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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

B, ONLY

Oprez:

savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovoga uredaja samo na lije¢nike ili po nalogu lije¢nika.

UPOZORENJE: Sterilna dodatna oprema (balonski kateteri, kateteri za mapiranje, sterilne
ovojnice i kabeli za povezivanje) sluze samo za upotrebu na jednom pacijentu. Nemojte
ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili
moze uzrokovati kvar uredaja, sto moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije
uredaja i/ili izazvati infekciju pacijenta ili kriznu infekciju, ukljucujudi, izmedu ostalog,
prijenos zaraznih bolesti s jedne osobe na drugu. Kontaminacija uredaja moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

1. OPIS UREDAJA

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Krio-konzola (konzola) SMARTFREEZE™ komponenta je sustava za krioablaciju (sustav)
drustva Boston Scientific. Sustav je namijenjen elektricnom -mapiranju i krioablaciji koji se vr3e
tijekom terapije izolacije plu¢ne vene (PVI) zbog atrijske fibrilacije. Pomoc¢u dodatne opreme i
kompatibilnih patentiranih'katetera, konzola koristi N,O (didusikov oksid) za hladenje tkiva do
tocke nekroze.

Tijekom terapijske sesije, ukapljeni didusikov oksid N,O (rashladno sredstvo) se iz spremnika,
koji je pohranjen u konzoli, dostavlja u balonski kateter za krioablaciju (balonski kateter)
POLARx™ drustva Boston'Scientific. Bududi da rashladno sredstvo hladi okolno tkivo dok se Siri
unutar krio-balona katetera, onoapsorbira toplinui umrtvljuje stanice'u tom tkivu. Konzola drzi
krio-balon pod stalnim podtlakom kako bi‘se uklonilo potroseno.rashladno sredstvo, koje se
zatim odvodi putem bolnickog sustavaza odvod plinova (aktivni ili pasivni prijenos).



Slika 1. Krio-konzola SMARTFREEZE

Kompletni sustav katetera za krioablaciju PolarX drustva Boston Scientific sastoji se od sljedecih
sustavnih komponenti i sterilnog, jednokratnog dodatnog pribora za kontakt s pacijentom:

1.1 Komponente sustava

Komponenta

Model

Opis

Konzola SMARTFREEZE

MO04CRB54000

Kontrolira cjelokupni postupak ablacije.

Kabel za napajanje
konzole

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

Kabel za napajanje koji;se upotrebljava za
spajanje'na mrezu izmjenicne struje s konzolom
SMARTFREEZE.

dijafragme (DMS)

MO004CRBS6270 (GBRIRL)
MOQ04CRBS62110.(DNK)
Uredaj za medusobno povezivanje koji se
Kutija za medusobno upotrebljava za spajanje katetera PolarX, senzora
povJezivanje (ICB) MOO4CRR311Q pgkreta chijafragrrE)eJ(Dl{/lS) i'senzora temperature
jednjaka (ETS) s krio-konzolom SMARTFREEZE.
Kada je povezan s'krio-konzolom SMARTFREEZE,
ook | yopcraseano [Pl e omaicaurieplsatn
kateteru za krioablaciju POLARXx.
Senzor pokreta Sen'z'or koji se‘koristi za prac’:e'nje rea!fcije
MO04CRBS6110 pacijenta na signale elektrostimulacije.

(Primijenjeni dio)
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Komponenta

Model

Opis

Kabel senzora

Produzni kabel koji se upotrebljava za
spajanje temperaturne sonde s krio-konzolom

Cijev za odvod plina

MO04CRBS4320 (ljubicasta)

'(cE_Ir_T;?eratureJednJaka MO04CRBS6310 SMARTFREEZE dostupne na trzistu. (Primijenjeni
dio)
MO04CRBS4310 (2uta) Kada je povezana na krio-konzolu

SMARTFREEZE, cijev za odvod plinova odvodi
N,O iz konzole u bolnicki evakuacijski sustav.

Klju¢

MO004CRBS6400

Kljuc koji se upotrebljava za zatezanje i
otpustanje priklju¢ka spremnika rashladnog
sredstva na konzolu SMARTFREEZE.

1.2 Sterilna, jednokratna dodatna oprema

Dodatna oprema Model Opis
Balon-kateter za Kateter za krioablaciju (kratki vrh, 28 mm)
krioablaciju POLARx PADOARRBS 2000 (Primijenjeni dio)
Balon-kateterza Kateter za krioablaciju (dugi vrh, 28 mm)
krioablaciju POLARx - | MOO4CRBS2100 (Primijenjeni dio)
Aon Kateter za mapiranje koji se koristi za provjeru
K katet
ruzrn :;'1 Tege w | MO04CRBS7200 elektri¢ne izolacije prije i poslije krioablacijskog
mapiranje POLARMAP R QT
postupka (20 mm). (Primijenjeni dio)
Upravifiva oMojnic3 Cijev-pomocu koje se balon-kateteru za
POLARSHEATH MO004CRBS3050 krlgale).lac.uu PQLARX omogucava put do srca.
(Primijenjeni dio)
Krio-kabel Put za rashladno sredstvo.izmedu konzole i
SMARTFREEZE MOOKRE N balonskog katetera
. Produzni kabel koji se koristi za spajanje
Produzni kabel kateterg MO04CRBS5100 balonskog katetera s kutijom'za medusobno
SMARTFREEZE O
povezivanje (ICB)
Kabel koji se koristi-za spajanje kruZznog katetera
EP elektri¢ni kabel MO004CRBS6200 za:mapiranje POLARMARP s bolnickim sustavom

za elektrofizioloSko snimanje.

Ovaj proizvod smije upotrebljavati samo obuceno osoblje koje ima iskustva u-naprednim
elektrofizioloskim postupcima, ukljucujuci sréano mapiranje i-ablaciju.

2. NAMIJENA /INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Krio-konzola SMARTFREEZE namijenjena je isklju¢ivo za upotrebu s balon-kateterima za
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krioablaciju POLARXx.

Sustav katetera za krioablaciju drustva Boston Scientific namijenjen je za krioablaciju i
elektricno mapiranje pluc¢nih vena za izolaciju plu¢ne vene (PVI) u ablacijskom lijeCenju
paroksizmalne atrijske fibrilacije.




3. 1ZJAVA O KLINICKOJ KORISTI

Dizajn i znacajke sustava za krioablaciju srca POLARXx mogu povecati vjerojatnost sigurne
primjene energije, ¢ime se povecava trajnost izolacije plu¢ne vene, smanjujudi vrijeme
postupka i pomazuci u preciznijem odredivanju elektri¢ne izolacije vene(a). Opcenito, sustav je
osmisljen za poboljsanje kvalitete zivota pacijenta uklanjanjem paroksizmalne fibrilacije atrija.

4. KONTRAINDIKACIJE

Upotreba sustava katetera za krioablaciju drustva Boston Scientific kontraindicirana je u
sljedec¢im slucajevima:

« U pacijenata s aktivnom sistemskom infekcijom jer to moze povecati rizik od
endokarditisa'i sepse.

« U pacijenata smiksomom iliintrakardijalnim trombom jer kateter moZe dovesti do
emboli¢nog dogadaja.

« cuventrikulusrca gdje uredaj moze biti zahvacden u strukturama zaliska ili tetiva.
+ ufpacijenata s protetskim srcanim zaliskom (mehanickim ili tkivnim).

. - U pacijenata koji-su nedavno podvrgnuti ventrikulotomiji ili atriotomiji jer to moze
povecati rizik- od srCane perforacije iliemboli¢nog dogadaja.

+ U pacijenatasa stentovima plu¢nih vena jer kateter moze pomaknuti ili ostetiti stent.

- upacijenata s krioglobulinemijom jer primjena kriogene energije moze dovesti do
vaskularnih‘ozljeda.

« uuvjetima ukojimasu umetanje ili manipulacija u atriju nesigurni jer to moze povecati
rizik-od perforacije ili sistemskog emboli¢nog dogadaja.

« U pacijenatas interatrijalnom-zakrpom ili provodnikom jer moze doci do neuspjesnog
zatvaranja transseptalne punkcije.

« U pacijenata s hiperkoagulopatijomili nemoguc¢nos¢u podnosenja antikoagulantne
terapije tijekom elektrofizioloskog postupka.

« u pacijenata s kontraindikacijom za invazivni elektrofizioloski postupak pri cemu se
umetanje katetera ili manipulacija katetera u sr€anim-komaorama smatraju nesigurnim.

5. UPOZORENJA

«  Kako bi se izbjegla opasnost-od strujnog udara,.ova konzola-mora biti prikljucena
isklju¢ivo na napajanje sa zastitnim uzemljenjem.

«  Ova se konzola smije koristiti samo’'s opremom i dodatnom-opremom drustva Boston
Scientific navedenom u ovom priru¢niku. U suprotnom, moze doci do ozljede ili smrti
pacijenta.

«  Nemojte ni na koji nacin vrsiti izmjene na konzoli. To moze utjecati na radne znacajke
uredaja i/ili sigurnost pacijenta.

«  Ekvipotencijalno uzemljenje omogucuje izravan spojizmedu kucista konzole i
izjednacujuce sabirnice elektri¢ne instalacije. To nije zastitna tocka uzemljenja.

«  Konzolu mora instalirati kvalificirani/obuceni predstavnik drustva Boston Scientific.
Za pomoc u instalaciji obratite se lokalnom predstavniku drustva Boston Scientific ili
tehnickoj podrsci.
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U konzoli nema dijelova koje moze servisirati korisnik. Ne pokusavajte servisirati
konzolu dok se upotrebljava na pacijentu.

Ne dirajte istovremeno konzolu i pacijenta jer to moze naskoditi pacijentu.

Tijekom ablacija desne pluéne vene za procjenu funkcije freni¢nog Zivca i odredivanje
kada je potrebna intervencija uvijek se trebaju primjenjivati standardne metode skrbi.
Senzor pokreta dijafragme (DMS) nije namijenjen kao zamjena takvim standardnim
metodama skrbi.

Prije upotrebe procitajte i pridrZzavajte se Uputa za upotrebu sustava POLARXx i
komponenti sustava za krioablaciju. Upoznajte se sa svim kontraindikacijama,
upozorenjima i mjerama opreza. U suprotnom moze doci do ozljede ili kvara uredaja.

6. MJERE OPREZA
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Elektrofiziolodkipostupci, ukljucujuci ablaciju, mogu dovesti do aritmija.

Korisnik je duzan da osigura opremu koja je sukladna s lokalnim mjerodavnim
normama u pogledu-elektri¢ne sigurnosti.

Provedite'postupke krioablacije samo u skladu s okolisnim parametrima kako je
navedeno uodjeljku 14.1.7.

Postupak krioablacije treba izvoditi samo u potpuno opremljenoj ustanovi.

Uz ovu.opremu i dodatnu opremu upotrebljavajte samo izoliranu opremu (opremu tipa
CF u skladu s normom IEC 60601-1 ili'istovjetnu).

Koristenje dodatne opreme, pretvornika i kabela koji nisu navedeni ili-koje nije
isporucilo drustvo Boston Scientific:moze rezultirati povecanim elektromagnetskim
emisijama ilismanjenom elektromagnetskom otpornosti ove opreme te dovesti do
nepravilnog rada.

Ne spajajte nijedan uredaj na Ethernet prikljucak.

Prikljucite samo vanjski monitor koji je-u skladu s normom IEC60601-1:2012 ili bilo
kojim istovjetnim lokalnim standardima. Nemojte koristiti kabel za napajanje s vise
priklju¢aka ili produzni kabel. Kada vanjskimonitor spajate na konzolu, trebate
procijeniti uskladenost s normom 1EC 60601-1:2012.

Ova se oprema ne smije upotrebljavati u blizini druge opreme ili'na njojjer bi to moglo
rezultirati nepravilnim radom. Ako je takva.upotreba nuzna, ovu i drugu opremu treba
nadzirati kako bi se provjerio ispravan rad.

Emisijske karakteristike ove opreme ¢ine je prikladnom za uporabu u industrijskim
podrucjima i bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se koristi'u stambenom okruzenju
(za koje je obi¢no potreban CISPR-11 klasa B), ova oprema mozda nec¢e omoguciti
odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim uslugama: Korisnik ¢e
mozda morati poduzeti mjere za ublazavanje; kao $to su premjestanje ili ponovno
orijentiranje opreme.

Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljucujuci'periferne uredaje kao sto su
antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati blize od 30 cm (12 in) bilo
kojem dijelu konzole SMARTFREEZE, uklju¢ujuci kabele koje propisuje drustvo Boston
Scientific. U protivnom moze doci do smanjenja ucinkovitosti ove opreme.



«  Na USB prikljuc¢ak priklju¢ujte samo prijenosni izbrisivi memorijski pogon kako
biste preuzeli podatke o postupku. Spajanje izbrisivog memorijskog USB pogona
mozZe rezultirati rizicima za pacijenta, korisnika ili trece strane koji nisu prethodno
identificirani. Odgovornost je bolnice da identificira, analizira, procijeni i kontrolira te
rizike. Norma IEC 80001-1:2010 pruza smjernice u vezi s tim pitanjem.

- Pravilno otklonite i zbrinite N,O pomocu odgovarajucih bolnickih sustava. Nemojte
ispustati plin u operacijskoj dvorani.

«  Samo lijecnici koji su temeljito obuceni za elektrofizioloske postupke smiju rukovati
sustavom.

«  Nemojte koristiti kabel za napajanje s vise prikljucaka ili produzni kabel kada spajate
konzolu na bolnicki izvor izmjeni¢ne struje (zidnu uti¢nicu).

7. POTENCIJALNE NUSPOJAVE

Sljedece nuspojave povezane'su s postupcima elektrofizioloskog mapiranja i ablacije, a
podudaraju se's rizicima povezanima sa sustavom:

komplikacije na mjestu pristupa
anemija

tjeskoba

aritmija

arteriovenska (AV) fistula
krvarenje/obilno krvarenje
perforacija srca
srcani/respiratorni zastoj
zaglavljivanje katetera

cerebralni vaskularnidogadaj
(hemoragi¢ni ili tromboembolijski)

bol/nelagoda/pritisak u.prsima
osjecaj hladnoce/drhtanje

potpuni zastoj srca (prolazni ili
stalni)

spazam sréane arterije

kasalj

smrt

proljev

vrtoglavica iliomaglica

edem

poviseni sr¢ani enzimi
povreda jednjaka (ukljucujudi
fistulu jednjaka)

embolija (zrac¢na, plinska,
tromboembolija)

endokarditis

umor

vrucica

glavobolja

srcani zastoj / zastoj pumpanja
hipotenzija/hipertenzija
hemodinamska nestabilnost
hemotoraks
hematomi/ekhimoza
infekcija/sepsa

infarkt miokarda
mucnina/povracanje

povreda zivca, uklju€ujuci
gastroparezu, ostecenje freni¢nog
Zivca, paralizu dijafragme

perikarditis
perikardijalni izljev
pleuralni izljev
pneumotoraks
pseudoaneurizma
plu¢ne komplikacije

disekcija plu¢ne vene
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stenoza pluénih vena

izlaganje zracenju / ozljeda uslijed
zraCenja

bubreZna insuficijencija / zatajenje

rezidualni atrijski septalni defekt
(ASD)

hipoventilacija
kratkoc¢a daha
opekotine na kozi

grlobolja

tamponada

tromb/tromboza

tranzitornu ishemijsku ataku (TIA)
povreda/zatajenje zaliska
vazospazam

vazovagusna reakcija

trauma zile, ukljucujuci povredu/
ulceraciju/perforaciju/disekciju/
rupturu/opstrukciju

poremecaji vida

+  poviseni ST segment

8. NACIN ISPORUKE

Sustav seisporucuje u-obliku pojedinacno zapakiranih nesterilnih komponenti navedenih u
odjeljku 1.1.

Nemojte upotrebljavati uredaj ako je ijedno pakiranje osteceno ili nenamjerno otvoreno prije
upotrebe.

Nemojte upotrebljavati-ako su oznake nepotpune ili necitljive.

9. UPUTE ZA UPOTREBU

9.1 Postavljanje konzole

UPOZORENJE: Ova se konzola smije koristiti samo s opremom i dodatnom opremom
drustva Boston Scientific navedenom u ovom priruc¢niku. U suprotnom, moze do¢i do
ozljede ili smrti pacijenta.

UPOZORENJE: Ne dirajte istovremeno konzolu i pacijenta jer to moze naskoditi
pacijentu.

OPREZ: Samo lije¢nici koji su temeljito obuceni za elektrofizioloSke postupke smiju rukovati
sustavom.

9.1.1 Postavljanje konzole

1. Postavite konzolu u elektrofizioloski laboratorij vodedi racuna da vam glavni prekidac
napajanja, kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom; cijev za odvod i nozni prekidac
budu pristupacni.

2. Konzolom mozete upravljati pomocu crvenihi zelenih kontrolnih papucica na njoj i
blokirati je na mjestu:

+ Pritiskom na crvenu papucicu (lijevo) kotaci se blokiraju i konzola se imobilizira.

+ Kada je pritisnuta zelena papucica (desna), konzolom se moze upravljati.
3.  Pomocu rucice zaslona prilagodite visinu i kut zaslona kako Zzelite.
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9.1.2

Priprema spremnika rashladnog sredstva

Napomena: Ako se konzola ili spremnik nalaze na mjestu gdje je temperatura van granica
preporucene radne temperature, mozda Ce trebati vise vremena za pripremu postupka.

1.

92.1.3

Otvorite vrata na straznjoj strani konzole kako biste pristupili spremniku rashladnog
sredstva.

Provijerite je li spremnik centriran na nosac spremnika.

Okrenite kotaci¢ spremnika rashladnog sredstva u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu da biste otvorili ventil spremnika.

Zatvorite vrata konzole,

Spajanje nesterilnih komponenata

Ako cijev za odvod plina ve¢ nije’spojena na konzolu, spojite jedan kraj na priklju¢ak otvora
za odvod plina.iz konzole i pri¢vrstite ga prstima. Spojite drugi kraj crijeva za odvod plina na
bolnicki evakuacijski sustav. (Konzolase isporucuje sa standardnom cijevi za odvod plina.
Mozda ¢e biti.potreban adapter ako bolnica ne koristi isti standard).

Ako vec nije spojen na konzolu, prikljuc¢ite nozni prekidac na priklju¢ak nozne sklopke konzole
(opcija):

Napomena:  Postavite nozni prekidac na prikladno mjesto kako biste smanijili opasnost od
nehoticnog pokretanja-ili prekida terapijske sesije. Nozni prekidac takoder mozete privremeno
onemogucitiza vrijeme sesije lije€enja, ako zelite (pogledajte odjeljak 15.2 na stranici 47).

Spojite kutijuza medusobno povezivanje (ICB) na prikljucak prednje ploce konzole. Imajte na
umu da sustav-sigurnosnog zaklju¢avanja sprje¢ava nenamjerno otkopcavanje prikljucka.

Opcionalni'senzor pokreta dijafragme (DMS): (detaljne upute'za rad potrazite u
odjeljku-15.10-na stranici 54).

« Postavite i pricvrstite DMS na pacijenta.

+ Spojite DMS na ICB.
Opcionalni senzor temperature jednjaka (ETS)

+ Umetnite i pricvrstite sondu ETS-a na pacijenta.
+ Spojite kabel ETS-ana ICB.
+ Spojite ETS na kabel ETS-a.

Opcionalni vodic za izjednacavanje potencijala:

+ Konzola je opremljena vodi¢em za izjednacéavanje potencijala: Po potrebi
ga prikljucite prema bolni¢kom standardnom postupku. Vise informacija o
medicinskim elektri¢nim (ME) sustavima potrazite'u normi IEC60601-1.

9.1.4 Postupak ukljucivanja konzole

Napomena: Vazno je ukljuciti konzolu najmanje pet (5) minuta prije pocetka postupka.

Napomena: Da biste konzolu iskljucili iz napajanja izmjenicne struje, iskopcajte kabel za
napajanje iz zidne uti¢nice.
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1. Ako kabel za napajanje ve¢ nije ukopcan na konzolu, ukopcajte ga u uti¢nicu za
napajanje konzole.

2. Ukopcajte kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom na bolni¢ku mreznu uti¢nicu (zidnu
uticnicu).

OPREZ: Nemojte koristiti kabel za napajanje s vise prikljucaka ili produzni kabel kada
spajate konzolu na bolnicki izvor izmjenicne struje (zidnu uti¢nicu).

3. Ukljucite glavni prekidac koji se nalazi na straznjoj strani konzole. Konzola ¢e izvrsiti
samotestiranje kako bi se provjerio ispravan rad.

Napomena: Ako se konzola ne pokrene normalno ili se tijekom procesa pokretanja
prikaZe poruka sustava, pogledajte odjeljak RjeSavanje problema na stranici 40.

4. Pocetni zaslon prikazat c¢e se nakon sto konzolazavrsi postupak podizanja sustava
(Slika 2).

5. Pritisnite ikonu Cryo Therapy (Krioterapija) za pristup zaslonu za prijavu. Na zaslonu za
prijavu unesite svoje korisni¢ko ime i lozinku. Pritisnite gumb OK (U redu) na zaslonu za
prijavu.

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down

Cryo Therapy

Slika 2. Pocetnizaslon
9.2 Postupak krioterapije

9.2.1 Postavljanje pacijenta
1. Pritisnite gumb Cryo-Therapy (Krioterapija) na pocethom zaslonu:

Napomena: Ako gumb Cryo-Therapy (Krioterapija) nije u sredistu prednjeg dijela,
aktivirat ¢ete ga drugim pritiskom na gumb.

Prikazuje se zaslon s Patient Information (Informacijama o pacijentu) (Slika 3).
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S PATIENT INFO
Patient ID
First Name
Last Name
Weight (Kg)
Height (cm)
Gender ()

Date of Birt

Physician

Slika'3. Zaslon s informacijama o pacijentu

Pritisnite okvir Patient ID (ID pacijenta).

Pritisnite. gumb za prikaz zaslonske tipkovnice.
Unesite Patient ID (ID pacijenta) pomocu zaslonske tipkovnice.

Ako'se na'pacijentu prvi put-provodi terapija konzolom, polja na zaslonu popunite
informacijama o-pacijentu pomocu zaslonske tipkovnice.

Napomena: Ako se Patient ID-(ID pacijenta) ve¢ nalazi u bazi-podataka konzole,

pritiskom na gumb ! na zaslonu automatski ¢e se popuniti preostala polja s
informacijama o pacijentu.

Kad se odabere polje Physician (Lijecnik), prikazuje se popis-glavnih lije¢nika.
Odaberite pacijentova lijecnika s padajuceg popisa.

Napomena: Administratori sustava mogu.dodati lije¢nike koji se ne nalaze na trenutnom
popisu lije¢nika pomocu znacajke'Manage Users (Upravljanje korisnicima) ->New Doctor
(Novi lije¢nik) na zaslonu Settings (Postavke). (Pogledajte odjeljak 11:Korisnicki profili).

Pritisnite gumb Next (Sljedece) koji se pojavljuje nakon $to dovrsite unos.informacija o
pacijentu. (Na zaslonu treba unijeti podatke u polja Patient ID (ID-pacijenta), First Name
(Ime), Last Name (Prezime) i Physician (Lijecnik)):

Prikazat Ce se zaslon LijecCenje (Slika 4).

Napomena: Kad se korisnik nakon prvog pokretanja vrati na pocetni zaslon nakon
navigacije na zaslon Lijecenje, prikazat ¢e se gumb Load Previous Patient (UCitaj
prethodnog pacijenta) kad sljedeci put dode na zaslon Patient Info (Informacije o
pacijentu). Pritiskom na gumb Load Previous Patient (Ucitaj prethodnog pacijenta),
automatski se popunjava zaslon s informacijama o pacijentu. Pritiskom na gumb Next
(Sljedece) ucitava se postupak prethodnog pacijenta (ako je neka terapija provedena,
postupak ¢e se nastaviti kao da lije¢nik nije napustio postupak).
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STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

For reference only. Never rely solely on these indicators

rin & 240 =« @
a)

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
Lpv
OTH ER, 0
Total:

Temperature

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

SETTINGS

. i
OTHER

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Jil SYSTEM INFO

TEMPERATURE
10°C 0 40°C ° o FLOW: 11

PRESSURE: 0 i I ®
—

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

Slika 4. -Zaslon Lijeenje — stanje mirovanja

Klju€ni elementi-zaslona Lijecenje istaknuti-su u tablici u nastavku:

STATUS:

Ukazuje natrenutni-status sustava (IDLE (Mirovanje), READY
(Spremno); INFLATION (Napuhavanje), ABLATION (Ablacija),
THAWING (Odmrzavanje)). IstiCe se aktivno stanje(stanje
sustava treba biti IDLE (Mirovanje) kao $to je prikazano na
slici4).

Otvara prozors postavkama za-mjerac vremena, obavijesti i
postavke sustava.

Oznacava status povezanosti katetera s napajanjem. Crvena
tocka oznacava da nije povezan sa strujnim napajanjem;
zelena tocka oznacava da je povezan-s napajanjem i da ga
sustav prepoznaje.,

Oznacava mehanicki status krio-kabela. Crvena tocka
oznacava da povezivanje krio-kabelanije dovrsenoi da je
vakuum uspostavljen. Zelenato¢ka oznacava da je kabel
mehanicki-povezan, da je vakuum uspostavljen i.da nema
propustanja povratnih vodova.

Oznacava radni status noznog prekidaca. Crvena tocka
oznacava da je nozni prekidac isklju¢en; zelena tocka
oznacava da je nozni prekidac ukljucen:

TEMPLREATURL

Prikazuje temperaturu unutar krio-balona u °C.
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1 ESOPHAGUS
& TEMPERATURE

L0°C to 40°C

Temperatura jednjaka (ako je povezano).

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

Oblik vala Diaphragm Movement Sensor (senzora pokreta
dijafragme) (DMS) s amplitudom referentne vrijednosti u
postotcima (ako je povezan).

E
13 lbs

Oznacava pribliznu koli¢inu plina N,O koja se nalazi u
spremniku rashladnog sredstva u funtama ili kilogramima (ili
minutama, ako je tako odabrano u postavkama).

9.2.2 - Prije ablacije

Pripremite kateter POLARX i ostale'sterilne komponente prema uputama za njihovu

upotrebu.

UPOZORENJE: Prije upotrebe procitajte i pridrzavajte se Uputa za upotrebu sustava
POLARXx i komponenti sustava za krioablaciju. Upoznajte se sa svim kontraindikacijama,
upozorenjima i mjerama opreza. U suprotnom moze doci do ozljede ili kvara uredaja.

STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

Ablation
e & 2405 @
u

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
LSPV 0
upv 0
OTHER 0

Total: 0

Temperature

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

SETTINGS

\,‘

OTHER
-

-

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
@® TEMPERATURE
10°C to 40°C
FLOW: 0
At i PRESSURE: 0 i ¢
- COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C

E
¢ - 131bs

VACUUM ON

Slika 5. Zaslon LijeCenje - stanje mirovanja = valjan kateter povezan

1. Slijedite upute iz priru¢nika za sustav POLARx u pogledu priklju¢ivanja komponenti na

konzolu SMARTFREEZE.
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2. Pritisnite gumb VACUUM ON (Uklj. vakuuma) na zaslonu Lijecenje (Slika 5).

Napomena: Prikazat ¢e se sistemska poruka ako krio-kabel nije pravilno povezan na
krio-kateter POLARXx i na konzolu SMARTFREEZE. Ako se prikaze ova poruka, provjerite
povezanost krio-kabela i pritisnite gumb OK (U redu) na prozoru poruke.

Pogledajte RjeSavanje problema na stranici 40 ako se poruka ponovno pojavi.

3. Status sustava treba biti READY (Spremno), a na zaslonu Lijecenje treba se pojaviti
gumb INFLATE (Napuhavanje) (Slika 6). Osim toga, gumb START (Pocetak) na prednjoj
ploci konzole treba svijetliti zeleno.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV 0

LSPV 0

upv 0
OTHER Pz
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

an 2)
OTHER
—

TIMERS & RATES

Jﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

SYSTEM INFO
@ TEMPERATURE

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

Ei
121bs

il ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1
a P

Slika-6. Zaslon Lijecenje - stanje spremnosti

Napomena: Ako se otkrije pogreska, prikazat ¢e se sistemska poruka s.detaljnim
informacijama o kvaru. U odjeljku RjeSavanje problema na stranici 40 potrazite korake za
rjeSavanje problema u radu.

4. Provjerite pokazuje li mjera¢ spremnika rashladnog sredstva da je koli¢ina rashladnog
sredstva dovoljna za provodenje terapijskog postupka. Po potrebi zamijenite spremnik
pridrzavajuci se uputa iz odjeljka 9.1.2,

9.2.3 Ablacija

UPOZORENJE: Prije upotrebe procitajte i pridrzavajte se Uputa za upotrebu sustava

POLARx i komponenti sustava za krioablaciju. Upoznajte se sa svim kontraindikacijama,

upozorenjima i mjerama opreza. U suprotnom moze doci do ozljedeili kvara uredaja.
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9.2.3.1 Postavke koje korisnik moze odabrati

Prije pocetka postupka, pregledajte postavke za ablaciju, brojace vremena i preferencije
pritiskom na gumb SETTINGS (Postavke) na zaslonu Lije¢enje. Prikazat ¢e se prozor SETTINGS
(Postavke) (Slika 7). Za promjenu numeri¢kih parametara pritisnite numeri¢ku vrijednost, a zatim
prilagodite broj pomocu strelice gore/dolje. Da biste promijenili parametre za prebacivanje,
dodirnite preklopni gumb pored svakog parametra.

‘ 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 i @

High Ablation Temperature: 30 °C
‘ Ablation Timers

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

DMS SENSITIVITY : ‘ B } HTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS on off Ablation Timer: 240 seconds

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

HTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Slika 7. Prozor s postavkama

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a. “Odaberite-numericku vrijednost pored Cooling Timer To (Brojac¢ hladenja na).
Postavite Cooling Timer (Brojac hladenja) na Zeljenu temperaturu pomocu strelice
gore/dolje u prozoru Settings (Postavke). Broja¢ vremena hladenja na zaslonu
Lijecenje zaustavit ¢e se kada temperatura. dosegne postavljenu vrijednost.

b. Odaberite numerickuvrijednost pored Thaw Timer To (Broja¢ odmrzavanja na).
Postavite Thaw Timer (Broja¢ odmrzavanja) hazeljenu temperaturu pomocu
strelice gore/dolje u-prozoru Settings {Postavke). Broja¢ viemena odmrzavanja na
zaslonu LijeCenje zaustavit ¢e se kada temperatura dosegne vrijednost odabranu u
ovom polju.

c. Odaberite numeric¢ku vrijednost pored Low Ablation Temperature (Donja
temperatura ablacije). Postavite Low Ablation Temperature (Donja-temperatura
ablacije) na Zeljenu temperaturu pomocu strelice gore/dolje. Grafikon koji prikazuje
podatke o temperaturi na zaslonu LijeCenje promijenit¢e boju iz plave u crvenu
tijekom ablacije kada temperatura dosegne vrijednost odabranu u ovom polju.

d. Odaberite numericku vrijednost pored High Ablation Temperature (Gornja
temperatura ablacije). Postavite High Ablation Temperature (Gornja temperatura
ablacije) na Zeljenu temperaturu pomocu strelice gore/dolje. Grafikon koji
prikazuje podatke o temperaturi na zaslonu Lije¢enje promijenit ¢e boju iz plave
u crvenu tijekom ablacije kada temperatura dosegne vrijednost odabranu u ovom
polju.
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e. Odaberite numericku vrijednost pored Esophagus Temperature (Temperatura
jednjaka). Postavite Esophagus Temperature (Temperatura jednjaka) na Zeljenu
temperaturu pomocu strelice gore/dolje. Kad temperatura dosegne vrijednost
odabranu u ovom polju, prikaz temperature jednjaka na zaslonu Lijecenje postat ce
crven i treperit ¢e, crveni obrub oko zaslona ce treperiti, a naslovna traka grafikona
temperature treperit ¢e u crvenoj boji uz oglasavanje zvu¢nog signala (Slika 8).
Upozorenje se moze prikazati tijekom faza napuhavanija, ablacije i odmrzavanja.

STATUS:

A

TEMPERATURE

£

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT

Never rely solely on these indicators

e &9 240 @
~

Slika 8. Upozorenje o temperaturi jednjaka

INFLATION
NOTIFICATION

ﬂ ESOPHAGUS
1) TEMPERATURE
10°Cto 40°C

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

Terry Smith

ABLATION THAWING

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE

MINIMUM TEMPERATURE

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

RSPV 0
RIPV
LSPV
upv
OTHER

Total:

In Body Time:11 min

SYSTEM INFO

FLOW: 8011 S

PRESSURE: 484 ¢
T

Treatment: 2 of 2

f. Odaberite numericku vrijednost pored Diaphragm Sensor Limit (Ogranicenje
senzora dijafragme). Postavite Diaphragm Sensor Limit (Ogranicenje senzora
dijafragme).na Zeljenu vrijednost'u postotcima pomocu strelice gore/dolje. Kad
postotak dosegne vrijednost odabranu uovom polju, prikaz senzora dijafragme na
zaslonu LijeCenje postat ¢e crven i treperit Ce, crveni obrub oko zaslona ce treperiti,
a naslovna traka grafikonatemperature treperit e u crvenoj boji uz oglasavanje
zvucnog signala (Slika 9). Tijekom faze ablacije moze se prikazati upozorenje.



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

A NOTIFICATION i

LSPV
TEMPERATURE 1PV

| OTHER 240
Total: 240

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

SETTINGS

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

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

SYSTEM INFO

FLOW: 8222

PRESSURE: 489 ] ¢
—

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

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

Slika 9. Upozorenje za senzor pokreta dijafragme

g. - Odaberite numericku vrijednost pored Diaphragm Sensor Gain (Pojacanje
senzora dijafragme). Postavite pojacanje senzora dijafragme na zZeljeni postotak.
Grafikon pokreta-dijafragme na zaslonu, Lijecenje zumirat ¢e prikaz postotka (koristi
se za prikaz manjih signalnih reakcija):

h. Postavite osjetljivost DMS-a na zeljenu razinu pomocu strelica za gore i dolje.
(Koristi seza postavljanje praga otkrivanja DMS-a. Nize postavke zahtijevaju jace
signale DMS-a da bi ih seregistriralo, a vise postavke omogucuju registriranje
slabijih signala- DMS-a).

i. Opcionalno: pomaknite DMS na polozaj Off (Isklju¢eno) da biste onemogucili DMS
na zaslonu Lije¢enje. (Obi¢no se koristi kod ablacije vena koje ne utjecu na freni¢ni
Zivac).

j. Opcionalno:pomaknite Audio Alert (Zvuéno upozorenje) u polozajOff (Isklju¢eno)
da biste onemogucili-zvu¢nu obavijest:u slu¢aju aktivacije ogranicenja senzora
DMS i obavijesti‘'o temperaturijednjaka.

k. Opcionalno: postavite brzinu napuhavanjana sporo pomicanjem klizaca Inflate
Speed (Brzina napuhavanja) na Slow (Sporo).Zadana brzina je Fast (Brzo).

I.  Opcionalno: postavite prikaz grafikona temperature krio-balona na zaslonu
Lijecenje na grafikon s ispunjenom povrsinom pomicanjem klizaca Chart Type
(Vrsta grafikona) na Area (Povrsina). Zadani grafikon je'Line (Linija).

m. Opcionalno: postavite prikaz mjera¢a razine spremnika:N,O na zaslonu LijeCenje na
funte pomicanjem klizaca Refrigerant Level (Razina rashladnog sredstva) na Lbs
(Funta). Zadana vrijednost je u minutama:

n. Opcionalno: postavite razinu glasnoce upozorenja na zeljenu postavku pritiskom

na gumb 9 za smanjenje glasnoce iligumb @ za povecanje glasnoce. Zadana
glasnoca je na srednjoj vrijednosti.
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o. Pomaknite kliza¢ Deflate At Thaw (Isprazni pri odmrzavanju) na ON (Uklj.) da biste
omogucili znacajke automatskog praznjenja.

Napomena: Znacajka automatskog praznjenja koristi se za automatsko praznjenje
krio-balona kada se dosegne temperatura odmrzavanja (20 °C). Zadana znacajka
automatskog praznjenja je OFF (Isklj.).

p. Odaberite zeljenu postavku Ablation Timers (Broja¢ ablacije) izmedu tri opcije:
+ Fixed Timer (Fiksni brojac)

Postavite Fixed Timer (Fiksni brojac) na zeljeno vrijeme s pomocu strelice gore/
dolje u prozoru s Settings (Postavke). Ablacija ¢e se prekinuti kad Ablation

Time (Vrijeme ablacije) dosegne toc¢ku odabranu u ovom polju. Ablation Time
(Vrijeme ablacije) takoder se moze postaviti izravno na zaslonu Lije¢enje
pomocu bijelih strelica gore/dolje.

- _TTI Fixed Timer (Fiksni broja¢ TTl-a)

Ova opcija brojaca omogucava korisniku da unaprijed definira ukupno vrijeme
za ablaciju na'temelju vremena izolacije vene.

Za ovu su opciju potrebne tri (3) korisnicke postavke: vrijeme za izolaciju (TTI),
krace razdoblje (Then)idulje razdoblje (Else).

Ako se vena izolira prije korisni¢ki zadanog vremena za TTI, ukupno vrijeme
ablacije bit ce krace. Ako se vena izolira tijekom ili nakon korisnicki zadanog
TTl-ja, ukupno vrijeme ablacije bit ¢e dulje. Tri zadane vrijednosti prilagodavaju
se‘odabirom zeljene postavke i pomocu strelica gore/dolje.

Zadano razdoblje za TTI moze se prilagoditi u koracima od 10 sekundi pocevsi
od 30 sekundido najvise 10 sekundi.ispod vrijednosti za krace razdoblje.

(Na primjer, TTIse moze podesiti od 30 sekundido 170 sekundi ako je krace
razdoblje postavljeno na 180 sekundi).

Krace se razdoblje moze podesiti-u koracima od 30 sekundi pocevsi od
60 sekundi(akoje TTI korisni¢ki zadan na 50 sekundi.ili manje) do najvise
30 sekundi ispod vrijednosti duljeg razdoblja(najvise 210 sekundi).

Dulje se razdoblje moze podesiti-u'koracima od 30 sekundi pocevsi od
90 sekundi (ako je kra¢e razdoblje korisni¢ki zadano na 60 sekundi) do
240 sekundi.

Ako se odabere opcija TTI Fixed Timer (Fiksni brojac TTl-a), trajanje ablacije na
zaslonu LijeCenje prikazat e postavku za dulje razdoblje ablacije. Ako korisnik
oznaci da je vena izolirana prije zadane vrijednosti, Ablation Duration (Trajanje
ablacije) ¢e se promijeniti u krace vrijeme ablacijei treperit ¢e nekoliko sekundi.
Svaki put kada konzola automatski promijeni trajanje ablacije, zaslon Ablation
Duration (Trajanje ablacije) treperi.

x 11in Global, 92238515B), IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, hr, 51258766-21A

« TTI + Duration Timer (TTI + Brojac trajanja)

Ova opcija broja¢a omogucava korisniku da unaprijed definira dodatno vrijeme
za ablaciju na temelju vremena izolacije vene.
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Za ovu su opciju potrebne tri (3) korisnicke postavke: vrijeme za izolaciju (TTI),
krace dodatno razdoblje (Then) i dulje dodatno razdoblje (Else).

Ako se vena izolira prije korisnicki zadanog vremena za TTI, dodatno vrijeme
ablacije bit ¢e kra¢e od vremena za TTI. Ako se vena izolira tijekom ili nakon
korisnicki zadanog vremena za TTl, dodatno vrijeme ablacije bit ¢e dulje od
vremena za TTI. Tri zadane vrijednosti prilagodavaju se odabirom zeljene
postavke i pomocu strelica gore/dolje.

Zadana vrijednost za TTI moze se prilagoditi u koracima od 10 sekundi izmedu
30 sekundi i 210 sekundi.

Krac¢e dodatno razdoblje moze se prilagoditi u koracima od 30 sekundi pocevsi
od 60 sekundi (ako je TTI korisnicki zadan na 50 sekundi ili manje) do najvise
30'sekundi ispod vrijednosti duljeg razdoblja (najvise 210 sekundi).

Dulje dodatno razdoblje moze se prilagoditi u koracima od 30 sekundi pocevsi
od 60 sekundi (ako je krace razdoblje korisni¢ki zadano na 60 sekundi) do
240-sekundi.

Ako se odabere ova opcija, ablacija ¢e trajati 240 sekundi bez obzira na
vrijednosti zadane na zaslonu s postavkama. Ako korisnik oznaci da je vena
izolirana prije zadane vrijednosti, prikaz trajanja ablacije bit ¢e zbroj trenutnog
vremena ablacije i kra¢eg razdoblja. Ako korisnik oznaci da je vena izolirana
nakon zadane vrijednosti, prikaz trajanja ablacije bit ¢e zbroj trenutnog
vremena ablacije i duljeg vremena. Svaki put kada konzola automatski
promijenitrajanje ablacije, zaslon Ablation Duration (Trajanje ablacije) treperi.
Maksimalno vrijeme ablacije uvijek je 240 sekundi.

9.2.3.2 Zapocinjanje postupka krioablacije
Postupak ablacije za izolaciju pluénih vena prati sljeded¢i algoritam:

Napuhavanje krio-balona

Postavljanje krio-balona

Smrzavanje

Odmrzavanje

Praznjenje krio-balona

Premjestanje/uklanjanje krio-
balona

Slika 10. Algoritam postupka ablacije
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Kad zZelite, napunite krio-balon koristeci jednu od sljedece tri (3) metode:

+ Pritisnite gumb START C (Zapocni) na prednjoj ploci konzole.
+ Pritisnite papucicu noznog prekidaca START (Zapocni) (desna, zelena papucica).

+ Pritisnite gumb INFLATE (Napuhavanje) na zaslonu Lijecenje.

Kad krio-balon postigne stanje napuhanosti, na zaslonu LijeCenje pojavit ¢e se sljededi
indikatori (Slika 11). Traka STATUS (Stanja) prikazuje INFLATION (Napuhavanje); na slici
katetera prikazuje se napuhani balon; pojavljuju se gumbi STOP (Zaustavi) i ABLATE
(Provedi ablaciju); pojavljuje se graficki prikaz podataka o DIAPHRAGM MOVEMENT
(Pokreti dijafragme) i temperatura jednjaka ispod natpisa ESOPHAGUS TEMPERATURE
(Temperatura jednjaka).

Osim toga, gumb START(Zapoc¢ni) na prednjoj ploci konzole svijetlit ¢e u plavoj boji, a
gumb Stop (Zaustavi) na prednjoj ploci konzole svijetlit ¢e u bijeloj boji.

ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations
THAWING [~ repv 0
RIPV ]
LSPv 0
Lpv 0
OTHER 240
Total: 240

ent Terry Smith

Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

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

[

NOTIFICATIONS & INDICATORS

m DIAPHRAGM MOVEMENT
Ix37) Zoom: 100%

TIMERS & RATES

H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

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

For reference only. Never rely solely on these indicators
Ablation
Duration ° 2 40 S€c °

~«

Treatment: 1 of 1

Slika 11: Zaslon Lije¢enje = stanje hapuhivanja

Napomena: Ako je potrebno, krio-balon se moze ispraznitiiz stanja INFLATION
(Napuhavanje) jednom od sljede¢ih metoda:

+ Pritiskom na gumb Stop @ (Zaustavi) na prednjoj ploci konzole.

« Pritiskom na papucicu noznog prekidaca Stop (Zaustavi)(lijeva, narancasta
papucica).

+ Pritiskom na gumb Stop (Zaustavi) na zaslonu Lijecenje.
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2.

3.

Postavite napuhani krio-balon prema standardnoj klinickoj praksi i provjerite je li vena
pravilno zatvorena.

START (Zapoc¢ni) krioablacijsku terapiju jednom od sljedece tri (3) metode:

+ Pritisnite gumb START c (Zapocni) na prednjoj ploci konzole.

« Pritisnite papucicu noznog prekidaca START (Zapocni) (desna, zelena papucica).

+ Pritisnite gumb ABLATE (Provedi ablaciju) na zaslonu Lijecenje.

Napomena: Ako je potrebno, tijekom provodenja ABLATION (Ablacije), ubrizgavanje

se moze zaustavitiikkrio-balon se moze isprazniti jednom od sljede¢ih metoda:

+ Pritisnite gumb STOP @ (Zaustavi) na prednjoj ploci konzole za zaustavljanje

ubrizgavanja. Ponovno pritisnite gumb STOP (Zaustavi) da biste ispraznili krio-
balon.

+ Pritisnite papucicu noznog prekida¢a STOP (Zaustavi) (lijeva, narancasta
papucica) za zaustavljanje ubrizgavanja. Ponovno pritisnite papucicu noznog
prekidaca STOP (Zaustavi) da biste ispraznili krio-balon.

« Pritisnite' gumb STOP(Zaustavi) na zaslonu LijeCenje za zaustavljanje
ubrizgavanja. Ponovno pritisnite gumb STOP (Zaustavi) da biste ispraznili krio-
balon:

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

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
pv

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
J osmcd00% & TEMPERATURE
10Ct0a0°C

SYSTEM INFO

FLOW: 7964

PRESSURE: 487 ﬂ &

2°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
S X3

S
Sz:::ii‘;"“ ° 240 s ° - Treatment: 2 of 2
“‘

Slika 12. Zaslon Lijecenje = stanje ablacije
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4. Tijekom provodenja ABLATION (Ablacije), na zaslonu Lijecenje prikazuju se sljededi
indikatori (Slika 12):

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Traka STATUS (Stanja) oznacava ABLATION (Ablacija)

Gumb ABLATE (Provedi ablaciju) bit ¢e zamijenjen gumbom STOP (Zaustavi)
Temperatura krio-balona prikazana je na grafikonu temperature krio-balona.
Ocitana Temperature (Temperatura) pocinje se smanjivati.

Slika katetera promijenit ¢e se u brojac ablacije, a vrijednost brojac¢a Ablation Time
(Vrijeme ablacije) se poc€inje povecavati.
Iznad brojaca vremena ablacije pojavit ¢e se snjezna pahuljica koja treperi.

Temperature Rate (Temperaturna stopa) prikazuje negativnu vrijednost
(trenutacnastopa).

Minimum Temperature (Minimalna temperatura) prikazuje najmanju zabiljezenu
temperaturu.

Opcija Treatment Notes (BiljeSka o terapiji) postaje dostupna.

- “Pritisnite gumb Treatment Notes (Biljeska o terapiji) na zaslonu Lijecenje
kako biste’dodali-opazanja i ostale relevantne podatke u datoteku o terapiji
(Slika 13).

- Pritisnite'bijeli razmak.u prozoru Treatment Notes (Biljeska o terapiji), a

zatim gumb -za prikaz zaslonske tipkovnice.

= Pritisnite gumb-OK (U redu) za spremanje dodanih biljeski ili Cancel
(Otkazi) da biste zatvorili-prozor Treatment Notes (Biljeska o terapiji) bez
spremanja.

TREATMENT NOTES

Slika 13. Prozor Treatment Notes (BiljeSka o terapiji)

Podaci o pokretima dijafragme prikazat ¢e'se na grafikonu Diaphragm Movement
(Pokreti dijafragme), a trenutacna amplituda bit ¢e prikazana u postotcima.
Postotak se temelji na izmjerenoj reakcijina pocetku faze ablacije i smanjuje se
kako se smanjuje pacijentova reakcija na signal elektrostimulacije. Ako postotak
dosegne zadanu vrijednost, trenutni postotak pokreta dijafragme prikazat ¢e se u
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crvenom krugu i treperit, crveni obrub oko zaslona takoder e treperiti, a naslovna
traka grafikona temperature treperit ¢e u crvenoj boji uz oglasavanje zvu¢nog
signala (Slika 9). Upozorenje se prikazuje tijekom faze ablacije. Ako je ocitanje
DMS-a manje od postavke osjetljivosti DMS-a, grafikon DMS-a prikazat ¢e poruku
,No Pacing Detected” (Elektrostimulacija nije otkrivena). Na grafikonu DMS-a nalazi
se bijela linija koja se prilagodava prosje¢noj prikazanoj vrijednosti DMS-a.

Napomena: Nikada se ne oslanjajte samo na ovaj pokazatelj. On sluzi samo kao
referenca.

« Trenutacni podaci o temperaturi jednjaka prikazat ¢e se u °C. Kad temperatura
dosegne zadanu vrijednost, prikazat ¢e se u crvenom krugu trenutaéna
temperatura i treperit-¢e, a crveni obrub oko zaslona takoder ce treperiti. Naslovna
traka grafikona temperature treperit ¢e u crvenoj boji uz zvuéni signal (Slika 8).
Upozorenje se prikazuje tijekomfaza napuhavanja, ablacije i odmrzavanja.

Napomena: Nikada se ne oslanjajte samo na ovaj pokazatelj. On sluzi samo kao
referenca:

+ Kad temperatura dosegne zadanu vrijednost temperature Cooling Timer (Brojac
hladenja), prikazuje se izmjereno vrijeme.

Napomena: Tijekom faze ablacije, konzola ¢e povremeno emitirati zvucni
sighal.. Za podesavanje glasnode, pritisnite gumb za smanjenje glasnoce i
gumb a za povecanje glasnoce.

+-.Kad utvrdite da je vena-izolirana, pritisnite gumb ili pritisnite i drzite zelenu
papucicu noznog prekidacgatri sekunde. Nakon pritiskanja Time to Effect (Vrijeme
do ucinka) prikazuje vrijeme usekundama od kada je ablacija pocela.

Napomena: Na grafikonu temperature prikazuje se zelena tocka na tocki
izolacije vene. ToCku izolacije vene mozete azurirati ponovnim pritiskom na
gumb izolirane vene ili pritiskom i drzanjem zelene papucice'noznog prekidaca
tri sekunde. Kad se-azurira, zelena tocka ce se premjestiti na novu tocku izolacije.

Pricekajte da brojac ablacije zavrsi.

Napomena: Nakon $to broja¢ dosegne zadano vrijeme ablacije; ablacijska terapija
automatski prestaje i zapocinje faza-odmrzavanja. Stanje sustava oznacava THAWING
(Odmrzavanje) (Slika 14), a na zaslonu Lijecenje prikazuju-se gumbi ABLATE (Provedi
ablaciju) i STOP (Zaustavi). Osim toga, gumb START (Zapocni)-na prednjoj ploci konzole
svijetlit ¢e u plavoj boji, a gumb Stop (Zaustavi) svijetlit ¢e u bijeloj boji.
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STATUS:

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV
Temperature
LSpv

TEMPERATURE

Lpv
OTHER 240

Total: 240

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

SETTINGS

Y

m DIAPHRAGM MOVEMENT ] ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
37\ S |

Ablation
Duration

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO

FLOW: 633 @
b PRESSURE: 118 m ¢
— n ~

b TEMPERATURE
10°Cto 40°C

E|
12 Ibs

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

° 240 sec ° - Treatment: 2 of 2
&)

Slika-14.-Zaslon Lije¢enje - stanje odmrzavanja

Kad je sustav u stanju THAWING (Odmrzavanje), nazaslonu Lije¢enje nalaze se sljededi
pokazatelji:

Temperatura krio-balona i dalje se prikazuje na grafikonu temperature krio-balona.
Ocitana Temperature (Temperatura) pocinje rasti.

Broja¢-Ablation Time (Vrijeme ablacije) je zaustavljen i mijenja se u sliku
napuhanog katetera.

Temperature Rate (Temperaturna stopa) prikazuje pozitivnu vrijednost (trenutacna
stopa).

Minimum Temperature (Minimalna temperatura) prikazuje najmanju zabiljeZzenu
temperaturu.

Kad temperatura dosegne zadanu vrijednost Thaw Timer (Broja¢ odmrzavanja),
prikazuje se izmjerenovrijeme.

Kad je znacajka automatskog praznjenja (Auto'Deflate) OFF (Isklju¢ena) (pogledajte
korak 9 ako je automatsko praznjenje ON (Uklju¢eno)):

a.

Pri¢cekajte da se odmrzavanje krio-balona zavrsi. Odmrzavanje je zavrseno kada
temperatura krio-balona'dosegne 20 °C.

Da biste zapoceli novu terapiju bez ponovnog postavljanja krio-balona, napravite
jedno od sljedeceq:

«  Pritisnite gumb START ® (Zapocni) na prednjoj ploci konzole.
«  Pritisnite papucicu noznog prekidaca START (Zapocni) (desna, zelena papucica)
+  Pritisnite gumb ABLATE (Provedi ablaciju) na zaslonu LijeCenje (Slika 14).

Ako druga terapija na istom mjestu nije potrebna, ispraznite krio-balon na jedan
od sljedecih nacina:

« lzvlacenjem prekidaca za praznjenje na rucici katetera

«  Pritiskom na gumb Stop @ (Zaustavi) na prednjoj ploci konzole.
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«  Pritiskom na papucicu noznog prekidaca Stop (Zaustavi) (lijeva, narancasta
papucica)
«  Pritiskom na gumb Stop (Zaustavi) na zaslonu Lijecenje.

Napomena: Izvlacenje prekidaca za praznjenje na rucici katetera produzuje krio-balon
do njegove najvece duljine sto mu omogucava da se jednoliko oblozi.

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

RIPV

LSPV

upv

OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

L
OTHER
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
157 Zoom: 100% m
® TEMPERATURE

SYSTEM INFO

FLOW: 0 =
. PRESSURE: 0 ﬂ ¢
—

El
12 Ibs

10°C t0 40°C

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

Ablation
Duration

([T L ﬁl

Slika-15. Stanje READY (Spremno)

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

d. Nazaslonu LijeCenje moze se uoiti sljedeca aktivnost pri prelasku iz stanja
odmrzavanja (Thawing) u'stanje READY (Spremno):

«  Stanje sustava prvo ¢e oznaciti IDLE (Mirovanje), a zatim READY (Spremno) dok
sustav ispusta preostalo rashladno sredstvo.iz voda za ubrizgavanje.

«  Gumb START (Zapocni) na prednjoj ploci konzole svijetlit ¢e u zelenoj boji kad
je u stanju READY (Spremno).

«  Gumb ABLATE (Provedi ablaciju) na zaslonu Lijecenje nestaje u:stanju IDLE
(Mirovanje), a gumb INFLATE (Napuhavanje) pojavljuje se u stanju READY
(Spremno).

« Pojavljuje se gumb PLAYBACK (Reproduciranje) koji omogucuje pregled
podataka iz prethodnih ablacija: Pritisnite gumb PLAYBACK (Reproduciranje) za
ulazak u nacin rada za reprodukciju; kako je prikazano na slici 16.

« Pokazatelj statusa zamjenjuje se oznakom Playback Mode (Nacin rada za
reprodukciju) i pojavljuje se gumb Exit Playback (Izlaz iz reprodukcije).

Napomena: Sustav automatski izlaziiz nacina rada za reprodukciju kad se
pokrene novo napuhavanje.
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e. Odaberite tocku na grafikonu temperature krio-balona. Od tog trenutka prikazivat
¢e se odgovarajudi snimljeni podaci.

« S pomocu strelica Treatment (Terapija) (Slika 16) moZete u trenutnom postupku
prikazati podatke iz prethodnih terapija.

« U nacinu rada za reprodukciju, mjesto ablacije za svaku terapiju moze se
azurirati pritiskom na gumb ablation site (Mjesta ablacije) i odabirom zeljenog
mjesta ablacije iz padajuceg izbornika.

«  Pritisnite gumb Exit Playback (Izlaz iz reprodukcije) na zaslonu Lijeenje da biste
ru¢no izasli iz nacina rada za reprodukciju.

Terry Smith ABLATION SUMMARY

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

Duration (sec)

STATUS:

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

-

OTHER
S

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS
7\ m SYSTEM INFO
®

Zoom: 100% TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 2017

i PRESSURE: 394 ﬂ ¢
—

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

e

For reference only. Never rely solely on these indicators

© 240 O
I

Ablation
Duration

INFLATE

Exit Playback Complete Procedure

Slika 16. ‘Playback Mode (Nacin rada za reprodukciju)

VACUUM OFF

7. Zapocetak nove terapije,slijedite ovajpostupak od koraka 3 na stranici 23.

8. Ako dodatna terapija nije potrebna; provjeriteje li balon ispraznjen, a zatim krio-balon
uvucite u ovojnicu i uklonite kateter iz pacijenta.

9. Ako je znacajka Auto Deflate (Automatskog praznjenja) ON (Uklju¢eno) i krio-balon
treba uvuci u ovojnicu:

a. Kada temperatura dosegne 20 °C, krio-balon ce se automatski isprazniti.

Napomena: Da biste produzili balon tijekom praznjenja, pritisnite prema
naprijed prekidac klizaca za produzenje katetera.POLARX.

b. Vratite krio-balon u ovojnicu i uklonite kateter iz pacijenta.
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10. Ako je znacajka Auto Deflate (Automatskog praznjenja) ON (Ukljuceno), a krio-balon ne
treba uvuci u ovojnicu:

a. Kadatemperatura dosegne 20 °C, krio-balon ¢e se automatski isprazniti.

b. Ako dodatna terapija nije potrebna, uvucite krio-balon u ovojnicu i uklonite kateter
iz pacijenta.

Napomena: Premda nije preporucljivo, moguce je ru¢no isprazniti krio-balon
prije nego $to dosegne 20 °C jednom od sljedecih metoda:

« Pritiskom na.gumb Stop @ (Zaustavi) na prednjoj ploci konzole.

« Pritiskom na papucicu noznog prekidaca Stop (Zaustavi) (lijeva, narancasta
papucica).

« Pritiskom na gumb Stop (Zaustavi) na zaslonu LijeCenje.

9.2.4 Dovrsetak postupka

1. Kad je terapija dovriena, pritisnite gumb Complete Procedure (Dovrsi postupak) na
zaslonu Lije¢enje (Slika 15) ili na zaslonu Playback (Reprodukcija) (Slika 16).

Prikazuje se zaslon. Summary Report (Pregled izvjesca) (Slika 17).

Hospital SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

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

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

Slika 17. Summary Report (Pregled izvjesca)

Aktivnost zaslona: Na zaslonu sazetka Summary Report (Pregled izvjesca)
prikazuje se sljedece:

* Patient ID (ID pacijenta) prikazan je u.gornjem lijevom kutu zaslona. Ako
je prijavljeni korisnik lije¢nik koji je izvrsio postupak, prikazuju se sve
informacije o pacijentu. Informacije o pacijentu sadrze i izraCunati BMI na
temelju unesene tezine i visine pacijenta.
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°.

* Informacije o konfiguraciji postupka prikazane su u gornjem desnom kutu
zaslona.

* Svaka terapija koja je provedena tijekom postupka pojedinacno se upisuje
u tablicu Treatment Info (Informacije o terapiji). Za svaku terapiju prikazuje
se mjesto ablacije, trajanje, minimalna temperatura ESO-a, temperaturna
stopa, najniza postignuta temperatura, vrijeme do temperature ablacije,
minimalna vrijednost DMS-a i vrijeme odmrzavanja, kao i sve dodane
biljeske.

* Mijesto ablacije za svaku terapiju moze se azurirati pritiskom na ikonu
meduspremnika’u stupcu mjesta ablacije pored svake terapije.

* Pregled ablacije koji je prikazan na zaslonu Lije¢enje ponavlja se na zaslonu
Summary Report (Pregled izvjeSc¢a) u donjem lijevom kutu zaslona.

Kliknite na ikonu meduspremnika u stupcu Notes (Biljeske) da biste dodali/uredili
biljeske o terapiji.

Kliknite.na oznacenu ikonu u meduspremniku da biste dodali/uredili cjelokupnu
dijagnozu pacijenta. Prikazuje se prozor s Diagnosis (Dijagnozom).

Pritisnite gumb OK (U redu) za spremanje dijagnoze pacijenta i zatvaranje prozora s
dijagnozom ili gumb Cancel (Otkazi) da biste zatvorili prozor bez spremanja.

Kliknite na & ikonu za dodavanje/uredivanje ukupnog rezultata postupka. Prikazuje se
prozor. s Outcome (Rezultatom).

Pritisnite gumb OK (U redu) za spremanje rezultata postupka i zatvaranje prozora s
rezultatom'ili gumb Cancel (Otkazi) da biste zatvorili prozor bez spremanija.

Pritisnite gumb Return to Procedure (Povratak na postupak) da biste se vratili na
zaslon Lijecenje ako su potrebne dodatne terapije.

Pritisnite gumb End Procedure (Kraj postupka) da biste okoncali postupak:i vratili se na
pocetni zaslon,

Napomena: Nakon zavrietka postupka moguce je nastaviti terapiju bez stvaranja
novog zapisa o postupku ako se pritisne gumb Load Previous Patient (U¢itaj prethodnog
pacijenta). Nakon pristupanja zaslonu Lijecenje s informacijama o novom pacijentu, vise
nece biti moguce nastaviti terapiju prethodnog pacijenta.

Za pregled zapisa o pacijentu pogledajte-odjeljak 12.1 na stranici 36.

10. ISKLJUCIVANJE SUSTAVA

1.

2.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Pritisnite gumb Shutdown (Iskljuci) na pocetnom zaslonu.

Napomena: Ako gumb Shutdown (Iskljuéi) nije u sredistu prednjeg dijela, treba jos
jednom pritisnuti na gumb.

Pritisnite gumb Yes (Da) u prozoru poruke.

30



10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

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

Slika 18. Poruka o iskljucivanju

Napomena: Kad je iskljuivanje sustava dovrseno, na zaslonu ¢e se nakratko prikazati
poruka ,Entering Sleep Mode” (Ulazak u stanje mirovanja), a zatim ce se zaslon zacrnjeti.

Nakon'isklju¢ivanja sustava iskljucite glavni prekidac¢ napajanja koji se nalazi na

straznjoj-strani konzole.

Otvorite vrata na straznjoj strani konzole kako biste pristupili spremniku rashladnog

sredstva.

Okrenite kotaci¢ spremnikarashladnog sredstva u smjeru kazaljke na satu da biste

zatvorili ventil spremnika.

Otkopcajte kabel za-napajanje izmjenicnom strujom'iz bolnicke mrezne uti¢nice (zidna

utic¢nica).

Odvoijite crijevo za .odvod plina.od bolnickog evakuacijskog sustava,

Uklonite senzor pokreta dijafragme od pacijenta.

Odvojite senzor pokreta dijafragme-od ICB-a.

Uklonite senzor temperature jednjaka od pacijenta.

Odvojite senzor temperature jednjaka od kabelskog produznog'snopa ETS-a.

Odvojite kabelski produzni snop ETS-a od ICB-a.
Odvojite kabelski produzni snop katetera od ICB-a.
Odvojite ICB od konzole.

Odvojite krio-kabel od konzole.

Sve predmete za jednokratnu upotrebu odlozite uskladu sa standardnim bolnickim

postupcima.

Dijelove za visekratnu upotrebu na konzoli'spremite na sljedeci nacin:
Ocistite predmete u skladu sa standardnim bolni¢kim postupcima.

b. Omotajte kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom oko predvidenih kuka na

vratima konzole.

c. Omotajte cijev za odvod plina oko kuka predvidenih za cijev na bo¢noj strani

konzole.

d. Umotajte DMS u omcu i spremite u dzep koji'se nalazi unutar konzole.

e. Umotajte kabelski snop ETS-a u omcu i spremite u dzep koji se nalazi unutar

konzole.
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f.  Umotajte kabelski snop ICB-a u omcu i spremite ga na predvideno mjesto na

bocnoj strani konzole.
18. Zatvorite vrata konzole.

10.1 Nakon zahvata

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba se prijaviti proizvodacu i

relevantnom lokalnom regulatornom tijelu.

11. KORISNICKI PROFILI

Sustav koristi tri vrste korisnickih profila (User (Korisnik), Administrator i Doctor (Lije¢nik))
pomocu kojih se kontrolira pristup do pet funkcija sustava (Cryotherapy, Records, Settings,
Change Tank, Shut Down (Krioterapija, Zapisi, Postavke, Zamjena spremnika, Isklju¢ivanje)).

Korisnicki su profili odvojeni i razlikuju se od profila pacijenata.

Cryotherapy | Records
(Krioterapija) | (Zapisi)

User (Korisnik) .
Administrator \
Doctor (Lijecnik) °

(Postavke)

Change Tank
(Zamjena
spremnika)

Shut Down
(Iskljucivanje)

Slika19. Matrica korisnickih prava pristupa

Od korisnika se trazi da se prijave; osim-ako je sesija vec¢ utijeku. Ikona korisnika u.donjem
srediSnjem dijelu pocetnog zaslona oznacava aktivnu sesiju-(Slika 2). Dozvola za-nastavak bit
¢e odbijena ako prijavljeni korisnicki profil ne podrzava zadanu funkciju (Slika 3).

Dodirnite ikonu korisnika u'donjem sredisnjem dijelu zaslona da biste se odjavili iz sesije.

11.1 Stvaranje i uredivanje korisnickih profila

Napomena: Zaslonu s'Settings (Postavke) mogu pristupati samo-administratori.

Stvaranje i odrzavanje svih korisni¢kih profila. mora provoditi administrator putem opcije

postavki na poc¢etnom zaslonu.

Black (K) AE <5.0 | CYMK
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11.2 Stvaranje i upravljanje korisnicima

Boston
Scientific

,‘,,'
%«» Manage Users

Archive Records

Slika 20. Postavke sustava

Zaslon s postavkama sustava(Slika20) sadrzi ikonu Manage Users (Upravljanje korisnicima) i
softverski brojac vremena koji pokazuje vrijeme rada softvera konzole. Za pocetak kliknite na
ikonu Manage Users (Upravljanje korisnicima).

User List
NeW User User Name Access Type B

admin Admin
Dr. Kildare Doctor

miIConstanci

h New DOCtor vjz:athanKle\'n

Edit User

Delete User

Reset Password

Slika 21. Pocetni zaslon za upravljanje korisnicima
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Pocetni zaslon za upravljanje korisnicima (Manage Users) (Slika 21) ima moguc¢nost dodavanja
novih korisnika i novih lije¢nika, uredivanje korisnika/lije¢nika, brisanje korisnika/lije¢nika i
resetiranje lozinki.

New User UserName  AccessType | Stats

Active
Active
Active

{ i Active
) or Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Reset Password

Return to Settings

Slika 22. Stvaranje novog korisnika

Novi korisnici stvaraju se tako da se unese korisnicko ime, lozinka i potvrda lozinke.
Administrator pomocu kliznog prekidaca odreduje hoceli korisniku dodijeliti administratorske
ovlasti (Slika 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

2 Off On Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C —

: ' Q=
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % Q Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240

DMS SENSITIVITY : < || }

Audio Alert off on

RETUIM 10 Jetungs

Slika 23. Postavljanje novog lije¢nika
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Zaslon Setup New Doctor (Postavljanje novog lije¢nika) (Slika 23) omogucava da se unaprijed
postave individualne postavke i preferencije koje ce se ucitati kad god se pojedini lije¢nik
odabere na pocetku postupka.

Za uredivanje korisnika ili lije¢nika odaberite predmet s popisa korisnika i dodirnite ikonu
Edit (Uredi). Za korisnike se mogu uredivati samo korisnicka imena i razine pristupa. U slucaju
lije¢nika mogu se uredivati ime lije¢nika i pojedinacne postavke/preferencije.

Da biste izbrisali korisnika, odaberite korisnika s popisa i dodirnite ikonu Delete (Izbrisi).

Da biste resetirali lozinku korisnika/lije¢nika, odaberite naziv i pritisnite ikonu Reset Password
(Resetiraj lozinku). Napomena: prijavljeni administrator mora prvo unijeti svoju lozinku.

11.3 Arhiviranje zapisa

Arhiviranje zapisa omogucuje neometano koristenje sustava u slu¢aju da je raspoloziva
memorija tvrdog diska premalena.

1. Pritisnite gumb Archive Records (Arhiviraj zapise) na zaslonu s Settings (Postavke).

Napomena: Nakon arhiviranja zapisi se ne mogu vidjeti na konzoli.

2. Kako biste arhivirali podatke o pacijentu pritisnite Yes (Da) na konzoli. Pritisnite No (Ne) za
otkazivanje postupka arhiviranja.

3. -Nakon zavr$etka postupka arhiviranja pritisnite OK (U redu) za zatvaranje prozora.

Napomena: Konzola ¢e se ugasiti nakon pritiska na gumb OK (U redu).

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.

Slika 24.“Potvrda arhiviranja

11.4 Upute za upotrebu

Upute za upotrebu mogu se nadi na svakom korisnickom zaslonu.

Pritisnite @ da biste prikazali Upute za upotrebu.

Napomena: Upute za upotrebu nisu dostupne za prikaz kada N,O ulazi ili izlazi iz konzole.

Da biste promijenili jezik Uputa za upotrebu u drugi podrzanijezik, pritisnite padajucu strelicu uz
postavku Language (Jezik) na zaslonu s Settings (Postavke) i odaberite Zeljeni jezik.

35

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, hr, 51258766-21A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, hr, 51258766-21A

12. PREGLED I IZVOZ TERAPIJSKIH ZAPISA

Napomena: Samo se iz lije¢ni¢kog profila moze pristupiti terapijskim zapisima. Osim toga,
samo profil lije¢nika (glavni lije¢nik) koji je povezan s odredenom dokumentacijom o terapiji

terapiji lije¢nik se mora prijaviti.

12.1 Pregled zapisa o terapiji

1. Pritisnite gumb Records (Zapisi) na poc¢etnom zaslonu (Slika 25).

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Slika 25, Pocetni zaslon

Boston,. | =
Scientific ¢

Slika 26. Zaslon za prijavu
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2. Unesite korisnicko ime lije¢nika i lozinku.

3. Pritisnite gumb OK (U redu) na zaslonu za login (prijavu).

Ako za uneseno korisnicko ime i lozinku postoje potrebne korisnicke ovlasti, prikazat ¢e se zaslon

Treatment Records (Terapijski zapisi) (Slika 27).

25 90 (Kg) Dr. Kil

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

& OTHER Temperature

ESOPHAGUS TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

‘Summary Report

TREATMENT RECORDS

Boston,.
Scientific

PROCEDURE RECORDS

First Name Last Name Case Date

Camilla Washington  Nov 07 2019

Doe Oct 24 2019

Smith Oct 24 2019

Didical Dec 01 2018

Jackson Dec 01 2018

Save to USB

v

| Print Report

Slika'27. ZaslonTreatment Records (Terapijski zapisi)

Na zaslonu terapijskih zapisa (Treatment Records) moze sevidjeti sljedece:

« 'Na desnoj strani zaslona prikazuje se okvir Procedure Records (Zapisi o postupku).
Popis seimoze razvrstati prema imenu i prezimenu pacijenta’ili datumu slucaja. Da biste
neku.od ovih kategorija:sortirali od A'do Z, pritisnite naslov stupca First Name, Last
Name (Ime, Prezime) ili Case Date (Datum slucaja). Pritisnite ponovno da biste sortirali

od Zdo A.

«  Patient Information{Informacijama o pacijentu) prikazane su u.gornjem lijevom kutu

zaslona.

« Informacije o konfiguraciji postupka‘prikazane su u gornjem desnom kutu zaslona.

« Na lijevoj strani zaslona-prikazani su-snimljeni podaci o postupku.

4. S popisa odaberite zapis o postupku. Prikazuju se-odgovarajuci snimljeni podaci.

Odaberite to¢ku na grafikonu za prikaz odgovarajucih podataka‘od tog trenutka terapije.

6. Ako je tijekom odabranog slucaja provedeno vise terapija, mozete prikazati podatke iz
razli¢itih provedenih terapija pomocu strelica Treatment (Terapija) (Slika 27)

7. Pritisnite gumb Summary Report (Pregled-izvjes¢a) na zaslonuTreatment Records
(Terapijski zapisi) da biste prikazali pregled svih terapija odabranog slucaja (Slika 28).
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Terry Smith

ﬁ e SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare

June 15, 1960 smit123456 188 (cm) October 23, 2019 POLARX 28mm

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

Slika 28. Zaslon:s Summary Report(Pregled izvjesca)

Na zaslonu pregleda‘izvjes¢a (Summary Report) moze se vidjeti sljedece:

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, hr, 51258766-21A
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Patient Information (Informacijama-o pacijentu) prikazane su u gornjem lijevom kutu
zaslona:

Informacije o konfiguraciji-postupka prikazane su u gornjem desnom kutu zaslona.

e
Gumb se pojavljuje kada se neko polje s podacima na-ovom zaslonu ureduje i
pokazuje povijest uredivanja.

Svaka terapija koja je provedena tijekom postupka pojedinacno se upisuje u tablicu
Treatment Info (Informacije o terapiji). Za svaku terapiju se prikazuje mjesto ablacije,
trajanje, temperaturna stopa, najniza postignuta temperatura, vrijeme do temperature
ablacije i vrijeme odmrzavanja, kao i sve dodane biljeske.

Mjesto ablacije za svaku terapiju moze se azurirati pritiskom-na ikonu meduspremnika
u stupcu mjesta ablacije pored-svake terapije.

Pregled ablacije prikazan je na zaslonu s'Summary Report (Pregled izvjesca).

-1
8. Kliknite naikonu L pored svake terapije‘da biste vidjeli biljeske o terapiji. Prikazuje se
prozor s Treatment Notes (BiljeSka o terapiji).

9. Pritisnite gumb OK (U redu) za zatvaranje prozora s Treatment Notes (BiljeSka o terapiji).

=
10. Kliknite na ikonu pored polja Diagnosis (Dijagnoza) da biste vidjeli cjelokupnu
dijagnozu pacijenta. Prikazuje se prozor s Diagnosis (Dijagnoza).

11. Pritisnite gumb OK (U redu) za zatvaranje prozora s Diagnosis (Dijagnoza).
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12. Kliknite na ikonu - da biste vidjeli cjelokupni rezultat postupka. Prikazuje se prozor s
Outcome (Rezultatom).

13. Pritisnite gumb OK (U redu) za zatvaranje prozora s rezultatom.

14. Pritisnite gumb Back To Treatment Record (Povratak na terapijske zapise) da biste se vratili
na zaslon Treatment Records (Terapijski zapisi).

12.2 1zvoz terapijskih zapisa
1. Umetnite USB pogon u utor za USB na prednjoj ploci.
2. S popisa zapisa o postupcima odaberite zapis koji ¢ete izvesti.

3. Pritisnite gumb Save to USB (Spremi na USB) na zaslonu Treatment Records (Terapijski
zapisi).

Napomena: Gumb Save to USB (Spremina USB) na zaslonu Treatment Records
(Terapijski zapisi) nije dostupan dok konzola uspjesno ne prepozna USB pogon.

Prikazuje se-prozor Save to USB Drive (Spremanje na USB-pogon) (Slika 29).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: DA
Drive Format: FAT32

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

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

) JSON

Password:

OK Cancel

Slika 29. Prozor za spremanje na USB-pogon
4. Odaberite Zeljenu vrstu datoteke.

Pritisnite gumb OK (U redu) na prozoru za-Save to USB-(Spremi na USB) ililCANCEL (Otkazi)
da biste se vratili na zaslon Treatment Records (Terapijski zapisi) bez spremanja.

Napomena: Nakon uspjesnogizvoza datoteke naUSB pogon, prikazat ¢e se prozor's
porukom da je postupak Procedure ‘Saved Successfully (Uspjesno spremljen).(Slika 30).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Slika 30. Prozor s porukom da je postupak uspjesno spremljen
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6. Pritisnite gumb OK (U redu) u prozoru s porukom o Procedure Saved Successfully (Uspjesno
spremljen).

7. lzvadite USB pogon iz utora za USB na prednjoj ploci konzole.

Napomena: Za pohranu podataka o postupcima konzole preporucuje se koristenje
USB pogona namijenjenih iskljucivo za tu svrhu kako bi se zastitili zdravstveni podaci
pacijenata.

Napomena: Izvezene informacije sadrze sve snimljene podatke odabranog slucaja.
Snimljene informacije zapocinju-od stanja ablacije (Ablation) u postupku, a zavrsavaju
nakon stanja odmrzavanja(Thawing).

12.3 Ispis izvjesca

Ako je pisac drustva BSC povezan na jedan od USB ulaza na konzoli, moguce je ispisati izvjes¢e u
PDF formatu.

Pritisnite gumb Print Report (Ispis izvje$ca) na zaslonu sa zapisima (Records).

13. RJESAVANJE PROBLEMA

Sistemski broj
obavijesti

Problem

Radnja

00000020-1

Low refrigerant level in
the tank. (Niska razina
rashladnog sredstva u
spremniku.)

Considerreplacing the refrigerant tank soon. (Razmislite o skoroj
zamjeni spremnika s rashladnim sredstvom.)

00000200-1

The tankpressure is too
low. (Tlak-u spremniku je
prenizak.)

Ensurethat the refrigeranttank valve is-open. If the problem
persists, replace the tank. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the message code.
(Provjerite’je li ventil spremnika rashladnogsredstva otvoren. Ako
se problem nastavi; zamijenite spremnik. Ako se problem nastavi,
obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i navedite
sifru poruke.)

00040000-1

The subcooler temperature
is too high. (Temperatura
pothladivaca je previsoka.)

Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
persists, contact Boston Scientific technical support.and provide
the message code. (Pri¢ekajte'5 minuta prije pokusaja sljedece
ablacije. Ako'se problem-nastavi; obratite se tehnic¢koj podrsci
drustva Boston Scientific i navedite Sifru poruke.)

00200000-1

The system has detected a
stuck command. (Sustav ne
prepoznaje naredbu.)

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. (Jednaod naredbi Start/Stop (Zapocni/
zaustavi) (gumbi, nozni-prekidac ili ulaz zaslona) je neispravna. Ako
je jedna od naredbi Start (Zapocni) neprepoznata, rad na slucaju
moze se dovrsiti koristenjem neke druge naredbe Start (Zapocni).
Ako je jedna od naredbi Stop (Zaustavi) neprepoznata, rad na
slucaju ne moze se nastaviti. Obratite se tehnickoj podrsci drustva
Boston Scientific i navedite Sifru poruke.)
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Sistemski broj
obavijesti

Problem

Radnja

1-00000004-2

The inner balloon
pressure is too high. (Tlak
unutarnjeg balona je
previsok.)

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. (Pokusajte provesti
drugu ablaciju. Ako se problem nastavi, zamijenite krio-kabel,

a potom kateter. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.)

1-00000008-2

The inner balloon pressure
is too low. (Tlak unutarnjeg
balona je prenizak.)

Repeat the inflation, if the problem persists replace the catheter.
(Ponovite napuhavanje, a ako se problem nastavi, zamijenite
kateter.)

1-00000020-2

The outer balloon pressure
is too high. (Tlak vanjskog
balona je previsok.)

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. (Odvojite i ponovno
spojite krio-kabel od konzole i katetera. Ako se problem nastavi,
zamijenite kateter i krio-kabel. Ako se problem nastavi, obratite
setehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru
pogreske.)

1-00001000-2

The balloon temperature
is too low. The catheter
might be too deep in the
vein. (Temperatura balona
je preniska. Kateter je
mozda preduboko u veni.)

Reposition the catheter and try another ablation. (Promijenite
polozaj katetera i pokusajte s drugom ablacijom.)

1-00004000-2

The console detected
blood in the catheter.
(Konzola je otkrila krv-u
kateteru.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations with this catheter. (Zamijenite kateter. Nemojte vise
pokusavati provoditi napuhavanjeili ablaciju ovim kateterom.)

1-00008000-2

The console detected a
problem with the blood
detection circuit in.the
catheter. (Konzola je otkrila
problem s krugom za
detekciju krvi u kateteru.)

Replace the catheter. Do not attempt.any more inflations or
ablations with this catheter. (Zamijenite kateter. Nemojte vise
pokusavati provoditi napuhavanje ili ablaciju ovim kateterom.)

2-00000001-1

The console has detected
a hardware problem:
(Konzola je otkrila problem
s hardverom.)

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: (Odvojite ICB'od konzole iponovno
pokrenite konzolu. Nakon ponovnog pokretanja konzole spojite
ICB na konzolu. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva-Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.)

2-00000002-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola je otkrila problem
s hardverom.)

Disconnectthe ICBfrom the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the‘error.code. (Odvojite ICB od konzole i ponovno
pokrenite konzolu: Nakon ponovnog pokretanja konzole spojite
ICB na konzolu. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.)
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Sistemski broj
obavijesti

Problem

Radnja

2-00000002-2

The console has failed
the self test. (Neuspjesno
samotestiranje konzole.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Ponovno
pokrenite konzolu. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.)

2-00000004-1

High refrigerant flow
detected. (Otkriven je
visok protok rashladnog
sredstva.)

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. (Odvojite i ponovno spojite krio-
kabel te pokusajte s drugom ablacijom. Ako se problem nastavi,
zamijenite krio-kabel, a potom kateter. Ako se problem nastavi,
obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i navedite
sifru pogreske.)

2-00000008-1

Refrigerantflow
obstruction detected.
(Otkrivena je opstrukcija
protoka rashladnog
sredstva.)

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. (Odvojite i ponovno spojite krio-kabel te
pokusajte s drugom ablacijom. Ako se problem nastavi, zamijenite
krio-kabel, a potom kateter. Ako se problem nastavi, obratite

se tehnickoj podrsci-drustva Boston Scientific i navedite Sifru
pogreske.)

2-00000010~1

The console detected

that the catheter was
electrically disconnected
during treatment. (Konzola
je otkrilada je tijekom
terapije kateter bio
isklju¢en'iz elektri¢nog
napona.)

Make sure that the catheter is properly connected to the ICB, and
that the ICB'is properly.connected to the console. If the problem
persists, disconnect and re-connect the ICB from the console. If
the problem persists, disconnect and re-connect the catheter
electrical cable from the ICB.and then the catheter. Apply vacuum
to continue: If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Provjerite je li
kateter ispravno-povezan s ICB-om i ICB's konzolom. Ako se
problem nastavi, odvojite i{ponovno spajite ICB od konzole. Ako
se. problem nastavi, odvojite i ponovno spojite elektri¢ni kabel
kateteraiz ICB-a, a zatim kateter. Primijenite vakuum za nastavak.
Ako se problem nastavi, obratite se tehni¢koj'podrsci drustva
Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.)

2-00000040-1

Insufficient refrigerant
level in tank to perform a
procedure. (Nedovoljna
razina rashladnog sredstva
u spremniku za provodenje
postupka.)

Replace the refrigerant tank. (Zamijenite spremnik s rashladnim
sredstvom.)

2-00000080-1

The console detected that
the vacuum was disabled
unexpectedly. (Konzola

je otkrila da je vakuum
iznenadno onemogucen.)

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.
(Provjerite je li krio-kabel ispravno priklju¢en na konzolu i na
kateter. Ako se problemnastavi, zamijenite krio-kabel, a potom
kateter. Ako se problem nastavi, obratite se tehni¢koj podrsci
drustva Boston Scientifici navedite Sifru pogreske.)

Black (K) AE <5.0 | CYMK
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Sistemski broj
obavijesti

Problem

Radnja

2-00000400-1

The tank pressure is too
high. (Tlak u spremniku je
previsok.)

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. (Provjerite rade li ventilatori u konzoli. Otvorite
vrata spremnika i iskljucite konzolu. Ako ventilatori konzole rade,
pri¢ekajte najmanje 10 minuta prije ponovnog pokretanja. U
suprotnom ili ako se problem nastavi, obratite se tehni¢koj podrsci
drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.)

2-00000800-1

The console has detected
a software problem.
(Konzola je otkrila problem
sa softverom.)

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. (Odvojite ICB od konzole i ponovno
pokrenite konzolu. Nakon ponovnog pokretanja konzole spojite
ICB na konzolu. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.)

2-00001000-1

The injection pressure
is too high. (Tlak
ubrizgavanja je previsok.)

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.
(Zamijenite krio-kabel i pokusajte s drugom ablacijom. Ako se
problem nastavi, zamijenite kateter. Ako se problem nastavi,
obratite se tehnickoj-podrsci drustva Boston Scientific i navedite
Sifru pogreske.)

2-00002000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola je otkrila problem
s hardverom:.)

Contact-Boston Scientific technical support and provide the error
code. (Obratite se tehni¢koj podrsci drustva Boston Scientific i
navedite Sifru pogreske.)

2-00004000-1

Flow obstruction detected.
(Otkrivena je opstrukcija
protoka.)

Disconnectand reconnect the cryocable. If problem persists,
replace the catheter. If problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide theerror code. (Odvojite i ponovno
spojite krio-kabel. Ako se problem nastavi,zamijenite kateter. Ako
se problem nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston
Scientific.i navedite Sifru pogreske.)

2-00008000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola je otkrila problem
s hardverom.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICBto the console. If
the problem persists, contact.Boston Scientific technical support
and provide the error.code, (Odvojite ICB.od konzole iponovno
pokrenite-konzolu. Nakon ponovnog pokretanja konzole spojite
ICB na konzolu:-Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientifici navedite Sifru pogreske.)

2-00010000-1

Flow obstruction detected.
(Otkrivena je opstrukcija
protoka.)

Try another.ablation. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Pokusajte
provesti drugu ablaciju. Ako'se problem nastavi, obratite se
tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru
pogreske.)
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Sistemski broj
obavijesti

Problem

Radnja

2-00020000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola je otkrila problem
s hardverom.)

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. (Odvojite ICB od konzole i ponovno
pokrenite konzolu. Nakon ponovnog pokretanja konzole spojite
ICB na konzolu. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.)

2-00100000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konzola je otkrila problem
s hardverom.)

Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide
the error code. (Pricekajte 5 minuta prije pokusaja sljedece
ablacije. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj podrsci
drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.)

2 -00400000-1

The scavenging line
pressure‘is too high. (Tlak
u cijevi za‘odvod plina je
previsok.)

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. (Provjerite je li bolnicki sustav za odvod plina ukljucen i

da je crijevo odvoda dobro pri¢vri¢eno. Ako se problem nastavi,
obratite se tehni¢koj podrsci drustva Boston Scientific i navedite
sifru pogreske:)

2 -04000000-1

The console has failed
the self test. (Neuspjesno
samotestiranje konzole.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Ponovno
pokrenite’konzolu. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci-drustva Boston Scientific i navedite Sifru'pogreske.)

2-0003FB12

The system-has detected
a'problem with the
communication system.
(Sustav-je otkrio problem u
sustavu komunikacije.)

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. (Odvojite ICB od konzole i ponovno
pokrenite konzolu. Nakon ponovnog-pokretanja konzole spojite
ICB na konzolu. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.)

2-0003FB13

The system has detected

a problem with the
communication system.
(Sustav je otkrio problemu
sustavu komunikacije.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific-technical support
and provide theerror code. (Odvojite ICB od konzole i ponovno
pokrenite konzolu. Nakon ponovnog pokretanja konzole spojite
ICB na konzolu. Ako se-problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske:)

0003FB1B

This system is running low
on disk space. (Ponestaje
prostora na disku sustava.)

Consider downloading case data and archiving the files.
(Razmislite o preuzimanju podataka o slu¢ajevima.i arhiviranju
datoteka.)

Black (K) AE <5.0 | CYMK
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Sistemski broj Problem Radnja
obavijesti

0003FB19 This system is running Download case data and archive the files to continue using the
critically low on disk space. | system. (Preuzmite podatke o slu¢ajevima i arhivirajte datoteke
(Prostor na disku sustava je | kako biste mogli nastaviti s koristenjem sustava.)

na kriti¢noj razini.)

14. ODRZAVANJE

14.1 Postupak zamjene spremnika

Napomena: Prije zapocinjanja ovog postupka, crijevo za odvod mora biti
pri¢vri¢enoina konzolu i na bolnicki sustav za odvod plina.

1. Pritisnite gumb Change Tank (Zamjena spremnika) na pocetnom zaslonu.

Napomena: Ako gumb Change Tank (Zamjena spremnika) nije u sredistu
prednjeg dijela, ponovno pritisnite na gumb Change Tank (Zamjena
spremnika).

2. Slijedite upute-na zaslonu.

a._Zatvorite ventil spremnika okretanjem ventila u smjeru kazaljke na
satu.

b.« "~ Pritisnite gumb Next (Sljedece) na zaslonu za Change Tank
(Zamjena spremnika). Sustav e procistiti plin N,O.ukonzoli preko
crijeva za odvod plina:

c. - Kad se'pojavi zeleni‘indikator, odvojite spremnik pomocu kljuca
konzole.

d. " Izvadite spremnik'iz konzole:

Postavite novi spremnik-u'konzolu i spojite crijevo spremnika
konzole na spremnik tako da ga pricvrstite kljucem konzole.

Napomena: DrzZite crijevo spremnika konzole tako da prilikom
zatezanja cijev bude u vertikalnom polozaju kako bi se vrata konzole
mogla zatvoriti.

f.  Odaberite veli¢inu spremnika.

g. Otvorite ventil spremnika okretanjem ventila u Smjeru suprotnom
smjeru kazaljke na‘satu.

h.  Pritisnite gumb Finish (Zavrsi) nazaslonu za Change Tank (Zamjena
spremnika).
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14.2 Ciséenje

Konzolu brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdzenta ili
izopropilni alkohol. Zaslon ¢istite standardnim sredstvom za CiS¢enje zaslona.

Cis¢enje se u najmanju ruku treba obavljati na kraju svakog slu¢aja.

Nikada nemoijte Cistiti i ponovno upotrebljavati sterilne komponente ili one koje su namijenjene

za jednokratnu upotrebu.

14.3 Preventivno odrzavanje

Konzola SMARTFREEZE i njezini dijelovi moraju biti podvrgnuti godisnjem preventivnom
odrzavanju. Obratite se svojem predstavniku drustva Boston Scientific za zakazivanje ove usluge.

15. KOMPONENTE KONZOLE SMARTFREEZE

15.1 Konzola
15.1.1 Okruzenje

Raspon temperature skladistenja:i
transporta (u sanduku za otpremu)

Raspon vlaznosti pri-skladistenju
Raspon radne temperature
Vlaznost priradu

Tlak 7 Nadmorska visina

15.1.2 Specifikacije

Napon
Vanjski osiguraci

Unutarnji osiguraci

Kabel za napajanje
IEC sukladnost

Nacin rada
Tezina

To¢nost mjerenja tlaka na konzoli
(osnovne performanse)

Tocnost mjerenja protoka (osnovne
performanse)

Tocnost mjerenja tlaka katetera
(osnovne performanse)

Tocnost mjerenja temperature
(osnovne performanse)

Black (K) AE <5.0 | CYMK

=40 °Cdo 55 °C(-40 °F do 131 °F)

30% - 93% bez kondenzacije
15°Cdo30°C
30% do 75% bez kondenzacije

od 75,3 kPa do 106 kPa, od 10,92 psia do 15,40 psia /
od -2 m do 2.438,4.m (od -6,56 feet do 8.000 feet)
iznad razine mora

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

2 x10 A,250 V-osiguraci s odgodom, promjer
0,250"x 1,252" L (6,35 mm x.31,80 mm),
prekidna mo¢1.500 A @ 250V

7,5A, 250V osigurac¢ s odgodom, promjer
0,250"x1,250"L (6,35 mmx 31,75 mm),
prekidna moc¢ 10.000A @ 125V

Pogledajte odjeljak 15.5 na stranici 50.

IEC60601-1 3.1'2012-08, Klasa | tip CF otporan
na defibrilaciju

Kontinuirano
117 kg (258 Ibs)
+1% od raspona mjerenja

+1% S.P. 35% --100%; +0,35% F.S. 2% - 35%
+1,5% od raspona mjerenja

+1°C
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15.1.3 Propisi o odlaganju

Obratite se svojem lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific kojima je prosao vijek trajanja.

Sve uredaje za jednokratnu upotrebu odlozite u skladu sa standardnim bolnickim postupcima.

15.2 Nozni prekidac
15.2.1 Namjena

Nozni prekidac krio-konzole (model MO04CRBS4200) dizajniran je za upotrebu s konzolom SMARTFREEZE.
15.2.2 Opis

NozZni prekida¢ dodatni je uredaj koji se isporucuje uz konzolu SMARTFREEZE. Korisniku omogucuje
da pokrene (zelena papucica) i zaustavi (narancasta papucica) protok rashladnog sredstva u fazama
napuhavanja i ablacije tijekom postupka.

Ako nozni prekida¢ nije povezan's konzolom:iili se jednostavno ne koristi, postupak se moze
pokrenuti.i zaustaviti pomoc¢u gumba na konzoli ili gumba na dodirnom zaslonu.

Nozni se prekidac sastoji-od sljedeceg:

- Sklop dvojnog noznog prekidaca (zeleni i narancasti) upotrebljava se za pokretanje ili
zaustavljanje protoka rashladnog sredstva:

« _Trajnopric¢vrscen prikljucni kabel koji'se spaja na priklju¢ak nozne sklopke na konzoli
SMARTFREEZE.

15.2.3 ' Upute za upotrebu

1. Ako vec nije spojen, prikljucite nozni prekidac na prikljucak nozne sklopke na konzoli
SMARTFREEZE. Nozni prekida¢ moze ostati trajno spojen na konzolu nakon zavrsetka
postupka.

2. Postavite nozni prekidaé na zZeljeno mjestopazeci da nema opasnosti od spoticanja.

L
Ukljucite nozni prekidac pritiskomna gumb . na zaslonu Lijecenje,
4. Da biste napuhali krio-balon; pritisnite i otpustite zelenu noznu papucicu.

Da biste ispraznili krio-balon iz napuhanog stanja;, pritisnite i otpustite narancastu noznu
papucicu.

6. Da biste zapoceli ablaciju iz napuhanog stanja; pritisnite i otpustite zelenu noznu papucicu.

Za zaustavljanje ablacije i pocetak odmrzavanja krio-balona, pritisnite i otpustite -narancastu
noznu papucicu.

8. Da biste ispraznili krio-balon u odmrznutom stanju, pritisnite i otpustite' narancastu noznu
papucicu.

9. Ako je konzola u stanju mirovanja ili u stanju spremnosti, nozni se prekida¢ moze
privremeno onemoguciti pritiskom na narancastu papucicu tri sekunde. Ponovite ovu
radnju kako biste odblokirali nozni prekidac.

10. Nozni se prekidac takoder moze ukljuciti/iskljuciti u bilo kojem stanju pomoc¢u gumba
noznog prekidaca za ukljucivanje/isklju¢ivanje na zaslonu Lijecenje.
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11. Sustav e ocitati da je papucica zaglavljena i poduzet ¢e odgovarajuce mjere. Ako se
zelena papucica (pokretanje) zaglavi, konzola ¢e dati upozorenje, ali ¢e nastaviti proces
krioablacije koji je u tijeku. Ako se narancasta papucica (zaustavljanje) zaglavi, konzola ¢e
dati upozorenje i onemoguciti sve kriogene pokretacke funkcije.

15.2.4 Ciséenje i pohrana

Nozni prekidac brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdzenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu.

Dobro osusite prije nego $to ga pohranite na predvideno mjesto na bo¢noj strani konzole
SMARTFREEZE.

Kada ga ne upotrebljavate, nozni prekidac uvijek drzite na njegovu mjestu na boc¢noj strani
konzole SMARTFREEZE.

15.2.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrZavajte se lokalnih propisa. Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva
Boston Scientific kako:biste dobili-upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.2.6 Fizicke karakteristike

Ukupna duljina 20 cm(8in)
Ukupna Sirina 35cm (14.in)
Duljina kabela 5 m+(15 ft)

15.3 Spremnik s rashladnim sredstvom
15.3.1 Namjena

Spremnik s rashladnim sredstvom dizajniran je za upotrebu s konzolom SMARTFREEZE.
15.3.2 Opis

Spremnik s rashladnim sredstvom dostavlja didusikov oksid {(N,O)-u konzolu u teku¢em stanju.
Spremnik moze pohranitido 6,8 kg (15 [bs)-N.O.

Spremnik za rashladno sredstvo sastoji se od sljedec¢eq:
- spremnika N,O za pohranu N,O;

upravljackoga gumba kojim se-otvara ili zatvara ventil spremnika koji pusta:ili zaustavlja
dotok rashladnog sredstva-u konzolu.

Napomena: Spremnike moze napunitiovlasteni dobavljac plina.

15.3.3 Upute za upotrebu

1. Otvorite vrata na straznjoj strani konzole kako biste pristupili spremniku-rashladnog
sredstva.

2. Provijerite je li spremnik centriran na nosac spremnika.

3. Okrenite kotaci¢ spremnika rashladnog sredstva u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da
biste otvorili ventil spremnika.

4. Zavrijeme upotrebe konzole zatvorite vrata konzole.
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5. Nakon dovrsetka postupka ablacije, otvorite vrata konzole na straznjoj strani konzole kako
biste pristupili spremniku rashladnog sredstva.

6. Okrenite kotaci¢ spremnika rashladnog sredstva u smjeru kazaljke na satu da biste zatvorili
ventil spremnika.

Napomena: Ne otvarajte ventil spremnika ako spremnik nije spojen na konzolu
SMARTFREEZE jer moze do¢i do ozljede korisnika.

15.3.4 Ciséenje i pohrana
BriSite spremnik rashladnog sredstva vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdzenta ili izopropilni-alkohol. Ne uranjajte u vodu.

Dobro osusite prije nego $to ga pohranite na predvideno mjesto u konzoli SMARTFREEZE.
Spremnici rashladnog sredstva koji su'u upotrebi obi¢no se pohranjuju spojeni na vodove konzole
SMARTFREEZE tako daje ventil spremnika zatvoren.

Pricvrstite spremnik rashladnog sredstva na konzolu radi pravilnog i sigurnog transporta konzole
SMARTFREEZE.

Rezervne spremnike rashladnog sredstva treba skladistiti u.uspravnom polozaju na temperaturi
izmedu 15°Ci30°C.

15.3.5 OQdlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili upute
za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.3.6 Fizicke karakteristike
Neto tezina maks. punjenja, ‘6,8 kg (15,1bs)
N,O (bez tezine spremnika)

Bruto teZina napunjenog 15 kg (33 1bs)

spremnika (ukljucujuci

tezinu spremnika)

Cistoca: > 99,5% s razinomvlaznosti <50 ppm

15.4 Cijev za odvod plina
15.4.1 Namjena

Cijev za odvod plina (modeli MO04CRBS4310'i MO04CRBS4320) dizajnirana‘je za upotrebu s
konzolom SMARTFREEZE.

15.4.2 Opis

Cijev za odvod spaja konzolu na bolnicki sustavza-odvod iskoristenog rashladnog sredstva iz
konzole. Tijekom postupka ablacije potrebna je odvodna cijev.

Jedan kraj odvodne cijevi spaja se na predvideni prikljucak na konzoli SMARTFREEZE. Drugi
se kraj povezuje s bolnickim evakuacijskim sustavom (obicno zidnom uti¢nicom). Za spajanje
odvodne cijevi na bolnicki sustav moze biti potreban adapter (dostupan kod drustva Boston
Scientific).
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15.4.3 Upute za upotrebu

Ako jos nije spojena, spojite odvodnu cijev na konzolu SMARTFREEZE i bolnicki evakuacijski
sustav prije ukljucivanja konzole. Zategnite spojeve ¢vrsto prstima. Kada dovrsite postupak,
odvojite odvodnu cijev od bolni¢kog evakuacijskog sustava.

15.4.4 C(iscenjeipohrana

Cijev za odvod plina brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdzZenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite cijev za.odvod na predvideno mjesto na konzoli SMARTFREEZE
tako Sto Cete je omotati oko kuka na bo¢noj strani konzole.

15.4.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za-mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili upute
za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.4.6 Fizicke karakteristike
Ukupnaduljina 12 m (40 ft)

15.5 Kabel za napajanje izmjeni¢cnom strujom
15.5.1 - Namjena

Kabel za napajanje konzole (modeli MO0O4CRBS6210, MO04CRBS6220, MO04CRBS6230,
MO04CRBS6240, M004CRBS6260, MO04CRBS6270, MO04CRBS62110) dizajniran je za upotrebu s
konzolom SMARTFREEZE.

15.5.2 Opis

Kabel za napajanje konzole napaja konzolu SMARTFREEZE izmjeni¢nom strujom. Potreban je za rad
konzole.

Kabel za napajanje konzole prikljucuje se na konzolu SMARTFREEZE u predvidenu uti¢nicu u
donjem straznjem dijelu konzole:Drugi se kraj povezuje sa standardnim izvorom napajanja (zidna
uticnica).

15.5.3 Upute za upotrebu

1. Ako jos nije spojen, spojite kabel za napajanje na konzolu SMARTEREEZE:i bolni¢ku zidnu
uticnicu prije ukljucivanja konzole.

2. Pritisnite spojnicu za drzanje kabela konzole prekokabela za napajanje da biste ga pricvrstili
na mjestu.

3. Nakon iskljucivanja konzole (pogledajte odjeljak 10 na-stranici-30),-odvojite kabel za
napajanje iz zidne uti¢nice.

15.5.4 Ciséenje i pohrana

Brisite kabel za napajanje vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdzZenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite kabel za napajanje na predvideno mjesto na konzoli SMARTFREEZE
tako $to cete ga omotati oko kuka na straznjoj strani konzole.
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15.5.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili upute za
odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.5.6 Fizicke karakteristike

Ukupna duljina 3 m (10 ft)

15.6 Kutija za medusobno povezivanje (ICB)

15.6.1

Namjena / Indikacije za uporabu

Kutija za medusobno povezivanje (ICB) (model MO04CRBS4110) dizajnirana je za upotrebu s
konzolom SMARTFREEZE.

15.6.2 Opis

ICB se upotrbljava za'spajanje konzole SMARTFREEZE s kateterom POLARX, kao i sa senzorom
pokreta dijafragme (DMS) i temperaturom sondom serije 400 za opéu namjenu. Potrebna je tijekom
postupka ablacije.

ICB se spaja na'prikljuc¢ak na prednjoj ploci kanzole SMARTFREEZE. Omogucuje prikljucke za
produzni kabel katetera (plavi prikljucak), senzor pokreta dijafragme (DMS) (bijeli priklju¢ak) i kabel
senzora temperature jednjaka (ETS) (narancasti prikljucak).

15.6.3

1.

Upute za upotrebu

Ako vec nije'povezana, spojite kutiju za medusobno povezivanje (ICB) na prikljucak prednje ploce
konzole.

Spojite jedan kraj produznog kabela katetera na prikljucak za kateter na ICB-u (plavi priklju¢ak).

Ako vec nije uklju¢ena (ON), ukljucite konzolu SMARTFREEZE i pricekajte da se postupak pokretanja
dovrsi.

Spojite drugi kraj produznog kabela katetera's kateterom POLARX.

Napomena: Ako je rok trajanja katetera POLARXx istekao, na konzoli SMARTFREEZE
prikazat ¢e se poruka dase kateter ne moze upotrebljavati.

Ako se koristi DMS:
+ Spojite DMS na priklju¢ak akcelerometra ICB-a (bijeli priklju¢ak).
+ Postavite i pricvrstite DMS na pacijenta.

Ako se koristi temperaturna sonda serije 400 za opcu. hamjenu:

+ Spojite kabel senzora temperature jednjaka (ETS) na priklju¢ak za jednjak na ICB-u
(narancasti prikljucak).

+ Spojite temperaturnu sondu serije 400 za opcu namjenu na kabel ETS-a.

+ Postavite i pri¢vrstite temperaturnu sondu serije 400 za op¢u namjenu na
pacijenta.

Izvrsite proceduralne korake prema dokumentaciji za konzolu i kateter.

Nakon dovrsetka postupka, uklonite produzni kabel katetera od katetera POLARX.
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0.

Izvadite produzni kabel katetera iz ICB-a.

10. Ako se koristi, uklonite DMS od pacijenta i odvojite DMS iz ICB-a.

11. Ako se koristi, uklonite temperaturnu sondu serije 400 za op¢u namjenu od pacijenta.
12. Odvojite kabel ETS-a od ICB-a.
13. Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE.

15.6.4 Ciscéenje i pohrana

Brisite ICB vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdzenta ili
izopropilni alkohol. Ne uranjajte uvodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite ICB na predvideno mjesto na konzoli SMARTFREEZE tako Sto cete
ga najprije omotati oko kuka na bo¢noj strani konzole i smjestiti u spremiste za ICB.

15.6.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za-mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili upute
za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.6.6 Fizicke karakteristike

Duljina’kabela 2,5 m (8 ft)
Duljina kutije 9cm (3,6in)
Sirina'kutije 17 ¢cm (6,8 in)
Visina kutije 4 cm(1,6.in)

15.7 Produzni kabel katetera

15.7.1

Namjena

Produzni kabel katetera (model MO0O4CRBS5100)-dizajniran je za upotrebu's konzolom
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SMARTFREEZE i kateterom POLARx. Ova je komponenta sterilna (sterilizirano etilen oksidom
[EO]) i namijenjena samo za jednokratnu upotrebu.

15.7.2 Opis

Produzni kabel katetera omogucuje elektri¢nu vezu izmedu katetera POLARx i konzole
SMARTFREEZE (preko ICB-a). Potrebna je tijekom postupka ablacije.

Produzni kabel katetera povezuje nesterilni ICB sa sterilnim kateterom POLARx.ICB i-kateter
POLARx imaju uti¢ne prikljucke koji omogucuju da produzni kabel katetera bude reverzibilan.

15.7.3 Upute za upotrebu
1.

Raspakirajte produzni kabel katetera.

2. Spojite jedan kraj produznog kabela katetera na prikljucak za kateter-na ICB-u (plavi prikljucak).
3. Spojite drugi kraj produznog kabela katetera s kateterom POLARXx.

4.

5. Odvojite produzni kabel katetera od ICB-a.

Nakon dovrsetka postupka, odvojite produzni kabel katetera od katetera POLARX.
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15.7.4 C(iscenje i pohrana
Produzni kabel katetera je sterilan i za jednokratnu upotrebu. Ne pokusavajte ga Cistiti.

Prije vadenja izambalaze Cuvajte produzni kabel katetera u istim uvjetima kao i konzolu
(pogledajte odjeljak 15.1.1 na stranici 46).

15.7.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Bacite sve sterilne komponente
za jednokratnu upotrebu prema standardnom bolnickom postupku.

15.7.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duljina 102'cm (40 in)

15.8 Krio-kabel
15.8.1 Namjena

Krio-kabel (model MO04CRBS5200) dizajniran je za upotrebu s konzolom SMARTFREEZE i
kateterom POLARx: Ova je komponenta sterilna i namijenjena samo za jednokratnu
upotrebu.

15.8.2 Opis

Krio-kabel omogucuje mehanic¢ku vezuizmedu katetera POLARx i konzole SMARTFREEZE.
Omogucuje protok plina N,O od konzole SMARTFREEZE u kateter POLARX i vraca ispusni plin iz
katetera u konzolu. Potrebna je tijekam postupka ablacije:

15.8.3  Upute za upotrebu
1. Raspakirajte krio-kabel:
2. Spojite jedan kraj krio-kabela na mehanicki prikljucak na konzoli SMARTFREEZE.
3. Spojite drugikraj krio-kabela s ru¢icom katetera POLARXx:
4. Nakon dovrietka postupka, odvojite krio-kabel katetera od rucice katetera POLARx.
5. Odvojite krio-kabel od konzole SMARTFREEZE,
15.8.4 C(iscenjeipohrana
Krio-kabel je sterilan i namijenjen zajednokratnu upotrebu. Ne pokusavajte ga cistiti.

Prije vadenja izambalaze Cuvajte krio-kabel u'istim uvjetima kao i konzolu (pogledajte
odjeljak 15.1.1 na stranici 46).

15.8.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjesoviti komunalni otpad. Bacite sve sterilne komponente
za jednokratnu upotrebu prema standardnom bolni¢kom postupku.

15.8.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duljina 191 cm (75 in)
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15.9 EP elektri¢ni kabel
15.9.1 Namjena

EP elektri¢ni kabel (model MO04CRBS6200) dizajniran je za upotrebu s kateterom za mapiranje
PolarMap i bolni¢kim sustavom za elektrofiziolosko snimanje. Ova je komponenta sterilna i
namijenjena samo za jednokratnu upotrebu.

15.9.2 Opis

EP elektri¢ni kabel spaja kateter za mapiranje PolarMap s bolni¢kim sustavom za elektrofiziolosko
snimanje. Njegova upotreba nije obavezna tijekom postupaka ablacije.

EP elektri¢ni kabel ima deset (10) priklju¢nih tocaka od 2 mm koje se spajaju na bolnicki sustav
za elektrofiziolosko snimanjeiijedan (1) prikljucak koji se izravno povezuje s kateterom za
mapiranje PolarMap.

15.9.3 Upute za upotrebu
1. Spojite EP elektri¢ni kabel' na kateterza'mapiranje PolarMap.

2. Spojite.osam (8) priklju¢nih toc¢aka na bolnicki EP sustav za elektrofiziolosko snimanje.

Napomena: Igle 9i10 se ne koriste kada se spaja ovaj kateter.

3. Nakon dovrsetka postupka, odvojite EP elektri¢nikabel od katetera za mapiranje PolarMap.

4. _Odvojite osam (8) prikljucnih to¢aka od bolnickog EP sustava za elektrofiziolosko snimanje.
15.9.4 Ci$éenjeipohrana

EP elektri¢ni kabel je sterilani za-jednokratnuupotrebu. Ne pokusavajte ga distiti.

Prije vadenja izambalaze Cuvajte krio-kabel u-istim uvjetima kao i konzolu (pogledajte
odjeljak 15.1.1 na stranici 46).

15.9.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizyod u sustav-za mjeSoviti komunalni-otpad. Bacite sve sterilne komponente
za jednokratnu upotrebu prema standardnom bolni¢ckom postupku.

15.9.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duljina 188 cm.(74'in)

15.10 Senzor pokreta dijafragme (DMS)
15.10.1 Namjena

Senzor pokreta dijafragme (DMS) (model M004CRBS6110) dizajniran je za upotrebu s konzolom
SMARTFREEZE.

15.10.2 Opis

Senzor pokreta dijafragme (DMS) je pomoc¢ni senzor dizajniran za pracenje reakcije freni¢nog
zivca na stimulaciju.

UPOZORENJE: Tijekom ablacija desne plu¢ne vene za procjenu funkcije freni¢nog zivca
i odredivanje kada je potrebna intervencija uvijek se trebaju primjenjivati standardne
metode skrbi. Senzor pokreta dijafragme (DMS) nije namijenjen kao zamjena takvim
standardnim metodama skrbi.
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15.10.3 Upute za upotrebu

1.
2.
3.

7.

Postavite jednokratnu elektrodu za EKG ispod desne bocne rebrene hrskavice.
Prikopcajte DMS na elektrodu.

Zamolite pacijenta da se zakaslje i provjerite prikazuje li se signal na zaslonu konzole.
Prilagodite polozaj elektrode ako je potrebno.

Prije izvodenja ablacije, stimulirajte freni¢ni zivac zarisnim ili kruznim kateterom iznad
polozaja ablacije (npr. gornja Suplja vena). Prilagodite postavke elektrostimulacije i mjesto
katetera da biste postigli snimanje freni¢nog zivca. Obi¢no ce biti potreban visoki izlaz pri
20 mA i 800 ms — 1.000 ms:

Napomena: Izbjegavajte ili smanjite uporabu paraliti¢kih lijekova kad se upotrebljava
opca anestezija jer paraliticki lijekovi mogu ometati snimanje freni¢nog Zivca.

Dok stimulirate freni¢ni Zivac, podesite razine pojacanja i osjetljivosti DMS-a na zaslonu
s postavkama (Settings) kako biste maksimalno povecali razinu signala DMS-a u
prozoru zaslona. Smanjite pojacanje ako se signal DMS-a ¢ini zasi¢enim. Zaustavite
elektrostimulaciju dok ne bude potrebno za ablaciju.

Postavite prag DMS-a (na zaslonu s postavkama) na kojem se prikazuje obavijest DMS-a.

«~ Amplituda pokretaizmjerena DMS-ommna pocetku krioablacije koristi se kao osnovna
vrijednost i prikazuje se kao 100%.

Ako se reakcija na.stimulaciju freni¢nog Zivca smanjuje tijekom krioablacije, amplituda
DMS-a ¢e se smanijiti odgovarajuc¢e tome. Konzola prikazuje amplitudu DMS-a kao
postotak osnovne vrijednosti. Na primjer, prikaz od 80% na konzoli oznacava da je
amplituda DMS-a 80%od osnovne vrijednostii da je amplituda pokreta smanjena

za 20%.

U sluc¢aju upozorenja DMS-a, nastavite pazljivo nadzirati aktivnost freni¢nog Zivca i snimanje
elektrostimulacije te razmislite o tome da odmah prekinete krioablaciju.

15.10.4 Ciséenjeipohrana

Brisite DMS vlaznom krpom:-Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdzenta ili
izopropilni alkohol. Ne uranjajte'u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite DMS u mjesto za pohranu u straznjem dijelu konzole SMARTFREEZE.
15.10.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku‘drustva Boston Scientific kako biste dobili upute
za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.10.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duljina 3m (10 ft)
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

15.11 Kabel senzora temperature jednjaka (ETS)
15.11.1 Namjena / Indikacije za uporabu

Kabel senzora temperature jednjaka (ETS) (model MO04CRBS6310) dizajniran je za upotrebu s
konzolom SMARTFREEZE i temperaturnom sondom serije 400 za op¢u namjenu.

15.11.2 Opis

Kabel ETS-a se upotrebljava za povezivanje temperaturne sonde serije 400 za op¢u namjenu i
ICB-a. Temperaturna sonda serije 400 za op¢u namjenu se upotrebljava za mjerenje temperature
jednjaka pacijenta tijekom postupka-ablacije kako bi se nadziralo ostecenje jednjaka. Njegova
upotreba nije obavezna tijekom postupaka ablacije.

15.11.3 Upute za upotrebu
1. Postavite i pri¢vrstite temperaturnu sondu serije 400 za op¢u namjenu na pacijenta.
2. Spojite kabel-ETS-a na ICB.
3. Spojite kabel ETS-a s temperaturnom sondom serije 400 za op¢u namjenu.
4

Nakon-dovrsetka postupka, uklonite temperaturnu sondu serije 400 za op¢u namjenu od
pacijenta.

5. 0Odvojite temperaturnu sondu serije 400:za op¢u namjenu od kabela ETS-a.
6. 0Odvojite kabel ETS-a od ICB-a.
15.11.4 “Ci$éenje i pohrana

Kabel ETS-a brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdZenta ili
izopropilni alkohol. Ne uranjajte u'vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite’kabel ETS-a u' mjesto za pohranu u straznjem dijelu konzole
SMARTFREEZE.

15.11.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustaviza mjeSoviti komunalni-otpad.Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili upute
za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.11.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duljina 3m (10 ft)

15.12 Kljuc
15.12.1 Namjena

Klju¢ (model MO04CRBS6400) namijenjen je za upotrebu s konzolom SMARTFREEZE.
15.12.2 Opis

Kljuc je vili¢asti klju¢ 1 1/8" koji se koristi prilikom zamjene spremnika rashladnog sredstva za
zatezanje i otpustanje priklju¢ka konzole na spremnik.
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15.12.3 Upute za upotrebu

1. Kada kljuc koristite za otpustanje priklju¢ka spremnika radi uklanjanja, provjerite je li ventil
spremnika potpuno zatvoren kako biste izbjegli ozljede.

2. Postavite kljuc¢ preko matice koja pri¢vrscuje vodove konzole na spremnik i zakrenite ga u
smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu da biste otpustili maticu.

3. Kada kljuc koristite za zatezanje prikljucka spremnika radi instalacije, najprije stavite maticu
za vod konzole preko otvora spremnika i zategnite je rukom.

4. Postavite klju¢ preko matice i zakrenite ga u smjeru kazaljke na satu kako biste zategnuli
maticu.

15.12.4 Ciséenjeipohrana

Klju¢ brisite vlaznom'krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdzenta ili
izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite klju¢ umjesto za pohranu u straznjem dijelu konzole
SMARTFREEZE.

15.12.5. Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili upute
za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.12.6 Fizicke karakteristike

Sirina-otvorenog kraja/vilice 1:1/8"
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Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Primijenjeni dio tipa CF otporan na
defibrilaciju

Consult instructions for use.
Procitajte upute za upotrebu.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use

[plavi znak sigurnosti] Slijedite upute za
upotrebu

Foot Switch
Nozni prekida¢

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
OPREZ. Paznja: procitajte POPRATNE
DOKUMENTE.

Power Cord

Kabel za napajanje

Equipotentiality
Ekvipotencijalnost

Temperature limitation.
Ogranicenje temperature.

Humidity limitation.
Ograni¢enje vlaznosti.

Catalog Number

Kataloski broj

AC Input
Ulaz izmjeni¢ne struje.

Mass with Safe Working Load
Masa sa-sigurnim radnim opterecenjem
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Sterilized using ethylene oxide.
Sterilizirano etilen oksidom.

Non-Sterile
Nesterilno

Do not use if package is damaged.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.

Keep Away from Sunlight
Drzite dalje od sunceve svjetlosti

Keep Dry
Drzite na suhom

Contents
Sadrzaj

Do Not Resterilize
Nemojte ponovno sterilizirati

For single use only. Do not reuse:
Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovno upotrebljavati.

Start (of action)
Pocetak (radnje)

Stop (of action)
Zaustavljanje (radnje)

USB Connection
USB veza

Ethernet
Ethernet

Legal Manufacturer
Zakonski proizvoda¢
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Date of Manufacture
Datum proizvodnje

EU Authorized Representative
Ovlasteni predstavnik za EU

HDMI Port
HDMI priklju¢ak

Separate Collection
Zasebna kolekcija

Fuse

Osigurac

Serial Number
Serijski broj

Lot
Serija

Use By
Rok trajanja

Medical Device under EU Legislation

Medicinski uredaj u skladu sa
zakonodavstvom EU-a

Unique Device Identifier

ijski broj

Australian Sponsor Address
Adresa sponzora za Australiju

Argentina Local Contact
Lokalni kontakt u Argentini

Recyclable Package
Ambalaza za recikliranje

Non-Pyrogenic
Nepirogeno

Consult instructions for use.
Procitajte upute za upotrebu.




16. RADNI UVJETI U POGLEDU ELEKTROMAGNETSKE KOMPATIBILNOSTI (EMC)

Tablica 1 EMC specifikacije i oznacavanje

Elektromagnetske emisije konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE

Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE namijenjena je za koriStenje u elektromagnetskoj okolini navedenoj u
nastavku. Klijent ili korisnik konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE mora osigurati koriStenje u takvoj okolini.

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetska okolina
RF emisije Grupa 1 Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE koristi RF energiju samo za svoje
EN 55011/CISPR 11 unutarnje funkcije. Stoga ima vrlo niske RF emisije i vjerojatno nece uzrokovati
RF emisije smetnje za okolnu elektroni¢ku opremu.
EN 55011/CISPR 11 Klasa A Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE prikladna je za upotrebu u
— — svim okruzenjima, osim u kuc¢anstvu, i moze se upotrebljavati priklju¢ena na
Harmonicke emisije Klasa A javnu niskonaponsku elektri¢cnu mrezu koja opskrbljuje stambene zgrade, pod
EN 61000-3-2 uvjetom-da se sljedeée upozorenje uzme u obzir:
UPOZORENJE: konzolu sustava za krioablaciju SMARTFREEZE smiju koristiti
Kolebanje napona/ samo zdravstveni djelatnici. Ovaj sustav moze prouzrociti radio smetnje ili
emisije treperenja U sukladnosti- . [ ometati rad obliznje opreme. MoZda ¢e biti potrebno poduzeti mjere za
EN 61000-3-3 ublazavanje smetnji poput okretanja u drugom smjeru ili premjestanja konzole
sustava za krioablaciju SMARTFREEZE ili postavljanjem stita.
Tablica 2 Elektromagnetska otpornost

Elektromagnetska otpornost

Konzolasustava za krioablaciju SMARTFREEZE namijenjena je za koriStenje u elektromagnetskoj okolini navedenoj u
nastavku. Klijent ili korisnik konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE mora osigurati koriStenje u takvoj okolini.

Test neosjetljivosti na IEC 60601 Razina Razina
elektromagnetske smetnje testa uskladenosti

Elektromagnetska okolina

Podovi trebaju biti drveni, betonski ili od

+8 kV kontakt +8 kV kontakt keramickih'ploc¢ica. Ako su podovi prekriveni
+15 kV zrak +15kV zrak sintetickim materijalom, relativna vlaznost treba

biti najmanje 30%.

Elektrostati¢ko praznjenje
(ESD)
IEC 61000-4-2

+
Brzo elektri¢no praznjenje/ ¥2 ki2a vagave

izgaranje +2 kV za-vodove napajanja Kvaliteta napajanja treba biti uobicajene kvalitete
IEC 61000-4-4 napajanja |zrrsl{;:j|§rr1nom za komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.
Udarni napon vod na vod +0,5kV, £1kV od .| +0,5kV, =1 kV.od

b voda.do voda voda do voda

(napajanje izmjeni¢nom Kvaliteta mreZe i napajanja treba biti uobicajene

+0,5 kV, £1.kV, +0,5kV, £1.KkV,

strujom) kvalitete za komercijalno ili.bolni¢ko okruzenje.
IEC 61000-4-5 J_erVod.voc.ja do J_erVod'voc'ja do
uzemljenja uzemljenja
0% U, 0% U,
(100% smanjenje. | (100% smanjenje
uU,)za 0,5 ciklusa | U.)za 0,5 ciklusa
0% U; 0% Uy Kvaliteta napajanja treba biti uobicajene kvalitete
Padovi napona. kratki prekidi (100% smarljenje (100% smarjjenje za komercijalno ilibolni¢ko okruzenje. Ako
: koleban's na Iona ) uF;aznim uUjzalciklusa | uU)zalciklusa }jekorisniku konzole sustava za krioablaciju
vodovimi a nipajanje strujom 70% U, 70% U, SMARTFREEZE potreban stalan rad tijekom
IEC 61000-4-11 (30% smanjenje (30% smanjenje prekida napajanja, preporucuje se priklju¢enje
ul.)za ul.)za sustava za krioablaciju SMARTFREEZE na izvor
T T . o ..
25/30 ciklusa 25/30 ciklusa stalnog napajanja (UPS) ili akumulator.
0% U, 0% U,
(100% smanjenje | (100% smanjenje
U)na5s. U)na5s.
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Tablica 2

Test neosjetljivosti na

elektromagnetske smetnje

Magnetsko polje mrezne
frekvencije (50 Hz/60 Hz)

Elektromagnetska otpornost (nastavak)

IEC 60601 Razina Razina

testa

uskladenosti

Elektromagnetska okolina

Magnetska polja energetskih frekvencija moraju
biti na razinama karakteristi¢nima za uobicajene

IEC 61000-4-6

6 Vrms ISM pojas
od 105 kHz do

6 Vrms ISM pojas
od 105 kHz do

IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m lokacije u uobicajenoj komercijalnoj ili bolni¢koj
okolini.
3Vrms 3Vrms Udaljenost prijenosne i mobilne komunikacijske
150 kHz do 150 kHz do RF opreme od bilo kojeg dijela konzole sustava
Vodene RF smetnje 80 MHz 80 MHz P Jeg

za krioablaciju SMARTFREEZE, ukljucujudii
kabele, ne smije biti manja od preporucene
udaljenosti izracunate iz jednadzbe primjenjive

80 MHz 80 MHz za frekvenciju predajnika.
Zrateno RF elektromagnetsko 3V/m 3V/m Preporucena udaljenost:
polje 80 MHz do 0d-80MHz do
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 6 GHz d=1,2VP
150 kHz do 80 MHz
komunikacijska komunikacijska d=12VP od 80 MHz do 800 MHz
RF oprema od RF oprema od
80 MHz.do 6 GHz | 80.MHz do 6 GHz
d=23VP 0d 800 MHz do 6 GHz

pri ¢emu P predstavlja'maksimalnu izlaznu
nazivnu snagu predajnika u vatima (W) prema
specifikacijamaproizvodaca, a d preporucenu
najmanju.udaljenost u metrima (m).

Jacine polja iz fiksnih RF predajnika, koje se
izraCunavajuispitivanjem elektromagnetskog
okruzenja?, moraju za svako frekvencijsko
podrucje bitiispod razine:sukladnosti®.

od struktura, objekata i ljudi.

Napomena 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se vedi frekvencijskiraspon.

Napomena 2: ove smjernice nisu primjenjive u svim.okolnostima. Na elektromagnetsko Sirenje utjece upijanje i odbijanje

a. Jacine polja s fiksnih predajnika, poput baznih stanica za radijske (mobilne/bezZi¢ne) telefone i mobilnih kopnenih
radioaparata, amaterskih radioprijamnika, AM i FM radioemitiranja i TV emitiranja, ne mogu se teoretski predvidjeti

s to¢noscu. Za procjenu elektromagnetske okoline s obzirom na fiksne RF odasiljace potrebno je u obzir uzeti
elektromagnetsko ispitivanje lokacije. Ako izmjerena jacina polja na lokaciji na kojoj se upotrebljava konzola SmartFreeze
premasuje navedenu primjenjivu RF razinu sukladnosti, konzolu SmartFreeze treba promatrati'kako bi'se potvrdio
normalan rad. Ako se utvrdi neuobicajeni rad, mozda ce biti potrebno-poduzeti dodatne mjere poput okretanja konzole
SmartFreeze u drugom smjeru ili njezina premjestanja.

b. I1zvan raspona frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jacine polja moraju biti manje od.3 V/m.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

60




Tablica 3

Udaljenosti

SMARTFREEZE

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i konzole sustava za krioablaciju

Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE je namijenjena za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u kojemu

su zracene RF smetnje kontrolirane. Kupac ili korisnik konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE moze sprijeiti
elektromagnetsku interferenciju odrzavanjem minimalnog razmaka izmedu prijenosne ili mobilne komunikacijske RF
opreme (predajnika) i konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE prema preporuci u nastavku u skladu s maksimalnom
izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Maksimalna izlazna Udaljenosti u skladu s frekvencijom predajnika u metrima

zraéena snaga (m)

predajnika uvatima | od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
(W) d=12VP d=12VP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Za predajnike za koje maksimalna nazivna izlazna snaga nije navedena, preporucena udaljenost razdvajanja d u metrima

(m) moze se procijeniti-pomocu jednadzbe za frekvenciju predajnika gdje je P maksimalna nazivna izlazna snaga predajnika
uvatima (W) prema specifikaciji-proizvodaca predajnika:

Napomena 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje.se razmak za veéi frekvencijski raspon.

Napomena 2: ove smjernice nisu primjenjive u:svim okolnostima. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i
refleksija‘struktura, predmetailjudi.

Napomena 3: poznati izvori elektromagnetskih smetnji kao sto su dijatermija, litotripsija, elektrokauterizacija, RFID uredaji,
elektromagnetski protuprovalni sustavi i detektori metala mogu ometati rad ovog uredaja. Izbjegavajte rad ovog uredaja u
prisutnosti takvih uredaja ilipoduzmite druge radnje da biste smanjili smetnje kao $to je povecanje razmaka takvih uredaja
od ovog uredaja.

17. JAMSTVO

Informacije o jamstvu uredaja pronadite na (www.bostonscientific.ccom/warranty).

EU uvoznik: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nizozemska

SMARTFREEZE, POLARx i POLARMAP zastitni su znakovidrustva Boston Scientific Corporation ili
njezinih podruznica.

Svi drugi zastitni znakovi vlasnistvo su odgovarajucih vlasnika.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

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

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0123

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