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B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschliel3lich an einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS: Steriles Zubehir (Ballonkatheter, Mapping-Katheter, sterile Schleusen und
Anschlusskabel) ist ausschlieBlich zum Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt.

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen
Unversehrtheit und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation konnen auBerdem ein Kontaminationsrisiko fiir die
Vorrichtung darstellen und/oder Infektionen beim Patienten oder Kreuzinfektionen verursachen,
u. a. die Ubertragung von Infektionserkrankungen von einem Patienten auf einen anderen. Die
Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.

1. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die SMARTFREEZE™ Kryo-Konsole (Konsole) ist eine Komponente des Boston Scientific
Kryoablationssystems (System)..Das System dient der elektrischen Abbildung und Kryoablation
wéhrend der Behandlung der Pulmonalvenenisolation bei Vorhofflimmern. Unter Verwendung
der mitgelieferten Zubehdrteile und kompatibler, proprietérer Katheter nutzt die Konsole N,0
(Stickstoffoxid) zur Kiihlung des Gewebes bis hin zur Nekrose.

Wihrend einer Behandlungssitzung wird unter Druck gesetztes, fliissiges N, O (das Kéltemittel)
aus einem in-der Konsole befindlichen Behalter-an den Baston Scientific POLARX™ Kryoablations-
Ballonkatheter (den Ballonkatheter) abgegeben. Da sich das Kéltemittel bei der Expansion im Kryo-
Ballon des Katheters abkiihlt, nimmt es die Warme aus dem-umgebenden Gewebe auf und zerstort
die darin befindlichen Zellen. Die Konsole hélt den Kryo-Ballon in konstantem Vakuum, um so das
verbrauchte Kéltemittel zu entfernen, das es-dann an das Spiilsystem-des Krankenhauses abgibt
(aktive oder passive Ubertragung).
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Abbildung 1.,SMARTFREEZE Kryo-Konsole

Das vollstdndige Boston Scientific.PolarX Kryoablationskathetersystem besteht aus den folgenden
Systemkomponenten und sterilem, einmal verwendbarem Zubehdr bei Patientenkontakt:

1.1 Systemkomponenten

Komponente Modell Beschreibung
SMARTFREEZE Konsole - | M004CRBS4000 Steuert den gesamten Ablationsprozess
MO004CRBS6210 (CEE)

VI004CRBS6220 (CEl)
M004CRBS6230 (ASINZS)
Netzkabel der Konsole MO004CRBS6240 (NEMA)
M004CRBS6260 (CHE)
M004CRBS6270(GBRIRL)
M004CRBS62110 (DNK)

Netzkabel zum Anschliefen des Netzstroms an die
SMARTFREEZE Konsaole.

Verbindungsvorrichtung zum Anschluss
des PolarX Katheters, des Zwerchfell-
Verhindungsbox MO004CRBS4110 Bewegungssensors und des Osophagus-
Temperatursensors an die SMARTFREEZE
Kryo-Konsaole.

BeiAnschluss.an die SMARTFREEZE Kryo-
M004CRBS4200 Konsole zum Starten und Stoppen der Kryoenergie
zum POLARXx Kryoablations-Ballonkatheter.

Sensor zur Uberwachung der Reaktion

Kryo-Konsolen-
FuBschalter

Zwerchfell MO04CRBS6110 des Patienten auf das Stimulationssignal
Bewegungssensor :
(Anwendungsteil)
Bsophaqus- Verlangerungskabel zum Anschluss einer
phag M004CRBS6310 handelsiiblichen Temperatursonde an die
Temperatursensorkabel

SMARTFREEZE Kryo-Konsole. (Anwendungsteil)

CMYK | Schwarz (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, de, 51258766-17A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, de, 51258766-17A

Spiilschlauch

M004CRBS4320 (lila)

Komponente Modell Beschreibung
Wenn der Schlauch an die SMARTFREEZE
MO004CRBS4310 (gelb) Kryo-Konsole angeschlossen ist, wird das N,0

von der Konsole zum Evakuierungssystem des
Krankenhauses weitergeleitet.

Schraubenschliissel

MO004CRBS6400

Schraubenschliissel zum Festschrauben und
Losen des Anschlusses des Kaltemittelbehélters
an die SMARTFREEZE Konsole.

1.2 Steriles, einmal verwendbares Zubehor

Zubehor Modell Beschreibung
POLARx Kryoablations- NV004CRBS2000 Kryoablatlonska_theter (kurze Spitze, 28 mm)
Ballonkatheter (Anwendungsteil)
POLARx Kryoablations- MOO4CRBS2100 Kryoablatlonska_theter (lange Spitze, 28 mm)
Ballonkatheter (Anwendungsteil)
N Mapping-Katheter zur Bestatigung der
™
:/IOLABM_AKP " z;rkularer MO004CRBS7200 elektrischen Isolation vor und nach der
apping-Ratheter Kryoablation (20 mm) (Anwendungsteil)
POLARSHEATH Leitungsfiihrung, mit der der POLARx
steuerbhare MO004CRBS3050 Kryoablations-Ballonkatheter zum Herzen gefiihrt
Einfiihrschleuse wird (Anwendungsteil)
SMARTFREEZE Kryo- MO02CRBS5200 Zufiihrweg des Kéltemittels zwischen der Konsole
Kabel und demBallonkatheter
SMARTFREEZE Katheter- Verlangerungskabel zum Anschluss des
Verldngerungskabel \BOACRRSS10D Ballonkatheters an/die Verbindungsbox
Kabel zur Verbindung des POLARMAP
EP-Elektrokabel MO004CRBS6200 zirkuldren Mapping-Katheters mit dem EP-

Aufzeichnungssystem des Krankenhauses

Dieses Produkt darf nur von Personal verwendet werden, das in fortgeschrittenen,
elektrophysiologischen Verfahren einschlieBlich des kardialen Mapping und der Ablation geschult

und erfahren ist.

2. VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die SMARTFREEZE Kryo-Konsole ist nur fiir die Verwendung-mit POLARx Kryoablations-
Ballonkathetern vorgesehen.

Das Kathetersystem von Boston Scientific zur Kryoablation-ist fiir die Kryoablation sowie
das elektrische Mapping der Pulmonalvenen zur Pulmonalvenenisolation (PVI) bei der
Ablationshehandlung von paroxysmalem Vorhofflimmern bestimmt.
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3. AUSSAGE ZUM KLINISCHEN NUTZEN

Das Design und die Merkmale des kardialen POLARx Kryoablationssystems kénnen die
Wahrscheinlichkeit einer sicheren Energieapplikation erhéhen, die Haltbarkeit der Isolierung der
Pulmonalvene verbessern, die Verfahrensdauer verkiirzen und bei der genaueren Bestimmung
der elektrischen Isolierung der Vene(n) helfen. Insgesamt ist das System darauf ausgelegt, die
Lebensqualitdt des Patienten zu verbessern, indem es paroxysmales Vorhofflimmern eliminiert.

4. KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Boston Scientific Kryoablationskathetersystems ist kontraindiziert:

Bei Patienten mit einer aktiven systemischen Infektion, da dadurch ein erhéhtes Risiko
einer Endokarditis oder Sepsis bestehen kénnte

Bei Patienten mit Myxom oder intrakardialem Thrombus, da der Katheter ein embolisches
Ereignis auslosen konnte

Im Ventrikel des Herzens, wo ein Einschluss der Vorrichtung in einer Klappe oder den
Chordae tendinae auftreten kdnnte

Bei Patienten mit Herzklappenprothese (mechanisch oder biologisch)

Bei Patienten; bei denen kiirzlich eine Ventrikulostomie oder Atriotomie durchgefiihrt
wurde, da hierdurch-das Risiko einer Herzperforation oder eines embolischen Ereignisses
erhohtist

Bei Patienten'mit pulmonalen Venenstents, da-der Stent durch den Katheter geldst oder
beschadigt werden kdnnte

Bei Patienten mit Kryoglobulindmie, da die Anwendung von Kryoeablation zu
GefaBverletzungen fiihren kann

Bei Befunden, bei denen die Einfiihrung oder Manipulation im Atrium nicht gefahrlos
maglich ist, da dadurch das Risiko einer Perforation-oder eines-systemisch embolischen
Ereignisses erhoht wird

Bei Patienten mit-interatrialem Baffle oder:Patch, da sich-die transseptale Punktion sonst
maglicherweise nicht schlie3t

Bei Patienten mit Hyperkoagulopathie oder Unvertraglichkeitgegentiberder
Antikoagulationstherapie im Rahmen eines Elektrophysiologieverfahrens

Bei Patienten, bei denen-ein invasives Elektrophysiologieverfahren kontraindiziert ist,
da die Einfiihrung oder Manipulation eines Katheters in-den‘Herzkammern nicht:sicher
durchgefiihrt werden kann

5. WARNHINWEISE

Um das Risiko eines Stromschlags zu'vermeiden, darf diese Konsole ausschlieBlich an eine
Netzstromversorgung mit Schutzerdung.angeschlossen werden.

Diese Konsole darf nur in Verbindung mit Geraten und Zubehor von Boston Scientific
verwendet werden, die in diesem Handbuch-aufgefiihrt werden, da es sonst zu
Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen kann.

Die Konsole darf in keiner Weise verdandert werden. Andernfalls kann die Leistung des
Geréts und/oder die Sicherheit des Patienten beeintréachtigt werden.
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Die Potenzialausgleichsmasse stellt eine direkte Verbindung zwischen dem Gehéause der
Konsole und der Ausgleichsschiene der Elektroinstallation her. Es handelt sich nicht um
einen Schutzleiteranschluss.

Die Installation der Konsole muss von einem qualifizierten/geschulten Vertreter von Boston
Scientific durchgefiihrt werden. Fiir Unterstiitzung bei der Installation wenden Sie sich an
den zustdndigen Vertreter von Boston Scientific oder den technischen Kundendienst.

Im Innern der Konsole befinden sich keine anwenderseitig zu wartenden Teile. Die Konsole
darf nicht gewartet werden, wahrend sie an einem Patienten verwendet wird.

Nicht gleichzeitig die Konsole und den Patienten beriihren, da dies zu Beschwerden oder
Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Die Standardmethoden zur Bewertung der Funktion des Nervus phrenicus und die
Bestimmung, wann_ein Eingriff erforderlich ist, sollten stets wahrend Ablationen der
rechten Pulmonalvene durchgefiihrt werden. Der Zwerchfell-Bewegungssensor dient nicht
als Ersatz fiir diese Standardmethoden:

Vor-Gebrauch die Gebrauchsanweisungen fiir die Komponenten von POLARx und des
Kryoablationssystems durchlesen und diese befolgen. Alle Kontraindikationen sowie
Warnhinweise und-Vorsichtsmalnahmen beachten. Anderenfalls kann es Verletzungen
des Patienten oder Fehlfunktionen der Vorrichtung kommen.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN
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Elektrophysiologieverfahren, einschlielich Ablation, kdnnen Arrhythmien hervorrufen.

Esliegtin der Verantwortung des Anwenders, darauf zu achten, dass alle Gerate, die mit
dem System verwendet werden, allen vor Ort geltenden elektrischen Sicherheitsstandards
entsprechen,

Kryoablationsverfahren nur unter-Einhaltung der Umgebungsparameternach
Abschnitt 14.1.1 durchfiihren.

Kryoablationsverfahren diirfen nur in einer umfassend ausgestatteten Einrichtung
durchgefiihrt werden.

Mit diesem Gerat und Zubehdr-ausschlief8lich isolierte Gerate (IEC 60601-1 Geratetyp CF
oder gleichwertig) verwenden.

Die Verwendung von anderem Zubehdr,-anderen Messwandlern und anderen Kabeln

als den von Boston Scientific.angegebenen oder bereitgestellten kann zu erhohten
elektromagnetischen Emissionswerten oder-herabgesetzter elektromagnetischer
Storfestigkeit der Vorrichtung und darausresultierend zu unsachgeméalem Betrieb fiihren.

Es diirfen keine Gerédte an den Ethernet-Anschlussiangeschlossen werden.

Nur einen externen Monitor anschlieBen, der der IEC'60601-1:2012 oder anderen lokalen
gleichwertigen Normen entspricht. Keine Steckdosenleiste und kein Verldngerungskabel
verwenden. Beim Anschluss eines externen Monitors an-die Konsole ist eine Bewertung
der Anforderungen an Norm IEC 60601-1:2012 durchzufiihren.

Die Vorrichtung nicht neben oder gestapelt auf anderen Gerédten verwenden, da dies zu
unsachgemallem Betrieb fiihren kann. Wenn der Betrieb unter solchen Bedingungen
erforderlich ist, sollte dieses Gerat und auch die anderen Gerate beobachtet werden, um
sicherzustellen, dass alles ordnungsgemaR funktioniert.



Die Emissionseigenschaften dieses Gerats erlauben die Verwendung in industriellen
Umgebungen und Krankenhausern (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in in einem Wohnumfeld
verwendet wird (wo in der Regel CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), besitzt dieses Gerét
ggf. keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Bediener
muss moglicherweise AbhilfemaBnahmen ergreifen, wie etwa ein Umstellen oder eine
Neuausrichtung des Gerits.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel
und externe Antennen) miissen in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 in) zu jedem
Teil der SMARTFREEZE Konsole, einschlieBlich der von Boston Scientific angegebenen
Kabel, verwendet werden. Andernfalls konnte eine Beeintrachtigung der Leistung die Folge
sein.

Zum Extrahieren von Verfahrensdaten nur portable Flash-Laufwerke an die USB-
Anschliisse anschlieen. Durch das AnschlieBen eines USB-Flashlaufwerks kénnen
zuvor unbekannte Risiken fiir Patienten, Anwender oder Dritte entstehen. Es liegt in der
Verantwortung des Krankenhauses, diese Risiken zu identifizieren, zu analysieren, zu
bewerten und zu kontrollieren. 1EC 80001-1:2010 bietet eine Orientierungshilfe zu diesem
Thema.

Das N,O iiber die-entsprechenden Krankenhaussysteme vorschriftsmaRig absaugen und
entsorgen. Nicht im Operationssaal ausgasen.

Das System darf nur von Arzten bedientwerden, die in Elektrophysiologieverfahren
eingehend geschult sind.

Beim Anschluss der Konsole an-das Stromnetz des Krankenhauses (Steckdose) keine
Steckdosenleiste undkein Verlangerungskabel verwenden.

7. POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse sind mit elektrophysiologischen Mapping- und
Ablationsverfahren verbunden und entsprechen den mit dem System verbundenen Risiken:

Komplikationen an-der ¢ vollstandiger Herzblock
Zugangsstelle (voriibergehend oder dauerhaft)
Andmie *  Koronararterienspasmus
Angstzusténde e~ Husten

Arrhythmien e . Tod

arteriovendse (AV) Fisteln e . Diarrho

Blutung/Hamorrhagie e - Schwindel oder Benommenheit
Perforation des Herzmuskels " Odem

Herz- oder Atemstillstand e .. erhohte kardiale Enzyme
Verfangen des Katheters e _Schaden am Osophagus

Hirninfarkt (himorrhagisch oder (einschlieBlich Osophagusfisteln)

thromboembolisch) e __“Embolie (Luft-, Gas-,

Schmerzen/Unbehagen/ Thromboembolie)
Druckgefiihl im Brustbereich e Endokarditis

Kaltegefiihl/Zittern e Erschopfung
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Fieber

Kopfschmerzen
Herzversagen/Pumpversagen
Hypotonie/Hypertonie
Hamodynamische Instabilitat
Hédmothorax
Hamatome/Ekchymose
Infektion/Sepsis
Myokardinfarkt
Ubelkeit/Erbrechen

Nervenverletzung, wiewu. a.
Gastroparese, Beschadigung
der Phrenikusnerven,
Zwerchfellldhmung

Perikarditis
Perikarderguss
Pleuraerguss
Pneumothorax
Pseudoaneurysma
Lungenkomplikationen
Pulmonalvenendissektion

Lungenvenenstenose

8. LIEFERFORM

9. GEBRAUCHSANWEISUNG

9.1 Vorbereitung der Konsole

Strahlenaussetzung/-schaden
Niereninsuffizienz/-versagen

zuriickbleibender
Vorhofseptumdefekt (ASD,
Atriumseptumdefekt)

Atemdepression
Atemnot
Hautverbrennungen
Halsschmerzen
ST-Segmenthebung
Tamponade
Thrombus/Thrombose

transiente ischamische Attacke
(TIA)

Herzklappenschadigung/-
insuffizienz

Vasospasmus
vasovagale Reaktion

GefdRtrauma wiew. a. Verletzung/
Ulzeration/Perforation/Dissektion/
Ruptur/Obstruktion

Sehstdrungen

Das System wird in individuell verpackten, nicht sterilen Komponenten gemal Abschnitt 1.1
geliefert.

Nicht verwenden, wenn die Verpackungen vor dem Gebrauch-beschadigt sind oder unbeabsichtigt
gedffnet wurden.

Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, de, 51258766-17A

WARNHINWEIS: Diese Konsole darf nur in Verhindung mit Geraten und Zubehor von Boston
Scientific verwendet werden, die in diesem Handbuch aufgefiihrt werden, da es sonst zu
Verletzungen oder zum Tod des Patienten kommen kann.

WARNHINWEIS: Nicht gleichzeitig die Konsole und den Patienten beriihren, da dies zu
Beschwerden oder Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in
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VORSICHT: Das System darf nur von Arzten bedient werden, die in Elektrophysiologieverfahren
eingehend geschult sind.

9.1.1 Positionierung der Konsole

1. Die Konsole im EP-Labor positionieren und sicherstellen, dass der Hauptschalter, das
Netzkabel, der Spiilschlauch und der FuBschalter frei zuganglich sind.

2. Die Konsole kann mithilfe der roten und griinen Bedienpedale an der Konsole ausgerichtet
und in dieser Position arretiert werden:

e Durch Driicken des roten Pedals (links) werden die Rader arretiert und die Konsole
fixiert.

* Die Konsole kann bei gedriicktem griinen Pedal (rechts) uneingeschrankt bewegt
werden.

3. Die Hohe und den'Winkel des Bildschirms mit Hilfe des Bildschirmgriffs auf die
gewiinschte Einstellung einstellen.

9.1.2 Vorbereitung des Kaltemittelbehilters

Hinweis: Beilagerung der Konsole oder des Behélters-an einem Ort, an dem die Temperatur
aulBerhalb der empfohlenen Betriebstemperatur-liegt, benotigt die Konsole méglicherweise mehr
Zeit zur Vorbereitung des Verfahrens.

1. . -Durch:Offnen (Ziehvorgang) derKonsolentiir an derRiickseite der Konsole wird der
Kéltemittelbehdlter zugénglich.
Der Behélterist mittig in der Behalterhalterung zu positionieren.
Durch-Drehen des Griffs des Kaltemittelbehalters gegen den Uhrzeigersinn wird das Ventil
des Behélters geoffnet.

4. Die Konsolentiir schlieRen:

9.1.3 Anschluss von nicht sterilen Komponenten

1. Wenn der Spiilschlauch nicht bereits mit. der Konsole verbunden ist,-ein-[Ende am Anschluss
der Konsole fiir den Spiilschlauch anschlieBen und handfest anziehen. Das andere Ende des
Spiilschlauchs an das Krankenhaus-Evakuierungssystem anschlie3en. (Die Konsole wird mit
einem Standard-Spiilschlauch geliefert. Ein‘/Adapter ist ggf. erforderlich, wenn das Krankenhaus
nicht den gleichen Standard verwendet).

2. Den FuBschalter am FulRschalteranschluss der Konsole anschlieBen (wenn nicht bereits mit der
Konsole verbunden) (optional).

Hinweis: Den FulBschalter so positionieren, dass das Risiko eines unbeabsichtigten Starts oder
Stopps einer Behandlung minimiert wird. Bei Bedarf kann der FuBschalter-auch wéahrend einer
Behandlung voriibergehend deaktiviert werden (siehe Abschnitt 15.2 auf Seite 51).

3. Die Verbindungsbhox mit dem Anschluss an der Vorderseite der Konsole verbinden. Ein
Sicherheitsverriegelungssystem verhindert, dass der Anschluss versehentlich herausgezogen
wird.
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Optionaler Zwerchfell-Bewegungssensor: (Siehe Abschnitt 15.10 auf Seite 60 fiir die vollstandige

Gebrauchsanweisung.)
e Den Zwerchfell-Bewegungssensor am Patienten anbringen und sichern.

e Den Zwerchfell-Bewegungssensor mit der Verbindungsbox verbinden.
Optionaler Osophagus-Temperatursensor (Esophagus Temperature Sensor, ETS)

* Die ETS-Sonde am Patienten einfiihren und befestigen.
e Das ETS-Kabel mit der Verbindungsbox verbinden.

e Den ETS-Sensor mit dem ETS-Kabel verbinden.
Optionaler Potenzialausgleichsleiter:

* Die Konsole ist mit einem Potenzialausgleichsleiter ausgestattet. Bei Bedarf geméal
den Standardverfahren'des Krankenhauses verbhinden. Siehe IEC 60601-1 fiir
ME-Systeme.

9.1.4 Verfahren zum Einschalten der Konsole

Hinweis: Die Konsole muss mindestens fiinf (5) Minuten vor Beginn des Verfahrens
eingeschaltet werden,

Hinweis: Um die Konsole vam:Stromnetz zu trennen, muss das Netzkabel aus der Steckdose
gezogen werden.

1.
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Wenn das Netzkabel nicht bereits an die.Konsole angeschlossen ist, die Konsole mit dem
Stromnetz verbinden.

Das Netzkabel mit dem Stromnetz des Krankenhauses'(Wandsteckdose) verbinden.

VORSICHT: Beim Anschluss der Konsole an das Stromnetz des Krankenhauses (Steckdose)
keine Steckdosenleiste und kein Verlangerungskabel verwenden.

Den Hauptschalter auf der Riickseite der Konsole einschalten. Die Konsole fiihrt einen
Selbsttest durch, um-die ordnungsgeméf3e Funktion'zu iberpriifen.

Hinweis: Wenn die Konsole nicht normal startet oder wenn wahrend.des Startvorgangs
eine Systemmeldung angezeigt wird, siehe Abschnitt Fehlersuche auf Seite 44,

Der Startbildschirm wird angezeigt, sobald die . Konsole den Startvorgang-abgeschlossen
hat (Abbildung 2).

Auf das Symbol Cryo Therapy (Kryotherapie) driicken, um.auf den Anmeldebildschirm
zuzugreifen. Auf dem Anmeldebildschirm den Benutzernamen und das Passworteingeben.
Auf dem Anmeldebildschirm die Schaltflache OK driicken.



Hospital

Change Tank Settings

Shut Down ‘ Records

Cryo Therapy

Abbildung 2. Startbildschirm

9.2 Kryotherapieverfahren

9.2.1 ' Einrichten des Patienten
1. Aufdem Startbildschirm die:Schaltflache Cryo-Therapy (Kryotherapie) driicken.

Hinweis: Wenn sich.die Schaltfliche Cryo-Therapy (Kryotherapie) nichtim Vordergrund in
der Mitte befindet, kann:sie durch erneutes Driicken der Schaltflache aktiviert werden.

Der Bildschirm Patient Information (Patienteninformationen) wird angezeigt (Abbildung 3).

i PATIENT INFO
Patient ID
First Name
Last Name
Weight (Kg)

Height (cm)

Date of Birth |

Physician

Abbildung 3. Bildschirm Patient Information(Patienteninformationen)
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Das Feld Patient ID (Patienten-1D) driicken.

Durch Driicken der Schaltflache ~wird die Bildschirmtastatur angezeigt.
Die Patient ID (Patienten-ID) mit Hilfe der Bildschirmtastatur eingeben.

Wenn der Patient zum ersten Mal mit der Konsole behandelt wird, miissen die Felder mit
den Patienteninformationen mithilfe der Bildschirmtastatur ausgefiillt werden.

Hinweis: Wenn die Patient ID (Patienten-1D) bereits in der Konsolendatenbank vorhanden

ist, werden durch Driicken der Schaltflache u auf dem Bildschirm automatisch die
restlichen Felder mit den Patienteninformationen ausgefiillt.

Eine Liste der behandelnden Arzte wird angezeigt, wenn das Feld Physician (Arzt)
ausgewahlt wird. Den Arzt des Patienten aus der Dropdownliste auswahlen.

Hinweis: Systemadministratoren kdnnen Arzte hinzufiigen, die nicht in der aktuellen
Arztliste varhanden sind, indem sie die Routinen Manage Users (Benutzer verwalten) ->
New Doctor (Neuer Arzt) auf dem Bildschirm Settings (Einstellungen) verwenden. (Siehe
Abschnitt 11: Benutzerprofile).

Die'Schaltflache Next (Weiter) driicken. Sie erscheint, sobald die Eingabe der
Patienteninformationen'abgeschlossen ist.{Die Bildschirmdaten werden fiir die Felder
Patient-ID [Patienten=ID], First Name [Vorname], Last Name [Nachname] und Physician
[Arzt]'bendtigt.)

Der Bildschirm Therapy (Therapie) wird angezeigt (Abbildung 4).

Hinweis: Nach Aufruf des Bildschirms Therapy (Therapie)nach dem ersten Hochfahren
wird, wenn der Benutzer zum Starthildschirm zuriickkehrt, beim ndchsten Aufrufen

des Bildschirms Patient Info (Patienteninformationen) die Schaltflache Load Previous
Patient (Vorherigen Patienten laden) angezeigt. Durch Driicken der Schaltflache Load
Previous Patient(Vorherigen Patienten laden) wird der Bildschirm Patient Information
(Patienteninformationen) automatisch ausgefiillt. Durch Driicken auf die Schaltflache Next
(Weiter) wird das vorherige Patientenverfahren geladen (falls eine.Behandlung durchgefiihrt
wurde, wird das Verfahren'so fortgesetzt, alsob der/Arzt das Verfahren-nichtverlassen
hatte).




STATUS: IDLE

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS
m DIAPHRAGM MOVEMENT
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NO PACING bETECTEIS
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0 0
LSPV 0 0
Lpv
OTHER

Temperature

Total:

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

SETTINGS

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ﬂ) TEMPERATURE
10°C 10 40°C FLOW: 11

20°C F PRESSURE: 0 i I *

SYSTEM INFO

E
41Kg

Abbildung 4. Bildschirm Therapy (Therapie)—Zustand Idle (Ruhezustand)
Die wichtigsten Elemente des Bildschirms Therapy (Therapie) werden in der nachstehenden

Tabelle hervorgehoben:

STATUS:

Gibt den aktuellen Systemstatus an (IDLE [Ruhezustand], READY
[Bereit], INFLATION [Aufdehnung], ABLATION [Ablation],
THAWING [Auftauen]). Der aktive Zustand wird farblich
hervorgehoben (derSystemzustand sollte'wie in Abbildung 4
dargestelltauf IDLE [Ruhezustand] stehen).

Offnet das Einstellungsfenster fiir Timer, Benachrichtigungen
und-Systemeinstellungen.

Zeigt-den elektrischen Status des Katheters an. Ein roter Punkt
bedeutet, dass er nicht elektrisch verbunden ist: Ein griiner
Punkt bedeutet, dass ererkannt wurde und elektrisch verbunden
ist.

Zeigt den'-mechanischen Status des'Kryo-Kabels-an. Ein roter
Punkt zeigt.an, dass die Kryo-Kabel-Verbindung noch nicht
abgeschlossenist und dass das Vakuum-aktiviertist. Ein griiner
Punkt zeigt an, dass das Kabel verbunden ist, dasVakuum
aktiviert ist und dass-die Riicklaufleitung frei von Leckagen ist.

Zeigt den Betriebsstatus des FulRschalters:an. Ein roter Punkt
zeigt an, dass der FuRschalter deaktiviert ist. Ein griiner Punkt
zeigt an, dass der FuBschalter aktiviert ist.
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TEMPLREATURL

Zeigt die Temperatur im Kryo-Ballon in °C an.

l ESOPHAGUS
® TEMPERATURE
107G 1o 40°C

Osophagustemperatur (falls angeschlossen).

= DIAPHRAGH
fial movement
o 100%

Wellenform des Zwerchfell-Bewegungssensors mit
Amplitude, ausgegeben als Prozent des Referenzwerts (falls
angeschlossen).

E

13 lbs

Gibtdie ungefdhre Menge an N,O an, die sich im
Kaltemittelbehalter befindet, in Pfund oder Kilogramm (oder
Minuten, wenn dies in den Einstellungen ausgewahlt wurde).

9.2.2 Pra-Ablation

Den POLARx Katheter und die anderen sterilen Komponenten geméaR den
Gebrauchsanweisungen vorbereiten.

WARNHINWEIS: Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisungen fiir die Komponenten von POLARx
und des Kryoablationssystems durchlesen und diese befolgen. Alle Kontraindikationen sowie
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen beachten. Anderenfalls kann es zu Beschwerden oder

Verletzungen des Patienten oder Fehlfunktionen der Verrichtung kommen.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
|
- Ablation Site Ablations

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0

LSPV 0

Lpv 0

OTHER 0

Total: 0

Temperature

TEMPERATURE

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
m SYSTEM INFO

Zoom: 100% TEMPERATURE
10°C to 40°C
FLOW: 0
3 FU PRESSURE: 0 i ¢

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

o) 13 Ibs [ BT J}

Ablation
Duration

VACUUM ON

Abbildung 5. Bildschirm Therapy (Therapie) — Idle (Ruhezustand) — zuldssiger Katheter angeschlossen

1. Die Gebrauchsanweisung von POLARx beim Anschluss der Komponenten an die
SMARTFREEZE Konsole hefolgen.

2. VACUUM ON (Vakuum ein) auf dem Bildschirm Therapy (Therapie) driicken (Abbildung 5).

Hinweis: Es wird eine Systemmeldung angezeigt, wenn das Kryo-Kabel nicht
ordnungsgemal’ mit dem POLARXx Kryokatheter und der'SMARTFREEZE Konsole verbunden
ist. Wenn diese Meldung angezeigt wird, die Anschliisse des Kryo-Kabels iiberpriifen und
die Schaltflache OK im Benachrichtigungsfenster driicken.

Wenn die Meldung erneut angezeigtwird, siehe Abschnitt Fehlerbehebung auf Seite 44.

3. Der Systemstatus sollte READY (Bereit) anzeigenund die Schaltflache INFLATE
(Aufdehnung) auf dem Bildschirm Therapy (Therapie)erscheinen (Abbildung 6). Zusatzlich
sollte die START (Starttaste) an der Konsolenvorderseite griinleuchten.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations

THAWING ™ Rspv 0 0

RIPV 0

Lspv 0

iy 0
OTHER 240
Total: 240

Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

e = |
OTHER
o e

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
oRE 100 ﬂl TEMPERATURE

10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 0
FU PRESSURE: 0 i ¢
E

121bs

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

Ablation
Duration

Ga ¢ - ..

Abbildung 6. Bildschirm Therapy (Therapie) —Zustand Ready (Bereit)

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Hinweis: Wenn ein Fehler erkannt wird, wird eine Systemmeldung mit detaillierten Informationen
zu diesem Fehler angezeigt. Fiir die MalRnahmen zur Fehlerbehebung siehe Fehlerbehebung auf
Seite 44.

4. Uberpriifen, dass die Anzeige des Kaltemittelbehalters eine ausreichende Menge an
Kéltemittel fiir die Durchfithrung der Behandlung anzeigt: Den Behélter bei Bedarf nach
den Anweisungen in Abschnitt 9.1.2 weehseln.

9.2.3 Ablation

WARNHINWEIS: Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisungen fiir die Komponenten von POLARx
und des Kryoablationssystems durchlesen und diese befolgen. Alle Kontraindikationen sowie
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen beachten. Anderenfalls kann es Verletzungen des
Patienten oder Fehlfunktionen der Vorrichtung kommen.

9.2.3.1 Vom Benutzer auswahlbare Einstellungen

Vor Beginn eines Verfahrens die Ablationseinstellungen, Timer und Préferenzen durch Driicken

der Schaltflaiche SETTINGS (Einstellungen) auf dem Bildschirm Therapy {Therapie) iiberpriifen.

Das Fenster SETTINGS (Einstellungen) wird angezeigt (Abbildung 7). Zur Anderung numerischer
Parameter den numerischen Wert driicken, anschlieBend {iber die Pfeile nach oben/nach unten
einstellen. Zum Andern der Parameter die Umschalttaste neben den einzelnen Parametern driicken.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, de, 51258766-17A
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. TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS

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

Off On Lbs Min
! NOTIFICATIONS PREFERENCES

Low Ablation Temperature: ~ -45 °C o- @
High Ablation Temperature: 30 °C
‘ Ablation Timers
Esophagus Temperature: 26 °C
i L. . Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Ablation Ti
Diaphragm Sensor Gain: 100 % ation Timers 240
Low 10 High B TTI Fixed Timer:
DMS SENSITIVITY : ‘ B } IfTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds

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

Abbildung7. Fenster Settings (Einstellungen)

DMS on off

[MAX value 240 sec]

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

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a. DenZahlenwert neben der Funktion Cooling Timer To (Abkiihltimer auf) auswahlen.
Den Abkiihltimer (Cooling Timer)im Fenster Settings (Einstellungen) mit den
Pfeiltasten nach-oben/unten auf die gewiinschte Temperatur einstellen. Der
Abkiihltimer (Cooling Timer) auf dem'Bildschirm Therapy (Therapie) wird angehalten,
wenn die Temperatur diese Voreinstellung erreicht.

b.” Den Zahlenwert neben-der Funktion Thaw Timer To (Auftautimer auf) auswéahlen. Den
Auftautimer{Thaw Timer)im Fenster Settings (Einstellungen) mit:den Pfeiltasten nach
oben/unten auf die gewiinschte Temperatur einstellen. Der Auftautimer (Thaw Time)
auf-dem Bildschirm Therapy (Therapie) wird angehalten, wenn die Temperatur den in
diesem Feld gewéhlten Sollwert erreicht.

c. DenZahlenwert neben Low Ablation Temperature (niedrige Ablationstemperatur)
auswahlen. Die Funktion Low Ablation Temperature (niedrige Ablationstemperatur)
mit den Pfeiltasten nach oben/unten auf.die gewiinschte Temperatur einstellen.

Die Datenzeile des Temperaturdiagramms auf dem Bildschirm Therapy (Therapie)
wechselt wahrend der Ablation von blaunachrot, wenn die Temperatur-den in-diesem
Feld gewahlten Sollwert erreicht.

d. Den Zahlenwert neben High Ablation Temperature (hohe-Ablationstemperatur)
auswahlen. Die hohe Ablationstemperatur mit den Pfeiltasten nach oben/unten auf
die gewiinschte Temperatur einstellen. Die Datenzeile des Temperaturdiagramms auf
dem Bildschirm Therapy (Therapie) wechselt wahrend der Ablation von blau nach rot,
wenn die Temperatur den in diesem Feld gewahlten Sollwert erreicht.
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e. Den Zahlenwert neben der Funktion Esophagus Temperature (Osophagus-Temperatur)
auswahlen. Die Osophagus-Temperatur mit den Pfeiltasten nach oben/unten auf den
gewiinschten Wert einstellen. Wenn die Temperatur den in diesem Feld gewahlten
Sollwert erreicht, wird die Osophagus-Temperaturanzeige auf dem Bildschirm
Therapy (Therapie) rot und blinkt, ein roter Rand um den Bildschirm herum blinkt und
die Titelleiste des Temperaturdiagramms blinkt rot mit einer akustischen Meldung
(Abbildung 8). Die Warnmeldung kann wahrend der Aufdehn-, Ablations- und
Auftauphase angezeigt werden.

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

LSPV
TEMPERATURE 1PV

| OTHER 240
Total: 240

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

* SETTINGS

240
sec

ABLATION TIME o @ 5 v

OTHER
S

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
m SYSTEM INFO
®

TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 8011 S

. PRESSURE: 434 ¢
= w3

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

12 lbs

For reference only. Never rely solely on these indicators

Q:::I.?:. ° 240 sec ° - Treatment: 2 of 2

Abbildung 8. Warnmeldung-der Osophagus-Temperatur

f. Den Zahlenwert:nebender Funktion Diaphragm Sensor Limit (Grenzwert des
Zwerchfellsensors).auswahlen. Den Grenzwert des Zwerchfellsensors mit den
Pfeiltasten-nach oben/unten-auf den gewiinschten Prozentsatz einstellen. Die
Anzeige des Zwerchfellsensors:auf dem Bildsehirm Therapy (Therapie) wird rot
und blinkt, ein roter Rand um den Bildschirm herum blinkt und-die Titelleiste des
Temperaturdiagramms blinkt rot mit der akustischen Meldung, wenn der Prozentsatz
den in diesem Feld gewahlten Sollwert erreicht (Abbildung 9). Die Warnmeldung wird
wéhrend der Ablationsphase angezeigt.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION | RSPV 0
'S NOTIFICATION iRy g

LSPV
TEMPERATURE 1PV 0
OTHER 240

Total: 240

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

SETTINGS

ABLATION TIME iy’ v 5
-~ - A=~ Yy .

1 | 240 fe.
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R
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% it £90% ﬂL TEMPERATURE
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Ei
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2%
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
e

e
Q::?.Z',‘. ° 240 SEC ° - Treatment: 2 of 2
&)

Abbildung 9. Warnmeldung desZwerchfell-Bewegungssensors

g.- Den'Zahlenwert neben Diaphragm Sensor Gain (Verstarkungsstufe des
Zwerchfellsensors) auswahlen. Die Verstarkungsstufe des Zwerchfellsensors
(Diaphragm Sensor Gain) auf den gewiinschten Prozentsatz einstellen. Das Diagramm
Diagramm Diaphragm Movement (Zwerchfellbewegung) auf dem-Bildschirm Therapy
(Therapie) wird-auf den eingestellten Prozentsatz vergréert (wird verwendet, um
kleinere Signalantworten zu erkennen).

h. . Mit den Pfeiltasten.nach oben und unten die Empfindlichkeit des. Zwerchfell-
Bewegungssensors (DMS Sensitivity) auf.den gewlinschten Wert einstellen.
(Dient zum Einstellen des Schwellenwerts der Erfassung des Zwerchfell-
Bewegungssensors. Niedrigere Einstellungen-erfordern stérkere Signale des
Zwerchfell-Bewegungssensors, um erfasst,zu werden. H6here Einstellungen
ermoglichen die Erfassung schwacherer Signale des-Zwerchfell-Bewegungssensors.)

i. Optional: Den Zwerchfell-Bewegungssensor in die Position Off (Aus) schieben,
um den Zwerchfell-Bewegungssensor auf dem Bildschirm Therapy (Therapie) zu
deaktivieren. (Wird typischerweise bei der-Ablation von Venen verwendet, die den
Nervus phrenicus nicht beeinflussen.)

j. Optional: Den akustischen Alarm{Audio Alert)in die Position Off (Aus).schieben,
um die akustische Benachrichtigung bei Auslésung derMeldungen fiir den
Sensorgrenzwert des Zwerchfell-Bewegungssensors und die Osophagus-Temperatur
zu deaktivieren.

k. Optional: Die Aufdehngeschwindigkeit durch Ziehen des Schiebers Inflate Speed
(Aufdehngeschwindigkeit) auf Slow (Langsam) auf eine niedrige Geschwindigkeit
einstellen. Die Standardeinstellung ist Fast (Schnell).
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Optional: Das Temperaturdiagramm des Kryo-Ballons auf dem Bildschirm Therapy
(Therapie) kann durch Ziehen des Schiebereglers Chart Type (Diagrammtyp) auf
Area (Bereich) auf die Darstellung eines ausgefiillten Flachendiagramms eingestellt
werden. StandardmaRBig ist Line (Linie) voreingestellt.

Optional: Der Fiillstandsmesser des N,0-Behélters auf dem Bildschirm

Therapy (Therapie) kann durch Ziehen des Schiebereglers Refrigerant Level
(Kaltemittelfiillstand) auf Lbs eingestellt werden, um diesen Wert in Pfund anzuzeigen.
Standardmal3ig ist dieser Wert auf Minuten voreingestellt.

Optional: Die Alarmlautstérke kann durch Driicken der Schaltflache o zum

Verringern der Lautstarke oder durch Driicken der Schaltflache @ zum Erh6hen
auf die gewiinschte Lautstarke eingestellt werden. Standardmafig ist ein mittlerer
Bereich-eingestellt.

Den Schieberegler Deflate At Thaw (Beim Auftauen entleeren) auf ON (Ein) schieben,
um die-automatische Entleerung zu aktivieren.

Hinweis: Die automatische Entleerung wird verwendet, um den Kryo-Ballon bei
Erreichender Auftautemperatur (20 °C) automatisch zu entleeren. Die automatische
Entleerungist standardmaf3ig-auf OFF(Aus)gesetzt.

p. Die.gewiinschte Einstellung fiir den-Ablationstimer aus den drei Optionen auswahlen:

¢ Fixed Timer (Fester Timer)

Den Fixed Timer (festen Timer) im Fenster Settings (Einstellungen) mit den
Pfeiltasten nach oben/unten auf die‘gewiinschte Zeit einstellen. Die Ablation wird
angehalten, wenn die Ablation Time (Ablationszeit) den'in diesem Feld gewahlten
Sollwert erreicht. Die Ablation Time (Ablationszeit) kann-auch'direkt auf dem
Bildschirm.Therapy (Therapie) mit den weilen Auf-/Ab-Pfeiltasten eingestellt
werden;

* TTIFixed Timer (Fester Timer Zeit bis zur Isolierung)

Diese Timer-Option ermaglicht.es dem Benutzer, die Gesamtdauer der
Ablationszeit basierend auf-der Zeit bis zur Isolation der Venen vorzugeben.

Diese Option erfordert drei (3) Benutzereinstellungen: Time To:Isolation (Zeit bis
zur Isolierung, TTI), kiirzere Dauer (Then [Dann]) und langere Dauer (Else [Sonst]).

Wenn die Vene vor.dervom Benutzer definierten TTI-Zeit isoliert wird, entspricht
die gesamte Ablationszeit derkiirzeren'Dauer. Wenn die Vene zur odernach

der vom Benutzer definierten TTI-Zeit isoliert wird, entspricht die gesamte
Ablationszeit der langeren Dauer. Die ‘drei Sollwerte werden durch Auswabhl

der gewiinschten Einstellung und Verwendung der Pfeiltasten nach oben/unten
eingestellt.

Der TTI-Sollwert ist in 10-Sekunden-Schritten einstellbar, beginnend mit

30 Sekunden bis maximal 10 Sekunden unter dem Wert der kiirzeren Dauer.
(So kann beispielsweise die TTl im Bereich von 30 Sekunden bis 170 Sekunden
eingestellt werden, wenn die kiirzere Dauer auf 180 Sekunden eingestellt ist.)

Die kiirzere Dauer ist in 30-Sekunden-Schritten einstellbar, beginnend mit
60 Sekunden (wenn die TTI-Benutzereinstellung auf 50 Sekunden oder weniger
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eingestellt ist) bis maximal 30 Sekunden unter dem Wert der langeren Dauer
(maximal 210 Sekunden).

Die langere Dauer ist in 30-Sekunden-Schritten einstellbar, beginnend mit
90 Sekunden (wenn die kiirzere Dauer auf 60 Sekunden eingestellt ist) bis zu
240 Sekunden.

Wenn die Option TTI Fixed Timer (Fester Timer bis zur Isolierung) ausgewahlt
ist, zeigt die Ablationsdauer auf dem Bildschirm Therapy (Therapie) die ldngere
Ablationszeit an. Wenn der Benutzer angibt, dass die Vene bereits vor diesem
Sollwert isoliert ist, andert sich die Ablationsdauer auf die kiirzere Ablationszeit
und blinkt fiir einige Sekunden. Bei jeder automatischen Anderung der
Ablationsdauer durch die Konsole blinkt die Ablationsdauer.

e _TTI + Duration Timer (Zeit bis zur Isolierung + Dauer-Timer)

Diese Timer-Option ermdglicht es dem Benutzer, die Dauer der zusétzlichen
Ablationszeitbasierend auf-der Zeit bis zur Isolation der Vene vorzugeben.

Diese Option erfordert drei (3) Benutzereinstellungen: Time To Isolation (Zeit bis
zur Isolierung, TTH), kiirzere zusatzliche Zeit (Then [Dann]) und ldngere zusétzliche
Zeit (Else [Sonst]).

Wenn die Vene vor der vom Benutzer eingestellten TTI-Zeit isoliert wird, betrédgt
die Dauer der Ablation die kiirzere zusétzliche Zeit ab der TTl-Zeit. Wenn die Vene
zur oder nach der vom Benutzer eingestellten TTI-Zeit isoliert wird, betrégt die
Dauer-der gesamten Ablation die langere zusatzliche Zeit ab der TTI-Zeit. Die drei
Sollwerte werden durch Auswahl der gewiinschten Einstellung und Verwendung
der Pfeiltasten nach oben/unten eingestellt.

Der TTI-Sollwert istin 10-Sekunden-Schritten einstellbar, von 30 Sekunden
bis 210 Sekunden. Die kiirzere zusétzliche Zeit ist in 30-Sekunden-Schritten
einstellbar, heginnend mit 60 Sekunden (wenn die TTI-Benutzereinstellung auf
50 Sekunden oder weniger eingestellt ist)-bis maximal 30 Sekunden unter dem
Wert der langeren Dauer(maximal 210 Sekunden).

Die langere zusatzliche Zeit istin 30-Sekunden-Schritten einstellbar, beginnend
mit 60 Sekunden{wenn die kiirzere Dauer auf 60 Sekunden eingestellt ist) bis zu
240 Sekunden.

Wenn diese Option gewahlt wird, wird die Ablationsdauer.unabhéngig von

den Sollpunkten im Einstellungsbildschirm:-240 Sekunden angezeigt. Wenn

der Benutzer angibt, dass die Vene vor'dem Sollwertisoliert wird, zeigtdie
Ablationsdauer die aktuelle Ablationszeit plus die kiirzere Zeit-an. Wenn der
Benutzer angibt, dass die Vene vor diesem Sollwert isoliert wird, zeigt die
Ablationsdauer die aktuelle-Ablationszeit plus die Einstellung.der ldngeren Zeit
an. Bei jeder automatischen Anderung der Ablationsdauer durch die Konsole
blinkt die Ablationsdauer. Beachten Sie, dass die maximale Ablationszeit immer
240 Sekunden betrégt.
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9.2.3.2 Beginn des Kryoablationverfahrens
Das Ablationsverfahren zur Isolierung von Lungenvenen folgt dem folgenden Schema:

Schwarz (K) AE <5,0 | CYMK

Kryo-Ballon aufdehnen

Kryo-Ballon positionieren

Einfrieren

Auftauen

Kryo-Ballon entleeren

Kryo-Ballon neu ausrichten/
entfernen

Abbildung 10 Schema des Ablationsverfahrens

Der Kryo-Ballonwird, falls gewlinscht, miteinem der folgenden drei (3) Verfahren
aufgedehnt:

e Die Taste START c auf der Vorderseite der Konsole driicken
* Das Pedal START des:FuRschalters betdtigen (rechtes Pedal, griin)

* Die Schaltflache INFLATE (Aufdehnen) auf. dem Bildschirm Therapy (Therapie)
driicken

Wenn der Kryo-Ballon den‘aufgedehnten Zustand erreicht hat, werden die folgenden
Indikatoren im Bildschirm Therapy (Therapie) sichtbar (Abbildung 11). Die STATUS-Leiste
zeigt die INFLATION (Aufdehnung) an; die Katheterabbildung stellt den-aufgedehnten
Ballon dar; die Schaltflachen STOP-(Stopp) und ABLATE (Abtragen) sind verfiigbar;

die Daten der Zwerchfellbewegung werden in der Grafik DIAPHRAGM-MOVEMENT
(Zwerchfellbewegung) dargestelit und die Osophagus-Temperatur wird-unter ESOPHAGUS
TEMPERATURE (Osophagus-Temperatur).angezeigt.

Dariiber hinaus leuchtet auf der Konsolenvorderseite die START, (Starttaste) blau und die
Stop (Stopptaste) weil3.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
) | | Ablation site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
LSPV 0
Lpv 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

g'

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

20°C
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
5 53

pisir @ 240 s« © U
~
Abbildung 11. Bildschirm Therapy (Therapie) — Zustand Inflation (Aufdehnen)

Hinweis: Falls erfarderlich kann-der Kryo-Ballon mittels folgender Verfahren vom
Zustand INFLATION (Aufdehnen) entleert werden:

* Die Taste Stop (Stopp) @ auf der Vorderseite der Konsole driicken.
¢ Das Pedal Stop'(Stopp) des FuBschalters betatigen (linkes Pedal, orange).

¢ Die Schaltflache Stop (Stopp) auf dem Bildschirm Therapy (Therapie) driicken.

Den aufgedehntenKryo-Ballon-nach Standardverfahren positionieren-und tiberpriifen, ob
die Vene richtigverschlossen-ist.

Die Kryoablation mit einer der-folgenden drei(3) Methoden einleiten:

e Die Taste START c auf der Vorderseite der Konsole driicken.
* Das Pedal START des FuBschalters betdtigen (rechtes Pedal, griin).
 Die Schaltfliche ABLATE (Abtragen) auf dem Bildschirm Therapy (Therapie) driicken.

Hinweis: Falls erforderlich kann die Injektion im Zustand ABLATION gestoppt werden
und der Kryo-Ballon durch eine der folgenden Methoden entleert werden:

e Die Taste STOP (Stopp) @ auf der Vorderseite der Konsole driicken, um die
Injektion zu stoppen. Die Schaltflache STOP (Stopp) erneut driicken, um den Kryo-
Ballon zu entleeren.

* Das Pedal STOP (Stopp) des FuBschalters betatigen (linkes Pedal, orange),
um die Injektion zu stoppen. Das Pedal Stop (Stopp) des FuRschalters erneut
driicken, um den Kryo-Ballon zu entleeren.
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4.

Schwarz (K) AE <5,0 | CYMK

 Die Schaltflaiche STOP (Stopp) auf dem Bildschirm Therapy (Therapie) driicken.
Schaltflache STOP (Stopp) erneut driicken, um den Kryo-Ballon zu entleeren.

Die

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

Temperature
TEMPERATURE

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

ABLATION TIME "
If

» | 240 A=
L OTHER

Sl
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

SYSTEM INFO

FLOW: 7964
J PRESSURE: 487 m ¢
—

E
12 Ibs

2
c

For reference only. Never rely solely on these indicators

Szlr:ttii:: ° 240 se< ° - Treatment: 2 of 2

Abbildung 12. Bildschirm Therapy (Therapie) — Zustand Ablation

Wenn das System den Zustand Ablation erreicht hat, werden die folgenden Indikatoren im

Bildschirm Therapy (Therapie) sichtbar (Abbildung-12):
e ~Die STATUS (Statusleiste) zeigt ABLATION an.
 Die Schaltflaiche ABLATE (Abtragen) wird durch die Taste STOP (Stopp) ersetzt.

e Die Temperaturdes Kryo-Ballons wird im Diagramm Cryoballoon Temperature
(Temperatur des Kryo-Ballons) dargestellt.

e Der Temperaturmesswert beginnt zu sinken.

* Die Katheterabbildung wechselt zum Ablationstimer und der Timer der Ablation Time

(Ablationszeit) steigt schrittweise an,

e Uber dem Ablationstimer erscheint eine blinkende Schneeflocke:

* Die Temperature Rate (Temperaturrate) zeigt einen negativen-Wert (aktuelle Rate) an.

* Die Minimum Temperature (Mindesttemperatur) zeigt die niedrigste aufgezeichnete

Temperatur an.

* Die Option Treatment Notes (Behandlungsnatizen) wird verfiighar.

- Auf dem Bildschirm Therapy (Therapie) die Schaltfliche Treatment Notes
(Behandlungsnotizen) driicken, um‘Beobachtungen und andere relevante
Informationen in die Behandlungsdatei-aufzunehmen (Abbildung 13).

- Die weiBe Flache im Fenster Treatment Notes (Behandlungsnotizen) und dann

die Schaltflache _driicken, um die Bildschirmtastatur anzuzeigen.
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- Die Schaltflache OK driicken, um die hinzugefiigten Notizen zu speichern,
oder auf Cancel (Abbrechen) driicken, um das Fenster Treatment Notes
(Behandlungsnotizen) zu schlieBen, ohne die Notizen zu speichern.

TREATMENT NOTES

| OK—. | :| Cancel |

Abbildung 13. ‘Fenster Treatment Notes (Behandlungsnotizen)

¢ Die Daten der Zwerchfellbewegung werden im Diagramm Diaphragm Movement
(Zwerchfellbewegung) aufgezeichnet und die aktuelle Amplitude wird in Prozent
angezeigt. Der Prozentsatz basiert auf der gemessenen Reaktion zu Beginn der
Ablationsphase und nimmtmit abnehmender Reaktion des Patienten auf das
Stimulationssignal'ab. Wenn der Prozentsatz den Sollwert erreicht, wird der aktuelle
Prozentsatz der Zwerchfellbewegung.in‘einem roten Kreis angezeigt und blinkt, ein
roter Rand um den Bildschirm blinkt und die Titelleiste des Temperaturdiagramms
blinkt rot mit der akustischen Meldung (Abbildung 9). Die Warnmeldung wird wéhrend
der Ablationsphase angezeigt. Wenn derWert des Zwerchfell-Bewegungssensors
niedriger ist als die Einstellung der Empfindlichkeit des Zwerchfell-
Bewegungssensors, zeigt das Diagramm des Zwerchfell-Bewegungssensors ,,No
Pacing Detected” (Keine Stimulationierkannt) an. Das Diagramm des Zwerchfell-
Bewegungssensors hat eine'wei8e Linie, die dem durchschnittlichen beobachteten
Wert des Zwerchfell-Bewegungssensors entspricht.

Hinweis: Verlassen Sie sich niemals -nur.auf diese‘Anzeige. Sie dient nur als
Referenz.

« Die aktuellen'Daten der Osophagustemperatur werden in °C angezeigt. Wenn die
Temperatur den Sollwert erreicht, wird die aktuelle Temperatur in-einem roten Kreis
angezeigt und blinkt, ein‘roter Rand um den Bildschirm blinkt und die Titelleiste des
Temperaturdiagramms blinkt rot mit der akustischen-Meldung (Abbildung8). Die
Warnmeldung wird wahrend der Aufdehn-, Ablations- und Auftauphase angezeigt.

Hinweis: Verlassen Sie sich niemals nur auf diese Anzeige. Sie dient nur als
Referenz.

e Wenn die Temperatur den Temperatursollwert des Abkiihltimers (Cooling Timer)
erreicht, wird die gemessene Zeit angezeigt.

Hinweis: Wéahrend der Ablationsphase gibt die Konsole regelmaBig einen
horbaren Ton ab. Zur Einstellung der Lautstarke die Schaltflache a driicken, um

die Lautstérke zu verringern, und die Schaltflache @ driicken, um die Lautstarke
zu erhohen.
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e \Wenn die Vene fiir isoliert erklart wurde, die Schaltflache driicken oder

das griine Pedal des FuBschalters drei Sekunden lang gedriickt halten. Nach dem
Driicken zeigt Time to Effect (Zeit bis zum Effekt) die Zeit in Sekunden seit Beginn der
Ablation an.

Hinweis: Ein griiner Punkt wird im Temperaturdiagramm am Punkt der
Venenisolation angezeigt. Der Punkt der Venenisolation kann durch erneutes
Driicken der Schaltflache Vein Isolasted (Venenisolation) oder durch Driicken
und Halten des griinen.Pedals des FuBschalters fiir drei Sekunden aktualisiert
werden. Bei einer Aktualisierung wird der griine Punkt zum neuen Isolationspunkt
verschoben.

Warten, bis der Ablationstimer abgelaufen ist.

Hinweis: Sobald der Timer die eingestellte Ablationszeit erreicht hat, stoppt die

Ablation ‘automatisch und die Auftauphase beginnt. Der Systemstatus zeigt THAWING
(Auftauen) {Abbildung 14)-an und die Tasten ABLATE (Abtragen) und STOP (Stopp) werden
auf dem Bildschirm Therapy{Therapie)angezeigt. Dariiber hinaus leuchtet auf der
Konsolenvorderseite die START (Starttaste) blau und die Stopptaste weil3.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING | Ry 0 0

RIPV

Temperature
LSPV.

TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT N ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
[¥7) Zoom: 100%

91

Ablation
Duration

Lpv
OTHER 240
Total: 240

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

‘]7 d -
N OTHER
p———

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

i SYSTEM INFO
» TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 633

J PRESSURE: 118 i
—

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

° 240 g6 ° - Treatment: 2 of 2
~

Abbildung 14. Bildschirm Therapy.(Therapie) — Zustand Thawing (Auftauen)
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Wenn sich das System im Zustand THAWING (Auftauen) befindet, werden die folgenden
Indikatoren im Bildschirm Therapy (Therapie) angezeigt:

Die Temperatur des Kryo-Ballons wird weiterhin in der Grafik Balloon Temperature
(Ballontemperatur) dargestellt.

Der Temperature (Temperaturmesswert) beginnt zu steigen.

Der Timer fiir die Ablation Time (Ablationszeit) wird gestoppt und éndert sich in eine
Abbildung des aufgedehnten Katheters.

Die Temperature Rate (Temperaturrate) zeigt einen positiven Wert (aktuelle Rate) an.

Die Minimum Temperature (Mindesttemperatur) zeigt die niedrigste aufgezeichnete
Temperatur-an.

Wenn die Temperatur den Temperatursollwert des Thaw Timer (Auftautimers)
erreicht, wird die'gemessene Zeit angezeigt.

6. Wenn die Funktion Auto Deflate (Automatische Entleerung) ausgeschaltet (OFF) ist (siehe
Schritt'9, wenn Auto Deflate [Automatische Entleerung] eingeschaltet [ON] ist):

a.

Warten, bis das Auftauen des Kryo-Ballons abgeschlossen ist. Das Auftauen ist
abgeschlossen, wenn die Temperatur des Kryo-Ballons 20 °C erreicht.

Zur Einleitung.einer neuen Behandlung, ohne den Kryo-Ballon neu zu positionieren, ist
eine der folgenden Malnahmen durchzufiihren:

e _Die Taste START <D auf der Vorderseite der Konsole driicken.
* Das'Pedal START des FulRschalters betétigen (rechtes Pedal, griin)

 -Die Schaltflache ABLATE (Abtragen) auf dem Bildschirm Therapy (Therapie)
driicken(Abbildung.14).

Wenn keine weitere Behandlung an der gleichen Stelle erforderlich ist, den Kryo-
Ballon mittels einer derfolgenden MaBnahmen entleeren:

e DenEntleerungsschalter am Kathetergriff-herausziehen
e Die Taste Stop (Stopp) @ auf der'Vorderseite der Konsole driicken.

* Das Stopp-Pedal betatigen (linkes Pedal, orange)
e Die Schaltflaiche Stop (Stopp) auf dem Bildschirm Therapy: (Therapie) driicken.

Hinweis: Durch das Herausziehen des Entleerungsschalters am Kathetergriff wird der Kryo*
Ballon auf seine maximale Lange verlangert und kann gleichmafig umhiillt werden.
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Abbildung 15., Status READY (Bereit)

Die folgende Aktivitat wird wahrend des Zustandswechsel von Thawing (Auftauen) zu
READY (Bereit) auf dem Bildschirm Therapy (Therapie) angezeigt:

Der Systemzustand zeigt zundchst IDLE (Ruhezustand) und dann/READY (Bereit)
an, sobald das System das restliche Kaltemittel aus der Injektionsleitung
evakuiert.

Die’ START (Starttaste) auf-der Vorderseite der Konsole leuchtet griin, wenn sich
die Konsoleim Zustand READY (Bereit) befindet.

Die Schaltflache ABLATE (Abtragen) auf demBildschirm Therapy (Therapie)
verschwindet im Zustand IDLE (Ruhezustand) und-erscheint dann wieder im
Zustand READY (Bereit).

Die Schaltflache PLAYBACK (Wiedergabe) wird-angezeigt und ermdglicht

die Dateniiberpriifung der vorherigen Ablation. Die:Schaltflache PLAYBACK
(Wiedergabe) driicken, um den Modus Playback (Wiedergabe) aufzurufen,
dargestellt in Abbildung 16.

Die Statusanzeige wird durch eine Anzeige im Modus Playback
(Wiedergabemodus) ersetzt und die Schaltflache Exit Playback (Wiedergabe
beenden) erscheint.

Hinweis: Das System verldsst den Wiedergabemodus automatisch, wenn eine
neue Aufdehnug gestartet wird.

Einen Punkt im Temperaturdiagramm des Kryo-Ballons auswahlen. Die entsprechend
aufgezeichneten Informationen dieses Zeitpunkts werden angezeigt.

Die Pfeile (Abbildung 16)auf dem Bildschirm Treatment (Behandlung) verwenden,
um Daten zu vorangegangenen Behandlungen wahrend der aktuellen Behandlung
anzuzeigen.
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e Im Wiedergabemodus (Playback) kann die Ablationsstelle fiir jede Behandlung
aktualisiert werden, indem die Schaltflache fiir die Ablationsstelle gedriickt und
die gewiinschte Ablationsstelle aus dem Dropdown-Menii ausgewahlt wird.

e Auf dem Bildschirm Therapy (Therapie) die Schaltflache Exit Playback
(Wiedergabe beenden) driicken, um den Wiedergabemodus manuell zu verlassen.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
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Abbildung 16. Modus Playback (Wiedergabe)

7.  Umeineneue Behandlung zu beginnen, diese Vorgehensweise ab Schritt 3 auf Seite 25
befolgen.

8. Wenn keine zusétzliche Behandlung erforderlich ist, sicherstellen, dass der Ballon entleert
wird, dann denKryo-Ballon-in‘die Schleuse einziehen-und den Katheter aus dem Patienten
entfernen.

9. Wenn die Funktion Auto Deflate (Automatische Entleerung) eingeschaltet (ON) ist und der
Kryo-Ballon in die Schleuse eingezogen werden muss:

a. Wenn die Temperatur20 °C-erreicht, wird der Kryo-Ballon automatisch entleert.

Hinweis: Um den Ballon wéahrend des Entleerens zuverlangern,.den' POLARx
Verldngerungsschiebernach vorne driicken.

b. Den Kryo-Ballon in die Schleuse einziehen und den Katheter aus dem Patienten
entfernen.

10. Wenn die Funktion Auto Deflate (Automatische Entleerung) eingeschaltet ist und der Kryo-
Ballon nicht in die Schleuse eingezogen werden muss:

a. Wenn die Temperatur 20 °C erreicht, wird der-Kryo-Ballon automatisch entleert.

b. Wenn keine zusatzliche Behandlung erforderlichist, den Kryo-Ballon in die Schleuse
einziehen und den Katheter aus dem Patienten entfernen.
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Hinweis: Es ist moglich —jedoch nicht empfehlenswert — den Kryo-Ballon
manuell zu entleeren, bevor er 20 °C erreicht hat, und zwar mit einer der folgenden
Methoden:

e Die Taste Stop (Stopp) @ auf der Vorderseite der Konsole driicken.
* Das Stopp-Pedal betétigen (linkes Pedal, orange).
e Die Schaltflache Stop (Stopp) auf dem Bildschirm Therapy (Therapie) driicken.

9.24 Beendigung des Verfahrens

1. Wenn die Behandlung abgeschlossen ist, auf dem Bildschirm Therapy (Therapie)
(Abbildung 15) oder auf dem Bildschirm Playback (Wiedergabe) (Abbildung 16) die
Schaltflache Complete Procedure'(Verfahren abschlieBen) driicken.

Der Bildschirm Summary Report (Gesamtbericht) wird angezeigt (Abbildung 17).

E L) SUMMARY REPORT

Boston
Scientific

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

1 &) RSPV = - 3 3 == 13:04:25

Abbildung17. -Gesamtbericht

Bildschirmaktivitat: Folgendes wird auf dem Bildschirm Summary Report
(Gesamtbericht) angezeigt:

® Die Patient ID (Patienten-ID-Nummer) wird oben links auf dem Bildschirm
angezeigt. Wenn der angemeldete Benutzer.der Arzt ist, der den Eingriff
durchgefiihrt hat, werden alle Patienteninformationen angezeigt.
Beachten Sie, dass die Patienteninformationen auch einen berechneten
Kérpermasseindex auf der Grundlage des eingegebenen Gewichts und der
Grdlle des Patienten enthalten.

® Die Informationen zur Verfahrenskonfiguration werden oben rechts auf dem
Bildschirm angezeigt.
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® Alle Behandlungen, die wahrend des Eingriffs durchgefiihrt wurden, werden
einzeln in die Tabelle Treatment Info (Behandlungsinformationen) eingetragen.
Die Ablationsstelle, Dauer, Mindest-ESO-Temperatur, Temperaturrate,
niedrigste erreichte Temperatur, Zeit bis zur Ablationstemperatur, Mindestwert
des Zwerchfell-Bewegungssensors und Zeit bis zur Auftautemperatur sowie
alle Hinweise, die pro Behandlung hinzugefiigt wurden, werden angezeigt.

® Die Ablationsstelle fiir jede Behandlung kann durch Driicken des Clipboard-
Symbols in der Spalte der Ablationsstelle neben jeder Behandlung aktualisiert
werden.

® Die auf demBildschirm Therapy (Therapie) angezeigte Zusammenfassung der
Ablation‘wird auf dem Bildschirm Summary Report (Gesamtbericht) unten links
auf dem Bildschirm wiederholt.

Auf das Cliphoard-Symbaolin der Spalte Notes {Notizen) klicken, um Behandlungsnotizen
hinzuzufiigen/zu-bearbeiten.

Mit.einem Klick auf das aktivierte Clipboard-Symbol kann eine allgemeine
Patientendiagnose hinzugefiigt/bearbeitet werden. Das Fenster Diagnosis (Diagnose) wird
angezeigt.

Durch Driicken der Schaltflache OK wird die'Patientendiagnose gespeichert und das
Fenster Diagnosis (Diagnose) geschlossen. Alternativ wird das Fenster durch Driicken der
Schaltflaiche-Cancel (Abbrechen) geschlossen, ohne die eingegebenen Informationen zu
speichern.

Durch Anklicken-des Symbals BB wird das Gesamtergebnis eines Verfahrens hinzugefiigt/
bearbeitet. Das Fenster Qutcome (Ergebnis) wird angezeigt.

Durch Driicken der Schaltfliche OK wird das Ergebnis des Verfahrens gespeichert und das
Fenster Outcome (Ergebnis) geschlossen.-Alternativ wird das Fenster durch Driicken von
Cancel (Abbrechen) geschlossen, ohne die eingegebenen Informationen zu speichern.
Wenn zusatzliche Behandlungen erforderlich sind, gelangt man durch Driicken der
Schaltflache Return to Procedure (Zuriick zum Verfahren) zum Bildschirm Therapy
(Therapie) zuriick.

Durch Driicken der Schaltflaiche End Procedure (Verfahren beenden) wird das Verfahren
beendet und der Startbildschirm wird wieder angezeigt.

Hinweis: Nach Beendigung des Verfahrens ist es moglich, die Behandlung fortzusetzen,
ohne einen Datensatz fiir ein‘neues Verfahren anzulegen, wenn die Schaltflache Load
Previous Patient (Vorherigen Patienten‘aden) gedriickt wird. Wenn der Bildschirm Therapy
(Therapie) mit neuen Patienteninformationen aufgerufen wird, ist es nicht mehrmdoglich, die
Behandlung eines friiheren Patienten fortzusetzen.

Zur Uberpriifung der Patientendatensétze siehe Abschnitt12.1.auf Seite 39.
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10. HERUNTERFAHREN DES SYSTEMS

1.
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Auf dem Starttbildschirm die Schaltflache Shutdown (Herunterfahren) driicken.

Hinweis: Wenn sich die Schaltflaiche zum Shutdown (Herunterfahren) nicht im Vordergrund
in der Mitte befindet, ist ein erneutes Driicken der Schaltflache erforderlich.

Die Schaltflache Yes (Ja) im Benachrichtigungsfenster driicken.

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

Abbildung 18. . Benachrichtigung zum Herunterfahren

Hinweis: Wenn das Herunterfahren des Systems.abgeschlossen ist, wird auf dem
Bildschirm kurz die Meldung Entering Sleep Mode (In den Schlafmodus wechseln) angezeigt,
bevor der Bildschirm schwarz wird.

Nach-dem Herunterfahren das Geratdurch Betdtigen des Netzschalters auf der Riickseite
der Konsole ausschalten,

Durch Offnen (Ziehvorgang)-der Konsolentiir ander Riickseite der Konsole wird der
Kéaltemittelbehélter zugédnglich.

Den Griff des Kaltemittelbehalters'im Uhrzeigersinn drehen, um das Behélterventil zu
schlieBen.

Das Netzkabel vom Stromnetz des Krankenhauses (Steckdose) trennen.
Den Spiilschlauch vom Krankenhaus-Evakuierungssystem trennen.

Den Zwerchfell-Bewegungssensor vom Patienten entfernen.

Den Zwerchfell-Bewegungssensor von‘der Verbindungsbox trennen.
Den Osophagus-Temperatursensor vom Patienten entfernen,

Den Osophagus-Temperatursensorvom ETS-Kabelstrang trennen.

Den ETS-Kabelstrang von der Verbindungshoxtrennen.

Den Katheter-Kabelstrang von der Verbindungsbox trennen:

Die Verbindungsbox von der Konsole trennen.

Das Kryo-Kabel von der Konsole trennen.

Alle Einwegartikel nach den iiblichen Krankenhausverfahren entsergen.
Die wiederverwendbaren Gegenstande wie folgt in der Konsole-aufbewahren:

a. Die Gegenstande gemaR den {iblichen Krankenhausverfahren reinigen.

b. Das Netzkabel um die vorgesehenen Haken an der Konsolentiir wickeln.
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c. Den Spiilschlauch um die dafiir vorgesehenen Spiilschlauchhaken an der Seite der
Konsole wickeln.

d. DenZwerchfell-Bewegungssensor in eine Schlaufe legen und in der Tasche im
Inneren der Konsole aufbewahren.

e. Den Kabelstrang des externen Teststimulators in eine Schlaufe legen und in der
Tasche im Inneren der Konsole aufbewahren.

f. Den Kabelstrang der Verbindungsbox in eine Schlaufe legen und an der vorgesehenen
Stelle an der Seite der Konsole aufbewahren.

18. Die Konsolentiir schlieRen.

10.1 Nach dem Verfahren

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dieser Vorrichtung auftritt, muss dem
Hersteller und der zusténdigen lokalen Aufsichtshehérde gemeldet werden.

11. BENUTZERPROFILE

1.1

Das System verwendet drei Artenvon-Benutzerprofilen (User [Benutzer], Administrator und
Doctor [Arzt]), um den Zugriff auf fiinf Systemfunktionen (Cryotherapy [Kryotherapie], Records
[Aufzeichnungen], Settings [Einstellungen], Change Tank [Behalterwechsel], Shut Down
[Herunterfahren]) zu steuern. Benutzerprofile sind eigenstandig und unterscheiden sich von
Patientenprofilen.

Cryo Therapy Settings Changf Tank Shut Down
' - ¢ (Behalter-
(Kryotherapie) | (Aufzeichnungen) | (Einstellungen) wechsel) (Herunterfahren)

User (Benutzer)
Administrator y
Doctor (Arzt)

Abbildung19. Funktionsmatrixfiir den Benutzerzugriff

Benutzer werden aufgefordert, sich anzumelden, wenn eine Sitzung nicht bereits aktiv ist.
Aktive Sitzungen werden durch-ein Benutzersymbol in der unteren Mitte des Starthildschirms
angezeigt (Abbildung 2). Wenn ein-angemeldetes Benutzerprofil eine bestimmte Funktion nicht
unterstiitzt, wird die Berechtigung zum Fortfahren verweigert (Abbildung 3).

Zum Abmelden von einer Sitzung auf das Benutzersymbol unten in der Mitte des Bildschirms
tippen.

Erstellen und Bearbeiten von Benutzerprofilen

Hinweis: Nur Administratorprofile haben Zugriff auf den Bildschirm Settings (Einstellungen).

Die Erstellung und Pflege der Benutzerprofile muss von-einem Administrator iiber die Option
Settings (Einstellungen) im Startbildschirm durchgefiihrt werden.
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11.2 Erstellen und Verwalten von Benutzern

Boston
Scientific

%«» Manage Users

Archive Records

ﬁﬂ Language |English

Abbildung 20.- Systemeinstellungen

Der Bildschirm mit den Systemeinstellungen (Abbildung 20) enthélt das Symbol Manage Users
(Benutzer verwalten) und einen Software-Timer, der die Betriebszeit der Konsolensoftware anzeigt.
Zum Beginnen auf das Symbol Manage:Users{Benutzerverwaltung) klicken.

admin Admin
Dr. Kildare Doctor
Doctor

- Jane User
% New DOCtor Jonathan Klein Doctor
&

() User List
7 New User User Name Access Type )

User

V v Edit User

&

V. Delete User

Reset Password

Abbildung 21. Startbildschirm zur Benutzerverwaltung
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Der Startbildschirm Manage Users (Benutzerverwaltung) (Abbildung 21) enthélt Dienste zum
Hinzufiigen neuer Benutzer und neuer Arzte, zum Bearbeiten von Benutzern/Arzten, zum Léschen
von Benutzern/Arzten und zum Zuriicksetzen von Passwdrtern.

New User UserName  AccessType | Stas

Active

: Active
New User Active

Active
Active
Active
Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete

Reset Password

Return to Settings

Abbildung 22." Erstellen eines neuen Benutzers

Neue-Benutzer werden durch Eingabe von Benutzername, Passwort und die Bestatigung des
Passworts angelegt. Der Schieberegler Admin bestimmt, ob‘der Benutzer in die Gruppe der
Administratoren eingeordnet wird oder nicht (Abbildung 22).

New Doctor
Doctor Name:

Password:

Confirm Password:

@ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
F | Thaw Timer Target: 0 °Cc Slow (| | Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level
= off On Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C

High Ablation Temperature: 30 °C 9i — b
20 °C

Esophagus Temperature:
Diaphragm Sensor Limit: 80 % Q Ablation Timers

Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240

DMS SENSITIVITY : 4 || }

Audio Alert off

On

KETUm 10 detungs

Abbildung 23. Einrichtung eines neuen Arztes
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Der Bildschirm Setup New Doctor (Neuen Arzt einrichten) (Abbildung 23) ermdglicht es, die
individuellen Einstellungen und Préferenzen eines Arztes fiir das Verfahren vorab einzustellen und
dann zu laden, wenn dieser Arzt zu Beginn eines Verfahrens ausgewahlt wird.

Um einen Benutzer oder einen Arzt zu bearbeiten, die betreffende Person aus der Benutzerliste
auswahlen und das Symbol Edit (Bearbeiten) antippen. Fiir Benutzer konnen nur Benutzernamen
und Zugriffsebenen bearbeitet werden. Bei Arzten kénnen der Name des Arztes und individuelle
Einstellungen/Praferenzen bearbeitet werden.

Um einen Benutzer zu ldschen, den Benutzer aus der Liste auswéhlen und das Symbol Delete
(Loschen) antippen.

Um ein Benutzer- und Arztpasswort zurlickzusetzen, die betreffende Person auswéhlen und auf das
Symbol Reset Password (Passwort zuriicksetzen) driicken. Hinweis: Der angemeldete Administrator
muss zuerst sein eigenesPasswort eingeben.

Archivieren von Datensatzen

Bei der Archivierung von Datensdtzen kann das System weiterhin verwendet werden, wenn der
verfiighbare Festplattenspeicherzu niedrig ist.

1. Aufdem Bildschirm Settings (Einstellungen) auf die Schaltflache Archive Records (Datensatze
archivieren) klicken.

Hinweis: Nach dem Archivieren sind die Datenséatze auf der Konsole nicht mehr sichtbar.

2. Yes (Ja) driicken,.um die Patientendaten auf der Konsole zu archivieren. No (Nein) driicken, um
den Archivierungsvorgang-abzubrechen.

3. Nachdemder Archivierungsvorgang abgeschlossen ist, auf OK driicken, um das Fenster zu
schliel3en.

Hinweis: Nach dem Driicken von OK wird die Konsole ausgeschaltet.

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.

Abbildung 24. Archivierungsbhestatigung

11.4 Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung ist auf jedem Benutzerbildschirm zu finden.

Driicken Sie die Taste @ um die Gebrauchsanweisung anzuzeigen.

Hinweis: Die Gebrauchsanweisung ist nicht zur Ansicht verfiighar, wenn N,0 in und aus der
Konsole flieRt.
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Um die Sprache der Gebrauchsanweisung in eine andere unterstiitzte Sprache zu wechseln, den
Pfeil neben der Language (Spracheinstellung) auf dem Bildschirm Settings (Einstellungen) driicken
und die gewiinschte Sprache auswahlen.

12. UBERPRUFUNGEN UND EXPORT DER BEHANDLUNGSAUFZEICHNUNGEN

Hinweis: Der Zugriff auf die Behandlungsunterlagen ist nur fiir Arzteprofile maglich.

Dariiber hinaus diirfen nur von dem Arztprofil (hbehandelnder Arzt), das einer bestimmten
Patientenbehandlungsdatei zugeordnet ist, Datensétze aus dieser Datei eingesehen und/oder
exportiert werden. Zur Uberpriifung der Behandlungsaufzeichnungen muss der Arzt angemeldet
sein.

12.1 Uberpriifen von Behandlungsaufzeichnungen
1. Auf dem Startbildschirm die Schaltflache Records (Aufzeichnungen) driicken (Abbildung 25).

Change Tank Settings

Shut Down

Cryo Therapy

Abbildung 25. Startbildschirm
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clenti

Abbildung 26. Anmeldebildschirm
2. - .Den Namenund das Passwort des Arztes eingeben.
3. Die Schaltflache OKauf dem login (Anmeldebildschirm) driicken.

Falls der eingegebene Benutzername und das Passwort die erforderlichen Rechte haben, wird der
Bildschirm Treatment Records (Behandlungsaufzeichnungen)angezeigt (Abbildung 27).

TREATMENT RECORDS Sevzens

PROCEDURE RECORDS

|
Terry Smith Male 25 90 (Kg) Dr. Kildat
June 15, 1960 smit123456 188 (cm) November 07,2019 POLARX 28mm EretNeme i nst Name I Case Date

Camilla Washington  Nov 07 2019

@ OTHER Temperature N B
ESOPHAGUS TEMPERATURE

Jane Doe Oct 24 2019

Terry Smith Oct 24 2019

George Didical Dec01 2018

Mark Jackson Dec01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

Abbildung 27. Bildschirm Treatment Records (Behandlungsaufzeichnungen)
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Folgendes wird auf dem Bildschirm Treatment Records (Behandlungsaufzeichnungen) angezeigt:

e Die Liste der Procedure Records (Verfahrensaufzeichnungen) wird oben rechts auf
dem Bildschirm angezeigt. Die Liste kann nach Vorname oder Nachname des Patienten
oder Falldatum sortiert werden. Um eine dieser Kategorien von A bis Z zu sortieren, die
Spalteniiberschriften First Name (Vorname), Last Name (Nachname) oder Case Date
(Falldatum) driicken. Zum Sortieren von Z nach A ein zweites Mal driicken.

e Die Patient Information (Patienteninformationen) werden oben links auf dem Bildschirm
angezeigt.

e Die Informationen zur Verfahrenskonfiguration werden oben rechts auf dem Bildschirm
angezeigt.

* Die aufgezeichneten Verfahrensdaten werden im linken Bildbereich angezeigt.

4. Einen Verfahrensdatensatz aus der Liste auswahlen. Die entsprechend aufgezeichneten Daten
werden angezeigt.

5. Einen Punktin der Grafik auswahlen, um-die entsprechenden Daten von diesem Zeitpunkt
wahrend der Behandlung anzuzeigen.

6. “Wenn in dem ausgewahlten Fall mehr als eine Behandlung durchgefiihrt wurde, kbnnen mit den
Pfeilen-bei Treatment (Behandlung) (Abbildung 27) die Daten der verschiedenen durchgefiihrten
Behandlungen angezeigt werden.

7. Durch Driicken der Schaltflaiche'Summary Report (Gesamtbericht) auf dem Bildschirm
Treatment Records (Behandlungsaufzeichnungen) wird die Zusammenfassung aller
Behandlungen desausgewdhlten Falls angezeigt (Abbildung 28).

i ) SUMMARY REPORT

Boston
Scientific

Terry Smith Male 25 90 (Kg)
June 15, 1960 smit123456 188 (cm) ber 23, POLARX 28mm

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

Abbildung 28. Bildschirm Summary Report (Gesamtbericht)
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Folgendes wird auf dem Bildschirm Summary Report (Gesamtbericht) angezeigt:

10.

11.

12.

13.
14,

e Die Patient Information (Patienteninformationen) werden oben links auf dem Bildschirm
angezeigt.

e  Die Informationen zur Verfahrenskonfiguration werden oben rechts auf dem Bildschirm
angezeigt.

[ ]
e Die Schaltflache erscheint, wenn eines der Datenfelder auf diesem Bildschirm
bearbeitet wurde und der Bearbeitungsverlauf angezeigt wird.

e Alle Behandlungen, die wahrend des Eingriffs durchgefiihrt wurden, werden einzeln in
die Tabelle Treatment Info (Behandlungsinformationen) eingetragen. Die Ablationsstelle,
Dauer, Temperaturrate, niedrigste erreichte Temperatur, Zeit bis zur Ablationstemperatur
und Zeit bis zur Auftautemperatur sowie alle Hinweise, die pro Behandlung hinzugefiigt
wurden, werden angezeigt.

* Die Ablationsstelle fiir jede Behandlung kann durch Driicken des Clipboard-Symbols in der
Spalte der Ablationsstelle neben jeder Behandlung aktualisiert werden.

e . “Die Zusammenfassung der Ablation wird auf dem Bildschirm Summary Report
(Gesamtbericht) angezeigt.

=]
Durch Anklicken des Symbols neben jeder Behandlung werden die Behandlungsnotizen
angezeigt. Das Fenster Treatment Notes (Behandlungsnotizen) wird angezeigt.

DieSchaltflache OK driicken, um das Fenster Treatment Notes (Behandlungsnotizen) zu
schlieBen.

=1
Durch Anklicken des Symbols neben dem Feld Diagnosis (Diagnose) wird die gesamte
Patientendiagnose angezeigt. Das Fenster Diagnosis (Diagnose)wird angezeigt.

Die Schaltflache OK driicken, um das Fenster Diagnasis (Diagnose) zu schlie3en.

Durch Anklicken des Symbols -wird das Gesamtergebnis eines Verfahrens angezeigt. Das
Fenster Outcome (Ergebnis) wird angezeigt.

Die Schaltflache OK driicken, um das Fenster-Outcome (Ergebnis) zu schlieBen.

Durch Driicken der Schaltfliche Back To Treatment Record (Zuriick zur
Behandlungsaufzeichnung) gelangt man zuriick zum Bildschirm Treatment Records
(Behandlungsaufzeichnungen).

12.2 Exportieren von Behandlungsaufzeichnungen

1.
2.
3.

Schwarz (K) AE <5,0 | CYMK

Ein USB-Laufwerk in den USB-Anschluss auf der Vorderseite stecken.
Aus der Liste der Verfahrensdatensétze denzu exportierendenDatensatz auswéhlen.

Auf dem Bildschirm Treatment Records (Behandlungsaufzeichnungen)-die Schaltfliche Save to
USB (Auf USB speichern) driicken.

Hinweis: Die Schaltfliche Save to USB (Auf USB speichern}ist auf dem Bildschirm
Treatment Records (Behandlungsaufzeichnungen) erst verfiighar, wenn die Konsole das
USB-Laufwerk erfolgreich erkannt hat.
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Das Fenster Save to USB Drive (Auf USB-Laufwerk speichern) wird angezeigt (Abbildung 29).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
Drive Format: FAT32

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

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

() JSON

Password:

OK Cancel

Abbildung 29. Fenster-Save to USB-Drive (Auf USB-Laufwerk speichern)
4. Den gewiinschten Dateityp auswahlen:

5. ImFenster Save to USB Drive (Auf USB-Laufwerk speichern) die Schaltflache OK driicken,
um die Datei zu speichern, oder CANCEL (Abbrechen) klicken, um ohne zu Speichern zum
Bildschirm Treatment Records (Behandlungsaufzeichnungen) zuriickzukehren.

Hinweis: Nachdem die Datei erfolgreich auf das USB-Laufwerk exportiert wurde, wird
das Fenster Procedure Saved Successfully (Verfahren erfolgreich gespeichert) angezeigt
(Abbildung 30).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Abbildung 30. Fenster Procedure Saved Successfully (Verfahren erfolgreich gespeichert)

6. Die Schaltflache OK im Fenster Procedure Saved Successfully(Verfahren erfolgreich
gespeichert) driicken.

7. Das USB-Laufwerk aus dem USB-Anschluss auf-der Vorderseite derKonsole entfernen:

Hinweis: Es wird empfohlen, dedizierte USB-Sticks zur-Speicherungvon
Verfahrensaufzeichnungen der Konsale zu verwenden, um die Sicherheit der Patientendaten
zu gewahrleisten.

Hinweis: Die exportierten Informationen enthalten alle aufgezeichneten Informationen zu
dem ausgewahlten Fall. Die Aufzeichnung der Informatianen beginnt bei dem Verfahren mit
der Ablation und endet nach dem Auftauen.
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12.3 Drucken von Berichten

Wenn ein von BSC gelieferter Drucker an einen der Anschliisse der Konsole angeschlossen ist,
kann der PDF-Bericht ausgedruckt werden.

Die Schaltflache Print Report (Bericht drucken) auf dem Bildschirm Records (Aufzeichnungen)

driicken.

13. FEHLERSUCHE

stuck.command. (Das System

hat den Befehl ,Festgefahren”

erkannt.)

Code der Problem (Problem) Action (Aktion)
Systemmitteilung
00000020-1 Low refrigerant level in the Consider replacing the refrigerant tank soon. (Der KiihImittelbehélter
tank. (Kaltemittelfiillstand im | muss bald ausgetauscht werden.)
Behélter niedrig.)
00000200-1 The tank pressure is too low. | Ensure that the refrigerant tank valve is open. If the problem
(Der Behalterdruckiist zu persists, replace the tank. If the problem persists, contact Boston
niedrig.) Scientific technical support and provide the message code.
(Sicherstellen, dass das Ventil des Kéltemittelbehélters gedffnet ist.
Den Behalter ersetzen, wenn das Problem weiterhin besteht. Wenn
das Problem weiterhin besteht, den technischen Kundendienst von
Boston Scientific kontaktieren und den Fehlercode angeben.)
00040000-1 The subcooler temperature is . |Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
too high:(Die Temperatur des |persists, contact Boston Scientific technical support and provide
Unterkiihlers ist zu hoch.) the message code. (Vor Beginn der nachsten Ablation 5 Minuten
warten. \Wenn das Problem weiterhin besteht, den technischen
Kundendienst von Baston Scientific kontaktieren'und den
Fehlercode-angeben.)
00200000-1 The system has detected a One-of the Start/Stop commands (Pushbuttons, Foot Switch or

Screen input) is defective. If one of the Start commands is stuck, the
case may be completed using one of the other Start commands. If
one of the Stop.commands is stuck, the case cannot be continued.
Contact Boston Scientific.technical support and provide the
message code. (Einer der Start/Stopp-Befehle (Taste, FuBschalter
oderBildschirmeingabe) ist defekt. Wenn einer-der Starthefehle
festhangt, kann der Vorgang mit einem anderen Startbefehl
abgeschlossen werden. Wenn einer der Stoppbefehle festhdngt,
kann der Vorgang nicht fortgesetzt werden. Den technischen
Kundendienstvon Boston Scientific kontaktieren und.den
Fehlercode angeben.)

1 - 00000004-2

The inner balloon
pressure is too high. (Der
Balloninnendruck ist zu hoch.)

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. (Eine erneute Ablation
durchfiihren. Wenn das Problem weiterhin besteht; das Kryo-

Kabel und anschlieBend den Katheter-ersetzen. Wenn das Problem
weiterhin besteht, den technischen’Kundendienst von Boston
Scientific kontaktieren und den Fehlercode angeben.)

1-00000008-2

The inner balloon
pressure is too low. (Der
Balloninnendruck ist zu
niedrig.)

Repeat the inflation;, if the problem persists replace the catheter.
(Die Aufdehnung wiederholen:Wenn das Problem weiterhin besteht,
den Katheter ersetzen.)

Schwarz (K) AE <5,0 | CYMK
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Code der
Systemmitteilung

Problem (Problem)

Action (Aktion)

1-00000020-2

The outer balloon
pressure is too high. (Der
BallonauBendruck ist zu
hoch.)

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. (Das Kryo-Kabel von der Konsole und
dem Katheter trennen und wieder anschlieBen. Wenn das Problem
weiterhin besteht, den Katheter und das Kryo-Kabel ersetzen. Wenn
das Problem weiterhin besteht, den technischen Kundendienst von
Boston Scientific kontaktieren und den Fehlercode angeben.)

1-00001000-2

The balloon temperature'is
too low. The cathetermight
be too deep in the vein. (Die
Ballontemperatur ist zu
niedrig. Der Katheter befindet
sich'mdglicherweise zu tief in
derVene.)

Reposition the catheter and try another ablation. (Den Katheter neu
positionieren und eine erneute Ablation durchfiihren.)

1 - 00004000-2

The consoledetected blood in
the catheter..(Die Konsole hat
Blutim Katheter festgestellt.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or ablations
with this catheter. (Den Katheter ersetzen. Diesen Katheter nicht
mehr aufdehnen und-keine weiteren Ablationen vornehmen.)

1.--00008000-2

The console detected a
problem with the blood
detection circuitin the
catheter. (Die Konsole

hat ein Problem mit dem
Bluterkennungskreislaufim
Katheter festgestellt.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or ablations
with this catheter. (Den Katheter ersetzen. Diesen Katheter nicht
mehr aufdehnen und keine weiteren Ablationen vornehmen.)

2 -00000001-1

The console has detected
a hardware problem.

(Die Konsole hat'ein
Hardwareproblem erkannt.)

Disconnectthe 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. (Die Verbindungsbox von der Konsole
trennen und'die Konsole neu starten. Sobald der Neustart der
Konsole-abgeschlossen'ist, die Verbindungsbhox mit der Konsole
verbinden. Wenn-das Problem weiterhin besteht, den technischen
Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren und den
Fehlercode angeben.)

2 - 00000002-1

The console has detected
a hardware problem.

(Die Konsole hat ein
Hardwareproblem erkannt.)

Disconnect the’ ICB from the .console and rebootthe console. Once
the‘console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists; contact Boston Scientific.technical support
and provide-the error code. (Die Verbindungsbox von der Konsole
trennen‘und die Konsole neu starten. Sobald der Neustart der
Konsole abgeschlossen-ist, die Verbindungsbox mit der Konsole
verbinden. Wenn das Problem weiterhin besteht, den technischen
Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren und den
Fehlercode angeben.)

2 - 00000002-2

The console has failed the
self test. (Die Konsole hat den
Selbsttest nicht bestanden.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Die
Konsole neu starten. Wenn das Problem weiterhin besteht, den
technischen Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren und
den Fehlercode angeben.)
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Code der
Systemmitteilung

Problem (Problem)

Action (Aktion)

2 - 00000004-1

High refrigerant flow detected.
(Hoher Durchfluss des
K&ltemittels erkannt.)

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. (Das Kryo-Kabel trennen und wieder
anschlielen und eine erneute Ablation durchfiihren. Wenn das
Problem weiterhin besteht, das Kryo-Kabel und anschlieBend

den Katheter ersetzen. Wenn das Problem weiterhin besteht, den
technischen Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren und
den Fehlercode angeben.)

2 - 00000008-1

Refrigerant flow obstruction
detected. (Behinderung des
Kaltemittelflusses erkannt.)

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. (Das Kryo-Kabel trennen und wieder
anschlieen‘und eine erneute Ablation durchfiihren. Wenn das
Problem weiterhin besteht, das Kryo-Kabel und anschlieBend

den Katheter ersetzen. Wenn das Problem weiterhin besteht, den
technischen Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren und
den Fehlercode angeben.)

2 - 00000010-1

The console detected that
the catheter was electrically
disconnected during
treatment. (Die‘Konsole hat
erkannt, dass der Katheter
wahrendder Behandlung vom
Strom getrennt wurde.)

Make sure that the catheter is properly connected to the ICB, and
thatthe ICB is properly connected to the console. If the problem
persists, disconnect and re-connect the ICB from the console. If the
problem persists, disconnect and re-connect the catheter electrical
cable from the ICB and then the catheter. Apply vacuum to continue.
If the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the errorcode. (Darauf achten, dass der Katheter
ordnungsgemal an der Verbhindungsbox-und die Verbindungsbox
ordnungsgemaR an die Konsole angeschlossen ist. Wenn das
Problem weiterhin besteht, die Verbindungsbhox von der Konsole
trennen und wieder.anschlieBen. Wenn das Problem weiterhin
besteht, das Elektrokabel des Katheters von der Verbindungsbox
und dann'vom-Kathetertrennen und erneut anschlieen. Zum
Fortfahren Vakuum-anlegen. Wenn das'Problem weiterhin besteht,
den technischen Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren
und-den Fehlercode angeben.)

2 - 00000040-1

Insufficient refrigerant
level in tank to perform a
procedure. (Zu geringer
Kéltemittelfiillstand im
Behélter, um ein Verfahren
durchzufiihren.)

Replace the refrigerant tank. (Den Kaltemittelbehalter ersetzen.)

2 - 00000080-1

The console detected that

the vacuum was disabled
unexpectedly. (Die Konsole
hat festgestellt, dass das
Vakuum unerwartet deaktiviert
wurde.)

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. (Sicherstellen, dass
das Kryo-Kabel ordnungsgeméaf mit der Konsole und dem Katheter
verbunden ist. Wenn'das Problem weiterhin besteht, das Kryo-
Kabel und anschlieBend den Katheter wechseln. Wenn das Problem
weiterhin besteht, den technischen Kundendienst von Boston
Scientific kontaktieren und den Fehlercode angeben.)
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Code der
Systemmitteilung

Problem (Problem)

Action (Aktion)

2 - 00000400-1

The tank pressure is too high.

(Der Behélterdruck ist zu
hoch.)

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. (Sicherstellen, dass die Liifter der Konsole funktionieren.
Die Behaltertiir 6ffnen und die Konsole herunterfahren. Wenn die
Liifter der Konsole funktionierten, mindestens 10 Minuten warten,
bevor ein Neustart durchgefiihrt wird. Andernfalls oder wenn das
Problem weiterhin besteht, den technischen Kundendienst von
Boston Scientific kontaktieren und den Fehlercode angeben.)

2 - 00000800-1

The console has detected
a software problem.

(Die Konsole hat ein
Softwareprablem erkannt.)

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. (Die Verbindungsbox von der Konsole
trennen und die Konsole neu starten. Sobald der Neustart der
Konsole abgeschlossen ist, die Verbindungsbhox mit der Konsole
verbinden. Wenn das Problem weiterhin besteht, den technischen
Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren und den
Fehlercode angeben.)

2-00001000-1

Thednjection pressure is-too
high. (Der Injektionsdruck ist
zu hoch.)

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. (Das Kryo-
Kahel ersetzen und eine erneute Ablation versuchen. Den Katheter
ersetzen, wenn das Problem weiterhin besteht. Wenn das Problem
weiterhin besteht, den technischen Kundendienst von Boston
Scientific kontaktieren und den Fehlercode angeben.)

2 - 00002000-1

The console has detected

a hardware problem.

(Die Konsole hat ein
Hardwareproblem erkannt.)

Contact Boston Scientific technical support and provide the error
code.(Den technischen Kundendienst van Boston Scientific
kontaktieren und den Fehlercade angeben.)

2 - 00004000-1

Flow obstruction detected:
(Durchflussbehinderung
erkannt.)

Disconnect and reconnect the cryocable. If problem persists,
replace the catheter. If prablem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Das Kryo-Kabel
trennen und wieder anschlieBen. Den Katheter ersetzen, wenn das
Problem weiterhin besteht.\Wenn dasProblem weiterhin besteht,
dentechnischen Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren
und den‘Fehlercode-angeben.)

2 - 00008000-1

The console has detected

a hardware problem.

(Die Konsole hat ein
Hardwareproblem erkannt.)

Disconnectthe ICB fromthe 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 errar’code. (Die Verbindungsbox von der Konsole
trennen.und'die Konsole neu starten. Sobald der Neustart der
Konsole abgeschlossen ist, die Verbindungsbox mit der Konsole
verbinden. Wenn‘das Problem weiterhin besteht, den technischen
Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren und den
Fehlercode angeben.)
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Code der
Systemmitteilung

Problem (Problem)

Action (Aktion)

2 - 00010000-1

Flow obstruction detected.
(Durchflussbehinderung
erkannt.)

Try another ablation. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Eine
erneute Ablation durchfiihren. Wenn das Problem weiterhin besteht,
den technischen Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren
und den Fehlercode angeben.)

2 - 00020000-1

The console has detected

a hardware problem.

(Die Konsole hat ein
Hardwareproblem erkannt.)

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. (Die Verbindungshox von der Konsole
trennen und die Konsole neu starten. Sobald der Neustart der
Konsole ahgeschlossen ist, die Verbindungsbox mit der Konsole
verbinden. Wenn das Problem weiterhin besteht, den technischen
Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren und den
Fehlercode angeben.)

2 -00100000-1

The console has detected
a-hardware problem.

(Die Konsole hat ein
Hardwareproblem erkannt.)

Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide
the error code. (Vor Beginn.der ndchsten Ablation 5 Minuten
warten. Wenn das Problem weiterhin besteht, den technischen
Kundendienst.von Boston Scientific kontaktieren und den
Fehlercode ‘angehen:)

2 - 00400000-1

The scavenging line pressure
is-too high. (Der Druck der
Spiilleitung'ist zu hoch.)

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. (Sicherstellen, dass-das Spiilsystem des Krankenhauses
eingeschaltet und der Spiilschlauch sicher befestigt ist. Wenn das
Problem-weiterhin besteht, den technischen Kundendienst von
Boston Scientific kontaktieren und den Fehlercode angeben.)

2 - 04000000-1

The console has failed the
self test. (Die Konsole hat'den
Selbsttest nicht bestanden.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Die
Konsole neu starten. WWenn das Problem weiterhin besteht, den
technischen Kundendienstvon Boston Scientific.kontaktieren und
den Fehlercode angeben.)

2 - 0003FB12

The system has detected

a problem with the
communication system. (Das
System hat ein Problem mit
dem Kommunikationssystem
erkannt.)

Disconnectthe ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB tothe console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code.(Die Verbindungshoxven der Konsole
trennen und die Konsole neu starten. Sobald der Neustart der
Konsole abgeschlossenist, die Verbindungsbox mit der Konsole
verbinden-Wenn-das Problem weiterhin besteht, den technischen
Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren-und den
Fehlercode-angeben.)
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Code der
Systemmitteilung

Problem (Problem)

Action (Aktion)

critically low on disk space.

(Das:System hat nur'noch sehr

wenig Speicherplatz.)

2-0003FB13 | The system 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. (Das [the problem persists, contact Boston Scientific technical support
System hat ein Problem mit and provide the error code. (Die Verbindungsbox von der Konsole
dem Kommunikationssystem |trennen und die Konsole neu starten. Sobald der Neustart der
erkannt.) Konsole abgeschlossen ist, die Verbindungshox mit der Konsole
verbinden. Wenn das Problem weiterhin besteht, den technischen
Kundendienst von Boston Scientific kontaktieren und den
Fehlercode angeben.)
0003FB1B This system is running Consider downloading case data and archiving the files. (Die
low on disk space. (Das Falldaten herunterladen und die Dateien archivieren.)
System hat nur noch wenig
Speicherplatz.)
0003FB19 This system is running Download case data and archive the files to continue using the

system. (Die Falldaten herunterladen und die Dateien archivieren,
um das System weiterhin zu verwenden.)

14. WARTUNG

14.1 Verfahren fiir den Behalterwechsel

Hinweis: Der Spiilschlauch muss sowohl an‘der Konsole als auch am Spiilsystem
des Krankenhauses befestigt werden, hevor dieser Vorgang gestartet wird.

1. <Auf dem Startbildschirm die Schaltfliche Change Tank (Behalterwechsel) driicken.

Hinweis: Wenn sich die Schaltflache Change Tank (Behalterwechsel) nicht im
Vordergrund incder Mitte befindet, ist einrerneutes Driicken der Schaltflache
Change Tank (Behélterwechsel) erforderlich.

2. Die Anweisungen auf dem Bildschirm-befolgen.
a. -Das Behélterventil durch Brehen'des Ventils im Uhrzeigersinn

schliel3en.

b. Auf dem Bildschirm Change Tank (Behalterwechsel) die Schaltflache
Next (Weiter) driicken. Das System spiilt mithilfe'des Spiilschlauchs
das N,0-Gas innerhalb der Konsole.

c. BeiErscheinen dergriinenKontrollleuchte den Behélter mit dem
Schraubenschliissel von der Konsole trennen.

d. Den Behélter aus der Konsole nehmen.

e. Denneuen Behilter in'die Konsole einsetzen, den Behélterschlauch
der Konsole mit dem Behalterverbinden und mit dem
Schraubenschliissel der Konsole festschrauben.

Hinweis: Den Behilterschlauch der Konsole so halten, dass der
Schlauch beim Festziehen in senkrechter Position bleibt. Dadurch wird
sichergestellt, dass sich die Konsolentiir schlieBen lasst.
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f.  BehaltergrolRe auswahlen.

g. Das Behélterventil durch Drehen des Ventils gegen den
Uhrzeigersinn dffnen.

h.  Auf dem Bildschirm Change Tank (Behalterwechsel) die Schaltflache
Finish (Beenden) driicken.

14.2 Reinigung

Die Konsole mit einem feuchten Tuch abwischen. Bei Bedarf kann eine milde Reinigungslésung

oder Isopropylalkohol verwendet werden. Zur Reinigung des Bildschirms einen handelsiiblichen

Bildschirmreiniger verwenden.

Die Reinigung muss mindestens-nach Beendigung jeder Anwendung durchgefiihrt werden.

Sterile oder fiir den Einmalgebrauch bestimmte Komponenten unter keinen Umstanden reinigen und

wiederverwenden.

14.3 Vorbeugende Wartung

Die SMARTFREEZE Konsole und.ihre Komponenten miissen jahrlich einer vorbeugenden Wartung

unterzogen werden. Wenden Sie sich in diesem Fall an den zustéandigen Vertreter von Boston
Scientific, um die Durchfiihrung dieser Aufgabe zu planen.

15._.SMARTFREEZE KOMPONENTEN

15.1 Konsole

15.1.1 Umgebung

Temperaturbereich fiir Lagerung und
Transport (in der Versandverpackung)

Feuchtigkeitsbereich fiir die Lagerung
Betriebstemperaturbereich
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb
Druck/Hohe

15.1.2 Spezifikationen

Spannung
Externe Sicherungen

Interne Sicherungen

Netzkabhel
[EC-Konformitat

Betriebsmodus

Schwarz (K) AE <5,0 | CYMK

-40-°C his 55 °C(-40.°F bis 131 °F)

30% bis 93 % nicht kondensierend
15.°C bis:30 °C
30 % bis 75 % nicht-kondensierend

75,3 kPa bis 106 kPa, 10,92 psia bis
15,40 psia/-2 m bis 2438,4 m
(-6,56-ft bis 8000 ft) iiber Meeresspiegel

100V — 240 V, 50 Hz/60'Hz, 10°A ~ 5A

2x10A, 250V trdge Sicherung, 0,250
Durchmesserx 1,252" Lange (6,35 mm x-31,80 mm),
Ausschaltvermégen 1500 A bei 250.V

7,5 A, 250 V trage Sicherung,

0,250" Durchmesser.x'1,250" Lange

(6,35 mm x 31,75mm), Ausschaltvermdgen
10000 A bei 125V

Siehe Abschnitt 15.5-auf Seite 55.

IEC 60601-1 3.1 2012-08, Klasse | Typ CF
defibrillationssicher

Kontinuierlich
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Gewicht 117 kg (258 Ibs)

Genauigkeit der Konsolen- + 1% der Messspanne
Druckmessung (wesentliche
Leistungsmerkmale)

Genauigkeit der Durchflussmessung +1% S.P.35%—-100 %, + 0,35 % F.S. 2 %—35 %
(wesentliche Leistungsmerkmale)

Genauigkeit der Katheter- +1,5 % der Messspanne
Druckmessung (wesentliche
Leistungsmerkmale)

Genauigkeit der Temperaturmessung +1°C
(wesentliche Leistungsmerkmale)

15.1.3 Entsorgungsvorschriften

Wenden Sie sich-an den zustandigen Vertreter von Boston Scientific, um Anweisungen zur
Entsorgungvon Produkten von:Boston Scientific zu erhalten.

Alle Einwegartikel sind gemal den iiblichen Krankenhausverfahren zu entsorgen.

15.2 FuBschalter

15:2.1 “Verwendungszweck

DerKryo-Konsolen-FuBschalter-(Modell MO0OACRBS4200) ist fiir die Verwendung mit der SMARTFREEZE
Konsole vorgesehen:

15.2.2 Beschreibung

Der FuBschalterist ein'optionales Gerét, das mit der SMARTFREEZE Konsole geliefert wird. Es
ermoglicht dem Benutzer das Starten (griines Pedal) und Stoppen (orangefarbenes Pedal) des
Kéltemittelflusses sowohl fiir wahrend der Aufdehn- als auch der'Ablationsphase des Verfahrens.

Wenn der FuBschalter nicht-an die Konsole' angeschlossen ist.odernnicht verwendet wird, kann das
Verfahren iiber die Tasten auf der Konsole oder die:Schaltflachen auf dem Touchscreen gestartet und
gestoppt werden.

Der FuBschalter besteht aus folgenden Komponenten:
e  Zwei Pedale (griin und orange) zum Starten oder Stoppen des Kéltemittelflusses;

e Dauerhaft angeschlossenes Verbindungskabel, mit dem der FuBschalteranschluss mit.der
SMARTFREEZE Konsole verbunden wird:

15.2.3 Gebrauchsanweisung

1. Den FulBschalter mit dem FuBschalteranschluss der SMARTFREEZE Konsole verbinden (wenn
nicht bereits angeschlossen). Der FuBschalter kann nach Abschluss:des Verfahrens dauerhaft
mit der Konsole verbunden bleiben.

2. Den FuBschalter an der gewiinschten Stelle positionieren und darauf achten, dass keine
Stolpergefahren entstehen.

)
3. Den FuBschalter durch Driicken der Schaltflache . auf dem/den Bildschirm(en) Therapy
(Therapie) aktivieren.

4. Zum Aufdehnen des Kryo-Ballons das griine FuBpedal driicken und wieder freigeben.
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5. Zum Entleeren des Kryo-Ballons aus dem aufgedehnten Zustand das orangefarbene Fullpedal
driicken und wieder freigeben.

6. Zum Starten einer Ablation im aufgedehnten Zustand das griine Ful3pedal driicken und wieder
freigeben.

7. Zum Anhalten einer Ablation und Auftauen des Kryo-Ballons das orangefarbene FuRBpedal
driicken und wieder freigeben.

8. Zum Entleeren des Kryo-Ballons aus dem Auftauzustand das orangefarbene FuBpedal driicken
und wieder freigeben.

9. Wenn sich die Konsole im Ruhezustand oder im Bereitschaftszustand befindet, kann der
FulRschalter voriibergehend deaktiviert werden, indem das orangefarbene Pedal drei Sekunden
lang gedriickt gehalten wird. Zum Entriegeln des FuRschalters diesen Vorgang wiederholen.

10. Der FuBBschalter kann auch in jedem beliebigen Zustand mit Hilfe der FuRBschalter-Aktivierungs-/
Deaktivierungstaste auf dem Bildschirm Therapy(Therapie) aktiviert bzw. deaktiviert werden.

11. Das System erkennt blockierte Pedale und ergreift entsprechende MaBnahmen. Wenn
das griine Pedal (Start) hlockiertwird, gibt die Konsole eine Warnung aus, setzt aber die
bereits laufenden-Kryoablationsprozesse fort. Sollte das orangefarbene Pedal (Stop [Stopp])
blockieren, gibt die Konsole eine Warnung aus und deaktiviert alle kryogenen Startfunktionen.

15.2.4- Reinigung und Lagerung

Den FuBschalter mit einem feuchten Tuch abwischen: Bei Bedarf kann eine milde Reinigungslésung
oder Isopropylalkohol verwendet werden..Nicht.in Wasser eintauchen.

Griindlich trocknen-und-an der dafiir vorgesehenen Stelle auf der Seite der SMARTFREEZE Konsole
aufbewahren.

Bei Nichtgebrauch den FuRschalterimmer-an der vorgesehenen Stelle an der Seite der
SMARTFREEZE Konsole aufbewahren.

15.25 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht (iber den-unsortierten Restmiill entsorgt werden. Bei der Entsorgung
dieses Produkts sind die ortlichen Vorschriften zu beachten. Wenden Sie sich an den zustandigen
Vertreter von Boston Scientific, umAnweisungen zur.Entsorgung von Produkten von Boston
Scientific zu erhalten.

15.2.6 Physikalische Eigenschaften

Gesamtldnge 20 cm«(8:in)
Gesamtbreite 35 cm (14in)
Kabelldnge 5m (15 ft)

15.3 Kaltemittelbehdalter

15.3.1 Verwendungszweck
Der Kéltemittelbehalter ist fiir die Verwendung mit der SMARTFREEZE Konsole vorgesehen.
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15.3.2 Beschreibung

Der Kéltemittelbehélter versorgt die Konsole mit Distickstoffoxid (N,O) in fliissiger Form. Der
Behalter fasst bis zu 6,8 kg (15 Ibs N,0).

Der Kéltemittelbehélter besteht aus folgenden Komponenten:
e N,0-Reservoir zur Speicherung des N,0

«  Bedienregler zum Offnen oder SchlieBen des Behilterventils, der den Kaltemittelfluss zur
Konsole ermdglicht oder stoppt

Hinweis: Die Behalter kdnnen von einem zugelassenen Gaslieferanten nachgefiillt werden.

15.3.3 Gebrauchsanweisung

1. Durch Offnen (Ziehvergang)-der Konsolentiir an der Riickseite der Konsole wird der
Kéltemittelbehalter zugéanglich.

2. Der Behilterist mittig in der Behdlterhalterung zu positionieren.

3. Durch Drehendes Griffs des-Kéltemittelbehélters gegen den Uhrzeigersinn wird das Ventil des
Behélters getffnet.

4. ~Die Konsolentiir wdhrend'des Betriebs der Konsole schlieRen.

5. ‘Nach Abschluss der Ablation die Konsolentiiran der Riickseite der Konsole 6ffnen, um den
Kéaltemittelbehélter zugdnglich zur machen:.

6. “Den Griff des Kaltemittelbehalters im Uhrzeigersinn-drehen, um das Behélterventil zu schlieRen.

Hinweis: Das Behélterventil-darf nicht gedffnet werden, wenn der Behalter nicht mit der
SMARTFREEZE Konsole verbundenist, da es sonst zu Verletzungen des Benutzers kommen kann.

15.3.4 Reinigung und Lagerung

Den Kaltemittelbehalter mit einem feuchten Tuch abwischen. Bei Bedarf kann eine milde
Reinigungsldsung oder'Isopropylalkohol verwendet werden. Nicht in Wasser eintauchen.

Griindlich trocknen, bevor-der Behélter an der dafiirvorgesehenen Stelle in der SMARTFREEZE
Konsole gelagert wird. Im Gebrauch verwendete Kéltemittelbehélter werden in.der Regel mit einem
geschlossenen Behélterventiban die SMARTFREEZE Konsole angeschlossen gelagert.

Den Kéltemittelbehélter an der Konsole befestigen,,um einen ordnungsgemalen und sicheren Transport
der SMARTFREEZE Konsole zu gewahrleisten.

Ersatz-Kaltemittelbehélter sind aufrecht und bei Temperaturenzwischen 15.°C und 30 °C zulagern.
15.3.5 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht (iber den unsortierten Restmiill entsorgt werden. Bei'der Entsorgung
dieses Produkts sind die ortlichen Vorschriften'zu beachten.

Wenden Sie sich an den zusténdigen Vertreter von Boston Scientific, um Anweisungen zur
Entsorgung von Produkten von Boston Scientific zu erhalten.
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15.3.6 Physikalische Merkmale

Nettogewicht an N,0 wenn 6,8 kg (15 Ibs)
voll (ohne Behaltergewicht)

Bruttogewicht des Behélters 15 kg (33 Ibs)
wenn voll (einschlieBlich
Behéltergewicht)

Reinheit: > 99,5 % bei einer Luftfeuchtigkeit von < 50 ppm

15.4 Spiilschlauch
15.41 Verwendungszweck

Der Spiilschlauch (Modell M004CRBS4310'und M004CRBS4320) ist fiir die Verwendung mit der
SMARTFREEZE Konsole vorgesehen.

15.4.2 Beschreibung

Der Spiilschlauch verbindet die Konsole mit dem Evakuierungssystem des Krankenhauses zum
Abtransport des verbrauchten Kaltemittels:aus der Konsole. Der Spiilschlauch wird wéhrend der
Ablation'benétigt.

Ein Ende des Spiilschlauchs an dem dafiir vorgesehenen Anschluss an der SMARTFREEZE

Konsole anschlieBen. Das andere Ende wird an das Evakuierungssystem des Krankenhauses
angeschlossen(normalerweise eine Wandsteckdose). Fiir den Anschluss des Spiilschlauchs an das
Krankenhaussystem kann ein Adapter (erhéltlich bei Boston Scientific) erforderlich sein.

15.43 Gebrauchsanweisung

Den Spiilschlauch.ver dem Einschalten.der SMARTFREEZE Konsole mit der Kensole verbinden
und an das Evakuierungssystem des Krankenhauses anschlieBen (wenn nicht bereits erfolgt).
Die Anschliisse handfest-anziehen. Nach Abschluss des Verfahrens den Spiilschlauch vom
Evakuierungssystem des Krankenhauses trennen:

15.44 Reinigung und Lagerung

Den Spiilschlauch mit einem feuchten Tuch abwischen. Bei Bedarf kann eine milde
Reinigungsldsung oder Isopropylalkohol verwendet werden. Nicht in Wasser eintauchen. Sorgfiltig
trocknen.

Den Spiilschlauch bei Nichtgebrauch um die Haken-an der Seite der Konsole wickeln-und so an der
vorgesehenen Stelle auf der SMARTFREEZE Konsole aufbewahren.

15.45 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht (iber den unsortierten Restmiill.entsorgt werden. Bei der Entsorgung
dieses Produkts sind die drtlichen Vorschriften zu beachten.

Wenden Sie sich an den zustandigen Vertreter von Boston Scientific, um Anweisungen zur
Entsorgung von Produkten von Boston Scientific zu erhalten.

15.4.6 Physikalische Eigenschaften
Gesamtlange 12 m (40 ft)
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15.5 AC-Netzkabel
155.1 Verwendungszweck

Das Netzkabel der Konsole (Modell M004CRBS6210, M004CRBS6220, M004CRBS6230, MI004CRBS6240,
MO004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CBRS62110) ist fiir die Verwendung mit der SMARTFREEZE
Konsole vorgesehen.

15.5.2 Beschreibung

Das Netzkabel der Konsole versorgt die SMARTFREEZE Konsole mit Strom. Es wird fiir den Betrieb der
Konsole bendotigt.

Das Netzkabel der Konsole wird an die SMARTFREEZE Konsole an dem dafiir vorgesehenen Eingang
unten auf der Riickseite der Konsole angeschlossen. Das andere Ende wird an eine normale
Stromquelle (Wandsteckdose) angeschlossen.

15.5.3 Gebrauchsanweisung

1. Das Netzkabelvor dem Einschalten derKonsole an die SMARTFREEZE Konsole und eine
Krankenhaus-Wandsteckdose anschlieBen (wenn nicht bereits angeschlossen).

2. -Die Befestigungsklammer-des Konsolenkabels iiber das Netzkabel driicken, um das Netzkabel
in Position zu halten.

3. Nach demHerunterfahren der Konsole (siehe Abschnitt 10 auf Seite 34), das Netzkabel aus
der Steckdose ziehen.

15.5.4 - Reinigung und Lagerung

Das Netzkahel'mit einem feuchten Tuch-abwischen. Bei Bedarf kann eine milde Reinigungslésung oder
Isopropylalkohol verwendet werden. Nichtin Wasser eintauchen. Sorgféltig trocknen.

Das Netzkahel beiNichtgebrauch'um die Haken auf der Riickseite der Konsole wickeln und so an der
vorgesehenen Stelle auf der SMARTFREEZE Konsole aufbewahren.

15.5.5 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht iiber den unsortierten Restmiill entsorgt werden. Bei der Entsorgung dieses
Produkts sind die értlichenVorschriften zu beachten:

Wenden Sie sich an den zustédndigen Vertreter von Boston Scientific, um Anweisungen zur Entsorgung
von Produkten von Boston Scientific zu erhalten.

15.5.6 Physikalische Merkmale
Gesamtlange 3 m (10 ft)

15.6 Verbindungshox
15.6.1 Verwendungszweck/Indikationen

Die Verbindungsbox (Modell MO04CRBS4110) ist fiir die Verwendung mit der SMARTFREEZE Konsole
vorgesehen.
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15.6.2 Beschreibung

Die Verbindungsbox dient zur Verbindung der SMARTFREEZE Konsole mit dem POLARx Katheter sowie
dem optionalen Zwerchfell-Bewegungssensor und der Universal-Temperatursonde der Serie 400. Sie
wird wahrend der Ablation bendtigt.

Die Verbindungsbhox wird am Anschluss an der Vorderseite der SMARTFREEZE Konsole angeschlossen.
Sie bietet Anschlusspunkte fiir das Katheter-Verldngerungskabel (blauer Anschluss), den Zwerchfell-
Bewegungssensor (weiler Anschluss) und das Kabel der Osophagus-Temperatursonde (oranger
Anschluss).

15.6.3 Gebrauchsanweisung

1.

10.

11.
12.
13.

Schwarz (K) AE <5,0 | CYMK

Die Verbindungshox mit dem Anschluss an der Vorderseite der Konsole verbinden (wenn nicht bereits
angeschlossen).

Ein Ende des Katheter-Verlangerungskabels mit dem Katheteranschluss der Verbindungsbox verbinden
(blauer Anschluss).

Die SMARTFREEZE Konsole einschalten undwarten, bis der Startvorgang abgeschlossen ist (wenn nicht
bereits eingeschaltet).

Das andere Ende des Katheter-Verldngerungskabels mit dem POLARx Katheter verbinden.

Hinweis: Wenn der POLARx Katheter nicht mehr verwendet werden darf, zeigt die
SMARTFREEZE Konsole eine entsprechende Meldung an.

BeiVerwendung des Zwerchfell-Bewegungssensors:

e Den Zwerchfell-Bewegungssensor-an den Beschleunigungsanschluss der
Verbindungsbox (weiBer Anschluss)-anschlieRen.

e ‘Den Zwerchfell-Bewegungssensor amPatienten anbringen und sichern.
Bei Verwendung-einer Universal-Temperatursonde der Serie 400:

 Das Osophagus-Temperatursensorkabel (ETS-Kabel) mit dem Osophagus-Anschluss
der Verbindungsbox (orangefarbener Anschluss) verbinden.

* Die Universal-Temperatursonde der Serie 400-mit dem Osophagus-
Temperatursensorkabel (ETS-Kabel) verbinden.

e Die Universal-Temperatursonde der Serie 400 am Patienten anbringen und sichern.
Die Verfahrensschritte gemal} der Konsolen- und Katheteranweisungen durchfiihren.

Nach Abschluss des Verfahrens das Katheter-Verlangerungskabel aus dem POLARx Katheter
entfernen.

Das Katheter-Verlangerungskabel von der Verbindungsbox entfernen:

Den Zwerchfell-Bewegungssensor (falls verwendet) vom Patienten entfernen und von der
Verbindungshbox trennen.

Die Universal-Temperatursonde der Serie 400 (falls verwendet) vom Patienten entfernen.
Das ETS-Kabel von der Verbindungshox trennen.
Die Verbindungsbox von der SMARTFREEZE Konsole trennen.
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15.6.4 Reinigung und Lagerung

Die Verbindungsbox mit einem feuchten Tuch abwischen. Bei Bedarf kann eine milde
Reinigungsldsung oder Isopropylalkohol verwendet werden. Nicht in Wasser eintauchen. Sorgfaltig
trocknen.

Die Verbindungsbox bei Nichtgebrauch an der vorgesehenen Stelle an der SMARTFREEZE Konsole
aufbewahren. Die Box dafiir zuerst um die Haken an der Seite der Konsole wickeln und dann in die
Halterung der Verbindungsbox einsetzen.

15.6.5 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht (iber-den unsortierten Restmiill entsorgt werden. Bei der Entsorgung
dieses Produkts sind die ortlichen Vorschriften zu beachten.

Wenden Sie sich an den zustdndigenVertreter von Boston Scientific, um Anweisungen zur
Entsorgung von Produkten-von Boston-Scientific zu erhalten.

15.6.6 Physikalische Eigenschaften

Kabelldnge 2,5.m:(8 ft)
Lange der Box 9cm (3,6in)
Breite der Box 17.cm (6,8in)
Hohe der Box 4 cm(1,6.in)

15.7 Katheter-Verlangerungskabel
15.7.1 . Verwendungszweck

Das Katheter-Verldngerungskabel (Modell-M004CRBS5100) ist fiir die Verwendung mit der
SMARTFREEZE Konsole und dem POLARx Katheter vorgesehen. Es handelt sich um eine sterile
Komponente (sterilisiert mit Ethylenoxid), die nur fiir die einmalige Verwendung bestimmt ist.

15.7.2 Beschreibung

Das Katheter-Verlangerungskabel-dient als elektrische Verbindung zwischen dem POLARx Katheter
und der SMARTFREEZE Konsole (iiber die:Verbindungshox). Es wird wahrend der Ablation bendétigt.

Das Katheter-Verlangerungskabel verbindet die unsterile Verbindungsbox mit dem sterilen
POLARx Katheter. Sowohl die Verbindungsbox:als auch der POLARx Katheter verfiigen liber
Steckverbindungen, die eine-Umkehrbarkeit des Katheter-Verlangerungskabels ermdglichen.

15.7.3 Gebrauchsanweisung
1. Das Katheter-Verlangerungskabel auspacken.

2. Ein Ende des Katheter-Verlangerungskabels mit dem Katheteranschluss der Verbhindungsbox
verbinden (blauer Anschluss).

Das andere Ende des Katheter-Verlangerungskabels mit dem POLARx Katheter verbinden.
4. Nach Abschluss des Verfahrens das Katheter-Verlangerungskabel vam POLARx Katheter trennen.

5. Das Katheter-Verlangerungskabel von der Verbindungshox trennen.
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15.7.4 Reinigung und Lagerung

Das Katheter-Verldangerungskabel ist eine sterile Einwegkomponente. Es darf nicht gereinigt
werden.

Das Katheter-Verldngerungskabel vor dem Entnehmen aus der Verpackung unter den gleichen
Bedingungen wie die Konsole aufbewahren (siehe Abschnitt 15.1.1 auf Seite 50).

15.7.5 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht (iber den unsortierten Restmiill entsorgt werden. Alle sterilen
Einwegkomponenten gemaR den im Krankenhaus geltenden Vorschriften entsorgen.

15.7.6 Physikalische Eigenschaften
Gesamtlange 102 c¢m (40 in)

15.8 Kryo-Kabel
15.81 Verwendungszweck

Das Kryo-Kabel (Modell M004CRBS5200) ist fiir die Verwendung mit der SMARTFREEZE Konsole
und dem POLARX Katheter vorgesehen. Es handelt sich um eine sterile Komponente, die nur fiir die
einmalige Verwendung bestimmt ist.

15.8.2 Beschreibung

Das Kryo-Kabel stellt eine mechanische Verbindung-zwischen dem POLARx Katheter und der
SMARTFREEZE Konsole her. Es‘ermdglicht den Fluss von N,O.von der SMARTFREEZE Konsole
zum POLARx Katheter und fiihrt die verbrauchten Gase vom Katheter zur Konsole zuriick. Es wird
wahrend der Ablation bendtigt.

1583 Gebrauchsanweisung
1. Das Kryo-Kabel auspacken.

2. Ein Ende des Kryo-Kabels mit dem - mechanischen Anschluss-an der SMARTFREEZE Konsole
verbinden.

Das andere Ende des Kryo-Kabels mit dem POLARx Kathetergriff verbinden.
4. Nach Abschluss des Vorgangs das Kryo-Kabel vom POLARx Kathetergriff trennen.
5. Das Kryo-Kabel von der SMARTFREEZE Konsole trennen.
15.8.4 Reinigung und Lagerung
Das Kryo-Kabel ist eine sterile Einwegkomponente. Es darf nicht'gereinigt werden.

Vor dem Entnehmen aus der Verpackung das Kryo-Kabel unter den gleichen Bedingungen wie die
Konsole aufbewahren (siehe Abschnitt 15.1.1 auf Seite 50).

15.85 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht (iber den unsortierten Restmiill entsorgt werden. Alle sterilen
Einwegkomponenten gemaR den im Krankenhaus geltenden Vorschriften'entsorgen.

15.8.6 Physikalische Merkmale
Gesamtlange 191 cm(75in)
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15.9 EP-Elektrokabel
15.9.1 Verwendungszweck

Das EP-Elektrokabel (Modell M004CRBS6200) ist fiir die Verwendung mit dem PolarMap Mapping-
Katheter und dem EP-Aufzeichnungssystem des Krankenhauses vorgesehen. Es handelt sich um
eine sterile Komponente, die nur fiir die einmalige Verwendung bestimmt ist.

15.9.2 Beschreibung

Das EP-Elektrokabel verbindet den PolarMap Mapping-Katheter mit dem EP-Aufzeichnungssystem
des Krankenhauses. Seine Verwendung wahrend der Ablation ist optional.

Das EP-Elektrokabel verfiigt iiber zehn (10) 2-mm-Anschlusspunkte, mit denen das EP-
Aufzeichnungssystem des’Krankenhauses verbunden ist, und einen (1) Anschluss, der direkt mit
dem PolarMap Mapping-Katheter verbunden ist.

15.9.3 Gebrauchsanweisung

—_—

Das EP-Elektrokabel mit dem PolarMap Mapping-Katheter verbinden.

2. Dieacht (8) Anschlusspunkte mit dem EP-Aufzeichnungssystem des Krankenhauses verbinden.
Hinweis: Stifte 9'und 10 werden beim AnschlieBen dieses Katheters nicht benétigt.

3.~ Nach Abschluss des Verfahrens das EP-Elektrokabel vom PolarMap Mapping-Katheter trennen.

4. Dieacht (8) Anschlusspunkte.vom EP-Aufzeichnungssystem des Krankenhauses trennen.

15.9.4 - Reinigung und Lagerung
Das EP-Elektrokabel isteine sterile Einwegkomponente. Es darf nicht gereinigt werden.

Vor dem Entnehmen aus.der Verpackung das Kryo-Kabel unter den gleichen Bedingungen wie die
Konsole aufbewahren (siehe Abschnitt 15.1.1 auf Seite 50).

15.9.5 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht iiber-den unsortierten Restmiill-entsorgt werden. Alle sterilen
Einwegkomponenten gemaf denim Krankenhaus geltenden Vorschriften entsorgen.

15.9.6 Physikalische Eigenschaften
Gesamtlange 188 cm (74 in)

15.10 Zwerchfell-Bewegungssensor
15.10.1 Verwendungszweck

Der Zwerchfell-Bewegungssensor (Modell MO04CRBS6110) ist fiir die Verwendung mit der
SMARTFREEZE Konsole vorgesehen.

15.10.2 Beschreibung

Der Zwerchfell-Bewegungssensor ist ein zusétzlicher Sensor zur Uberwachung einer Stimulation
des Nervus phrenicus.

WARNHINWEIS: Die Standardmethoden zur Bewertung der Funktion des Nervus phrenicus und

die Bestimmung, wann ein Eingriff erforderlich ist, sollten stets wahrend Ablationen der rechten
Pulmonalvene durchgefiihrt werden. Der Zwerchfell-Bewegungssensor dient nicht als Ersatz fiir
diese Standardmethoden.
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15.10.3 Gebrauchsanweisung

1. Eine Einweg-EKG-Elektrode auf der rechten Seite direkt unterhalb des Rippenknorpels
platzieren.

2. Den Zwerchfell-Bewegungssensor auf der Elektrode einrasten.

3. Den Patienten zum Husten auffordern und iiberpriifen, ob das Signal auf dem
Konsolenbildschirm sichtbar ist. Die Position der Elektrode bei Bedarf anpassen.

4. Vor der Durchfiihrung der Ablation den Nervus phrenicus mit einem fokalen oder runden
Katheter stimulieren, der oberhalb der Ablationsstelle positioniert ist (z. B. obere Hohlvene).
Die Stimulationseinstellungen und die Katheterposition nach Bedarf anpassen, um den Nervus
phrenicus zu erreichen. In.der Regel kann eine hohe Leistung bei 20 mA und 800 ms bis 1.000 ms
erforderlich sein.

Hinweis: Wenn Vollnarkose angewendet wird, die Verwendung von Paralytika vermeiden
bzw. minimieren, da Paralytika die Stimulationserfassung des Nervus phrenicus
beeintrachtigen kénnen:

5. Wahrend der Stimulation des Nervus phrenicus die Verstarkungs- und Empfindlichkeitsstufen
des Zwerchfell-Bewegungssensors.im'Bildschirm Settings (Einstellungen) anpassen, um
die Signalstérke des-Zwerchfell-Bewegungssensors im Bildschirmfenster zu maximieren.
Gegebenenfalls die Verstarkung reduzieren, falls-das Signal des Zwerchfell-Bewegungssensors
gesattigt wirkt. Die Stimulation stoppen; bis sie zur Ablation erneut erforderlich ist.

6. Den Schwellenwert des Zwerchfell-Bewegungssensors einstellen (im Bildschirm Settings
[Einstellungen], beidem die Zwerchfell-Bewegungssensor-Benachrichtigung angezeigt wird.

e Dievom Zwerchfell-Bewegungssensor gemessene Bewegungsamplitude zu Beginn der
Kryoablation wird als Ausgangswert herangezogen und mit 100 % angezeigt.

e (Geht die Stimulationsreaktion des Nervus phrenicus wéhrend der Kryaablation zuriick,
sinkt dementsprechend-auch-der Wert der Amplitude des Zwerchfell-Bewegungssensors.
Auf der Konsole wird die Amplitude des Zwerchfell-Bewegungssensors als Prozentsatz
des Ausgangswerts angezeigt. Wenn auf der Konsole beispielsweise 80 % angezeigt
werden, zeigt dies an, dass die-’Amplitude des Zwerchfell-Bewegungssensors bei 80 % des
Ausgangswerts liegt und dass die Bewegungsamplitude um20 % verringert ist.

7. Im Fall einer Zwerchfell-Bewegungssensor-Benachrichtigung die Aktivitat des Nervus
phrenicus und die Stimulationsreaktion weiterhin genau iiberwachen und die Kryoablation
umgehend unterbrechen.

15.10.4 Reinigung und Lagerung

Den Zwerchfell-Bewegungssensor mit einem-feuchten Tuch-abwischen. Bei Bedarf kann eine milde
Reinigungsldsung oder Isopropylalkohol verwendet werden. Nicht in Wasser eintauchen. Sorgfaltig
trocknen.

Den Zwerchfell-Bewegungssensor bei Nichtgebrauch auf der Riickseite der SMARTFREEZE Konsole in
der Behélteranlage aufbewahren.

15.10.5 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht (iber den unsortierten Restmiill entsorgt werden. Bei der Entsorgung
dieses Produkts sind die drtlichen Vorschriften zu beachten.
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Wenden Sie sich an den zustédndigen Vertreter von Boston Scientific, um Anweisungen zur
Entsorgung von Produkten von Boston Scientific zu erhalten.

15.10.6 Physikalische Merkmale
Gesamtlange 3 m (10 ft)

15.11 Osophagus-Temperatursensorkabel
15.11.1 Verwendungszweck/Indikationen

Das Osophagus-Temperatursensorkabel (Modell MO04CRBS6310) ist fiir die Verwendung mit der
SMARTFREEZE Konsole und der Universal-Temperatursonde der Serie 400 vorgesehen.

15.11.2 Beschreibung

Das Osophagus-Temperatursensorkabel wird verwendet, um eine Universal-Temperatursonde der
Serie 400 an die Verbindungsbox anzuschlieen. Die Universal-Temperatursonde der Serie 400
dient zur Messung der Osophagustemperatur des Patienten wahrend der Ablationsverfahren zur
Uberwachung von Schadigungen des Osophagus. Seine Verwendung wahrend der Ablation ist
optional.

15.11.3 ° Gebrauchsanweisung
1..“Die Universal-Temperatursonde der Serie 400 am Patienten anbringen und sichern.
2. _Das Osophagus-Temperatursensorkabel mit der Verbindungsbox verbinden.

3. DasOsophagus-Temperatursensorkabel mit der Universal-Temperatursonde der Serie 400
verbinden.

4, NachAbschluss des'Verfahrens die Universal-Temperatursonde der Serie 400 vom Patienten
entfernen.

5. Die Universal-Temperatursonde der Serie 400 vom Osophagus-Temperatursensorkabel trennen.
6. Das Osophagus-Temperatursensorkabel von-der Verbindungshox trennen.
15.11.4 Reinigung und Lagerung

Das Osophagus-Temperatursensorkabel mit einem feuchten Tuch abwischen. Bei Bedarf kann eine
milde Reinigungsldsung oder Isopropylalkohol verwendet werden. Nicht in Wasser eintauchen.
Sorgfiltig trocknen.

Das Osophagus-Temperatursensorkabelbei Nichtgebrauch auf der Riickseite der SMARTFREEZE
Konsole in der Behalteranlage aufhewahren.

15.11.5 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht (iber den unsortierten Restmiill entsorgt werden. Bei.der Entsorgung
dieses Produkts sind die ortlichen Vorschriften zu beachten.

Wenden Sie sich an den zusténdigen Vertreter von-Boston Scientific,.um Anweisungen zur
Entsorgung von Produkten von Boston Scientific'zu erhalten.

15.11.6 Physikalische Merkmale
Gesamtlange 3 m (10 ft)
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15.12 Schraubenschliissel

15121 Verwendungszweck

Der Schraubenschliissel (Modell M004CRBS6400) ist fiir die Verwendung mit der SMARTFREEZE
Konsole vorgesehen.

15.12.2 Beschreibung

Der Schraubenschliissel ist ein 1 1/8" Maulschliissel, der beim Austausch eines Kaltemittelbehalters
verwendet wird, um die Verbindung der Konsole mit dem Behalter zu [6sen und festzuziehen.

15123 Gebrauchsanweisung

1. BeiVerwendung des Schraubenschliissels zum Losen der Behalterverbindung zur Entfernung
des Behdlters ist darauf zu achten, dass das Behalterventil vollstdndig geschlossen ist.
Ansonsten kann es zu Verletzungen kommen.

2. Den Schraubenschliissel an'die Mutter ansetzen, mit der die Konsoleninstallation mit dem
Behalter verbunden'ist. Zum Lésen die Mutter gegen den Uhrzeigersinn drehen.

3. Beim Anziehen des Behalteranschlusses wahrend der Montage zuerst die Mutter der
Konsoleninstallation auf-den-Behélteranschluss stecken und«von Hand anziehen.

4. Den Schraubenschliissel anschliefend an die Mutter ansetzen und zum Anziehen im
Uhrzeigersinn'drehen.

15.12.4 - Reinigung und Lagerung

Den Schraubenschliissel mit einem.feuchten Tuch abwischen. Bei Bedarf kann eine milde
Reinigungsldsung oder Isopropylalkohol verwendet werden. Nicht in Wasser eintauchen. Sorgfaltig
trocknen:.

Den Schraubenschliissel bei-Nichtgebrauch aufder Riickseite der SMARTFREEZE Konsole in der
Behalteranlage aufbewahren.

15.125 Entsorgung

Dieses Produkt darf nicht (iber den-unsortierten Restmiill entsorgt werden. Bei der Entsorgung
dieses Produkts sind die ortlichen Vorschriften zu beachten.

Wenden Sie sich an den zusténdigen Vertreter von Boston Scientific, um Anweisungen zur
Entsorgung von Produkten von Boston Scientific zu erhalten.

15.12.6 Physikalische Eigenschaften

Schliisselweite 11/8"
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Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Defibrillationssicher, angelegtes Teil vom
Typ CF

Consult instructions for use.
Gebrauchsanweisung beachten.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[blaues Sicherheitszeichen]
Gebrauchsanweisung befolgen

Foot Switch
FuBschalter

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
VORSICHT. Achtung:
BEGLEITDOKUMENTE beachten.

Power Cord

Netzkabel

Equipotentiality
Potenzialgleichheit

Temperature limitation.
Temperaturbegrenzung

Humidity limitation.
Luftfeuchtigkeitsbegrenzung.

Catalog Number

Bestell-Nr.

AC Input
Wechselstromeingang

Mass with Safe' Working Load
Masse mit sicherer Arbeitslast
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L9090 ®®

Sterilized using ethylene oxide.
Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Non-Sterile
Nicht steril

Do not use if package is damaged.
Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Keep Away from Sunlight
Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep Dry
Trocken halten

Contents
Inhalt

Do Not Resterilize
Nicht erneut sterilisieren

For single use only. Do not reuse:
Fiir den einmaligen Gebrauch: Nicht
wiederverwenden.

Start (of action)
Start (des Verfahrens)

Stop (of action)
Stopp (des Verfahrens)

USB Connection
USB-Anschluss

Ethernet
Ethernet

Legal Manufacturer
Berechtigter Hersteller

63

Date of Manufacture
Herstellungsdatum

EU Authorized Representative
Autorisierter Vertreter in der EU

HDMI Port
HDMI-Anschluss

Separate Collection
Sonderabfall

Fuse
Sicherung

Serial Number
Seriennummer

Lot
Charge

Use By
Verwendbar bis

Medical Device under EU Legislation
izi laut EU

Unique Device Identifier
Eindeutige Geratekennung

Australian Sponsor Address
Adresse des australischen Sponsors

Argentina Local Contact
Lokaler Kontakt Argentinien

@
X

aentific,

& %
Stres
3 =3
gl

KB

Recyclable Package
Wiederverwertbare Verpackung

Non-Pyrogenic
Nicht pyrogen

Consult instructions for use.
Gebrauchsanweisung beachten.
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16. BETRIEBSBEDINGUNGEN DER ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT

Tabelle1 Angaben und Kennzeichnung der elektromagnetischen Vertraglichkeit

Elektromagnetische Emissionen der Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems

Die Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems ist fiir die Verwendung in der nachfolgend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. Anwender der Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems
hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Emissionstest
HF-Strahlung

Konformitét

EN 55011/CISPR 11 Gruppe 1
HF-Strahlung

EN 55011/CISPR 11 Klasse A
Oberschwingung-

semissionen Klasse A
EN 61000-3-2

Spannungsschwankungen/
Flickeremissionen
EN 61000-3-3

Erfiillt die'Norm

Elektromagnetische Umgebung

Die Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems verwendet HF-Energie
nur fiir seine interne Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering, und
es’ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Geréte gestort werden.
Die Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems kann in allen
Einrichtungen verwendet werden, mit Ausnahme von Privatwohnungen,

und kann in Einrichtungen verwendet werden, die an das 6ffentliche
Niederspannungs-Versorgungsnetz angeschlossen sind, (iber das Wohnh&user
mit Strom versorgt werden, sofern der folgende Warnhinweis beachtet wird:
WARNHINWEIS: Die Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems

ist ausschlieBlich fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
vorgesehen. Dieses System kann Funkstorungen verursachen oder den Betrieb
von benachbarten Geréten storen. Es'kann in diesem Fall als AbhilfemaBnahme
erforderlich sein, die Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems neu
auszurichten,.an einem anderen Ort aufzustellen oder den Aufstellungsort
abzuschirmen.

Tabelle 2 - Elektromagnetische Stdrfestigkeit

Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems-ist fiir die Verwendung in der nachfolgend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.'Der Kunde bzw:. Anwender der Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems
hat sicherzustellen, dass es'in einer solchen Umgebung.benutzt wird.

Storfestigkeit

Elektrostatische

IEC 60601 Teststufe

Konformitatsniveau

Elektromagnetische Umgebung

DerBoden sollte aus'Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn der Boden mit

Entladung (ESD) iirf\)/klilofiitkt iirf\;/klilofiitkt synthetischem Material ausgelegt ist, muss

IEC 61000-4-2 - > die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

gl(;i:slslsl:;agtsijl?nsﬁBen/ +2 kV fiir +2 k\/fiir AC- Die Qualitat der Netzstromversorgung

Burst g Stromversorgungs- Stromversorgungs- sollte einertypischen gewerblichen oder

IEC 61000-4-4 leitungen leitungen Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungsstof 0.5 kY, T_L:;an'eltung z 05KV, T_L:;an'eltung U | Die Qualitt der Netzstromversorgung muss

(Wechselstrom) L05 KV +] k\? 42KV L05KV 41 k\? 42 KV der einer typischen'’kommerziellen oder

IEC 61000-4-5 e N, ST Krankenhausumgebung entsprechen.

Storfestigkeitstest

Spannungsabfalle,
kurze Unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen der
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

Leitung zu Erde

IEC 60601 Teststufe
0% U, (100 % Einbruch

in U) fiir 0,5 Zyklen

0% U, (100 % Einbruch

in U) fiir 1 Zyklus

70% U. (30 % Einbruch

in U,) fiir 25/30 Zyklen

0% U, (100 % Einbruch

in U fiir 5 Sek.

Leitung zu Erde
Konformitatsniveau
0 % U,(100 % Einbruch
in U) fiir 0,5 Zyklen

0% U, (100 % Einbruch
in U,) fiir 1 Zyklus

70% U, (30 % Einbruch
in U,) fiir 25/30 Zyklen

0% U, (100 % Einbruch
in U fiir 5 Sek.

Elektromagnetische Umgebung

Die Qualitat'der Netzstromversorgung

sollte einer typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung entsprechen. Falls der
Anwender-der Konsole des SMARTFREEZE
Kryoablationssystems auf einen
kontinuierlichen Betrieb bei Stromausféllen
angewiesen ist, wird empfohlen, die Konsole
des SMARTFREEZE Kryoablationssystems mit
einer unterbrechungsfreien Stromversorgung
oder einer Batterie zu betreiben.
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Tabelle 2 Elektromagnetische Storfestigkeit (Fortsetzung)

Feldstarke des
energietechnischen

Die Netzfrequenz-Magnetfelder miissen
dem normalen Wert in einer {iblichen

Magnetfelds 30 A/m 30 A/m kommerziellen oder klinischen Umgebung
(50 Hz/60 Hz) entsprechen.
IEC 61000-4-8
Tragbare und mobile HF-
3Vrms 3Vrms Kommunikationsgeréte diirfen in keinem
150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz geringeren Abstand zur Konsole des

Leitungsgebundene HF
IEC 61000-4-6

6 Vrms ISM-Bénder.im
Bereich von 105 kHz bis

6 Vrms ISM-Béander im
Bereich von 105 kHz bis

SMARTFREEZE Kryoablationssystems,
einschliellich der Leitungen, als dem

80 MHz 80 MHz empfohlenen Schutzabstand verwendet
werden, der nach der fiir die Sendefrequenz
geeigneten Gleichung berechnet wird.

HF-Strahlung 3V/m 3V/m Empfohlener Schutzabstand:
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz 80.MHz bis 6 GHz
d=12+P 150 kHz bis 80 MHz
HF-Kommunikationsgerate | HF-Kommunikationsgeréte
innerhalb von 80 MHz bis - | innerhalb von 80 MHz bis d=12P 80 MHz bis 800 MHz
6 GHz 6 GHz
d=23P 800 MHz bis 6 GHz

Dabei gilt: Pist die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders

in Watt (W) .gemaR den Angaben des
Senderherstellers und d ist der empfohlene
Schutzabstand in-Metern (m).

Die Feldstarke von stationdren HF-Sendern
gemal einerelektromagnetischen Studie
vor Ortt muss geringer als der Grad der
Ubereinstimmung-in-jedem Frequenzbereich®
sein.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzwert.

Hinweis 2: Diese Richtlinien sind unter Umstanden nicht.in-allen Féllen anwendbar. Die Ausbreitung elektromagnetischer Felder
wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen; Objekte und Personen beeinflusst.

a. Feldstarken von stationdren Sendern, wie z. B. Ladestationen fiir Funktelefone (Handys/schnurlose Telefone) und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkgeréten, UKW-/Mittelwellen-Rundfunk- und Fernsehiibertragungen kénnen theoretisch nicht mit
Genauigkeit vorherbestimmt werden. Um die durch ortsfeste HF-Sender bedingte elektromagnetische Umgebung zu beurteilen,
sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in Betracht gezogen-werden. Falls die:gemessene Feldstérke an dem Ort,

an dem die SmartFreeze Konsole benutzt wird, den vorstehend angegebenen Grad der Ubereinstimmung iibersteigt, muss

die SmartFreeze Konsole auf ordnungsgemaRe Funktion {iberwacht werden. Sollte ein ungewdhnliches Verhalten festgestellt

werden, sind weitere MaBnahmen erforderlich, wie z. B. eine andere Ausrichtung oder Positionierung der SmartFreeze Konsole.

b. Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz miissen die Feldstirken kleiner als 3 V/m sein.
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Tabelle3 Schutzabsténde

Empfohlene Abstéande zwischen tragharen oder mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem der Konsole des SMARTFREEZE
Kryoablationssystems

Die Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der die abgestrahlte HF-Storstrahlung kontrolliert ist. Der Kunde oder der Anwender der Konsole des SMARTFREEZE
Kryoablationssystems kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstdnde zwischen
tragharen und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und der Konsole des SMARTFREEZE Kryoablationssystems
wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhélt.

Maximale Schutzabstand gemal Senderfrequenz

Ausgangsnennleistung | (m)

des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
(W) d=12/P d=12+P d=23P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 38 38 73

100 12 12 23

Fiir Sender, deren' maximale Ausgangsnennleistung in‘der Tabelle oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Schutzabstand d in. Metern (m) mit der Gleichung fiir die Frequenz des Senders ermittelt werden, wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in'Watt (W) nach-den Angaben des Senderherstellers ist.

Hinweis 1: Bei 80-MHz und 800 MHz gilt.der Schutzabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien sind unter.Umstanden nichtin allen Fallen anwendbar. Die elektromagnetische Ausstrahlung wird
durch Absorption und-Reflexion von Gebduden, Objekten und Personen heeinflusst.

Hinweis 3: Bekannte Quellen elektromagnetischer Stérungen wie Diathermie, Lithotripsie, Elektrokauterisation, RFID,
elektromagnetische Diebstahlschutzsysteme-und Metalldetektoren-konnen den Betrieb dieses Gerats beeintrachtigen. Das
Betreiben dieses Geratsin Anwesenheit solch anderer Gerate ist zu vermeiden. Andernfalls sind'andere:MaRnahmen zur
Minimierung von Stérungen zu ergreifen, wie z.B. die raumliche Trennung der Geréte von diesem Gerat.

17. GARANTIE

Garantieinformationen fiir das Gerét finden Sie auf unserer Wehsite www.bhostonscientific.com/warranty.

EU-Importeur: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Niederlande

SMARTFREEZE, POLARx und POLARMAP sind Marken der Boston Scientific Corporation oder ihrer
Tochtergesellschaften.

Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0123

© 2021 Boston Scientific Corporation oder deren Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
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