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B, ONLY

Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto zariadenia na lekarov alebo na ich predpis.

VYSTRAHA: Sterilné prislusenstvo (balonikové katétre, mapovacie katétre, sterilné

puzdra a spojovacie kable) su uréené len na pouzitie u jedného pacienta. Nepouzivajte,
nespracuvajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, uvedenie do znovu
pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia mézu poskodit strukturalnu integritu
zariadenia a/alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, ¢co méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Opakované pouzitie, uvedenie do znovu pouzitelného stavu ¢i opakovana
sterilizacia mozu sposobit riziko kontaminacie pomocky a/alebo infekciu pacienta ¢i krizovu
infekciu a okrem iného aj prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomocky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

1. POPIS ZARIADENIA

Kryokonzolai(konzola) SMARTFREEZE™ je komponent kryoablaéného systému (systém)
spolo¢nosti Boston Scientific. Systém je urceny na elektrické mapovanie a kryoablaciu
vykonavantu pocas osetrenia izolaciou plucnej zily (PVI)pre predsienovu fibrilaciu. Konzola pri
pouZiti prislusenstva a kompatibilnych patentovanych katétrov pouziva N,O (oxid dusny) na
chladenie tkaniv-do bodu nekrozy.

Pocas liecebnej relacie sa tlakova kvapalina N,O (chladiace médium) dodava do.balénikového
katétra na kryoablaciu POLARx™ od spolocnosti Boston Scientific (baldnikovy katéter) z nddoby
ulozenej v konzole: KedZe chladiace:médium sa.ochladzuje tym, Ze sa rozpina v kryobaléniku
katétra, absorbuje tak teplo z okolitého tkaniva a ni¢i-bunky v tomto tkanive. Konzola udrzuje
kryobalénik pod konstantnym vakuom na odstranenie pouzitého chladiacehomédia, ktoré sa
potom vycerpd do nemocnic¢ného Cistiaceho systému (aktivny alebo pasivny prenos).

Obréazok 1. Kryokonzola SMARTFREEZE
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Kompletny systém katétrov na kryoablaciu PolarX od spolo¢nosti Boston Scientific sa sklada
z nasledujucich komponentov systému a sterilného jednorazového prislusenstva na kontakt

s pacientom:

1.1 Komponenty systému

Komponent

Model

Opis

Konzola SMARTFREEZE

MO004CRBS4000

Kontroluje celkovy proces ablacie.

Napajaci kabel konzoly

MO04CRBS6210 (CEE)
MO004CRBS6220 (CEI)
MO04CRBS6230 (ASINZS)
MO04CRBS6240 (NEMA)
MO04CRBS6260 (CHE)

Napajaci kdbel, ktory sa pouziva na pripojenie
siete so striedavym pradom ku konzole
SMARTFREEZE.

Vyplachovacia hadica

MO004CRBS4320 (fialova)

MOQO4CRBS6270 (GBRIRL)
MOO04CRBS62110 (DNK)
Prepajacie zariadenie pouzivané na pripojenie
A katétra PolarX, senzora pohybu branice (DMS)
Prepdjaci modul (ICB) MROFCRBA 10 a senzora teploty pazeraka (ETS) ku kryokonzole
SMARTFREEZE.
Pri pripojeni ku kryokonzole SMARTFREEZE,
Nozny spinac MOO4CRESA200 ktord sa pouziva na umoznenie s:pl_Jster,ua
kryokonzoly a zastavenia kryoenergie do balénikového
katétra na kryoablaciu POLARX.
Senzor pohybu branice Senzor pouzivany na monitorovanie odpovede
(DMS) MBERRIGHD pacienta na stimulaény signal. (Aplikovana cast)
. PredlZzovaci kdbel pouzivany na pripojenie
K:Iﬁo:rléskean(zgzsa)teploty MO04CRBS6310 komerc¢ne dostupnej teplotnej sondy ku
P kryokonzole SMARTFREEZE. (Aplikovana cast)
Vyplachovacia hadica pri pripojeni ku
MO04CRBS4310.(zIta)

kryokonzole SMARTFREEZE precerpava N,O
z konzoly do'nemocni¢ného evakua¢ného
systému.

Sesthranny klu¢

MO04CRBS6400

Klu¢ pouzivany na utiahnutie a uvolnenie
pripojenia nadoby s-chladiacim médiom ku
konzole SMARTFREEZE.

1.2 Sterilné prislusenstvo urcené na jednorazové pouzitie

katéter POLARMAP™

Prislusenstvo Model Opis
Baldnikovy katéter na Katéter na kryoablaciu-(krdtka Spicka, 28 mm)
kryoablaciu POLARx MO04CRBS2000 (aplikovana cast)
Baldnikovy katéter na Katéter na kryoablaciu (dlha $picka, 28 mm)
kryoablaciu POLARx MO004CRBS2100 (aplikovand ¢ast)
Kruhovy mapovaci Mapovaci katéter pouzivany na potvrdenie

y MO04CRBS7200 elektrickej izolacie pred kryoabla¢nymi

postupmi a po nich (20 mm). (Aplikovana cast)
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Prislusenstvo Model Opis

Privadzac sluzi na poskytnutie cesty pre
MO004CRBS3050 balénikovy katéter na kryoabldciu POLARx do
srdca. (Aplikovana cast)

Riaditelné puzdro
POLARSHEATH

Draha chladiaceho média medzi konzolou

Kryokabel SMARTFREEZE | MOO4CRBS5200 o )
a balénikovym katétrom

v S , PredlZovaci kdbel pouzivany na pripojenie
Predlzovaci kabel katétra P yhapripoj

SMARTFREEZE MO04CRBS5100 balénikového katétra k prepdjaciemu modulu
(ICB)
Kabel pouzivany na pripojenie kruhového
Elektricky kabel EP MO004CRBS6200 mapovacieho katétra POLARMAP

k nemocni¢nému zdznamovému systému EP.

Tento produkt je ureny len pre pracovnikov vyskolenych v oblasti pokrocilych
elektrofyziologickych postupoyv vratane srdcového mapovania a ablacie a so skisenostami
s takymito-postupmi.

2. UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Kryokonzola SMARTFREEZE je uréend len'na pouzitie s balonikovymi katétrami na kryoablaciu
POLARX.

Systém katétrov na kryoablaciu od spolo¢nosti Boston Scientific je ur¢eny na kryoablaciu
a elektrické mapovanie plucnych Zil na izolaciu plucnych zil (PVI) pri abla¢nej liecbe
paroxyzmalnej fibrilacie predsieni.

3. VYHLASENIE O KLINICKOM PRINOSE

Konstrukcia a funkcie systému-na srdcovu kryoablaciu POLARx mézu zvysit pravdepodobnost
bezpecnej aplikacie energie, zvysit trvanlivost izolacie plucne;j zily, skratit ¢as zakroku a pomoct
presnejsiemu stanoveniu elektrickej izolacie zily (zil). Celkovo je systém navrhnuty tak, aby
zlepsil kvalitu Zivota pacienta odstranenim paroxyzmalnej fibrildcie predsieni.

4. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému katétrov na kryoablaciu od spolo¢nosti Boston Scientific jeckontraindikované
v pripade tychto stavov:

« U pacientov s aktivnou systémovou infekciou, pretoze moze zvysit riziko‘endokarditidy
a sepsy,

«  upacientov s myxomom alebo intrakardialnym trombom; pretoze katéter by mohol
urychlit embolicku udalost,

« v pripade srdcovych komor, kde by sa zariadenie mohlozachytit v chlopni alebo
chordovych strukturach,

« upacientov s umelou srdcovou chlopriou (mechanickou alebo tkanivovou),

«  upacientov s nedavnou ventrikulotémiou alebo atriotémiou, pretoze to mbze zvysit
riziko perforacie srdca alebo embolickej udalosti,
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u pacientov so stentmi plicnych Zil, pretozZe sa katéter méze uvolnit alebo poskodit
stent,

u pacientov s kryoglobulinémiou, pretoze aplikacia kryogénnej energie moze viest
k cievnemu poskodeniu,

v pripade stavov, kde sa vloZenie do predsiene alebo manipulacia v nej povazuje
za nebezpelny, pretoze moze zvysit riziko perforacie alebo systémovej embolickej
udalosti,

u pacientov s vnutropredsienovou plastikou alebo zaplatou, kedze by sa transseptalna
punkcia nemusela uzavriet,

u pacientov s hyperkoagulopatiou alebo neschopnostou tolerovat antikoagula¢nu
lie¢bu pocas elektrofyziologického postupu,

u pacientov s kontraindikaciou na invazivny elektrofyziologicky postup, pri ktorom
sa vlozenie katétra alebo manipulacia‘'s nim v srdcovych dutinach povazuje za
nebezpecenstvo.

5. VYSTRAHY

Aby sa predislo rizikuurazu elektrickym pradom, musi byt konzola vzdy pripojena
k napajacejsieti s ochrannym uzemnenim:

Tato konzola'sa musi pouzivat len so zariadeniami spolo¢nosti Boston Scientific
a prislusenstvom uvedenym v tejto prirucke, inak moze doéjst k zraneniu alebo smrti
pacienta.

Konzolu Ziadnym spdsobom neupravujte. MéZe to ovplyvnit vykon a/alebo bezpecnost
pacienta.

Ekvipotencidlne uzemnenie poskytuje priame spojenie medzi podvozkom konzoly
a vyrovnavacou zbernicou elektrického zariadenia. Nejde 0'ochranny bod pripojenia
zeme.

Konzolu'musi nainstalovat kvalifikovany/vyskoleny zastupca spolo¢nosti Boston
Scientific. Na pomoc s'instaldciou kontaktujte miestneho zastupcu spolocnosti
Boston Scientific alebo technickd podporu.

V konzole nie su ziadne Casti, ktoré by mohol opravovat pouzivatel. Pocas pouzivania
u pacienta sa nepokusajte konzolu-opravovat.

Nedotykajte sa konzoly a pacienta sticasne, pretoze to-moze sposobit poranenie
pacienta.

Standardné metddy starostlivosti na vyhodnotenie funkcie frenickych nervov a uréenie,
kedy je potrebna intervencia, by sa mali pouzit vzdy pocas abldcii pravej plucnej zily.
Senzor DMS nie je ureny ako nahrada takychto Standardnych sp6sobov starostlivosti.
Pred pouzitim si precitajte a postupujte podla navodov na pouzitie pre systém POLARx
a komponenty kryoabla¢ného systému. Dodrziavajte vietky kontraindikacie, varovania

a bezpecnostné opatrenia.V opa¢nom pripade moéze dojst k poraneniu pacienta alebo
k poruche pomocky.
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Elektrofyziologické postupy vratane ablacie mézu sposobovat arytmie.

Je na zodpovednosti pouzivatela, aby zabezpecil, Ze zariadenie pouzivané so systémom
splia vietky miestne platné normy elektrickej bezpecnosti.

Kryoabla¢né postupy vykonavajte iba v ramci parametrov prostredia uvedenych
v Casti 14.1.1.

Kryoabla¢né postupy by sa mali vykonavat iba v plne vybavenom zariadeni.

S tymto zariadenim a prisluSenstvom pouzivajte iba izolované zariadenie (zariadenie
podla normy IEC 60601-1 typu CF alebo jeho ekvivalent).

Pouzitie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako su Specifikované

alebo poskytnuté spolocnostou Boston Scientific, moze viest k zvySenym
elektromagnetickym emisiam alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti tohto
zariadenia a viest k-nespravnej prevadzke.

Nepripdjajte ziadne zariadenie k ethernetovému portu.

Pripojte len-externy monitor, ktory je kompatibilny s normou IEC 60601-1:2012 alebo
s-akymikolvek miestnymi ekvivalentnymi normami. Nepouzivajte napajaci panel ani
predlZzovaci kabel. Pri pripdjani externého monitora ku konzole by sa malo vykonat
hodnoteniepoziadaviek podla normy IEC 60601-1:2012.

Viyhnite sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo naukladaného
na inym zariadeniach, pretoze by to - mohlo matza nasledok nespravnu prevadzku.
Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné sledovat spravnu funkciu tohto a inych
zariadeni; aby ste sa uistili, ze funguju normalne.

Emisné charakteristiky tohto zariadenia umoznuju jeho pouzitie v priemyselnych
oblastiach a vinemocniciach (CISPR 11, trieda A). Prijpouziti v obytnom-prostredi (pri
ktorom sazvycajne vyzaduje CISPR 11, trieda B) nemusitoto zariadenie poskytovat
dostato¢nu, ochranu pre radiofrekvenéné komunikacné sluzby. Pouzivatel moze byt
nuteny vykonat opatrenia na zmiernenierizika, ako je premiestnenie alebo otocenie
zariadenia.

Prenosné RF komunikac¢né zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su kable
antén a externé antény) by sa nemali pouzivat bliZsie ako 30.cm (12 in) k akejkolvek
casti konzoly SMARTFREEZE, vratane kablov-ur¢enych spolo¢nostou Boston Scientific.
V opacnom pripade méze dojst k znizeniu vykonu tohto zariadenia:

Prenosné jednotky flash pripojte k portom USB iba na extrahovanie proceduralnych
udajov. Pripojenie USB klu¢a mdze viest k predtym neidentifikovanym rizikam pre
pacientov, operatorov alebo tretie strany. Je zodpovednostou nemocnice identifikovat,
analyzovat, hodnotit a kontrolovat tieto rizika. Usmernenie k tejto zalezitosti poskytuje
norma IEC 80001-1:2010.

Spravne vyplachnite a zlikvidujte N,O pomocou vhodnych nemocni¢nych systémov.
Neodplyriujte v operacnej sale.

Systém by mali obsluhovat iba lekari dokladne vyskoleni v elektrofyziologickych
postupoch.

Pri pripajani konzoly k zdroju striedavého prudu (sietovéa zasuvka) nepouzivajte
napajaci panel ani predlzovaci kabel.



7. MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Nasledujuce neziaduce udalosti su spojené s elektrofyziologickymi mapovacimi a ablacnymi
postupmi a budu konzistentné s rizikami spojenymi so systémom:

komplikacie v mieste vstupu,
anémia,

uzkost,

arytmie,

artériovendzna (AV) fistula,
krvacanie/hemoragia,
perfordcia srdca,
srdcova/plicna zastava,
zachytenie katétra,

mozgova cievna prihoda
(hemoragickaalebo
tromboembolicka),

bolest/diskomfort/tlak v oblasti
hrudnika,

pocit zimy/triaska,

kompletna srdcova blokada
(prechodna alebo trvala),

spazmus koronarnej tepny,
kasel,

exitus,

hnacka,

zavraty alebo tocenie hlavy,
opuch,

zvysené hladiny srdcovych
enzymov,

poranenie pazeraka (vratane
fistuly pazerdka),

embdlia (vzduchovag, plynova,
tromboembodlia),

endokarditida,
unava,
horucka,
bolest hlavy,

zlyhavanie srdca/pumpy,

nizky/vysoky tlak,
hemodynamicka nestabilita,
hemotorax,
hematomy/ekchymoéza,
infekcia/sepsa,

infarkt myokardu,
nevolnost/vracanie,

nervové poranenia vratane
gastroparézy, poskodenia
frenickych nervov, paralyzy
branice,

perikarditida,
perikardialna efuzia,
pleuralna efuzia,
pneumotorax,
pseudoaneuryzma,
plicne komplikacie,
disekcia pltcnej zily,
stendza plucne;j Zily,

vystavenie/poranenie
Ziarenim,

nedostatocnost/zlyhanie
obliciek;

rezidudlny defekt
predsienového septa (ASD),
respira¢nd depresia,
dychavi¢nost,

popaleniny koze,

bolest hrdla,

elevacia segmentu ST,
tamponada,

trombus/trombdza,

tranzitorny ischemicky atak (TIA),
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«  poskodenie/nedostatocnost +  poranenie cievy vratane zranenia/
chlopne, ulceracie/perforacie/disekcie/

. cievny spazmus, prasknutia/obstrukcie,

. vazovagalna reakcia, » poruchy videnia.

8. SPOSOB DODANIA
Systém sa poskytuje ako jednotlivo balené nesterilné komponenty uvedené v ¢asti 1.1.
Nepouzivajte, ak su niektoré obaly pred pouzitim poskodené alebo neimyselne otvorené.

Nepouzivajte, ak je znacenie nelplné alebo necitatelné.

9. NAVOD NA POUZITIE

9.1 Nastavenie konzoly

VYSTRAHA: Tato konzola sa musi pouzivat len so zariadeniami spoloé¢nosti Boston
Scientific a prisluSenstvom uvedenym v tejto prirucke, inak méze dojst k zraneniu alebo
smrti pacienta.

VYSTRAHA: Nedotykajte sa konzoly a pacienta sti¢asne, pretoze to méoze spdsobit
poranenie pacienta.

UPOZORNENIE: Systém by maliobsluhovatiba lekari dokladne vy3koleni
v elektrofyziologickych postupoch.

9.1.1 Umiestnenie konzoly

1. Umiestnite konzolu do laboratdria EP,¢im sa zaisti; ze hlavny vypinac, sietovy napdjaci
kabel, vyplachovacia hadica a hozny spinac zostanu pristupné.

2. Konzola sa m6ze nasmerovat a uzamknut v.polohe pomocou-Cervenych a zelenych
kontrolnych pedalov'na konzole:

« Stla¢enim cerveného pedala (vlavo) uzamknete kolesa a imobilizujete konzolu.

+ Konzola je plne ovladatelna, ked'sa stlaci zeleny pedal (vpravo).
3. Upravte vysku a uhol obrazovky na Zelané nastavenie pomocou rukovati obrazovky.

9.1.2 Priprava nadoby s chladiacim médiom

Poznamka: Ak bola konzola alebo nadrz skladovana na‘mieste, kde je teplota mimo
odporucanej prevadzkovej teploty, konzola méze potrebovat dlhsi ¢as na pripravu na postup.

1. Potiahnutim otvorte dvierka konzoly na jej zadnej strane na odkrytie nadoby
s chladiacim médiom.

2. Uistite sa, Ze je nadoba vycentrovana na jej podpere.

3. Otocte gombik nadoby s chladiacim médiom proti smeru pohybu hodinovych ruciciek,
aby ste otvorili ventil nadoby.

4. Zatvorte dvierka konzoly.
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9.1.3 Pripojenie nesterilnych komponentov

1.

Ak vyplachovacia hadica este nie je pripojena ku konzole, pritiahnutim pomocou prsta
pripojte jeden koniec ku konektoru pre port vymyvania na konzole. Pripojte druhy koniec
vyplachovacej hadice k nemocni¢ného evakua¢ného systému. (Konzola sa dodava so
Standardnou vyplachovacou hadicou. Adaptér moze byt potrebny, ak nemocnica nepouziva
rovnaky Standard).

Ak este nozny spinac nie je pripojeny ku konzole, pripojte ho ku konektoru konzoly pre nozny
spinac (volitelné).

Poznamka: Najdite noznyspinac, aby ste minimalizovali riziko nedmyselného spustenia alebo
zastavenia lieCebnej reldcie. V pripade potreby méze byt nozny spinac pocas liecebnej relacie
docasne vypnuty (pozrite si ¢ast-15.2 na strane 48).

Pripojte prepajaci modul(ICB) ku konektoru na prednom paneli konzoly. Vsimnite si, ze
bezpecnostny blokovaci systém zabrariuje neiumyselnému odpojeniu konektora.

Volitelny senzor pohybu branice (DMS): (pozrite si ¢ast 15.10 na strane 56, kde
najdete kompletné prevadzkové pokyny.)

+ .Nainstalujte a zaistite senzor DMS na pacienta.
+ Pripojte;senzor DMS kmodulu ICB.
Volitelny teplotny-senzor pazeraka (ETS)
- Vlozte a zaistite sondu ETS na-pacientovi.
+ Pripojte kabel ETS k' modulu ICB.
+ Pripojte senzor ETS ku kablu ETS.
Volitelny potencidlny vyrovnavaci vodi¢:

- Konzola je vybavena potencialnym vyrovnavacim vodicom. Ak je to potrebné,
pripojte-ho podla standardnych postupov pre-dand nemochicu. Pozrite si normu
IEC60601-1 pre systémy ME.

9.1.4 Postup pri zapnuti konzoly

Poznamka: Je délezité spustit konzoluaspon pat(5) minut pred zacatim postupu.

Poznamka: Ak chcete konzolu odpojit-od siete so striedavym pradom, odpojte sietovy
napajaci kabel zo sietovej zasuvky.

1.

Ak sietovy napdjaci kdbel este nie je pripojeny ku konzole, pripojte ho k napajaciemu
privodu konzoly.

Pripojte sietovy napajaci kabel do nemocnicnej siete so striedavym prudom (sietova
zasuvka).

UPOZORNENIE: Pri pripdjani konzoly k nemocni¢nému zdroju striedavého prudu
(sietova zasuvka) nepouzivajte napajaci panel ani predizovaci kabel.
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3. Zapnite hlavny vypinac na zadnej strane konzoly. Konzola vykona autotest na
ubezpecenie, ze funguje spravne.

Poznamka: Ak sa konzola nespusti normalne alebo ak sa pocas procesu spustenia
zobrazi systémova sprava, pozrite si ¢ast RieSenie problémov na strane 41.

Domovskd obrazovka sa zobrazi, ked konzola ukon¢i postup spustenia (Obrazok 2).

5. Stlacte ikonu Cryo-Therapy (Kryoterapia) na pristup k prihlasovacej obrazovke. Na
prihlasovacej obrazovke zadajte svoje pouzivatelské meno a heslo. Stlacte tlacidlo OK
na prihlasovacej obrazovke.

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Obrazok2. Domovska obrazovka

9.2 Postup kryoterapie

9.2.1 Nastavenie pacienta
1. Stlacte tlac¢idlo Cryo-Therapy (Kryoterapia) na domovskejobrazovke,

Poznamka: Ak sa tlacidlo Cryo-Therapy (Kryoterapia) nenachadza v strednej prednej
Casti, opatovnym stla¢enim tlacidla ju aktivujete;

Zobrazi sa obrazovka Patient Information (Informacie o pacientovi) (Obrazok 3).
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S PATIENT INFO
Patient ID
First Name
Last Name
Weight (Kg)

Height (cm)

Gender () Male () Female

Date of Birth

Physician

Obrazok 3. . Obrazovka s informaciami o pacientovi

Stlacte pole Patient ID (ID pacienta).

i
Stlacenim tlacidla zobrazite klavesnicu na obrazovke.
Zadajte Patient ID (ID‘pacienta) pomocou klavesnice na obrazovke.

Ak je to prvy kontakt pacienta s konzolou na ucely lieCby, pomocou klavesnice na
obrazovke vyplnte polia s informaciami o pacientovi.

Poznamka: Ak sa PatientID (ID pacienta) uz v databaze konzoly nachadza, stlacenim

tlacidla H na obrazovke sa-automaticky vyplnia zostavajuce polias informaciami
0 pacientovi.

Pri vybere pola Physician (Lekar) sa zobrazi zoznam osetrujucich lekarov.
V rozbalovacom zozname vyberte lekara pacienta.

Poznamka: Spravcovia systému mozu pridatlekdrov, ktorisa nenachadzaju v aktualnom
zozname lekarov, pomocou moznosti- Manage Users ->New.Doctor (Spravovat
pouzivatelov -> Novy lekar), ktoré sa nachadzaju na-obrazovke Settings(Nastavenia).
(Pozri ¢ast 11: Pouzivatelské profily).

Stlac¢te tla¢idlo Next (Dalej), ktoré sa zobrazi po dokonceni zadania informécii
o pacientovi. (Udaje na obrazovke sa pozaduju prepolia Patient ID (ID-pacienta), First
Name (Meno), Last Name (Priezvisko) a Physician (Lekar)).
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8. Zobrazi sa obrazovka Therapy (Lie¢ba) (Obrazok 4).

Poznamka: Po nastartovani a prejdeni na obrazovku Therapy (Lie¢ba) po prvykrat,

ak sa pouzivatel vrati na domovsku obrazovku, pri najblizSom prejdeni pouzivatela

na obrazovku informdcii o pacientovi sa zobrazi tlacidlo ,Load Previous Patient”

(Nacitat predchadzajuceho pacienta). Stlacenim tlacidla Load Previous Patient (Nacitat
predchadzajuceho pacienta) automaticky vyplnite obrazovku informacii o pacientovi. Po
stlaceni tlac¢idla Next (Dalej) sa nacita predchadzajlci postup u pacienta (ak prebiehali
nejaké lie¢by, postup bude pokracovat, ako keby lekar postup neopustil).

STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
AEA Zoom: 100%

B NO PAEING bETECTEIs

For reference only. Never rely solely on these indicators
Ablation
Duration ° 240 EES °

~

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0

LSPV 0

Lpv 0 0

QTH ER, 0

Total: 0

Temperature

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

SETTINGS

TIMERS & RATES

‘ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
jv TEMPERATURE
10°C 0 40°C FLOW: 11

F[ | Pressure:0 ¢ °
=

E
41Kg

SYSTEM INFO

20°
23 COOLING TIMETO -- °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO -- °C

Obrazok 4.: Obrazovka Therapy (Liecba) —necinny stav

Klucové prvky obrazovky Therapy (Lie¢ba) su zvyraznené v nasledujucej tabulke:

STATUS:

Oznacuje aktualny stav-systému (IDLE (Necinny), READY
(Pripraveny), INFLATION(Inflacia), ABLATION (Ablacia),
THAWING (Rozmrazovanie)). Aktivny stav sa zvyrazni (stav
systému by 'mal uvadzat IDLE (Necinny), ako'znazornuje
Obrazok 4).

Otvori okno nastaveni pre ¢asovace, upozornenia a systémové
nastavenia.

Oznacuje elektricky stav katétra. Cervendbodka oznacuje,
Ze nie je elektricky pripojeny; zelend bodka oznacuje, zZe je
elektricky prepojeny arozpoznany.
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Oznacuje mechanicky stav kryokébla. Cervena bodka
oznacuje, ze pripojenie kryokabla nie je dokoncené a vakuum
je povolené. Zelena bodka naznacuje, ze kabel je mechanicky
pripojeny, ze vakuum je povolené a Ze v spatnej instalacii
nedochadza k uniku.

Oznacuje stav prevadzky nozného spinaca. Cervena bodka
oznacuje, ze je nozny spinac vypnuty; zelena bodka oznacuje,
Ze je nozny spinac zapnuty.

TEMPLEATURL

Oznacuje teplotu vnutri kryobaldnika v stuprioch Celzia (°C).

l ESOPHAGUS Teplota pazeradka'(ak je pripojeny).
® TEMPERATURE
10°C to 40°C

e Diaphragm Movement Sensor (Krivka senzora pohybu
- branice)(DMS) s amplitudou v percentach referencnej
hodnoty (ak je pripojeny).

Oznacuje ‘priblizné mnozstvo plynu N,O,ktory sa nachadza
v nadobe s chladiacim médiom, v librach alebo kilogramoch
(alebo.minutach, ak je to vybraté v nastaveniach).

E
13 lbs

9.2.2 Predbezna ablacia
Pripravte katéter POLARx a iné sterilné komponenty v sdlade siich ndvodmi na pouZitie.

VYSTRAHA: Pred pouzitim si preéitajte a postupujte podla navodov na pouzitie

pre systém POLARx a komponenty kryoablacného systému. Dodrziavajte vietky
kontraindikacie, varovania a bezpecnostné opatrenia. V. opacnom pripade moze dojst
k poraneniu pacienta alebo k poruche pomacky.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
|
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0

LSPV 0

upv 0

OTHER 0

Total: 0

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

e
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES 4

DIAPHRAGM MOVEMENT Jﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

: SYSTEM INFO
Zoom: 100% @ TEMPERATURE

10°C to 40°C

C FLOW: 0 #
NO PACING DETECTED 20°C FH PRESSURE: 0 i ¢

B — T (COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
Ei
o
(8 131bs

b & 2405 @ YacUon
m &

Obrazok 5. Obrazovka Therapy (Liecba) - necinny stav - pripojeny platny katéter

Dodrziavajte navod na pouzitie katétra POLARx na pripojenie komponentov ku konzole
SMARTFREEZE.:

Stlacte tlacidlo VACUUM ON (Vakuum zapnuté) na obrazovke Therapy (Liecba)
(Obrazok 5).

Poznamka: Ak kryokabelnie je spravne pripojeny ku kryokatétru POLARx a konzole
SMARTFREEZE, zobrazi sa systémova sprava. Ak sa zobrazi tato sprava, overte pripojenia
kryokabla a'stlacte tlacidlo OK v oknespravy.

Ak sa sprava zobraziznova, pozrite si kapitolu RieSenie problémov na strane 41.

Stav systému by mal uvadzat READY (Pripraveny) a ha obrazovke Therapy (Liecba) by sa
malo objavit tlaCidlo INFLATE (Nafuknut) (Obrazok 6). Okrem toho by sa malo tlacidlo
START (Spustit) na prednom paneli konzoly osvetlit nazeleno.



Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

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

1

Total: 240

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

SETTINGS

s 2)
OTHER
"

Ll

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

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

SYSTEM INFO

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

3:',:;'::‘ ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

m & - ...

Obrazok 6.-Obrazovka Therapy (Liecba) - pripraveny stav

Poznamka: Pri zisteni'poruchy sa zobrazi systémova sprava s podrobnymi informaciami
o zlyhani: Kroky na rieSenie problémowv ndjdete v Casti RieSenie problémov na strane 41.

4.  Skontrolujte, ¢i meradlo nadoby s chladiacim médiom oznacuje, Ze je dostatok
chladiaceho média na vykonanie lieCcebného postupu.V pripade potreby zmerite
nadobu podla‘pokynov uvedenych v ¢asti 9.1:2.

9.2.3 Ablacia

VYSTRAHA: Pred pouzitim si preéitajte a postupujte podla navodov na pouzitie

pre systém POLARx a komponenty kryoablaéného systému. Dodrziavajte vietky
kontraindikacie, varovania a bezpecnostné opatrenia.V opacnom pripade moze dojst
k poraneniu pacienta alebo k poruche pomécky.

9.2.3.1 Pouzivatelom volitelné nastavenia

Pred spustenim postupu skontrolujte nastaveniaablacie, asovace a predvolby stlacenim tlacidla
SETTINGS (Nastavenia) na obrazovke Therapy (Liecba). Zobrazisa okno SETTINGS (Nastavenia)

(Obrazok 7). Ak chcete zmenit Ciselné parametre, stlacte ¢iselni hodnotu a potom ju upravte

pomocou Sipok nahor/nadol. Ak chcete zmenit prepnuté parametre, dotknite sa prepinacieho

tlacidla vedla kazdého parametra.
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‘ TIMERS PREFERENCES

Cooling Timer To: -°C

Thaw Timer To: 0 °C

SYSTEM SETTINGS
Inflate Speed Chart Type

Slow ( Fast Line Area

Deflate at Thaw Refrigerant Level

! NOTIFICATIONS PREFERENCES
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C

Esophagus Temperature: 26 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Diaphragm Sensor Gain: 100 %

Low 10 High
DMS SENSITIVITY : ‘ B }

DMS on off

Audio Alert off @ ) on

off On Lbs Min

o= 9

‘ Ablation Timers
. Fixed Timer:
Ablation Timers 240
B TTI Fixed Timer:
Tl < 60 Ablation Timer: 180 seconds

Ablation Timer: 240 seconds

B TTI + Duration Timer:

[MAX value 240 sec]

HTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

Obrazok 7. Okno nastaveni

Vyberte Ciselni hodnotu vedla polozky Cooling Timer To (Casovac chladenia).
Nastavte Casovac chladenia na poZzadovanu teplotu pomocou Sipok nahor/nadol

v okne Settings (Nastavenia). Casovac chladenia na obrazovke lieCby sa zastavi, ked
teplota dosiahne tuto predvolend-hodnotu.

Vyberte ¢iselnd-hodnotu vedla polozky Thaw Timer To (Casovac rozmrazovania).
Nastavte ¢asovac rozmrazovania ha pozadovanu teplotu pomocou Sipok nahor/
nadol v okne Settings(Nastavenia). Casova¢ rozmrazovania na obrazovke lie¢by sa
zastavi, ked teplota dosiahne nastaveny bod zvoleny v tomto poli.

Vyberte ¢iselnt hodnotu vedla polozky Low Ablation Temperature (Nizka teplota
ablacie). Nastavte nizku teplotu ablacie na pozadovanu teplotu pomocou Sipok
nahor/nadol. Udaje grafu Temperature (Teplota) na obrazovke Therapy (Lie¢ba) sa
zmenia z modrej ha ¢ervenu pocasstavu ablacie, ked teplota dosiahnenastaveny
bod vybrany v tomto poli.

Vyberte ¢iselnd hodnotuvedla polozky High Ablation Temperature (Vysoka
teplota ablacie). Nastavte vysoku teplotu ablacie ha pozadovanu teplotu pomocou
$ipok nahor/nadol. Udaje grafu Temperature (Teplota) na obrazovke Therapy
(Lie¢ba) sa zmenia z modrej na cervenu pocas stavu-ablacie; ked'teplota dosiahne
nastaveny bod vybrany v tomto poli.

Vyberte ¢iselnd hodnotu vedla polozky Esophagus Temperature (Teplota
pazerdka). Nastavte teplotu pazeraka na pozadovanu teplotu pomocou Sipok
nahor/nadol. Ked teplota dosiahne nastaveny bod vybrany v tomto poli, hodnota
Esophagus Temperature (Teplota pazerdka) na obrazovke Therapy (Liecba) sa
zmeni na Cervenu a bude blikat, cerveny okraj okolo obrazovky bude blikat

a zahlavie grafu Temperature (Teplota) bude blikat nac¢erveno so zvukovym
upozornenim (Obrazok 8). Upozornenie sa mbze zobrazit pocas fazy inflacie,
ablacie aj rozmrazovania.



Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
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Obrazok 8. Upozornenie na teplotu pazeraka

f..~Vyberte ¢iselndhodnotu vedla polozky Diaphragm Sensor Limit (Limit senzora
branice). Nastavte hodnotu limitu senzoru branice na pozadovanu percentudlnu
hodnotu pomocou Sipok nahor/nadol. Ked' percentudlna hodnota dosiahne
nastaveny bod vybrany.vtomto poli, hodnota Diaphragm Sensor (Senzor branice)
na obrazovke Therapy:(Lie¢ba) sa zmeni ha ¢ervenu a bude blikat, ¢erveny okraj
okolo obrazovky bude blikat.a zahlavie grafu Temperature (Teplota) bude blikat
nacerveno so.zvukovym upozornenim (Obrazok 9). Upozornenie sa mbze zobrazit
pocas fazy ablacie.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION | RSPV 0
A NOTIFICATION '\ LRy

LSPV
TEMPERATURE 1PV

OTHER
Total:

In Body Time: 10 min Local Time: 14:53
SETTINGS
ABLATION TIME - W
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Sl
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SYSTEM INFO
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Obrazok 9. Upozornenie pre senzor pohybu branice
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Vyberte Ciselnd hodnotu vedla polozky Diaphragm Sensor Gain (Zosilnenie
senzora branice). Nastavte zosilnenie senzoru branice na pozadovanu
percentualnu hodnotu. Graf pohybu branice na obrazovke liecby sa priblizi

k nastavenému percentu (pouziva sa na zobrazenie mensich odpovedi signalu).

Nastavte citlivost senzora DMS na poZadovanu uroven pomocou sipok nizky

a vysoky. (Pouziva sa na nastavenie prahu detekcie senzora DMS. NiZSie nastavenia
vyzaduju silnejSie signaly senzora DMS, aby mohli byt registrované, a vyssie
nastavenia umoznuju registrovat slabsie signaly DMS).

Volitelné: Posunte senzor DMS do polohy Off (Vypnuté), ¢im zakazete senzor
DMS na obrazovke liecby. (Bezne sa pouziva pri ablacii zil, ktoré nemaju vplyv na
frenicky nerv).

Volitelné: Posunutim zvukového upozornenia do polohy Off (Vypnuté) vypnete
zvukovu notifikaciu, ak sa aktivuju upozornenia na limit senzora DMS a teplotu
pazeraka.

Volitelné: Nastavte rychlost inflacie na nizku posunutim posuvnika pri polozke
Inflate Speed (Rychlost inflacie) na moznost Slow (Pomaly). Predvolena hodnota je
nastavena-na moznost Fast (Rychlo).

Volitelné: Nastavte teplotny graf kryobaldnika na obrazovke lie¢by na zobrazenie
vyplnenych oblasti grafu posunutim posuvnika pri polozke Chart Type (Typ grafu)
na moznost Area (Oblast). Predvolend hodnota je nastavena na moznost Line
(Ciarovy).

. Volitelné: Nastavte meradlo hladiny N,O Tank (Nadoba s N20) na obrazovke

Therapy (Lie¢ba) na'zobrazenie v librach posunutim posuvnika pri polozke
Refrigerant Level (Hladina chladiaceho-média) na moznost'Lbs (Libry). Predvolena
hodnota je nastavena na minuty.

Volitelné: Nastavte uroven hlasitosti varovania na poZzadované nastavenie
stlacenim 9 tlacidla, ¢im znizite’'hlasitost, alebo @ tlacidla, ¢im zvysite
hlasitost. Predvolend hodnota je nastavena na strednu Uroven hlasitosti.

Posunutim posuvnika pri polozke Deflate At Thaw (Vyfuknut pri rozmrazovani) na
moznost ON (Zapnuté) povolite funkciu'automatickej deflacie.

Poznamka: Funkcia automatickej deflacie sa pouziva na.automatické vyfuknutie
kryobalénika pri dosiahnuti teploty.rozmrazovania (20-°C). Funkcia-automatického
vyfuknutia je predvolena na moznost OFF (Vypnuta).

Vyberte pozadované nastavenie ¢asovacoyablacie z troch moznosti:
+ Fixed Timer (Pevny ¢asovac)

Nastavte moznost Fixed Timer (Pevny ¢asova¢) na pozadovany ¢as pomocou
Sipok nahor/nadol v okne Settings (Nastavenia). Ablacia sa zastavi, ked'sa
dosiahne nastavena hodnota Ablation Time (Cas ablacie) zvolena v tomto poli.
Hodnota Ablation Time (Cas ablacie) sa tiez méZe nastavit priamo na obrazovke
Therapy (Liecba) pomocou bielych Sipok'nahor/nadol.

20



« TTIFixed Timer (Pevny casovac TTI)

Tato moznost ¢asovaca umoznuje pouzivatelovi vopred urcit celkové mnozstvo
Casu ablacie na zaklade ¢asu do izolacie zily.

Tato moznost vyZzaduje tri (3) pouzivatelské nastavenia: Time To Isolation (Cas
do izolacie) (TTI), Shorter Duration (Kratsie trvanie) (Then (Potom)) a Longer
Duration (DlhSie trvanie) (Else (Iné)).

Ak sa Zila izoluje skor, ako sa dosiahne pouzivatelom nastaveny ¢as TTI, bude
celkovy Cas ablacie trvat kratSie. Ak sa zila izoluje neskor alebo v rozsahu
pouzivatelom hastaveného ¢asu TTI, celkovy Cas ablacie bude trvat dlhSie. Tri
nastavené body sa upravia vyberom pozadovaného nastavenia a pomocou
Sipok’nahor/nadol.

Nastaveny bod TTl sa d& upravit v 10-sekundovych prirastkoch od 30 sekund
az do maximalnej hodnoty o 10 sekiind mensej, ako je nastavenie kratSieho
trvania. (Napriklad-hodnota TTl sa méze upravit z 30 sekind na 170 sekind,
ak je kratSie trvanie nastavené na 180 sekund).

Kratsie trvanie sa'da upravit v 30-sekundovych prirastkoch od 60 sekind (ak
je pouzivatelské nastavenie TTl nastavené na 50 sekind alebo menej) az do
maximalnej hodnoty o 30 sekind mensej, ako je nastavenie dlhSieho trvania
(maximalne 210 sekund):.

DIhSie trvanie sa da upravit v 30-sekundovych prirastkoch od 90 sekund (ak
je pouzivatelské nastavenie kratSieho trvania nastavené na 60 sekund) do
240 sekuind.

Ak je zvolena moznost TTI Fixed Timer (Pevny casoval TTI), trvanie ablacie
na obrazovke Therapy.(Liecba)zobrazi hastavenie dlhsieho ¢asu ablacie.
Ak pouzivatel-oznaci; ze je zila izolovana pred tymto nastavenym bodom,
hodnota Ablation Duration (Trvanie ablacie) sa zmeni.na kratsiu dobu
ablacie:a na niekolko sekind bude blikat. Zakazdym, ked'sa trvanie ablacie
automaticky zmeni pomocou konzoly, trvanie ablacie zablika.

«~TTl + Duration Timer (TTI + Casovac trvania)

Tato moznost casovaca umoznuje pouzivatefovi vopred urcit mnozstvo
dodatocného Casu ablacie na zaklade casu do izolacie Zily.

Tato moznost vyzaduje tri (3) pouzivatelské nastavenia: Time To Isolation
(Cas do izolacie) (TTI), Shorter Additional Time (Krat3i dodatoc¢ny ¢as) (Then
(Potom)) a Longer Additional Time (DIhsi dodatoény ¢as) (Else (Iné)).

Ak sa Zila izoluje pred tymto pouzivatelom nastavenym ¢asom TTl, ablacia
bude trvat kratsi dodatocny ¢as od ¢asu. TTI. Ak'sa zZila izoluje neskoér alebo

v rozsahu pouzivatelom nastaveného casu TTl, potom bude celkova ablacia
trvat dlhsi dodatocny ¢as od €¢asu TTI. Trinastavené body sa upravia vyberom
pozadovaného nastavenia a pomocou sipok nahor/nadol.

Nastaveny bod TTl sa d& upravit v 10-sekundovych prirastkoch od 30 sekund az
do 210 sekund.

Krat$i dodatocny cas sa da upravit v.30-sekundovych prirastkoch od 60 sekund
(ak je pouzivatelom nastaveny TTI nastaveny na 50 sekund alebo menej) na
maximalne 30 sekund menej, ako je dlhsie trvanie (maximalne 210 sekund).
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DIh3i dodatocny cas je nastavitelny v 30-sekundovych prirastkoch zacinajuc na
hodnote 60 sekind (ak je pouzivatelské nastavenie kratSieho trvania nastavené
na 60 sekund) az do 240 sekund.

Pri zvoleni tejto moznosti bude trvanie ablacie zobrazovat 240 sekund bez
ohladu na nastavené body na obrazovke nastaveni. Ak pouzivatel oznaci, ze

je zila izolovana pred nastavenou hodnotou, trvanie ablacie zobrazi aktualny
Cas ablacie plus kratsi ¢as. Ak pouzivatel oznaci, Ze je Zila izolovand po

tejto nastavenej hodnote, trvanie ablacie zobrazi aktudlny Cas ablacie plus
nastavenie dlhSieho ¢asu. Zakazdym, ked'sa trvanie ablacie automaticky zmeni
pomocou konzoly, trvanie ablacie zablika. Vsimnite si, ze maximalna doba
ablacie je vzdy 240 sekund.

9.2.3.2 Zaciatok postupu kryoablacie
Postup ablacie na izolaciu plucnych zil nadvazuje na nasledujuci algoritmus:

Black (K) AE <5,0 | CYMK

Nafuknutie kryobaldnika

Umiestnenie kryobaldnika

Zmrazenie

Rozmrazovanie

Vyfuknutie kryobalénika

Premiestnenie/odstranenie
kryobaldnika

Obrazok-10. Algoritmus postupu ablacie

Ak je to ziaduce, nafuknite kryobaldnik pomocoujedného z troch (3) nasledujucich
metod:

. Stlacte tlacidlo START (Spustit) C naprednom paneli konzoly:
. StlaCte pedal nozného spinaca pre tlacidlo START (Spustit) (pravy pedal, zeleny).
« Stlacte tlacidlo INFLATE (Nafuknut) na.obrazovke Therapy (Liecba).

Nasledujuce indikatory budu viditelné na-obrazovke Therapy-(Lie¢ba), ked kryobalénik
dosiahne nafuknuty stav (Obrazok 11). Riadok STATUS (Stav) bude uvadzat stav
INFLATION (Inflacia); zobrazenie katétra bude ukazovat nafuknuty balén; objavia sa
tlacidla STOP (Zastavit) a ABLATE (Ablovat); udaje-o pohybe branice budu zakreslené
na grafe DIAPHRAGM MOVEMENT (Pohyb branice) a-teplota paZzeraka sa zobrazi pod
polozkou ESOPHAGUS TEMPERATURE (Teplota pazeraka):

Okrem toho bude tla¢idlo START (Spustit) na prednom paneli konzoly bude osvetlené
namodro a tlacidlo Stop (Zastavit) na prednom paneli konzoly bude osvetlené nabielo.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0

RIPV 0
LSPV 0
Lpv 0

OTHER 1 240

Total: 1 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

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

SYSTEM INFO
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)] i AL
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E
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o oo ot vt sty o e ot
Sz::fi:: ° 240 se< ° - Treatment: 1 of 1
L

Obrazok 11. Obrazovka Therapy (Lie¢ba) - stav inflacie

Poznamka: V pripade potreby sa kryobaldnik moze vyfuknut zo stavu INFLATION
(Inflacia) pomocou jednej znasledujucich metéd:

« Stlacenim tlacidla Stop (Zastavit) @ na prednom paneli konzoly.

+ Stlacenim pedéla nozného spinaca pre tlacidlo Stop (Zastavit) (lavy pedal,
oranzovy).

- Stlacenim tlacidla Stop (Zastavit) na obrazovke liecby.

Umiestnite nafuknuty kryobalénik podla Standardného klinického postupu a overte, Ci
je zila poriadne okludovana.

START (Spustit) kryoabla¢nu lie¢bu pomocou-jednej z nasledujacich troch (3) metod:

+ Stlacte tlacidlo START(Spustit) C na prednom paneli konzoly.
« Stlacte pedal nozného spinaca pre tlacidlo START (Spustit) (pravy pedal, zeleny).
« Stlacte tlacidlo ABLATE (Ablovat) na obrazovke liecby.

Poznamka: V pripade potreby sa moze vstrekovanie v stave ABLATION.(Ablacia)
zastavit a kryobaldnik sa méze vyfuknut jednym z nasledujucich spdsobov:

« Stla¢enim tlacidla STOP (Zastavit) @ naprednom paneli konzoly zastavite
vstrekovanie. Opatovnym stlacenim tlacidla STOP (Zastavit) vyfuknete kryobalonik.

+ Stlacenim pedéla nozného spinacu pre tlacidlo STOP (Zastavit) (lavy pedal,
oranzovy) zastavite vstrekovanie. Opatovnym stlacenim pedala nozného
spinacu pre tlacidlo STOP (Zastavit) vyfuknete kryobalénik.
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+ Stla¢enim tlacidla STOP (Zastavit) na obrazovke lie¢by zastavite vstrekovanie.
Opatovnym stlacenim tlacidla STOP (Zastavit) vyfuknete kryobalonik.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
upv

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS
ABLATI?N TIME a @ : ’D

240 .
OTHER ;
S et e
SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT J’ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
e Zooms M0% | ———

10°C to 40°C
FLOW: 7964

i PRESSURE: 487 m ¢
—

E
12 Ibs

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

et Sy o s
3:::2:: ° 240 se< ° - Treatment: 2 of 2
~

Obrazok 12. Obrazovka Therapy (Lie¢ba) - stav ablacie

Ked'sa systém nachadzav stave ABLATION (Ablacia), na obrazovke Therapy (Lie¢ba)
budu viditelné nasledujuce indikatory (Obrazok 12):

« Riadok STATUS (Stav) bude uvadzat stav ABLATION (Ablacia).

« (Tlacidlo ABLATE (Ablovat) sa nahradi tlacidlom STOP (Zastavit).

+ Teplota kryobaldnika sa vykresluje na teplotnom grafe kryobalonika.
» Hodnota Temperature(Teplota) zacne klesat.

. Zobrazenie katétra sa zmeni na Ablation Time (Cas ablacie) a ¢asovac pre ¢as
ablacie sa zacne zvysovat.

+ Nad ¢asovacom ablacie sa zobrazi blikajica snehova vlocka:

- Temperature Rate (Stupen teploty) zobrazuje zapornu hodnotu (aktudlny stupen).

+ Polozka Minimum Temperature (Minimalna teplota) zobrazuje najnizsiu
zaznamenanu teplotu.

« Kdispozicii bude moznost Treatment Notes (Poznamky k liecbe) .

- Na obrazovke Therapy (Lie¢ba) stlacte tlacidlo Treatment Notes (Poznamky

k liecbe), ¢im pridate pozorovania a dalsie relevantné informacie do
liecebného suboru (Obrazok 13).
- Stlacte biely medzernik v okne Treatment Notes (Poznamky k liecbe)

a potom na “tlacidle, ¢im zobrazite klavesnicu na obrazovke.

- Stlac¢enim tlacidla OK ulozZte pridané poznamky alebo tlac¢idlom Cancel
(Zrusit) zatvorte okno poznamok k liecbe bez ulozZenia.
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TREATMENT NOTES

Obrazok 13 Okno Treatment notes (Poznamky k liecbe)

Udaje o Diaphragm Movement (Pohybe bréanice) budu zakreslené na grafe pohybu
branice a‘aktualna amplituda sa zobrazi ako percentualna hodnota. Percentualna
hodnota je zaloZzena na nameranej odpovedi na zaciatku fazy ablacie a znizi sa
postupne, ako klesa odpoved pacienta na stimulacny signal. Ak percentudlna
hodnota dosiahne nastaveny bod, aktualna percentualna hodnota pohybu
branice sa zobrazi v Cervenom kruhu a bude blikat, cerveny okraj okolo obrazovky
bude blikat a zahlavie grafu Temperature (Teplota) bude blikat nacerveno so
zvukovym upozornenim:(Obrazok 9). Upozornenie sa zobrazi pocas fazy ablacie.
Ak je hodnota senzora DMS mensia ako nastavenie citlivosti pre senzor DMS, graf
senzora DMS bude oznacovat stav,,No Pacing Detected” (Nebola detegovana
Ziadna stimulacia). Graf senzora DMS pozostava z bielej Ciary, ktora sa prisposobi
priemernejzobrazenej hodnote DMS.

Poznamka: Nikdy sa nespoliehajte len na tento indikator. Ma len informacny
charakter.

Aktualne udaje o teplote‘pazeraka sa zobrazia v stupnoch Celzia (°C). Ak teplota
dosiahne nastavenybod, aktudlnateplota sa zobraziv ¢ervenom kruhu a bude
blikat; Cerveny okraj okolo obrazovky bude blikat a zadhlavie grafu Temperature
(Teplota) bude blikat nacerveno:so zvukovym upozornenim (Obrazok 8).
Upozornenie sazobrazi pocas fazy inflacie, ablacie aj rozmrazovania.

Poznamka: Nikdy sa nespoliehajte len na tento indikator. Ma len informacny
charakter.

Ked teplota dosiahne nastaveny bod teploty chladiaceho ¢asovaca, zobrazi sa
namerany cas.

Poznamka: Pocas fazy ablacie bude konzola pravidelne vydavat pocutelny
zvuk. Ak chcete upravit Uroven hlasitosti, stlacte tlacidlo a na znizenie
hlasitosti a tlacidlo @ na zvysenie hlasitosti.
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+ Ked'je zila urcend na izolaciu, stlate tlacidlo alebo stlacte a podrzte zeleny
pedal nozného spinaca po dobu troch sekind. Po stlaceni sa pod polozkou Time to
Effect (Cas do ucinku) zobrazi ¢as v sekundach od doby, kedy zacala ablacia.

Poznamka: V bode izolacie Zily sa na teplotnom grafe zobrazi zelend bodka.
Bod izolacie Zily mozno aktualizovat opatovnym stlacenim tlacidla na izolaciu
zily alebo stlacenim a podrzanim zeleného pedala nozného spinaca na tri
sekundy. Po aktualizacii sa zelena bodka presunie do nového bodu izolacie.

5. Pockajte, kym skonci ¢asovac ablacie.

Poznamka: Ked ¢asovac dosiahne nastaveny Cas ablacie, abla¢na lie¢ba sa automaticky
zastavi a zacne sa fdza rozmrazovania. Stav systému bude uvadzat THAWING
(Rozmrazovanie) (Obrazok.14) a tlacidla ABLATE (Ablovat) a STOP (Zastavit) sa zobrazuju
na obrazovke lie¢by. Okrem toho bude tla¢idlo START (Spustit) na prednom paneli
konzoly rozsvietené namodro a tlacidlo Stop (Zastavit) rozsvietené nabielo.

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

RIPV
LSPV
Lpv

OTHER 240

Total:

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS
E’

DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Gl & TEMPERATURE
10°C to 40°C

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO
FLOW: 633 &
B PRESSURE: 118 ﬂ ¢
= e
z =
12 1bs ﬂ\

ane
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C.
G

For reference only. Never rely solely on these indicators

Sﬂ',ii'.‘,’,',‘. ° 240 e O - Treatment: 2 of 2
‘»

Obrazok 14. Obrazovka Therapy (Liecba) - stav rozmrazovania
Ked je systém v stave THAWING (Rozmrazovanie), na obrazovke liecby mozno pozorovat
nasledujuce indikatory:
 Teplota kryobaldnika sa nadalej zakresluje na teplotnom grafe baldnika.
« Hodnota Temperature (Teplota) zac¢ina stupat.

. Casovac pre Ablation Time (Cas ablécie) sa zastavi azmeni sa na zobrazenie
nafuknutého katétra.

+ Stupen teploty zobrazuje aktualnu hodnotu (aktudlny stuper).

+ Polozka Minimum Temperature (Minimalna teplota) zobrazuje najnizsiu
zaznamenanu teplotu.
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. Ked'teplota dosiahne nastaveny bod teploty pre polozku Thaw Timer (Casovac
rozmrazovania), zobrazi sa namerany cas.

6. Ak je funkcia automatického vyfuknutia OFF (Vypnutd) (pozrite si krok 9, ak je funkcia

ON (Zapn

utd)):

a. Pockajte na dokoncenie rozmrazovania kryobaldnika. Rozmrazovanie je
dokoncené, ked teplota kryobaldnika dosiahne 20 °C.

b. Ak chcete spustit novu liecbu bez opatovného umiestnenia kryobalénika,
vykonajte jeden z nasledujucich krokov:

Stlacte tlacidlo START (Spustit) @ na prednom paneli konzoly.
Stlacte pedal nozného spinaca pre tlacidlo START (Spustit) (pravy pedal, zeleny).
Stlacte tlacidlo ABLATE (Ablovat) na obrazovke Therapy (Lie¢ba) (Obrazok 14).

c. Ak nieje potrebnélie¢ba na tom istom mieste, vyfuknite kryobal6nik jednym
z tychto sposobov:

Predizenim spina¢a nadeflaciu na rukoviti katétra.

Stlacenim tlacidla Stop.(Zastavit) @ na prednom paneli konzoly.
Stlacenim pedala nozného spinaca pre tlacidlo Stop (Zastavit) (lavy pedal,
OranzZovy).

Stlacenim tlacidla Stop (Zastavit) na obrazovke Therapy (Liecba).

Poznamka: PredlZzenim spinaca na deflaciu na rukoviti katétra sa kryobaldnik roztiahne
na jeho maximalnu dizku a umozni sa jeho uniformné zbalenie.

STATUS:

TEMPERATURE

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

OTHER 240

Total: 240
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ference only. Never rely solely on these indicators
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m CiEneam

Obrazok 15. Stav READY (Pripraveny)
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d. Na obrazovke liecby mozno pri prechode zo stavu Thawing (Rozmrazovanie) do
stavu READY (Pripraveny) pozorovat nasledovnu ¢innost:

«  Stav systému najprv uvedie IDLE (Nec¢inny) a potom sa oznaci ako READY
(Pripraveny), pretoze systém evakuuje zostavajuce chladiace médium zo
vstrekovacej linky.

« Tlacidlo START (Spustit) na prednom paneli konzoly bude osvetlené nazeleno,
ked je v stave READY (Pripraveny).

- Tlacidlo ABLATE (Ablovat) na obrazovke lieCcby zmizne v stave IDLE (Necinny)
a tlacidlo INFLATE (Nafuknut) sa zobrazi v stave READY (Pripraveny).

« Zobrazi sa tlacidlo PLAYBACK (Prehravanie) umoznujuce reviziu udajov
z predchadzajucich abldcii. Stlacenim tlacidla PLAYBACK (Prehravanie) vstupite
do rezimu Playback Mode (Rezim prehravania), ktory zobrazuje Obrazok 16.

+ Indikdtor stavu sa‘nahradi indikaciou rezimu Playback Mode (Rezim
prehravania) a zobrazi sa tlacidlo Exit Playback (Ukoncit prehravanie).

Poznamka: Ak saza¢ne nova inflacia, systém automaticky ukondi rezim
prehravania.

e. ‘Vyberte bod na teplotnom grafe kryobaldnika. Zobrazia sa prislusné zaznamenané
informacie od daného momentu.

+ Na zobrazenie udajov z predchadzajucich lie¢ob v ramci aktualneho postupu
pouzite Sipky Treatment (Liecba) (Obrazok 16).

« ~Vrezime prehravania mozno stlacenim tlaidla miesta ablacie a vyberom
pozadovaného miesta ablacie z rozbalovacej ponuky aktualizovat ablation site
(miesto ablacie) pre kazdu liecbu.

« . Stlacenim tlacidla Exit Playback (Ukoncit prehravanie) na obrazovke liecby
manualne ukondite rezim prehravania.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
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Obrazok 16. Playback Mode (Rezim prehravania)
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7. Na spustenie novej lie¢by pouzite tento postup od kroku 3 na strane 23.

8. Ak nie je potrebnd dalsia liecba, uistite sa, Ze je balénik vyfuknuty a potom zatiahnite
kryobaldnik do puzdra a vyberte katéter z pacienta.

9. Ak je funkcia Auto Deflate (Automatické vyfuknutie) v stave ON (Zap.) a kryobalénik je
treba zasunut do puzdra:

a. Kedteplota dosiahne 20 °C, kryobaldnik sa automaticky vyfukne.

Poznamka: Ak chcete predlZzovat baldnik pocas vyfukovania, stlacte posuvac
na predlzovanie na katétri POLARx smerom dopredu.

b. Zasunte kryobaldnik do puzdra a vyberte katéter z pacienta.

10. Ak je funkcia Auto Deflate (Automatické vyfuknutie) v stave ON (Zap.) a kryobalénik
nemusi byt zasunuty do puzdra:

a. Ked'teplota dosiahne 20°C, kryobaldnik sa automaticky vyfukne.

b. Aknieje potrebna dalsia lie¢ba, zasunte kryobalénik do puzdra a vyberte katéter
Z pacienta:

Poznamka:' Hoci'sa to neodporuca, kryobaldnik je mozné vyfuknut manualne
predtym, ako dosiahne 20 °C, jednou z nasledujucich metdd:

+ Stlacenim tlaéidla@ Stop (Zastavit) na prednom paneli konzoly.

«  Stlacenim pedala nozného spinaca pre tlacidlo Stop (Zastavit) (favy pedal,
oranzovy).

- Stlacenim tlacidla’'Stop (Zastavit) na.obrazovke Therapy (Lie¢ba).

9.2.4 Ukoncenie postupu

1. Po dokonceni lie¢by stlacte tlacidlo Complete Procedure (Ukoncit postup) na obrazovke
Therapy (Lie¢ba) (Obrazok-15) alebo na-obrazovke Playback (Prehravanie) (Obrazok 16).
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Zobrazi sa obrazovka Summary Report (Suhrnna sprava) (Obrazok 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

Obrazok 17. Summary Report (Suhrnna sprava)

Cinnost na obrazovke: Na obrazovke Summary Report (Suhrnna sprava)
najdete nasledovné:

« Cislo Patient ID (ID.pacienta) sa.zobrazi'v flavom hornom rohu obrazovky.
Ak je prihlaseny pouzivatel lekar, ktory vykonal postup, zobrazia sa vietky
informacie o pacientovi, Vsimnitesi, ze informacie o pacientovi obsahuju aj
vypocitantrhodnotu BMI na zédklade zadanej hmotnosti a vySky pacienta.

* Informacie o konfiguracii postupu sa zobrazia v pravom-hornom rohu
obrazovky.

* Kazda zliecob, ktora sa vykonala v priebehu postupu, je jednotlivo zapisana
do tabulky Treatment Info (Informacie o liecbe). Zobrazit mozno miesto

v v

dosiahnutu teplotu, ¢as do teploty ablacie, minimalnu-hodnotu senzora
DMS a cas do teploty. rozmrazovania, rovnako ako vsetky. poznamky, ktoré
boli pridané pri kazdejlieCbe:

*  Miesto ablacie pre kazdu lie¢cbu mozno aktualizovat stlacenim ikony
schranky v stlpci pre miesto-ablacie vedla kazdej liecby.

*  Suhrn ablacie zobrazeny na obrazovke lieCby sa opakuje na obrazovke
Summary Report (Suhrnna sprava) v lavej dolnej ¢asti obrazovky.

2. Ak chcete pridat/upravit poznamky k lie¢be, kliknite na ikonu schranky v stipci pre
Notes (Poznamky).

3. Kliknite na ikonu oznacenej schranky, ¢im pridate/upravite celkovu diagnézu pacienta.
Zobrazi sa okno Diagnosis (Diagnéza).
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4. Stlacenim tlacidla OK ulozite diagnézy pacienta a zatvorite okno Diagnosis (Diagnéza)
alebo tla¢idlom Cancel (Zrusit) zatvorite okno bez ulozenia.

5. Kliknite na ikonu l ¢im pridate/upravite celkovy vysledok postupu. Zobrazi sa okno
Outcome (Vysledok).

6. Stlacenim tlac¢idla OK ulozite vysledok postupu a zatvorite okno Outcome (Vysledok)
alebo tlac¢idlom Cancel (Zrusit) zatvorite okno bez ulozenia.

7. Stlacenim tlac¢idla Return to Procedure (Navrat k postupu) sa vratite na obrazovku
Therapy (Liecba), ak su potrebné dalsie liecby.

8. Stlacenim tlacidla End Procedure (Ukoncenie postupu) ukoncite postup a vratite sa na
domovsku obrazovku.
Poznamka: Po skonceni postupu nie je mozné pokracovat v liecbe bez vytvorenia
nového zaznamu postupu, pokial ja stlacené tlacidlo Load Previous Treatment
(Nacitat predchadzajucu lie¢bu). Ked sa zobrazi obrazovka Therapy (Liec¢ba) s novymi
informaciami o pacientovi; uz nie je mozné pokracovat v predchadzajucej liecbe
pacienta.

9. Ak chcete skontrolovat zaznamy pacienta, pozrite si ¢ast 12.1 na strane 37.

10. VYPNUTIE SYSTEMU

1. Stla¢te tlacidlo Shutdown (Vypnut) na domovskej obrazovke.
Poznamka: Ak nie je tlacidlo Shutdown (Vypnut) v strednej prednej casti, bude
potrebné opatovné stlacenie tlacidla.

2. Stlacte tlacidlo Yes (Ano) v okne spravy.

Are you sure that you want to
shutdown your computer now?
Obrazok 18.. Sprava o vypnuti

Poznamka: Po dokonceni vypinania systémusa na obrazovke kratko zobrazi sprava
+Entering Sleep Mode” (Vstup do rezimu-spanku) a potom sazmenifarba na Ciernu.

3. Podokonceni vypinania vypnite hlavny vypina¢-na zadnej strane konzoly.

4. Potiahnutim otvorte dvierka konzoly na jej zadnejstrane na odkrytie nadoby

s chladiacim médiom.
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.

Otocte gombik nadoby s chladiacim médiom v smere pohybu hodinovych ruciciek, aby
ste zatvorili ventil nadoby.

Odpojte sietovy napajaci kdbel z nemocnicnej siete so striedavym pradom (sietova
zasuvka).

Odpoijte vyplachovaciu hadicu z nemocni¢ného evakuaéného systému.

Odstrante senzor pohybu branice od pacienta.

Odpojte senzor pohybu branice od modulu ICB.

Odstrante senzor teploty pazeraka od pacienta.

Odpojte senzor teploty pazeraka od predlzovacieho zvazku ETS.

Odpojte predlzovaci zvazok ETS od modulu ICB.

Odpoijte predlzovaci zvazok katétra od modulu ICB.

Odpojte modul ICB od konzoly.

Odpoijte kryokabel od konzoly.

Zlikvidujte vietky jednorazové polozky podla Standardnych nemocni¢nych postupov.
Opatovne pouzitelné polozky v'konzole ulozte nasledovnym sp6sobom:

Ocistite polozky podla Standardnych nemocni¢nych postupov.
b.. Zabalte sietovy napajacikabel.okolo-ur¢enych hacikov na dvierkach konzoly.

¢. Zabalte vyplachovaciu hadicu okolo uréeného vyplachovacieho hacika na bocnej
strane konzoly.

d.. Zabalte senzor DMS do slucky-a ulozte dovrecka vo vnutri konzoly:.
e. Zabalte predlzovacizvazok ETS do slu¢ky a ulozte do vrecka vo vnutri konzoly.

f. Zabalte zvazok-modulu ICB do slucky aulozte'do ur¢eného miesta na bo¢nej strane
konzoly.

Zatvorte dvierka konzoly.

10.1 Po zakroku

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti's touto pomockou, je nutné nahlasit
vyrobcovi a prislusSnému miestnemu regulacnému-organu.

11. POUZIVATELSKE PROFILY.

Systém pracuje s troma typmi pouzivatelskych profilov (User (Pouzivatel), Administrator
(Spravca) a Doctor (Lekar)) na kontrolu pristupu k piatim systémovym funkciam. (Cryo
Therapy (Kryoterapia), Records (Zaznamy), Settings (Nastavenia), Change Tank (Zmena
nadoby), Shut Down (Vypnutie)). Pouzivatelské profily su oddelené a odlisné od profilov

x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sk, 51258766-16A

pacientov.
Cryo Therapy | Records Settings ChangeTank | Shut Down
(Kryoterapia) | (Zaznamy) | (Nastavenia) | (Zmena nadoby) | (Vypnutie)
User (Pouzivatel) ° . .
Administrator y
(Spravca)
Doctor (Lekar) ° g

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in
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Obrazok 19. Matica schopnosti pristupu pouzivatela
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Pouzivatelom sa zobrazi vyzva na prihlasenie, ak relacia eSte neprebieha. Aktivne relacie su
oznacené pritomnostou ikony pouzivatela v spodnej strednej ¢asti domovskej obrazovky
(Obrazok 2). Povolenie na pokracovanie sa zamietne, ak prihlaseny pouzivatelsky profil
nepodporuje danu funkciu (Obrazok 3).

Klepnutim na ikonu pouzivatela v spodnej strednej ¢asti obrazovky sa odhlasite z relacie.

11.1 Vytvorenie a Uprava pouzivatelskych profilov

Poznamka: Na obrazovku Settings (Nastavenia) maju pristup len spravcovskeé profily.

Celé vytvéranie a udrzbu pouzivatelského profilu musi vykonat spravca prostrednictvom
moznosti nastaveni na domovskej obrazovke.

11.2 Vytvaranie a sprava pouzivatelov

Boston
Scientific

A(,,'
%ﬁ Manage Users

Archive Records

ﬁﬂ Language [English

Obrazok 20: Nastavenia systému

Obrazovka nastaveni systému (Obrazok 20). obsahuje ikonu Manage Users (Sprava pouzivatelov)
a softvérovy Casovac, ktory oznacuje dizku ¢asu, pocas ktorého je softvér konzoly v prevadzke.
Ak chcete zacat, kliknite na ikonu Manage Users (Sprava pouzivatelov).
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Access Type Status
Admin Active
Doctor Active

‘!D New Doctor

<%

s,

Edit User

Delete User

Reset Password

Obrazok 21. . Domovska obrazovka Manage Users (Sprava pouzivatelov)

Domovska obrazovka Manage Users (Sprava pouzivatelov) (Obrazok 21) poskytuje sluzby na
pridavanie novych pouzivatelov.a novych lekarov, Upravu pouzivatelov/lekarov, odstranovanie
pouzivatelov/lekarov a resetovanie hesiel.

.

User List
Access Type Status

Admin Active

Dactor Active
.

ct»ve
A or Active
( y Active
Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Obrazok 22. Vytvorenie nového pouzivatela

Novych pouzivatelov vytvorite zadanim pouzivatelského mena, hesla a potvrdenia hesla.
Posuvny prepinac spravcu uréuje, ¢i sa pouzivatel nachadza alebo nenachadza v skupine
spravcov (Obrazok 22).
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New Doctor

Doctor Name:

Password:

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

OK

RETUM 10 Jetngs

Cancel

Obrazok 23. Nastavenie nového lekara

Obrazovka nastavenia New Doctor (Novy lekar) (Obrazok 23) umoznuje, aby boli individualne
nastavenia-apreferencielekara prednastavené a potom nacitané vzdy, ked'sa lekar vyberie na
zaciatku postupu.

Ak chcete upravit pouzivatela alebo lekdra, vyberte predmet zo zoznamu pouzivatelov a tuknite
na ikonu Edit (Upravy). V.pripade pouZivatelov je mozZné upravovat iba pouZivatelské mena

a Urovne pristupu. V-pripade lekarov je mozné upravovat meno lekara a individualne nastavenia/

preferencie.

Ak chcete odstranit pouzivatela, vyberte ho zo zoznamu a tuknite na ikonu Delete (Odstranenia).

Ak chcete obnovit heslo pouzivatela/lekéra, vyberte predmet astlacte ikonu -Reset Password
(Resetovania hesla). Poznamka: Prihlaseny spravca musi najprv zadat svoje vlastné heslo.

11.3 Archivacia zaznamov

Archivacia zaznamov umoznuje, aby sa' systém nadalej pouzival, ked’je volné miesto na pevnom
disku prili$ nizke.

1. Stlacte tlac¢idlo Archive Records (Archivovat zdznamy) na obrazovke Settings(Nastavenia).

Poznamka: Po archivacii sa zaznamy na konzole nedaju zobrazit.

2. Stlaéenim tlacidla Yes (Ano) archivujete zaznamy pacienta na konzole. Stla¢enim tla¢idla
No (Nie) zrusite proces archivacie.

3. Po dokonceni postupu archivacie stlacte tlacidlo OK; aby ste okno zatvorili.

Poznamka: Konzola sa vypne po stlaceni tlacidla OK.
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WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

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

Obrazok 24. Potvrdenie archivacie

11.4 Navod na pouzitie

Navod na pouzitie je mozné najst na kazdej obrazovke pouzivatela.

Stlac¢enim tlacidla @ zobrazite ifu.

Poznamka:“Navod na pouZitie nie je k dispozicii na zobrazenie, ked N,O tecie dnu a von
z konzoly.

Ak chcete zmenit jazyk navodu na pouzitie na iny podporovany jazyk, stlacte Sipku rozbalovacej
ponuky vedla polozky Language Setting (Nastavenie jazyka) na obrazovke Settings (Nastavenia)
a vyberte pozadovany jazyk.

12. KONTROLA A EXPORT ZAZNAMOY LIECBY

Poznamka: Pristup k zéznamom liecby maju lenlekarske profily. Okrem toho lenlekarsky
profil (osetrujuci lekar) spojeny s danym suborom lie¢by pacientaje opravneny preskimat
a/alebo exportovat zaznamy z tohto suboru. Ak chce lekar preskimat zaznamy lie¢by, musi sa
prihlasit.
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12.1 Preskiumanie zaznamov liecby

1. Stlacte tlacidlo Records (Zaznamy) na domovskej obrazovke (Obrazok 25).

Boston
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Obrazok 25. Domovska obrazovka

Boston
cientific

Obrazok 26. Prihlasovacia obrazovka

2. Zadajte pouzivatelské meno a heslo lekara.
3. Stlacte tlacidlo OK na login (prihlasovacej) obrazovke.

Ak zadané pouzivatelské meno a heslo maju potrebné prava, zobrazi sa obrazovka Treatment
Records (Zaznamy liecby) (Obrazok 27).
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TREATMENT RECORDS Seientific

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

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

r Camilla Washington  Nov 07 2019
& OTHER Temperature Jane Doe Oct 24 2019
ESOPHAGUS TEMPERATURE

Terry Smith Oct 24 2019

George Didical Dec 01 2018

Mark Jackson Dec 01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

¢ v | SavetoUsB

| Print Report

Obrazok 27. "Obrazovka Treatment Records (Zaznamy liecby)

Na obrazovke zaznamov lieCby najdete nasledovné:

Black (K) AE <5,0 | CYMK

« ©~ Na pravej strane obrazovky sa zobrazi zoznam Procedure Records (Zaznamy
o postupe). Zoznam moze byt zoradeny podla krsthého mena pacienta, priezviska
alebo podla datumu-pripadu. Ak chcete zoznam zoradit od A po Z podla jednej z tychto
kategorii, stlacte nazov stipca First Name (Krstn. meno), Last Name (Priezvisko) alebo
Case Date (Datum pripadu). Opatovnym stla¢enim zoradte od-Zpo A.

- Vlavej hornej Casti.obrazovky sa zobrazia Patient Information (Informdcie o pacientovi).
« Informacie o konfiguracii postupusa zobrazia v'pravom hornom rohu obrazovky.
«  Zaznamenané udaje o postupe sa zobrazia v lavej ¢asti obrazovky.

Vyberte zaznam postupu zo zoznamu.Zobrazia sa prislusné zaznamenané tdaje.

Vyberte bod na grafe, ¢im:sa zobrazia prislusné udaje od tohto momentu v priebehu liecby.

Ak sa pocas vybraného pripadu vykonala viac ako jedna liecba, pouzite Sipky Treatment
(Liecba) (Obrazok 27) na zobrazenie tdajov. z réznych vykonanych liecob.

Stla¢enim tlacidla Summary Report (Sihrnna sprava) na obrazovke Treatment Records
(Zadznamy liecby) zobrazite suhrn vietkych liecob z vybraného pripadu (Obrazok 28).
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ﬁ 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 # = 13:04:25

Obrazok 28. Obrazovka SummaryReport (Suhrnna sprava)
Na-obrazovke Summary Report (Suhrnna sprava) najdete nasledovné:
< Vlavejhornej¢asti obrazovky sa zobrazia Patient Information (Informacie o pacientovi).

- - Informacie o konfigurdcii postupu sa zobraziav-pravom hornom rohu obrazovky.

. Tlacidlo sa zobrazi, ked boliniektoré polia s udajminatejto obrazovke upravenég,
a zobrazi histériuUprav.

- Kazdda'zliecob, ktord sa vykonala v priebehu postupu, je jednotlivo zapisana do tabulky
Treatment Info (Informdcie o lie¢be). MOZete tu najst miesto ablacie, dobu trvania,

evyve

rozmrazovania, ako aj vsetky poznamky, ktoré boli pridané pri kazdej liecbe.

- Miesto ablaciepre kazdu lie¢bu moezno aktualizovat stlacenim ikony schranky v stlpci
pre miesto ablacie vedla kazdej liecby.

«  Suhrn ablacie sa zobrazi na obrazovke Summary Report (Sihrnna sprava).

8. Kliknite na ikonu t vedla kazdej lie¢by, ¢im zobrazite poznadmky k'liecbe. Zobrazi sa okno
Treatment Notes (Poznamky k liecbe).

9. Stlacenim tlac¢idla OK zatvorite okno Treatment Notes (Poznamky k liecbe).

=
10. Kliknutim na ikonu vedla pola diagn6zzobrazite vietky diagndzy pacienta. Zobrazi sa
okno Diagnosis (Diagnéza).
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11. Stlac¢enim tlacidla OK zatvorite okno Diagnosis (Diagndéza).

12. Kliknutim na ikonu - zobrazite celkovy vysledok postupu. Zobrazi sa okno Outcome
(Vysledok).

13. Stla¢enim tlacidla OK zatvorite okno Outcome (Vysledok).

14. Stla¢enim tlacidla Back To Treatment Record (Spat na zaznam liecby) sa vratite na
obrazovku Treatment Records (Zadznamy liecby).

12.2 Export zaznamov liecby
1. Vlozte disk USB do slotu USB.na prednom paneli.
2. Vyberte zaznam postupu, ktory sa exportuje zo zoznamu zdznamov postupov.

3. Stlacte tlacidlo Save'to USB (Ulozit na disk USB) na obrazovke Treatment Records (Zaznamy
liecby).

Poznamka: Tlacidlo Save to USB (UlozZit na USB) na obrazovke Treatment Records
(Zaznamy lie¢by).nie'je kdispozicii, kym konzola UspeSne nerozpozna disk USB.

Zobrazi sa okno Save to USB Drive (Ulozit na disk USB)(Obrazok 29).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: DA
Drive Format: FAT32

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

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

() JSON

Password:

OK Cancel

Obrazok 29.-0Okno Save to USB Drive (Ulozit'na disk USB)
4. Zvolte pozadovany typ suboru.

Stla¢enim tlac¢idla OK v okne Save to USB Drive (Ulozit na disk USB) alebo CANCEL (Zrusit)
sa vratite na obrazovku Treatment Records (Zaznamy liecby) bez ulozenia.

Poznamka: Po Uspesnom exporte stboru na disk- USB sa zobrazi okno Procedure Saved
Successfully (Uspe$né ulozenie postupu) (Obrazok 30).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Obrazok 30. Okno uspesného uloZenia postupu
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6. Stlacte tlacidlo OK v okne Procedure Saved Successfully (Uspesné uloZenie postupu).

7. Vyberte disk USB zo slotu USB na prednom paneli konzoly.

Poznamka: Odporuca sa, aby sa vyhradené disky USB pouzivali na ukladanie zaznamov
konzoly o postupe na zabezpecenie bezpecnosti zdravotnych informacii o pacientovi.

Poznamka: Exportované informacie obsahuju vsetky zaznamenané informacie
z vybraného pripadu. Zaznamenané informacie zacinaju od stavu Ablation (Ablacia)
a koncia po stave Thawing (Rozmrazovanie).

12.3 Tla€ spravy

Ak je tlaciaren doddvana spolo¢nostou BSC pripojend k jednému z portov USB konzoly, je mozné
vytlacit spravu vo formate PDF.

Stlacte tlacidlo Print Report (Tlacit spravu) na obrazovke Records (Zaznamy).

13. RIESENIE PROBLEMOV

Systémové cislo
oznamenia

Problém

Postup

00000020-1 Low refrigerant level.in Consider replacing the refrigerant tank soon. (Ihned'zvazte
thetank. (Nizkahladina vymenu chladiacej nadrze.)
chladiaceho média
v nadobe.)

00000200-1 The tank pressure is‘too Ensure that the refrigerant tank valve is open. If the problem
low. (Tlak v nddobe je prilis- | persists, replace thetank. If the problem persists, contact Boston
nizky:) Scientific.technical support and provide the message code. (Uistite

sa, ze je ventil nddoby's chladiacim'médiom otvoreny. Ak problém
pretrvava, vymente nadobu. Ak problém pretrvava, obratte sa na
technicku podporu spolo¢nosti-Boston Scientific a poskytnite kod
spravy.)

00040000-1 The subcoolertemperature | Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
is too high. (Teplota persists, contact Boston Scientific technical support and provide
subchladi¢a je prilis the message code. (Pred pokusom o dalsiu ablaciu pockajte
vysoka.) 5 minut. Ak problém pretrvava, obratte sa na technickd podporu

spoloc¢nosti‘Boston Scientific a poskytnite kdd spravy.)

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

a stuck command. (Systém
zistil zaseknuty prikaz.)

or Screen input) is'defective. If one of the Start commands:is
stuck, the case may be completed using one of the other Start
commands. If one of the Stop. commands is stuck, the case cannot
be continued. Contact Boston Scientific technical support and
provide the message code. (Jeden z prikazov Start/Stop (Start/
Stop)-(tlacidld, nozny spinac alebo vstup obrazovky) je chybny.
Ak sa jeden z prikazov Start (Start) zasekne, mozno ho dokondit
pomocou jedného z dalsich prikazov na spustenie. Ak sa jeden
z prikazov Stop zasekne, v pripade nie je mozné pokracovat.
Obratte sa na technicku podporu spolo¢nosti Boston Scientific
a poskytnite kéd spravy.)
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Systémové cislo
oznamenia

Problém

Postup

1-00000004-2

The inner balloon pressure
is too high. (Vnutorny tlak
balénika je prilis vysoky.)

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. (Pokuste sa o dalSiu
ablaciu. Ak problém pretrvava, vymerite kryokabel a potom
katéter. Ak problém pretrvava, obratte sa na technicku podporu
spolocnosti Boston Scientific a poskytnite koéd chyby.)

1-00000008-2

The inner balloon pressure
is too low. (Vnutorny tlak
baldnika je prilis nizky.)

Repeat the inflation, if the problem persists replace the catheter.
(Zopakujte inflaciu, ak problém pretrvava, vymente katéter.)

1-00000020-2

The outer balloon pressure
is too high. (Vonkajsi tlak
balénika je prilis vysoky.)

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. (Odpojte a znovu
pripojte kryokabel od konzoly a katétra. Ak problém pretrvava,
vymente katéter a kryokabel. Ak problém pretrvava, obrétte sa na
technickd podporu spolo¢nosti Boston Scientific a poskytnite kod
chyby.)

1-00001000-2

The balloon temperature is
toolow. The catheter might
be too deepin the vein.
(Teplota balénika je prilis
nizka. Katéter moze byt
prilis hlboko v Zile.)

Reposition the catheter and try another ablation. (Premiestnite
katéter.a pokuste sa o dalsiu ablaciu.)

1-00004000-2

The console detected
blood in the catheter.
(Konzola zistila pritomnost
krviv katétri.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations with this catheter. (Vymerite katéter. Nepokusajte sa
o ziadne dalSie‘inflacie alebo ablacie s tymto katétrom.)

1-00008000-2

The console detected

a problem with the blood
detection circuitin the
catheter. (Konzola zistila
problém s obvodom
detekcie krvi v katétri.)

Replace the catheter, Do not attempt any more inflations or
ablations with this.catheter. (Vymerite katéter. Nepokusajte sa
oziadne dalSie inflacie-alebo ablacie s tymto katétrom.)

2-00000001-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola zistila problém
s hardvérom.)

Disconnect the ICB from the console andreboot the console. Once
theconsole finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and providethe error code. (Odpojte: modul ICB od konzoly

a restartujte konzolu:Po dokonéenirestartu konzoly, pripojte
modul ICB ku konzole. Ak problém pretrvdava, obratte sa na
technickd podporu spoloénosti Boston Scientifica poskytnite kod
chyby.)

2-00000002-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola zistila problém
s hardvérom.)

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. (Odpojte modul ICB od konzoly

a reStartujte konzolu. Po-dokonc¢eni reStartu konzoly pripojte
modul ICB ku konzole. Ak problém pretrvava, obratte sa na
technickd podporu spolo¢nosti Boston Scientific a poskytnite kod
chyby.)

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sk, 51258766-16A
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Systémové cislo
oznamenia

Problém

Postup

2-00000002-2

The console has failed the
self test. (Autotest konzoly
zlyhal.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Restartujte
konzolu. Ak problém pretrvava, obratte sa na technickd podporu
spolocnosti Boston Scientific a poskytnite koéd chyby.)

2-00000004-1

High refrigerant flow
detected. (Zistil sa vysoky
prietok chladiaceho
média.)

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. (Odpojte a znovu pripojte kryokabel
a pokuste sa o dalsiu ablaciu. Ak problém pretrvava, vymente
kryokabel a potom katéter. Ak problém pretrvava, obratte sa na
technickd podporu spolo¢nosti Boston Scientific a poskytnite kod
chyby.)

2-00000008-1

Refrigerant flow
obstructiondetected.
(Zistila'sa obstrukcia
prietoku chladiaceho
média:)

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. (Odpojte a znovu pripojte kryokabel

a pokuste sa o dalsiu ablaciu. Ak problém pretrvava, vymente
kryokabel a potom katéter. Ak problém pretrvava, obratte sa na
technickd podporu spolo¢nosti Boston Scientific a poskytnite kod
chyby.)

2-00000010-1

The console detected

that the catheter was
electrically disconnected
during treatment. (Konzola
zistila, Ze katéter bol pocas
liecby elektricky odpojeny.)

Make sure that the catheter is properly connected to the ICB, and
that the'lCB 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. (Uistite sa, Ze je
katéter spravne pripojeny k modulu ICB:a'¢i je modul ICB spravne
pripojeny ku konzole. AK'problém pretrvava, odpojte a znovu
pripojte'modul ICB ku konzole. Ak problém pretrvava, odpojte

a znova pripojte elektricky kabel katétra z modulu ICB a potom
katéter. Ak chcete pokracovat, pouzite vakuum. Ak problém
pretrvava, obratte sa natechnickd podporu spoloénosti Boston
Scientific a poskytnite kéd chyby.)

2-00000040-1

Insufficient refrigerant
level in tank to
perform a procedure.
(Nedostato¢na hladina
chladiaceho média

v nadobe na vykonanie
postupu.)

Replace the refrigerant tank. (Vymente nadobu s chladiacim
médiom.)

2-00000080-1

The console detected that
the vacuum was disabled
unexpectedly. (Konzola
zistila, Ze vakuum bolo
neocakdavane vypnuté.)

Make sure that the cryocable is properly connected to both

the console and the catheter. If problem persists, change the
cryocable, then the catheter. If the problem persists, contact
Boston Scientific technical support and provide the error code.
(Uistite sa, Ze je kryokabel spravne pripojeny ku konzole aj ku
katétru. Ak problém pretrvava, vymente kryokabel a potom
katéter. Ak problém pretrvava, obratte sa na technicku podporu
spolocnosti Boston Scientific a poskytnite kéd chyby.)

43

CMYK | Black (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sk, 51258766-16A
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Systémové cislo
oznamenia

Problém

Postup

2-00000400-1

The tank pressure is too
high. (Tlak v nddobe je
prilis vysoky.)

Make sure the console fans are working. Open the tank door and
shut down the console. If the console fans were working, wait at
least 10 minutes before restarting. Otherwise, or if the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide
the error code. (Uistite sa, Ze ventilatory konzoly pracuju spravne.
Otvorte dvierka nddoby a vypnite konzolu. Pokial ventilatory
konzoly pracuju, poc¢kajte aspori 10 minut pred restartovanim. Ak
problém pretrvava, obratte sa na technicku podporu spoloc¢nosti
Boston Scientific a poskytnite kod chyby.)

2-00000800-1

The console has detected
a software problem.
(Konzola zistila‘problém so
softvérom.)

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. (Odpojte modul ICB od konzoly
aresStartujte konzolu. Po dokonc¢eni reStartu konzoly pripojte
modul ICB ku konzole. Ak problém pretrvava, obratte sa na
technicku podporu spolo¢nosti Boston Scientific a poskytnite kod
chyby.)

2-00001000-1

The injection pressure is
too high. (Tlak vstrekovania
je prilis-vysoky.)

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. (Vymente
kryokabela pokuste sa o dalSiu ablaciu. Ak problém pretrvéva,
vymenite katéter. Ak problém pretrvdva, obratte sa na technicku
podporu spolo¢nostiBoston Scientific a poskytnite kéd chyby.)

2-00002000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola zistila problém
s hardvérom.)

Contact Boston Scientific technical support and provide the
error.code. (Obratte sa na technickd podporu spolo¢nosti Boston
Scientific:a poskytnite kéd chyby.)

2-00004000-1

Flow obstruction detected.
(Zistila sa'obstrukcia
prietoku.)

Disconnect andreconnect the cryocable. If problem persists,
replace the catheter. If problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Odpojte a znovu
pripojte kryokabel. Ak problém pretrvava, vymente katéter. Ak
problém; pretrvava, obrétte sa'na technickd podporu spoloc¢nosti
Boston Scientific a poskytnite kod chyby.)

2-00008000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola zistila problém
s hardvérom.)

Disconnect the ICB from the consoleand reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICBto the console. If
the problem persists, contact Boston:Scientific technical support
and provide the error code. (Odpojte modul ICB od konzoly

a restartujte konzolu:Po dokoncenfrestartu konzoly pripojte
modul ICB ku konzole. Ak problém pretrvava, obratte sa na
technickd podporu spolo¢nosti Boston Scientific'a poskytnite kod
chyby.)

2-00010000-1

Flow obstruction detected.
(Zistila sa obstrukcia
prietoku.)

Try another ablation.If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Pokuste
sa o dalSiu ablaciu. Ak problém pretrvava, obratte sa na technicku
podporu spolo¢nosti Boston Scientific a poskytnite koéd chyby.)
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Systémové cislo
oznamenia

Problém

Postup

2-00020000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola zistila problém
s hardvérom.)

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. (Odpojte modul ICB od konzoly

a reStartujte konzolu. Po dokon¢eni reStartu konzoly pripojte
modul ICB ku konzole. Ak problém pretrvava, obratte sa na
technickd podporu spolo¢nosti Boston Scientific a poskytnite kod
chyby.)

2-00100000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola zistila problém
s hardvérom.)

Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Pred pokusom o dalsiu ablaciu pockajte
5 minut. Ak problém pretrvava, obratte sa na technickd podporu
spolocnosti Boston Scientific a poskytnite kéd chyby.)

2 -00400000-1

The'scavenging line
pressure is too high. (Tlak
vo vyplachovacej hadicije
prilis vysoky.)

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. (Uistite sa, Ze je nemocnicny Cistiaci systém zapnuty
a‘'vyplachovacia hadica je bezpecne pripevnena. Ak problém
pretrvava, obratte sa na technickd podporu spolo¢nosti Boston
Scientifica poskytnite kéd chyby.)

2-04000000-1

The console has failed the
self test. (Autotest konzoly
zlyhal.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Restartujte
konzolu. Ak problém pretrvava, obratte sa na technickd podporu
spoloc¢nosti Boston Scientific a poskytnite kod chyby.)

2-0003FB12". | Thesystem has detected - [ Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
a problem with the the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
communication system. the'problem persists; contact Boston Scientific technical support
(Systém zistil problém and provide the error code. (Odpojte modul ICB od konzoly
s komunika¢nym arestartujte konzolu. Po dokonceni reStartu konzoly pripojte
systémom.) modullCB ku konzole. Ak problém pretrvava, obratte sa na
technickd podporu spolo¢nosti Boston Scientific a poskytnite kod
chyby.)
2-0003FB13 [The system hasdetected  [Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
a problem with the the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
communication system: the problem persists, contact Boston Scientific technical support
(Systém zistil problém and provide the error code. (Odpojte modul1CB od konzoly
s komunika¢nym a restartujte konzolu. Po dokoncenirestartu konzoly pripojte
systémom.) modul ICBku konzole. Ak problém pretrvava; obratte sa na
technickt podporu spolo¢nosti Boston Scientific:a poskytnite kod
chyby.)
0003FB1B This system is running low [ Consider downloading case data-and archiving the files. (Zvazte
on disk space. (V tomto stiahnutie Udajov o pripade aarchivaciu suborov.)
systéme je nedostatok
miesta na disku.)
0003FB19 This system is running Download case data and archive the files to continue using the

critically low on disk
space. (V tomto systéme je
kriticky nedostatok miesta
na disku.)

system. (Stiahnite si Udaje o pripade a archivujte subory, aby ste
mohli pokracovat v pouzivani systému.)
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

14. UDRZBA

14.1 Postup zmeny nadoby

14.2 Cistenie

Poznamka: Vyplachovacia hadica musi byt pred zac¢atim tohto postupu
pripojena ku konzole aj k nemocni¢nému cistiacemu systému.

1. Stlacte tlacidlo Change Tank (Zmena nadoby) na domovskej obrazovke.

Poznamka: Ak sa tlacidlo Change Tank (Zmena nadoby) nenachadza
v strednej prednej Casti, je potrebné opatovné stlacenie tlaCidla Change Tank
(Zmena nadoby).

2. Postupujte podla pokynov uvedenych na obrazovke.

a.

Zatvorte ventil nadoby jeho otac¢anim v smere pohybu hodinovych
ruciciek.

Stla¢te tlacidlo Next (Dalej) na obrazovke Change Tank (Zmena
nadoby). Systém odcerpa plyn N,O v konzole cez vyplachovaciu
hadicu.

Ked' sa'zobrazi zeleny indikator,'odpojte nddobu pomocou kltca
konzoly.

Vyberte nadobu z konzoly.

Umiestnite novli nadobu do konzoly a pripojte hadicu nddoby
konzoly k-nadobe a zabezpecte jupomocou kltuca konzoly.

Poznamka: ' Drzte hadicu nadoby konzoly tak,Ze hadica zostava
vertikalne pri-utahovani, aby sa zabezpecilo, Ze sa dvierka konzoly
zatvoria.

Vyberte velkost nadoby.

Otvorte ventil nddoby jeho otacanim proti:smeru pohybu
hodinovych ruciciek.

Na obrazovke Change Tank(Zmena nadoby) stlacte tlacidlo Finish
(Dokoncit).

Konzolu odistite vihkou handri¢kou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Na obrazovku pouzite Standardny Cisti¢ obrazovky.

Cistenie by sa malo vykonavat minimalne na konci kazdého pripadu.

Nikdy necistite a opatovne nepouzivajte komponenty, ktoré su sterilné alebo ur¢ené na

jednorazo

14.3 Preventivna udrzba

vé pouZitie.

Konzola SMARTFREEZE a jej komponenty musia podstupit ro¢na preventivnu udrzbu.
Kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific'a naplanujte vykonanie tejto

sluzby.
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15. KOMPONENTY SYSTEMU SMARTFREEZE

15.1 Konzola
15.1.1 Prostredie

Teplotny rozsah na skladovanie -40°C az 55 °C (-40 °F az 131 °F)

a prepravu (v lodnej preprave)

Rozsah vlhkosti pri skladovani 30 % - 93 % nekondenzujuca

Rozsah prevadzkovej teploty 15°Caz30°C

Prevadzkova vihkost 30 % az 75 % nekondenzujuca
Tlak/nadmorska vyska 75,3 kPa az 106 kPa, 10,92 psia az 15,40 psia/

-2maz 2 438,4 m (-6,56 feet az 8 000 feet) nad
hladinou mora

15.1.2 Specifikacie

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

Externé poistky 2 X 10 A, poistkys oneskorenim 250V,
0,250" priemerx 1,252" dizka (6,35 mm x 31,80 mm),
prelomova kapacita 1 500 A pri 250V

Vnutorné poistky 7,5 A, 250V poistka s oneskorenim,
0,250" priemerx 1,250" dizka (6,35 mm x 31,75 mm),
prelomovakapacita 10 000 A pri 125V

Napajaci-kabel Pozrite si ¢ast 15.5 na strane 51.

Zhoda podla normy IEC Norma IEC 60601-1 3,1 2012-08, dokaz o defibrilacii
typu CF, trieda |

RezZim prevadzky Kontinualny

Hmotnost 117 Kg (258 Ibs)

Presnost merania tlaku konzoly +1 % meracieho rozpatia

(zakladny vykon)

Presnost merania prietoku-(zakladny < +19 S.P.35 % =100 %, +0,35 % F.5.2 % - 35 %

vykon)

Presnost merania tlaku katétra +1,5 % meracieho rozpatia

(zakladny vykon)

Presnost merania teploty (zakladny +1°C

vykon)

15.1.3 Nariadenia o likvidacii

Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii vyrobkov
spolo¢nosti Boston Scientific, ktoré si na konci ich Zivotnosti.

Zlikvidujte vSetky pomocky ur¢ené na jednorazové pouzitie podla Standardnych nemocni¢nych
postupov.
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15.2 Nozny spinac
15.2.1 Ucel pouzitia

Nozny spinac kryokonzoly (model MO04CRBS4200) je urceny na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE.
15.2.2 Opis

Nozny spinac je volitelné zariadenie, ktoré sa dodava s konzolou SMARTFREEZE. Umoznuje
pouzivatelovi spustit (zeleny pedal) a zastavit (oranzovy pedal) prietok chladiaceho média vo faze
inflacie aj ablacie postupu.

Ak nie je nozny spinac pripojeny ku-konzole alebo ak sa jednoducho nepouziva, postup sa moze
spustit a zastavit pomocou tlacidiel na konzole alebo tlacidiel na dotykovej obrazovke.

Nozny spinac pozostava z nasledujucich ¢asti:

«  Zostava dvoch hoznych spinacov (zeleny a oranzovy) pouzivana na spustenie alebo
zastavenie prietoku chladiaceho média.

«  Permanentne pripojeny pripojovaci kabel, ktory sa pripdja ku konektoru nozného
spinaca na konzole SMARTFREEZE.

15.2.3 Navod na pouzitie

1. Ak-nie je nozny-spinac pripojeny ku-konzole, pripojte-ho ku konektoru nozného spinaca na
konzole SMARTFREEZE. Po dokonceni postupu méze zostat nozny spinac trvale pripojeny ku
konzole:

2. Umiestnite nozny spinac na pozadované miesto tak, aby nedoslo k ziadnemu
nebezpecenstvu zakopnutia.

e
Zapnite nozny spinac stlacenim tlacidla . na obrazovke (obrazovkach) liecby.
4. Ak chcete nafuknut kryobalénik, stlacte a uvolnite zeleny nozny pedal.

Ak chcete vyfuknut predtym nafuknuty kryobaldnik, stlacte a uvolnite oranzovy nozny
pedal.

6. Ak chcete spustit ablaciu z nafuknutého stavu, stlacte a uvolhite zeleny nozny pedal.

7. Ak chcete zastavit ablaciu a spustit rozmrazovanie kryobalonika, stla¢te a uvolnite oranzovy
nozny pedal.

8. Ak chcete vyfuknut kryobalonik zo stavu rozmrazovania, stlacte a uvolnite oranzovy nozny
pedal.

9. Nozny spina¢ moze byt docasne vypnuty, ked je konzola v'stave necinnosti alebo
v pripravenom stave, podrzanim oranzového pedala nadol po dobu troch'sekund. Ak chcete
odomknut nozny spinac, tuto akciu zopakujte.

10. Nozny spina¢ moze byt tiez aktivovany/deaktivovany v akomkolvek stave pomocou tlacidla
aktivovat/deaktivovat na obrazovke liecby.

11. Systém rozpozna zaseknuté pedale a prijme vhodné opatrenie./Ak sa zeleny pedal
(spustenie) zasekne, konzola vyda varovanie, ale bude pokracovat v procesoch kryoablacie,
ktoré uz prebiehaju. Ak sa oranzovy pedal (zastavenie) zasekne, konzola vyda varovanie
a vypne vsetky funkcie kryogénneho startu.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sk, 51258766-16A
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15.2.4 Cistenie a skladovanie

Utrite nozny pedal vlhkou handri¢kou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Neponarajte do vody.

Pred ulozenim na ur¢ené miesto na bocnej strane konzoly SMARTFREEZE d6kladne vysuste.

Vzdy uchovavajte nozny spinac¢ ulozeny na svojom uréenom mieste na bo¢nej strane konzoly
SMARTFREEZE, ked sa nepouziva.

15.2.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. DodrZiavajte miestne
predpisy na likvidaciu tohto vyrobku. Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston
Scientific pre pokyny k likvidacii vyrobkov spolo¢nosti Boston Scientific.

15.2.6 Fyzikalne vlastnosti

Celkova dizka 20.cm (8in)
Celkova sirka 35cm (14 in)
Dizkakabla 5'm (15ft)

15.3-Nadoba s chladiacim médiom
15.3.1 Ucel pouzitia

Nadoba s chladiacim-médiom je uréena na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE.
15.3.2  Opis

Nadoba's chladiacim médiom zasobuje konzolu oxidom dusnym (N,O) v tekutej forme. Nadoba
uchovavaiaz 6,8'kg (151bs) N.O.

Nadoba s'chladiacim médiom sa sklada z nasledujucich casti:
+  Nadrz sN,O nauskladnenie N,O.

Ovlddaciigombik sluziaci na.otvorenie alebo zatvorenie ventilu nddoby, ktory povoli
alebo zastavi prietok chladiaceho média do konzoly.

Poznamka: Nadoby moéze opatovne naplnit schvaleny dodavatel plynu.

15.3.3 Navod na pouzitie

1. Potiahnutim otvorte dvierka konzoly na jej zadnej strane na odkrytie nadoby s chladiacim
meédiom.

2. Uistite sa, Ze je nadoba vycentrovana na jej podpere.

3. Otocte gombik nadoby s chladiacim médiom proti smeru pohybuhodinovych ruciciek, aby
ste otvorili ventil nadoby.

4. Zatvorte dvierka konzoly pocas jej pouzivania.

Po ukonceni postupu ablacie potiahnutim otvorte dvierka konzoly na jej zadnej strane na
odkrytie nadoby s chladiacim médiom.
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6. Otocte gombik nadoby s chladiacim médiom v smere pohybu hodinovych ruciciek, aby ste
zatvorili ventil nadoby.

Poznamka: Neotvarajte ventil nddoby, ak nie je pripojend ku konzole SMARTFREEZE,
v opac¢nom pripade méze dojst k zraneniu pouzivatela.

15.3.4 Cistenie a skladovanie

Nadobu s chladiacim médiom utrite vlhkou handric¢kou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci
roztok alebo izopropylalkohol. Nepondrajte do vody.

Pred uloZzenim na urené miesto v-konzole SMARTFREEZE nadobu dékladne vysuste. Pouzivané
nadoby s chladiacim médiom.sa zvycajne skladuju pripojené k instalacii konzoly SMARTFREEZE so
zatvorenym ventilom nadoby.

Na ucely spravnej a bezpelnej prepravy konzoly SMARTFREEZE pevne zaistite nadobu s chladiacim
médiom ku konzole.

Nahradné nadoby schladiacim médiom by sa mali skladovat vo zvislej polohe a pri teplotach od
15°Cdo 30°C.

15.3.5 Likvidacia

Tento.vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Dodrziavajte miestne
predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu-spolocnosti.Boston Scientific pre pokyny k likvidacii vyrobkov
spolo¢nosti Boston Scientific.

15.3.6 Fyzikdalne vlastnosti

Cista hmotnost N,O pri 6,8 kg (15 Ibs)
naplnenom stave (bez
hmotnosti nadoby)

Celkova hmotnost nadoby 15kg (331bs)
pri naplnenom stave (vratane
hmotnosti nadoby)

Cistota: > 99,5 % s Uroviou vlhkosti<'50 ppm

15.4 Vyplachovacia hadica
15.4.1 Ucel pouzitia

Vyplachovacia hadica (modely MO04CRBS4310 a MO0O4CRBS4320) je urena na pouzitie
s konzolou SMARTFREEZE.

15.4.2 Opis

Vyplachovacia hadica pripaja konzolu k nemocni¢nému evakuacnému systému na prepravu
vyparov chladiaceho média z konzoly. Pri postupoch ablacie sa vyzaduje pritomnost
vyplachovacej hadice.

Jeden koniec vyplachovacej hadice sa pripdja k ur¢enémukonektoru na konzole SMARTFREEZE.
Druhy koniec sa pripaja k nemocni¢nému evakua¢nému systému (zvycajne nastenna schranka).
Na pripojenie vyplachovacej hadice k nemocni¢nému systému méze byt potrebny adaptér

(k dispozicii od spolo¢nosti Boston Scientific).
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15.4.3 Navod na pouzitie

Ak este nie je vyplachovacia hadica pripojena, pripojte ju ku konzole SMARTFREEZE

a k nemocni¢nému evakua¢nému systému este pred spustenim konzoly. Utiahnite pripojenia,
kym nie su pevne pritiahnuté. Ked je postup dokonceny, odpojte vyplachovaciu hadicu od
nemocni¢ného evakua¢ného systému.

15.4.4 Cistenie a skladovanie

Vyplachovaciu hadicu ocistite vlhkou handrickou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci
roztok alebo izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dokladne osuste.

Kym sa vyplachovacia hadica nepouziva, skladujte ju na svojom ur¢enom mieste na konzole
SMARTFREEZE obtocenu okolo hacikov na bocnej strane konzoly.

15.4.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v-netriedenom systéme komunalneho odpadu. Dodrziavajte miestne
predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na.miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii vyrobkov
spolo¢nosti-Boston Scientific,

15.4.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dlzka 12 m (40 ft)

15.5 Sietovy napajaci kabel
15.5.1. “Uéel pouzitia

Napajaci kabel konzoly (modely MO04CRBS6210, MO04CRBS6220, MO04CRBS6230, MO04CRBS6240,
MO04CRBS6260, M0O04CRBS6270, MOO4CRBS62110) je uréeny na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE.

15.5.2 Opis

Napdjaci kdbel konzoly dodéva striedavy prud do konzoly SMARTFREEZE. Je to potrebné na
prevadzku konzoly.

Napajaci kabel konzoly sa pripaja ku konzole SMARTFREEZE na urCenom vstupe na spodnej
zadnej strane konzoly. Druhy koniec sa pripaja k Standardnému zdroju elektrického prudu (sietova
zasuvka).

15.5.3 Navod na pouzitie

1. Ak este nie je napajaci kdbel pripojeny, pripojte hoku konzole SMARTFREEZE a do
nemocnicnej sietovej zasuvky este pred spustenim konzoly.

2. Zatlacte prichytku svorky na napajacom kabli, &im zaistite napajaci kabel na svojom mieste.

3. Po vypnuti konzoly (pozrite ¢ast 10 na strane 31) odpojte napajaci kabel znemocnic¢nej
sietovej zasuvky.

15.5.4 Cistenie a skladovanie

Napajaci kabel ocistite vihkou handri¢kou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dokladne osuste.

Kym sa napdjaci kdbel nepouziva, skladujte ho na svojom-uréenom mieste na konzole
SMARTFREEZE obtoceny okolo hacikov na zadnej strane konzoly.
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15.5.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Dodrziavajte miestne
predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii vyrobkov
spolo¢nosti Boston Scientific.

15.5.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 3 m (10 ft)

15.6 Prepajaci modul (ICB)
15.6.1 Uéel pouzitia/indikacie na pouzitie

Nozny spinac kryokonzoly (model MO04CRBS4110) je uréeny na pouzitie s konzolou
SMARTFREEZE.

15.6.2 Opis

Modul ICB sa pouZiva.napripojenie konzoly SMARTFREEZE ku katétru POLARYX, ako aj k volitelnému
senzoru pohybu branice (DMS) ak teplotnej sondy série 400 na vSeobecné ucely. Vyzaduje sa pri
postupoch-ablacie.

Modul ICB sa pripdja ku konektoru na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE. Vytvara spojovacie
body pre predlzovaci'kabel katétra (modry konektor), senzor pohybu branice (DMS) (biely
konektor) a kabel teplotnej sondy pazeraka (ETS) (oranzovy konektor).

15.6.3 Navod na pouzitie
1. Ak este nie je prepajaci modul (ICB) pripojeny, pripojte ho ku konektoru na prednom paneli konzoly.
2. Pripojte jeden koniec predizovacieho kabla katétra ku konektoru katétralCB (modry konektor).
3. Akeste nie je konzola SMARTFREEZE zapnutd, zapnite ju a pockajte, kym sa dokonci proces
spustania.

4. Druhy koniec predlzovacieho kabla katétra pripojte ku katétru POLARx.

Poznamka: Ak vypriala Zivotnost katétra POLARx, konzola SMARTFREEZE zobrazi
spravu, Ze katéter nie je. mozné pouzit.

5. V pripade pouzivania senzora DMS:
+ Pripojte senzor DMS ku konektoru akcelerometra lCB (biely konektor).
+ Nainstalujte a zaistite senzor DMS napacienta.

6. V pripade pouzivania teplotnej sondy série 400 .na vieobecné ucely:

+ Pripojte kadbel senzora teploty pazeraka (ETS) ku konektoruICB pazeraka (oranzovy
konektor).

+ Pripojte teplotnu sondu série 400 na vseobecné ucely kukablu ETS.
+ Nainstalujte a zaistite na pacientovi teplotnu sondu série 400 na vieobecné ucely.
7. Vykonajte procesné kroky podla dokumentacie konzoly a katétra.

8. Po dokonceni postupu vyberte predlzovaci kabel katétra z katétra POLARXx.
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9. Odstrante predlzovaci kabel katétra z modulu ICB.
10. V pripade pouzivania snimte senzor DMS z pacienta a odpojte senzor DMS od modulu ICB.
11. V pripade pouzivania snimte teplotnu sondu série 400 na vSeobecné ucely z pacienta.
12. Odpojte kabel ETS od modulu ICB.
13. Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE.
15.6.4 Cistenie a skladovanie

Modul ICB ocistite vlhkou handrickou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Nepondrajte-do vody. Dokladne osuste.

Kym sa modul ICB nepouziva, skladujte ho na svojom ur¢enom mieste na konzole SMARTFREEZE
obtoceny okolo hacikovna boc¢nej strane konzoly a ulozeny v schranke pre ICB.

15.6.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Dodrziavajte miestne
predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sana miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii vyrobkov
spolo¢nosti Boston Scientific.

15.6.6 « ‘Fyzikalnevlastnosti

Dizka kabla 2.5 m.(8 ft)
Dizka ¢katule 9¢c¢m (3,61n)
Sirka skatule 17 cm (6,8.in)
Vyska Skatule 4cm(1,6in)

15.7 Predlzovaci kabel katétra
15.7.1 Uéel pouzitia

Predlzovaci kabel katétra (model MO04CRBS5100) je ur¢eny na pouzitie s konzolou
SMARTFREEZE a katétrom POLARx. Ide o sterilny komponent (sterilizovany etylénoxidom
[EO]) urceny len na jednorazové pouzitie.

15.7.2 Opis

Predlzovaci kabel katétra je kabel, ktory poskytuje elektrické spojenie medzi katétrom POLARX
a konzolou SMARTFREEZE (prostrednictvom moduluICB). Vyzaduje sa pripostupoch ablacie.

PredlZzovaci kabel katétra pripaja nesterilny. modul ICB k sterilnému katétru POLARx. Modul ICB
aj katéter POLARx maju zasuvkové konektory, ktoré umoznuju reverzibilitu predlZzovacieho kabla
katétra.

15.7.3 Navod na pouzitie
1. Odbalte predlzovaci kabel katétra.
2. Pripojte jeden koniec predlzovacieho kabla katétra ku konektoru katétra ICB (modry konektor).
3. Druhy koniec predlzovacieho kdbla katétra pripojte ku katétru POLARX.
4. Po dokonceni postupu odpojte predlzovaci kabel katétra od katétra POLARXx.
5. Odpojte predlzovaci kabel katétra od modulu ICB.
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15.7.4 C(istenie a skladovanie
PredlZovaci kabel katétra je sterilny komponent uréeny na jednorazové pouzitie. Nepokusajte sa
ho vycistit.

Pred vybratim z obalu uchovavajte predlZzovaci kabel katétra za rovnakych podmienok ako
konzolu (pozrite si ¢ast 15.1.1 na strane 47).
15.7.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Zlikvidujte vietky
sterilné komponenty ur¢ené na jednorazové pouzitie podla standardnych nemocni¢nych
postupov.

15.7.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 102 cm (40 in)

15.8 Kryokabel
15.8.1 Uéel pouzitia

Kryokébel (model MO0O4CRBS5200) je urceny na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE a katétrom
POLARx. Ide o sterilny komponent urceny len na jednorazové pouzitie.

15.8.2 Opis

Kryokabel poskytuje-mechanické spojenie medzi katétrom POLARx a konzolou SMARTFREEZE.
Umoznuje tok N,O z konzoly SMARTFREEZE do katétra POLARX a vracia vypary z katétra do
konzoly. VyZaduje sa pri postupoch ablacie:

15.8.3 Navod na pouzitie
1. Rozbalte kryokabel.
2. Pripojte jeden koniec kryokdbla k mechanickému konektoru na konzole SMARTFREEZE.
3. Druhy koniec kryokabla pripojte k rukovati katétra POLARX.
4. Po dokonceni postupu odpojte kryokabel od rukovati katétra POLARXx.
5. Odpojte kryokabel od konzoly SMARTFREEZE.
15.8.4 Cistenie a skladovanie
Kryokabel je sterilny komponent uréeny na jednorazové pouzitie. Nepokusajte sa-ho.vycistit.

Pred vybratim z obalu uchovavajte kryokabel za rovnakych podmienok ako konzolu (pozrite si
¢ast 15.1.1 na strane 47).

15.8.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu: Zlikvidujte vietky
sterilné komponenty uréené na jednorazové pouzitie podla Standardnych nemocni¢nych
postupov.

15.8.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 191 cm (75 in)
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15.9 Elektricky kabel EP
15.9.1 Uéel pouzitia

Elektricky kabel EP (model MO04CRBS6200) je uréeny na pouzitie s mapovacim katétrom
PolarMap a nemocni¢nym systémom na zaznamenavania EP. Ide o sterilny komponent urceny
len na jednorazové pouzitie.

15.9.2 Opis

Elektricky kabel EP pripaja mapovaci katéter PolarMap k nemocni¢nému systému na
zaznamenavanie EP. Jeho pouZitie je volitelné pocas postupov ablacie.

Elektricky kabel EP ma desat (10) 2 mm spojovacich bodov, ktoré sa pripdjaju k nemocni¢nému
systému na zaznamenavanie, a jeden (1) konektor, ktory sa pripaja priamo k mapovaciemu
katétru PolarMap.

15.9.3 Navod na pouzitie
1. Pripojteelektricky kabel EP-k mapovaciemu katétru PolarMap.

2. Pripojte osem (8)‘spojovacich-bodov k nemocni¢nému systému na zaznamenavanie EP.

Poznamka:. Koliky 9 a 10-sa nepouzivaju pri pripajani tohto katétra.

3. Po dokonceni postupu odpojte elektricky kabel EP od mapovacieho katétra PolarMap.
4. Odpojte osem (8) spojovacich-bodov od nemocni¢nému systému na zaznamendvanie EP.
15.9.4  “Cistenie a skladovanie
Elektricky kdbel EP je sterilny-komponent urcenylen najednorazové pouzitie. Nepokusajte sa ho
vycistit.
Pred vybratim z obalu uchovavajte kryokabel za rovnakych podmienok ako konzolu (pozrite si
¢ast 15.1.1 na strane 47).
15.9.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Zlikvidujte vietky
sterilné komponenty ur¢ené na jednorazové pouzitie podla standardnych nemocni¢nych
postupov.

15.9.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 188 cm (74 in)

15.10 Senzor pohybu branice (DMS)
15.10.1 Ucel pouzitia

Senzor pohybu branice (DMS) (model MO04CRBS6110)je uréeny na-pouzitie s konzolou
SMARTFREEZE.
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15.10.2 Opis

Senzor pohybu branice (DMS) je pridavny senzor ureny na monitorovanie stimula¢nej
odpovede frenického nervu.

VYSTRAHA: Standardné metédy starostlivosti na vyhodnotenie funkcie frenickych
nervov a urcenie, kedy je potrebna intervencia, by sa mali pouzit vzdy pocas ablacii
pravej pltucnej zily. Senzor DMS nie je urceny ako nahrada takychto Standardnych metod
starostlivosti.

15.10.3 Navod na pouzitie
1. Umiestnite jednorazovu elektrédu EKG tesne pod pravu stranu rebrovej chrupavky.
2. Prichytte senzor DMSna elektrédu.

3. Vyzvite pacienta, aby.zakaslal'a overte, Ze signél je viditelny na obrazovke konzoly. V pripade
potreby upravte polohuelektrody.

4. Pred vykonanim ablacie stimulujte frenicky nerv fokalnym alebo kruhovym katétrom
umiestnenym nad miestom ablacie (napriklad horna duta Zila). Podla potreby upravte
nastavenia stimulacie a umiestnenie katétra tak, aby ste dosiahli zachytenie frenického
nervu. BeZzne mbze byt potrebny vysoky vykon pri 200 mA a 800 ms — 1 000 ms.

Poznamka: Pripouziti celkovej anestézie sa vyhnite pouzivaniu paralytik alebo ho
minimalizujte, pretoze moZzu zasahovat do stimulac¢ného-zachytenia frenického nervu.

5. Pocas stimulacie frenického nervu upravte Urovne zosilnenia a citlivosti senzora DMS na
obrazovke nastaveni, ¢im maximalizujete uroven signalusenzora DMS v okne zobrazenia.
Ak sa signdl'senzora DMS javi-ako nasyteny, znizte zosilnenie. Zastavte stimulaciu, kym nie je
potrebna na ablaciu:

6. Nastavte prah senzora DMS (v rdmci obrazovky nastaveni), pri ktorom sa zobrazi
upozornenie pre'senzor DMS.

«  Amplituda pohybu merana pomocou senzora DMS pri spusteni kryoablacie sa pouziva
ako vychodiskova hodnota a zobrazuje sa-ako 100 %.

«  Vpripade, Ze sa stimulaénd odpoved frenického-nervu pocas kryoablacie znizi,
amplituda senzora DMS bude zodpovedajucim spésobom klesat. Konzola zobrazi
amplitudu senzora DMS ako-percentualny podiel z vychodiskovej hodnoty.
Napriklad 80 % zobrazenych na konzole-oznacuje, Ze amplituda senzora DMS je 80 %
z vychodiskovej hodnoty a Zze amplitida pohybu je znizena o 20 %.

7. V pripade upozornenia pre senzor DMS nadalej pozorne sledujte aktivitu frenického nervu
a stimula¢né zachytenie a zvazte okamzité prerusenie kryoabldcie.

15.10.4 Cistenie a skladovanie

Senzor DMS ocistite vihkou handri¢kou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dékladne osuste.

Kym sa senzor DMS nepouziva, skladujte ho v UloZznom priestore nadoby na zadnej strane konzoly
SMARTFREEZE.
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15.10.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Dodrziavajte miestne
predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii vyrobkov
spolo¢nosti Boston Scientific.

15.10.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 3 m (10 ft)

15.11 Kabel senzora teploty pazeraka (ETS)
15.11.1 Uéel pouzitia/indikacie na pouzitie

Kabel senzora teploty pazeraka (ETS) (model MO04CRBS6310) je ureny na pouzitie s konzolou
SMARTFREEZE a teplotnou sondou série 400 na vSeobecné ucely.

15.11.2 Opis

Kabel ETS je urceny na pripojenie teplotnej sondy série 400 na vSeobecné ucely k modulu ICB.
Teplotna sonda série 400 na vSeobecné ucely sa pouziva nasmeranie teploty pazeraka pacienta
pocas postupu ablécie naucely sledovania poskodenia pazerdka. Jeho pouzitie je volitelné
pocas postupov ablacie.

15.11.3 - Navod na pouzitie

1. Nainstalujte a-zaistite-na pacientovi teplotnu sondu série 400 na vieobecné ucely.
Pripojte kabel ETS k modulu ICB.
Pripojte kabel ETS k teplotnej sonde série 400 na vseobecné ucely.
Po dokoncenipostupu snimte teplotnu sondu série 400 na vieobecné ucely z pacienta.
Odpojte teplotnu sondu série 400 na vieobecné ucely od kabla ETS.
Odpojte kabel ETS od modulu ICB:

15.11.4 Cistenie a skladovanie

A T

Kabel ETS ocistite vlhkou handrickou. V pripade potreby pouzite jemny istiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dokladne osuste:

Kym sa kabel ETS nepouziva, skladujte ho v uloznom priestore nddoby na zadnej strane konzoly
SMARTFREEZE.

15.11.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. DodrZiavajte miestne
predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre-pokyny k likvidacii vyrobkov
spolo¢nosti Boston Scientific.

15.11.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 3 m (10 ft)
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15.12 Sesthranny klu¢
15.12.1 Uéel pouzitia

Klu¢ (model M0O04CRBS6400) je urceny na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE.
15.12.2 Opis

Klu¢ s otvorenym koncom velkosti 1 1/8" je klu¢, ktory sa pouziva pri vymene nadoby
s chladiacim médiom na utiahnutie a uvolnenie pripojenia konzoly k nadobe.

15.12.3 Navod na pouzitie

1. Pri pouziti klu¢a na uvolnenie’pripojenia nadoby na odpojenie sa uistite, Ze ventil nadoby je
Uplne zatvoreny, aby nedoslo k zraneniu.

2. Nasadte kld¢ na maticu, ktora zaistuje instalaciu konzoly k nadobe, a otocte ju proti smeru
pohybu hodinovych ruciciek, ¢im ju-uvolnite.

3. Pri pouziti kldc¢a na utiahnutie pripojenia nadoby na instalaciu najprv umiestnite maticu
inStalacie konzoly cez port nddoby a utiahnite ju rukou.

4. Nasadte kli¢ na maticua utiahnite otacanim v smere pohybu hodinovych ruciciek.
15.12.4 - Cistenie a skladovanie

Kluc¢ ocistite vihkou -handrickou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Neponarajte do vody..Dokladne osuste.

Kym'sa kla¢ nepouziva, skladujte ho v uloZnom priestore nadoby na zadnej strane konzoly
SMARTFREEZE.

15.12.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v-inetriedenom systéme komundlneho odpadu. Dodrziavajte miestne
predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolocnosti Boston Scientific pre pokyny -k likvidacii vyrobkov
spolo¢nosti Boston Scientific.

15.12.6 Fyzikalne vlastnosti

Otvorena Sirka 11/8"
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Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Aplikovana cast typu CF odolna voci
defibrilacii

Consult instructions for use.
Pozri ndvod na poutzitie.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use

[modré bezpecnostné oznacenie]
Dodrziavajte pokyny na pouzivanie

Foot Switch
Nozny spina¢

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

UPOZORNENIE. Pozor: Pozri SPRIEVODNE

DOKUMENTY.

Power Cord
Napajaci kabel

Equipotentiality
Ekvipotencial

Temperature limitation.
Teplotné obmedzenie.

Humidity limitation.
Obmedzenie vlhkosti.
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Sterilized using ethylene oxide.
Sterilizované etylénoxidom.

Non-Sterile
Nesterilny

Do not use if package is damaged.
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Keep Away from Sunlight
Chrante pred sine¢nym svetlom

Keep Dry
Uchovavajte v suchu

Contents
Obsah

Do Not Resterilize
Nesterilizujte opakovane.

For single use only. Do not reuse:
Uréené len najednorazové poutzitie.
Nepouzivajte opakovane.

Start (of action)
Zaciatok (prevadzky)

Stop (of action)
Koniec (prevadzky)

USB Connection
Pripojenie USB

Ethernet
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Legal Manufacturer
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59

HO

@m@a@aﬁ@

Date of Manufacture
Détum vyroby

EU Authorized Representative
Autorizovany zastupca pre EU

HDMI Port
HDMI port
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Recyclable Package
Recyklovatelny obal

Non-Pyrogenic
Nepyrogénny

Consult instructions for use.

Pozri navod na poutzitie.
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16. PREVADZKOVE PODMIENKY EMC

Tabulka 1

Specifikacie a ozna¢ovanie EMC

Elektromagnetické emisie konzoly kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE

Konzola kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE je uréend na pouZitie v elektromagnetickom prostredi blizsie
$pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel konzoly kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE by mal zabezpecit, aby sa
pouzivala v takomto prostredi.

Emisny test Elektromagnetické prostredie
Radiofrekven¢né emisie Skupina 1 Konzola kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE pouziva RF energiu len na svoju
EN 55011/CISPR 11 intervalovu funkciu. Preto st ich emisie RF velmi nizke a je nepravdepodobné,
Radiofrekvenéné emisie | . Ze by sposobovali akékolvek rusenie okolitych elektronickych zariadeni.
EN 55011/CISPR 11 Trieda A Konzola kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE je vhodna na pouzitie vo
— vsetkych zariadeniach inych ako domacnosti a méze sa pouzivat pripojend
Harmonické emisie Trieda A k verejnej nizkonapatovej napéjacej sieti, ktord zasobuje budovy pouzivané na
EN 61000-3-2 domace ucely, za predpokladu dodrZania nasledujucej varovania:
VYSTRAHA: Konzola kryoablaéného systému SMARTFREEZE je uréend len na
Vykyvy napétia/ ' \ pouzivanie zdravotnickymi odbornikmi. Tento systém moéze sposobovat radiové
kmitajtice emisie Dosiahnuta rusenie alebormdze narusovat prevadzku zariadeni v jeho blizkosti. Méze byt
EN 61000-3-3 zhoda nevyhnutné prijat ochranné opatrenie; ako napriklad zmena orientécie alebo
premiestnenie konzoly kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE alebo odtienenie
miesta uloZenia.
Tabulka2  Elektromagneticka odolnost

Test odolnosti

Elektromagneticka odolnost

IEC 60601

Uroven suladu

Testovacia iroven s normami

Konzola kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE je uréend-napouzitie v elektromagnetickom prostredi bliZie
Specifikovanom nizsie. Zakaznikalebo pouzivatel’konzoly kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE by mal zabezpecit, aby sa
pouzivala v takomto prostredi.

Elektromagnetické prostredie

Podlahy by mali‘byt drevené, beténové alebo

impulz
IEC 61000-4-4

+2 kV pre napajacie
vedenia

napajacie vedenie
striedavého prudu

Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontakt +8kV kontakt z keramickych dlazdic. Ak su podlahy zo

IEC 61000-4-2 +15kVvzduch +15 kVvzduch syntetického materialu, relativna vlihkost musi
byt 'najmenej 30 %.

Elektricky rychly prechod/ +2kV pre Kvalita napdjania z elektrickej siete by mala

zodpovedat typickému komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Prepatie medzi vedeniami

IEC 61000-4-5

(napdjanie striedavého prudu)

+0,5 kV, +1 kV
medzi vedeniami
+0,5 kV, +1 kV,
+2 kV medzi
vedenim a zemou

+0,5kV, +1 kV
medzi vedeniami
+0,5KkV, +1 kV,
+2 kV medzi
vedenim azemou

Kvalita pridu a napdjania by mala zodpovedat
poziadavkam na typické komeréné alebo
nemocni¢néprostredie.
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Tabulka 2

Test odolnosti

Kratkodobé poklesy napatia,
kratke vypadky a kolisanie
napatia na vstupnom vedeni
napajacieho zdroja

IEC 61000-4-11

IEC 60601
Testovacia Uroven
0% U,

(100 % kratkodoby
pokles v U,) pre
0,5 cyklu

0% U,
(100 % kratkodoby
pokles v U.) pre
1 cyklus

70% U,
(30 % kratkodoby
pokles v.U.) pre
25/30cyklov

0% U,
(100 % kratkodoby
pokles vU,)na5s.

Elektromagneticka odolnost (pokracovanie)

Urover saladu
S normami
0% U,
(100 % kratkodoby
pokles v U,) pre
0,5 cyklu

0% U,
(100 % kratkodoby
pokles v U,) pre
1 cyklus

70 % U,
(30 % kratkodoby
pokles v U,) pre
25/30 cyklov

0% U,
(100 % kratkodoby
poklesvU)na5s.

Elektromagnetické prostredie

Kvalita napdjania z elektrickej siete by mala
zodpovedat typickému komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu. Ak pouzivatel
konzoly kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE
vyzaduje nepretrzitu prevadzku pocas
prerusenia napdjania, odporuca sa napajat
konzolu kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE
neprerusitelnym zdrojom energie (UPS) alebo
batériou.

Napdjacia frekvencia
magnetického pola

Magnetické polia s frekvenciou elektrickej siete
by mali byt na Urovniach charakteristickych pre

(50 Hz/60 Hz) AV m 3Q4/m typické umiestnenie v typickom komerénom
IEC 61000-4-8 alebo nemocni¢nom prostredi.

3Vrms 3Vrms Prenosné a mobilné RF komunikaéné zariadenia
Vedena radiofrekvencna 150 kHz az 80 MHz | 150 kHz az 80 MHz_ | by sa nemali pouzivat blizsie k Ziadnej asti

energia
IEC 61000-4-6

6Vrms pasma
ISM v rozsahu
105 kHz az'80 MHz

6Vrmspasma
ISMv rozsahu
105 kHz az 80 MHz

konzoly kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE
vratane kablov, ako je odporucana vzdialenost
odstupu vypocitand z rovnice uplatnitelnej na
frekvenciu vysielaca.

Vyzarovana radiofrekvencnd
energia
IEC 61000-4-3

3V/m
80-MHzaz2,7 GHz

RF komunikacné
zariadenia
v rozsahu

80 MHz az 6 GHz

3V/m
80'MHz az 6 GHz

RF komunikacné
zariadenia
VvV rozsahu

80 MHz az 6 GHz

Odporucana vzdialenost odstupu:

d=1,2v/P 150 kHz az 80 MHz
d=1,24/P 80 MHz az 800 MHz
d=23P 800 MHz az 6 GHz

kde P zodpoveda maximalnemu vystupného
vykonu vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a d je odporucana vzdialenost
odstupu v metroch (m).

Intenzity poli z pevnych RF vysielacov, ako

su ur¢ené vyskumom elektromagnetického
Ziarenia?, by mali byt mensie, ako je Uroven
zhody v kazdom frekven¢nom rozsahu®.
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Tabulka2  Elektromagnetickd odolnost (pokracovanie)

Poznamka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vyssi frekvencny rozsah.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviuje
absorpcia a odraz od budov, predmetov a 0séb.

a. Intenzity poli z pevnych vysielacov (napriklad zo zékladnych stanic pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefény a pozemné
vysielacky, amatérske radia, rozhlasové vysielania AM a FM a TV vysielania) nie je mozné presne teoreticky predpokladat.

V zaujme vyhodnotenia elektromagnetického prostredia v okoli staciondrnych RF vysielacov treba zvazit elektromagneticky
prieskum danej lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste, kde sa pouziva konzola SmartFreeze, presiahne prislusnu
uroven zhody s RF uvedenou vyssie, je potrebné sledovat konzolu SmartFreeze, aby sa overila normélna prevadzka.

V pripade zistenia neobvyklej prevadzky mozu byt potrebné dalsie opatrenia, ako napriklad zmena orientécie alebo
premiestnenie konzoly SmartFreeze.

Tabulka3  Vzdialenostiodstupu

Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami
a konzolou kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE

Konzola kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE je uréend na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je rusenie
sposobované vyzarovanou radiofrekvencnou energiou kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel konzoly kryoabla¢ného
systému SMARTFREEZE méZe poméct zabranit elektromagnetickému.ruseniu udrzanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymiRF komunika¢nymi zariadeniami (vysielacmi) a konzolou kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE
na zaklade odporucania nizsie podfa'-maximalneho vystupného vykonu komunikaénych zariadeni.

Vyzarovany Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca

maximalny vystupny | (m)

vykon vysielaca 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800'MHz az 2,5 GHz
(W) d=12JP d=12VP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pre vysielace s maximalnym menovitym vystupnymvykonom, ktoré tu nie st uvedené, sa odporucana vzdialenost
odstupu d v metroch (m) da stanovit pomocou rovnice platnej pre frekvenciu.vysielaca, kde P-je maximalny vystupny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla tdajov vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vzdialenost odstupu, ktora plati pre vyssi frekven¢ny rozsah:

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviuje
absorpcia a odraz od budov, objektov a 0sob).

Poznamka 3: Zname zdroje elektromagnetického rusenia, ako su diatermia;litotripsia, elektrokauterizicia, RFID,
elektromagnetické systémy proti krddezi a detektory kovov, mézurusit prevadzku tejto pomdcky. Vyhnite sa obsluhe tejto
pomdcky v pritomnosti takychto inych pomaocok alebo prijmite iné opatrenia na minimalizaciu rusenia, ako je napriklad
premiestnenie pomocok prec od tejto pomaocky.
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17. ZARUKA

Informacie o zaruke zariadenie najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).

Dovozca do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holandsko

SMARTFREEZE, POLARXx a POLARMAP st ochranné zndmky spolo¢nosti Boston Scientific Corporation
alebo jej dcérskych spolocnosti.

Vsetky ostatné ochranné znamky patria prislusnym vlastnikom.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

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

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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