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B, ONLY

Ispéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik gydytojams arba gydytojui
nurodzius.

[SPEJIMAS: Sterilios pagalbinés priemonés (balioniniai kateteriai, atvaizdavimo kateteriai,
sterilios movos ir jungiamieji kabeliai) yra skirtos naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai
nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai
galima pazeisti prietaiso struktiirinj vientisuma ir (arba) sukelti prietaiso gedima, kuris gali
bati paciento traumos, ligos ar mirties priezastis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai taip pat gali kilti prietaiso uzterSimo pavojus ir (arba) pacientui gali iSsivystyti
kryzminé infekcija, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima
kitam. Naudojant uztersta prietaisa, kyla paciento suzalojimo, ligos ar mirties rizika.

1. PRIETAISO APRASAS

SMARTFREEZE™ kriokonsole (valdymo pultas) yra,Boston Scientific” krioabliacijos sistemos
(sistemos) komponentas. Sistema skirta-naudoti elektriniam atvaizdavimui ir krioabliacijai,
atliekamai, kai gydant skilveliy virpéjima taikoma'plauciy venos izoliacija (PVI). Naudodamas
jam'skirtas pagalbines priemones ir suderinamus patentuotus kateterius, valdymo pultas
naudoja N;O (azoto oksida) audiniams atvésinti-iki nekrozinés busenos.

Gydymo proceduros metu suslégtos skystos'N,O (3altnesis) i$ valdymo pulte esancios talpyklos
perduodamosj,Boston Scientific POLARXx™” balioninj krioabliacijos kateterj (balioninj kateter;j).
Kadangi besiplésdamas kateterio kriobalione 3altnesis.vésta, jis sugeria Silumga i$ aplinkinio
audinio ir uzmusa to ‘audinio lasteles. Valdymo pultas pastoviai veikia kriobaliong vakuumu, kad
baty pasalintas iSnaudotas Saltnesis, kuris isleidziamas jligoninés Salinimo sistema (aktyvaus
arba pasyvaus perdavimo).

1 pav. SMARTFREEZE kriokonsolé
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Visg,Boston Scientific PolarX” krioabliacijos kateterio sistemga sudaro toliau nurodyti sistemos
komponentai ir sterilios, vienkartinio naudojimo, su pacientu besilie¢iancios pagalbinés

priemonés:

1.1 Sistemos komponentai

Komponentas

Modelis

Aprasas

SMARTFREEZE valdymo
pultas

MO004CRBS4000

Valdo visg abliacijos procesa.

Valdymo pulto
maitinimo laidas

MO04CRBS6210 (CEE)
MO04CRBS6220 (CEI)
MO04CRBS6230 (ASINZS)
MO04CRBS6240 (NEMA)
MO004CRBS6260 (CHE)

Maitinimo laidas naudojamas kintamosios
srovés maitinimo 3altiniui prie SMARTFREEZE
valdymo pulto prijungti.

(violetinés spalvos)

MO04CRBS6270 (GBRIRL)
MO04CRBS62110(DNK)
Jungiamasis prietaisas naudojamas ,PolarX”
Vidinio jungimo dezuté kateteriui, diafragmos judesio jutikliui (DJJ) ir
(VID) Mao4cRRNA1 10 stemplés temperatdros jutikliui (STJ) jungti prie
SMARTFREEZE kriokonsolés.
Prijungus prie SMARTFREEZE kriokonsoles,
Kriokonsolés kojinis jis naudojamas, kad buty galima paleisti ir
jungiklis NO03ERES4205 sustabdyti krioenergijos tiekimg j,POLARx"
balioninj krioabliacijos kateter;j.
Diafragmos judesio Jutiklis naudojamas paciento atsakui j
jutiklis (DJJ) M@FLRBSET1Q stimuliavimo signalg stebéti. (Uzdedama dalis)
Ilginamasis kabelis naudojamas rinkoje
Stemplés temperatiros parduodamam temperatros zondui prie
jutiklio (STJ) kabelis MOQYCRBSQBYO SMARTFREEZE kriokonsolés jungti. (Uzdedama
dalis)
MOO04CRBS4310 : ) o
o ' (geltonos spalvos) Per prle_SMAVRTFREEZE.IV(rlf)k?nsoIeswprljungtq
Prapatimo zarnelé praplovimo Zarna N,OisleidZiamas i5 valdymo
MO004CRBS4320

pultoj ligoninés 3alinimo sistema.

Verzliaraktis

MO04CRBS6400

Verzliaraktis naudojamas 3altnesio talpyklos
jungciai priverzti'ir atlaisvintinuo SMARTFREEZE
valdymo pulto.

1.2 Sterilios, vienkartinio naudojimo pagalbinés priemones

kateteris

Pagalbiné priemoné | Modelis Aprasas

,,PQLABX ‘I.oallonmls ‘ MO04CRBS2000 Krlvoabllacuos kf‘:\teterls (trumpu galiuku, 28 mm)
krioabliacijos kateteris (uzdedama dalis)

,,PQLABX .I.oallonmls . MO04CRBS2100 Krlvoabllacuos kfateterls (ilgu galiuku, 28 mm)
krioabliacijos kateteris (uzdedama dalis)

POLARMAP™ Ziedo Atvaizdavimo kateteris naudojamas elektros
formos atvaizdavimo MO04CRBS7200 izoliacijai patvirtinti pries krioabliacijos

procediras (20 mm) ir po jy. (Uzdedama dalis)

CMYK | Black (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, It, 51258766-24A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, It, 51258766-24A

Pagalbiné priemoné | Modelis Aprasas

Vamzdelis naudojamas, kad baty galima
;O()';//;RSHEATH valdoma 1 \1504cRBS3050 padaryti kelig ,POLARX" balioniniam

krioabliacijos kateteriui j Sirdj. (Uzdedama dalis)
SI\./IARTFR.EEZE MO04CRBS5200 Saltnes!o kelias tarp valdymo pulto ir balioninio
kriokabelis kateterio

. llginamasis kabelis naudojamas balioniniam

SMARTFREEZE kateterio | )4 -pgs5100 kateteriui jungti prie vidinio jungimo dézutes
ilginamasis kabelis

(VJD)

Kabelis naudojamas POLARMAP Ziedo formos
EP elektros kabelis MO004CRBS6200 atvaizdavimo kateteriui jungti prie ligoninés EP

jraSymo sistemos.

Sis produktas skirtas naudoti tik darbuotojams, iSmokytiems ir turintiems darbo su pazangiomis
elektrofiziologinémis procedtromis patirties, jskaitant Sirdies sistemos atvaizdavimg ir abliacija.

2. NAUDOJIMO PASKIRTIS /NAUDOJIMO INDIKACLJOS
SMARTFREEZE kriokonsoleé skirta naudoti tik su,POLARx balioniniais krioabliacijos kateteriais.

+Boston Scientific” krioabliacijos sistema skirta krioabliacijai ir elektriniam plauciy veny
atvaizdavimui, atliekamam, kai paroksizminj priesirdziy virpéjima gydant abliacija taikoma
plaudiy venos-izoliacija (PVI).

3. KLINIKINES NAUDOSATASKAITA

Ve

POLARX" Sirdies krioabliacijos sistemos konstrukcija ir.ypatybés galipadidinti tikimybe saugiai
naudoti energijg, padidinti plauciy venos izoliacijos patvaruma, sumazinti proceduros laikg

ir tiksliau nustatytivenos (-y) elektros-izoliacijg. Apskritai sistema skirta pagerinti paciento
gyvenimo kokybe, pasalinant paroksizminj priesirdziy virp&jima.

4. KONTRAINDIKACIJOS

,Boston Scientific” krioabliacijos kateterio sistemos naudojimo kontraindikacijos pateikiamos

Black (K) AE <5,0 | CYMK

toliau.

Pacientams, sergantiems aktyvia sistemine infekcija, kadangi'tai gali padidinti
endokardito ir sepsio rizika:

Pacientams, kuriems yra miksoma‘arba intrakardinis trombas, kadangi kateteris gali
sukelti embolinj reiskinj.

Sirdies skilvelyje, kur prietaisas gali uzsikabinti uz voztuvo arba‘chordos.
Pacientams, turintiems Sirdies voZtuvo protezg (mechaninj.arba audinio).

Pacientams, kuriems neseniai atlikta ventrikulotomija arba atriotomija, kadangi tai gali
padidinti Sirdies perforacijos ar embolijos rizika.

Pacientams, kuriems jstatyti plauciy veny stentai, kadangi kateteris gali iSstumti ar
sugadinti stenta.

Pacientams, sergantiems krioglobulinemija, kadangi krioabliacija gali sukelti
kraujagysliy pazeidima.




Esant buklei, kai jterpti j priesirdj ar manipuliuoti jame nesaugu, kadangi tai gali
padidinti perforacijos ar sisteminio embolinio jvykio rizika.

Pacientams, kuriems atliktas priesirdziy pertvaros defekto uzdarymas uzsiuvant arba
uzdedant lopg, kadangi pertvaros skylé gali neuzsidaryti.

Pacientams, kuriems yra hiperkoagulopatija arba antikoaguliacinés terapijos
netoleravimas, per elektrofiziologine procedura.

Pacientams, kuriems nustatyta invazinés elektrofiziologinés proceduros
kontraindikacija, dél kurios kateterio jterpimas ar manipuliavimas juo Sirdies ertmése
laikomas nesaugiu.

5. ISPEJIMAI

Kad buty.isvengta elektros smugio pavojaus, valdymo pultas visada turi bati jungiamas
tik prie maitinimo tinklo.su apsauginiu jzeminimu.

Sj'valdymo pultg bitina naudoti su,Boston Scientific” jranga ir pagalbinémis
priemonémis, kurios nurodytos Siame vadove, antraip galima suzaloti pacientg arba jis
gali mirti.

Jokiu badu nemodifikuokite valdymo pulto. Tai gali turéti poveikio veikimo naSumui ir
(arba) paciento saugai.

Ekvipotencialumo jzeminimas suteikia tiesiogine jungtj tarp valdymo pulto vaziuoklés
ir elektros jrangos islyginimo magistralés. Tai néra apsauginio jzeminimo prijungimo
taskas.

Valdymo pultg turi sumontuoti kvalifikuotas /iSmokytas ,Boston Scientific” atstovas.
Norédami gauti pagalbos dél. montavimo;, kreipkités j,Boston Scientific” atstova arba
techninés pagalbos-skyriy.

Daliy, kuriy technine priezitirg galéety atlikti naudotojas, valdymo pulte néra.
Nebandykite atlikti valdymo pulto technines priezitros darby, kai prietaisas
naudojamas pacientui.

Tuo paciu metu nelieskite valdymo pulto‘ir paciento, kadangi tai gali pakenkti
pacientui.

Desiniosios plauciyvenos abliacijy metu visada reikia vadovautis diafragmos nervo
funkcijos vertinimo ir.nustatymo, ar nereikalinga intervencija, metody standartu. DJJ
néra skirtas naudoti kaip tokio-priezitros metody standarto pakaitalas.

Prie$ naudodami perskaitykite ,POLARx“ir krioabliacijos sistemos-komponenty
naudojimo instrukcijas (IFU)ir jy laikykités, Atkreipkite démesjj visas kontraindikacijas,
jspéjimus ir atsargumo priemones. Jei to nepadarysite, galite pakenkti pacientui arba
sugadinti prietaisa.

6. ATSARGUMO PRIEMONES

Elektrofiziologijos proceduros, jskaitant abliacija; gali sukelti aritmijas.

Naudotojas privalo uztikrinti, kad su sistema naudojama jranga atitikty visus vietinius
galiojancius elektros saugos reikalavimus.

Krioabliacijos proceduras atlikite tik esant 14.1.1 skyriuje nurodytiems aplinkos
parametrams.
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Krioabliacijos proceduros turi buti atliekamos tik visiSkai aprupintoje jstaigoje.

Naudokite tik izoliuota jranga (IEC 60601-1 CF tipo jranga arba lygiaverte) su jranga ir
pagalbinémis priemonémis.

Naudojant kitas nei nurodé ,Boston Scientific” pagalbines priemones, keitiklius
ir kabelius gali padideti elektromagnetiné emisija arba sumazéti Sios jrangos
elektromagnetinis atsparumas, todél ji gali veikti netinkamai.

Nejunkite jokio prietaiso prie eterneto prievado.

Prie jo junkite tik iSorinj monitoriy, kuris atitinka IEC 60601-1:2012 arba bet kuriuos
vietinius tapacius standartus. Nenaudokite maitinimo strypo arba ilginamojo
laido. Jungiant iSorinj monitoriy prie valdymo pulto, reikia atlikti jvertinima pagal
IEC 60601-1:2012 reikalavimus:

Nenaudokite $ios jrangos Salia kitos jrangos ar nedékite jos ant kitos jrangos, kadangi
tai gali lemti netinkama josveikima. Jei to reikia, tokia jranga ir kit jranga stebékite,
kad jsitikintumete, jog jos veikia normaliai.

Atsizvelgiant j Sios jrangos emisijy ypatybes, jg tinka naudoti pramoninése vietose ir
ligoninése (CISPR-11 A klasé). Naudojant gyvenamojoje aplinkoje (kurioje paprastai
reikalinga CISPR 11:B klaseé), Si jranga gali neuztikrinti pakankamos radijo daznio rysio
paslaugyapsaugos. Naudotojui galitekti imtis poveikio mazinimo priemoniy, pvz.,
perkelti arba perorientuoti jranga.

Nesiojamaja RD rysio jranga (jskaitantperiferinius jtaisus, pvz., anteny kabelius ir
iSorines antenas) galima naudoti ne ' mazesniu nei 30 cm (12 in) atstumuriki bet kurios
SMARTFREEZE valdymo pulto dalies, jskaitant,Boston Scientific” nurodytus kabelius.
Antraip gali suprasteétiSios jrangos veikimas.

Nesiojamuosius atmintukus.junkite prie USB prievady tik noredami gauti procediry
duomenis. Prijungus USB atmintuka gali kilti pries tai nenurodyty riziky pacientui,
operatoriams ar.treciosioms-Salims. Ligoniné turi nustatyti, iSanalizuoti, jvertinti ir
valdyti tas rizikas. |EC 80001-1:2010 pateikiama gairiy Siuo klausimu.

Tinkamai prapuskite ir pasalinkite N_O, naudodami atitinkamas ligoninés sistemas.
Neisleiskite dujy operacinéje:

Sistema turéty naudoti tik gydytojai,- iSmokyti kruopsciai atlikti elektrofiziologines
proceduras.

Prijungdami valdymo pultg prie ligoninés kintamosios'srovés.saltinio (sieninio lizdo),
nenaudokite maitinimo strypo arba ilginamojo laido.

7. GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
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Toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai yra siejami su elektrofiziologinémis.atvaizdavimo ir
abliacijos proceduromis, jie taip pat siejami su sistema susijusiomis rizikomis:

Prieigos vietos komplikacijos « Kraujavimas arba hemoragija
Anemija - 0" Sirdies perforacija

Nerimas .. . Sirdies arba plautiy veiklos
Aritmija sustojimas

Arterioveniné (AV) fistulé Kateterio jstrigimas



Smegeny kraujagysliy
jvykis (hemoraginis arba
tromboembolinis)

Kratinés skausmas, diskomfortas
arba spaudimas

Sal¢io pojatis arba drebulys

Visiska sirdies blokada
(trumpalaike arba nuolatiné)

Vainikiniy arterijy spazmas
Kosulys

Mirtis

Viduriavimas

Svaigulys'ar apsvaigimas

Edema

Padidejes Sirdies fermenty kiekis

Stemplés suzalojimas (jskaitant
stemplés fistule)

Embolija (oro, dujy, trombo)
Endokarditas

Nuovargis

Karsciavimas

Galvos skausmas

Sirdies'nepakankamumas-arbaper
silpna pompavimo funkcija

Hipotenzija arba hipertenzija
Hemodinaminis nestabilumas
Hemotoraksas

Hematoma arba ekchimozé
Infekcija arba sepsis
Miokardo infarktas

Pykinimas arba vémimas

Nervo suzalojimas, jskaitant
gastropareze, diafragminio nervo
suzalojima, diafragmos paralyziy

Perikarditas

Perikardo efuzija
Pleuros efuzija
Pneumotoraksas
Pseudoaneurizma
Plauciy komplikacijos
Plauciy venos disekcija
Plauciy venos stenozé

Apsvitinimas spinduliuote arba
suzalojimas

Inksty funkcijos nepakankamumas
arba sutrikimas

Liekamasis prieSirdziy pertvaros
defektas (PPD)

Kvépavimo nepakankamumas
Dusulys

Odos nudegimai

Gerklés skausmas

ST segmento pakilimas
Tamponada

Trombas arba trombozé

Trumpalaikis iSeminis priepuolis
(TIP)

Voztuvo suzalojimas arba
nepakankamumas

Kraujagyslés spazmas
Vazovagaliné reakcija

Kraujagysliy trauma, jskaitant
suZalojima, opa, perforacija,
disekcija, plysima arba obstrukcija

Regos sutrikimai

8. KAIPTIEKIAMA
Sistema pateikiama kaip atskirai supakuoti nesterilus komponentai, kaip iSvardyta 1.1 skyriuje.
Nenaudokite, jei pakuotés yra pazeistos arba netycia atidarytos prie$ naudojima.

Nenaudokite, jei Zenklai neiSsamus arba nejskaitomi.
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9. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
9.1 Valdymo pulto nustatymas

ISPEJIMAS: Sj valdymo pulta batina naudoti su,,Boston Scientific” jranga ir
pagalbinémis priemonémis, kurios nurodytos Siame vadove, antraip galima suzaloti
pacientq arba jis gali mirti.

ISPEJIMAS: Tuo padiu metu nelieskite valdymo pulto ir paciento, kadangi tai gali
pakenkti pacientui.

ISPEJIMAS: Sistemg turéty naudoti tik gydytojai, ismokyti kruopsciai atlikti
elektrofiziologines proceduras.

92.1.1

1.

2.

3.

Valdymo pulto pastatymas

Pastatykitevaldymo pulta EP laboratorijoje, pasiripindami, kad baty galima pasiekti
maitinimo jungiklj, kintamosios srovés maitinimo laida, prapatimo Zarnele ir kojinj
jungiklj.
Valdymo pultg galima pakreiptiiruzfiksuoti norimoje padétyje, naudojant ant jo
jtaisytus.raudong ir zalig valdymo pedalus:

+ Paspaudus raudong pedalg (kairjjj) uzfiksuojami ratukai ir valdymo pultas

imobilizuojamas.

« Valdymo pultu galima visiskai.manevruoti, kai paspaustas zalias pedalas (desinysis).

Ekrano rankenéle nustatykite ekrano-aukstj ir kampa ties norimu nustatymu.

9.1.2 Saltnesio talpyklos paruosimas

Pastaba: Jei valdymo pultas arba talpykla-buvo laikomi vietoje, kurioje temperatura
neatitinka rekomenduojamos darbinés temperatiros, gali reikéti daugiau laiko valdymo
pultui paruosti procedurai.

1.

4,

Patraukdami atidarykite valdymo pulto gale esancias dureles, kad matytuméte Saltnesio
talpykla.
Jsitikinkite, kad talpykla yra jai skirtos atramos viduryje.

Sukite Saltnesio talpyklos rankenéle pries laikrodZio rodykle, kad atidarytuméte
talpyklos voztuva.

Uzdarykite valdymo pulto dureles:

9.1.3 Nesteriliy komponenty prijungimas

1.

Black (K) AE <5,0 | CYMK

Jei praputimo zarnelé dar neprijungta prie valdymo pulto, prijunkite vieng jos gala prie
valdymo pulto praputimo prievado jungties ir Siek tiek priverzkite: Kitg praputimo zarnelés
gala junkite prie ligoninés Salinimo sistemos. (Valdymo pultas tiekiamas su standartine
praputimo zarnele. Jei ligoninéje naudojamas ne toks pats standartas, gali reikéti naudoti
adapterj.)

Jei dar neprijungtas prie valdymo pulto, prijunkite kojinj jungiklj prie valdymo pulto kojinio
jungiklio jungties (pasirenkamas priedas).



Pastaba: Nustatykite kojinio jungiklio padétj, kad sumazety rizika netycia pradéti arba
sustabdyti terapijos seansa. Jei norima, gydymo proceduros metu kojinj jungiklj galima
laikinai iSjungti (zr. 15.2 puslapyje 49 psl.).

Prijunkite vidinio jungimo dézute (VJD) prie valdymo pulto priekinio skydelio jungties. Pastaba:
saugos uzrakto sistema neleidzia netycia atjungti jungties.

Pasirenkamas diafragmos judesio jutiklis (DJJ): (zr. 15.10 skyriy p. 57, kur pateiktos
iSsamios naudojimo instrukcijos.)

+ Uzdékite ir pritvirtinkite DJJ prie paciento.
+ Prijunkite DJJ prie VID.
Pasirenkamas stemplés temperataros jutiklis (STJ)
« |kiskite ir pritvirtinkite STJ zondg prie paciento.
+ Prijunkite STJ kabelj prie VJD.

+ Prijunkite STJ jutiklj prie STJ kabelio.
Pasirenkamas potencialo-islyginimo laidininkas:

«.“Valdymo pulte yra potencialo islyginimo laidininkas. Jei reikia, prijunkite jj pagal
ligoninés standartines proceduras. Vadovaukités IEC 60601-1 ME sistemoms.

9.1.4 Valdymo pulto jjungimo procedura

Pastaba: Svarbu jjungtivaldymo pulta likus bent penkioms (5) minutéms iki proceduros
pradzios.

Pastaba: Kadatjungtumeéte valdymo pulta nuo kintamosios srovés maitinimo 3altinio,
atjunkite kintamosios srovés maitinimo.laida. nuo sieninio lizdo.

1.

Jei kintamosios srovés'maitinimo laidas dar néra prijungtas prie valdymo pulto,
prijunkite jj prie valdymo-pulto maitinimo jvado.

Prijunkite kintamosios srovés maitinimo laida prie ligoninés kintamosios sroves
maitinimo 3altinio (sieninio lizdo).

ISPEJIMAS: Prijungdamivaldymo pulta prie ligoninés kintamosios srovés 3altinio
(sieninio lizdo), nenaudokite'maitinimo strypo arbailginamojo laido.

Jjunkite valdymo pulto gale esantj pagrindinj'maitinimo jungiklj. Valdymo pultas atliks
savitikrg, kad jsitikinty, jog veikia tinkamai.

Pastaba: Jei valdymo pultas nejsijungia normaliai arbajjungiant rodomas sistemos
pranesimas, zr. gedimy Salinimo skyriy p. 63.

Kai tik bus baigta jkrovimo proceddura, valdymo pulte bus'rodomas pagrindinis ekranas
(2 pav).

Paspauskite Cryo Therapy (krioterapijos) piktograma, kad jjungtumeéte prisijungimo
ekrana. Prisijungimo ekrane jveskite naudotojo vardg ir slaptazodi. Prisijungimo ekrane
paspauskite mygtuka OK (gerai).
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Hospital

Change Tank Settings

Shut Down ‘ Records

Cryo Therapy

2 pav. Pagrindinis ekranas
9.2 Krioterapijos procedura

9.2.1 ‘Paciento saranka
1. < Pagrindiniame ekrane paspauskite mygtukg,Cryo-Therapy” (krioterapija).

Pastaba: Jei Cryo Therapy (krioterapijos) mygtukas néra centrinéje priekinéje dalyje,
paspaudus jj antrajj karta; jis bus suaktyvintas.

Rodomas ,Patient information” (informacijos-apie pacienta) ekranas (3 pav).

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

Height (cm)

Physician

3 pav. ,Patient information” (informacijos apie pacientq) ekranas

2. Paspauskite langelj Patient ID (paciento ID).

Black (K) AE <5,0 | CYMK



Paspauskite mygtukq| , kad baty parodyta ekraniné klaviatdra.
Ekranine klaviatura jveskite Patient ID (paciento ID).

Jei pacientas gydomas naudojant valdymo pultg pirma karta, ekranine klaviatura
uzpildykite informacijos apie pacientg laukelius.

Pastaba: Jei Patient ID (paciento ID) jau jvestas j valdymo pulto duomeny baze,

ekrane paspaudus mygtuka , like informacijos apie pacienta laukeliai bus uzpildyti
automatiskai.

Gydanciy gydytojy sarasas pateikiamas pasirinkus laukelj Physician (gydytojas).
ISskleidziamajame sarase pasirinkite paciento gydytoja.

Pastaba: Sistemosadministratoriai prideda esamame gydytojy sarase nesancius

gydytojus, naudodamiekrane ,Settings“(nustatymai) pateiktas parinktis ,Manage Users”

(naudotojy tvarkymas) ->,New Doctor” (naujas gydytojas). (Zr. 11. skyriuje: Naudotojy
profiliai).

Paspauskite mygtuka Next (kitas), kuris pasirodo baigus jvedinéti informacija apie
pacienta. (Reikalingi Patient ID-(paciento ID), First Name (vardo), Last Name (pavardés) ir
Physician (gydytojo) laukeliy ekrano duomenys.)

Bus parodytas ,Therapy” (terapija) ekranas (4 pav).

Pastaba: Po jkrovimo pirma kartg atsidarius ekrang;Therapy” (terapija), jei vartotojas
griztaj pagrindinjekrana, kita karta jam einant j ekrang ,Patient Info” (informacija

apie pacientg), pasirodo mygtukas,Load Previous Patient” (jkelti ankstesnj pacienta).
Paspaudus mygtuka ,Load Previous Patient”(jkelti ankstesnj pacientg), automatiskai
uzpildomas paciento informacijos ekranas. Paspaudus mygtuka;,Next” (kitas), jkeliama
ankstesné paciento procedura (jei buvo atlikti kokie nors gydymo metodai, procedura
tesis taip, lyg gydytojas nebuty iséjes i proceduros).
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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

e e
OTHER
St e

J’ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ll TEMPERATURE
10°C 0 40°C ° o FLOW: 11

PRESSURE: 0 i I ®
—

SYSTEM INFO

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

4 pav..,Therapy” (terapija) ekrano budéjimo busena

~Therapy” (terapija) ekrano pagrindiniai elementai isdéstyti toliau esancioje lenteléje:

STATUS:

Parodo esama sistemos buseng (IDLE (budéjimas),

READY (parengta), INFLATION (pripatimas), ABLATION
(abliacija), THAWING (atSildymas)). Aktyvi blsena-bus
paryskinta (sistemosbusena turéty bati IDLE (budéjimas), kaip
parodyta 4 pav).

Atidaromas laikmaciy, pranedimy ir sistemos nustatymy
langas.

Nurodoma kateterio elektros blsena:;Raudonas taskas rodo,
kad jis néra prijungtas elektra; Zalias taskas rodo, kad jis
prijungtas elektra‘ir atpazintas.

Nurodoma kriokabelio.mechaniné bdsena: Raudonas taskas
rodo, kad kriokabelis nebuvo prijungtas'ir vakuumas néra
jjungtas. Zalias taskas rodo, kad kabelis yra‘mechaniskai
prijungtas, vakuumas jjungtas, o grjztamajame vamzdyne
néra nuotékio.

Nurodo kojinio jungiklio veikimo busena. Raudonas taskas
nurodo, kad kojinis jungiklis iSjungtas; zalias taskas rodo, kad
kojinis jungiklis jjungtas.
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TEMPLREATURL

Nurodo kriobaliono viduje esancia temperaturg (°C).

l ESOPHAGUS

® TEMPERATURE
107G 1o 40°C

Stemplés temperatira (jei prijungta).

TAL MOVEMENT
o LT

Diaphragm Movement Sensor (Diafragmos judesio jutiklio)
(DJJ)bangos forma su amplitude nuorodinés vertés
procentine israiska (jei prijungta).

E

13 lbs

Parodo apytikslj N,O dujy, esanciy ausinimo skyscio bake,
kiekj, iSreikstg Ib arba kg (arba minutémis, jei taip pasirinkta
nuostatose).

9.2.2 " Pries abliacija

Paruoskite ,POLARx" kateterjir kitus sterilius komponentus pagal jy naudojimo instrukcijas.

ISPEJIMAS: Pries naudodami perskaitykite ,,POLARx” ir krioabliacijos sistemos
komponenty naudojimo instrukcijas (IFU) ir jy laikykites. Atkreipkite demesj j visas
kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones. Jei to nepadarysite, galite
pakenkti pacientui arba sugadinti prietaisa.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
|
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0

LSPV
upv 0
OTHER [
Total: (]

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:0 min

Ji-
et

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO
FLOW: 0 %
F PRESSURE: 0 ﬂ ¢
— —
z ﬂ
131bs ma

J' ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
jr TEMPERATURE

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

Ablation
Duration

@ ¢ - ...

VACUUM ON

5 pav. ,Therapy” (terapija) ekranas (budéjimo busena), prijungtas tinkamas kateteris

1. _-Laikykités ,POLARX" naudojimo instrukcijose pateikty nurodymuy, kaip prijungti
komponentus prie SMARTFREEZE valdymo pulto.

2. < Paspauskite: mygtuka VACUUM ON (vakuumo jjungimas) ekrane ,Therapy” (terapija)
(5'pav).

Pastaba: Sistemos pranesimas rodomas, jei kriokabelis.netinkamai prijungtas prie
,POLARX"kriokateterio ir SMARTFREEZE valdymo pulto. Jei rodomas $is pranesimas,
patikrinkite kriokabelio jungtis.ir pranesSimo lange paspauskite mygtuka OK (gerai).

Jei praneSimas.vél pasirodys, zr. gedimy Salinimo skyriy p. 42

3. Sistemos busena turi buti READY (parengta); 0, Therapy” (terapija) ekrane turéty
atsirasti mygtukas INFLATE (pripUsti) (6 pav). Be to, mygtukas START (paleisti) valdymo
pulto priekiniame skydelyje turéty bati apsviestas Zalia spalva.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, It, 51258766-24A
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STATUS: IDLE

TEMPERATURE

Ablation
Duration

6.pav.

Terry Smith

INFLATION ABLATION

Temperature

TIMERS & RATES

J] ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE

) TEMPERATURE

|COOLING TIME TO -30 °C

TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations uration (sec

RSPV
RIPV
LSPV
upv

OTHER

Total:

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

SETTINGS

-
OTHER
<l

SYSTEM INFO

FLOW: 0
i PRESSURE: 0 i ¢

—
Ei

12 lbs

Treatment: 1 of 1

.Therapy” (terapija) — parengties bisena

Pastaba: Nustacius gedima bus parodytas sistemos pranesimas su iSsamia informacija apie

gedima. Zr. skyriy Gedimy salinimas p. 42, kur nurodyti.gedimy $alinimo veiksmai.

4.  Patikrinkite, ar saltnesio talpyklosimatuoklis rodo, kad turima pakankamai Saltnesio
gydymo procedurai atlikti. Prireikus pakeiskite talpyklg pagal 9.1.2 skyriaus instrukcijas.

9.2.3 Abliacija

ISPEJIMAS: Prie$ naudodami perskaitykite ,POLARX" ir krioabliacijos sistemos

komponenty naudojimo instrukcijas (IFU) ir jy laikykités. Atkreipkite démesj j visas

kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones. Jei to nepadarysite, galite
pakenkti pacientui arba sugadinti prietaisa.

9.2.3.1 Naudotojo pasirenkami nustatymai

Prie$ pradédami procedirg, paspausdami mygtuka SETTINGS (nustatymai) ekrane, Therapy”

(terapija) perzitrékite abliacijos nustatymus, laikmacius ir nuostatas. Rodomaslangas SETTINGS

(nustatymai) (7 pav). Kad pakeistuméte skaitinius parametrus, paspauskite skaitine verte
ir jg pakoreguokite j virsy / Zemyn nukreiptomis rodyklémis. Kad pakeistuméte perjungtus

parametrus, Salia kiekvieno parametro palieskite perjungimo mygtuka.
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‘ TIMERS PREFERENCES

Cooling Timer To: -°C

Thaw Timer To: 0 °C

SYSTEM SETTINGS

Inflate Speed Chart Type
Slow ( Fast Line Area
Deflate at Thaw Refrigerant Level

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

off On Lbs Min

o= 9

‘ 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

off Ablation Timer: 240 seconds

Audio Alert off @ ) on

B TTI + Duration Timer:  [MAXvalue 220 5eq]
HTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

7:pav. Nuostaty langas

Pasirinkite skaitine verte Salia Cooling Timer To (atvésinimo laikmatis ties).
Naudodami,Settings“ (nustatymy)lange esancias j virsy / zemyn nukreiptas
rodykles, nustatykite atvesinimo laikmatj ties norima temperatira. Temperatarai
pasiekus Sig uzprogramuota verte, atvesinimo laiko laikmatis bus sustabdytas
terapijos ekrane.

Pasirinkite skaitine verte $alia Thaw Timer To (atSildymo laikmatis ties). Naudodami
,Settings” (nustatymy) lange-esancias j virSy /.Zzemyn nukreiptas rodykles,
nustatykite atSildymo laikmatj ties norima temperatura. Temperatarai pasiekus
Siame laukelyje pasirinktg nuostatj, atsildymo laiko laikmatis bus sustabdytas
terapijos ekrane.

Pasirinkite skaitine verte $alia Low Ablation Temperature (Zema abliacijos
temperatira). Jvirsy /zemyn nukreiptomis rodyklémis nustatykite zemga abliacijos
temperatUra. Esant abliacijos blisenai, kai temperattra pasieks Siame laukelyje
pasirinktg nuostatj, temperatiros grafiko-duomeny linija terapijos ekrane pasikeis
i$ meélynos j raudona.

Pasirinkite skaitine verte 3alia High Ablation Temperature (auksta abliacijos
temperatura). | virdy / zemyn nukreiptomis rodyklémis nustatykite auksta abliacijos
temperatura. Esant abliacijos busenai, kai temperatira pasieks Siame laukelyje
pasirinkta nuostatg, temperaturos grafiko duomeny linija terapijos ekrane pasikeis
i$ melynos j raudona.

Pasirinkite skaitine verte 3alia Esophagus Temperature (stemplés temperatira).

] virSy / Zemyn nukreiptomis rodyklémis nustatykite norima stemplés temperatira.
Temperaturai pasiekus Siame laukelyje pasirinktg nuostatj, terapijos ekrane
matomas stemplés temperatiros rodmuo bus rodomas raudonai ir mirksés,

taip pat mirksés raudonas aplink ekrang uzdétas rémelis ir temperataros grafiko
pavadinimo juosta bei bus girdéti garsinis pranesimas (8 pav). Pavojaus signalas
gali bati rodomas per priputimo, abliacijos ir atSildymo etapus.



STATUS: INFLATION

A NOTIFICATION
TEMPERATURE

&

ABLATION TIME

240
) | sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS
Soonc 10 d vemperature
10°C to 40°C

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

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

~«

Terry Smith

ABLATION

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
[ Rrepv 0
RIPV
LSPV.
upv
OTHER
Total:

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

SETTINGS

SYSTEM INFO

FLOW: 8011 S

F PRESSURE: 434 ¢
= w3

El
12 lbs

Treatment: 2 of 2

8 pav. Pavojaus signalas dél stemplés temperatiros

f..~Pasirinkite skaitine verte salia Diaphragm Sensor Limit (diafragmos jutiklio riba).
Rodyklémis j virsy/ zemyn'nustatykite norima diafragmos jutiklio ribos procentine

verte. Procentinei vertei pasiekus Siame laukelyje pasirinkta nuostatj, terapijos
ekrane matomas diafragmos jutiklio rodmuo bus rodomas raudonai ir mirksés,

taip pat mirksés raudonas aplink ekrang uzdeétas rémelis ir temperataros grafiko
pavadinimo juostabei bus girdéti garsinis pranedimas (kai procentiné verté pasieks

Siame laukelyje pasirinktg-nuostatj) (9 pav). Abliacijos etape gali bati rodomas

pavojaus signalas.

STATUS: INFLATION

A NOTIFICATION
TEMPERATURE

ABLATION TIME

L | 240
5 sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS
Zoorz L00% & TEMPERATURE
10°C to 40°C

2%
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
Y =

Never rely solely on these indicators
Ablation
Duration ° 240 S °

Terry Smith

ABLATION

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

RSPV 0
RIPV
LSPV
upv
OTHER

Total:

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

SETTINGS

" Vav, :
s | (G

OTHER
Sl

SYSTEM INFO

FLOW: 8222

PRESSURE: 489 ] ¢
—

Treatment: 2 of 2

9 pav. Pavojaus signalas dél diafragmos judesio jutiklio
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Pasirinkite skaitine verte 3alia Diaphragm Sensor Gain (diafragmos jutiklio
stiprinimas). Nustatykite norima diafragmos jutiklio stiprinimo procentine
verte. Terapijos ekrane matomas diafragmos judesio grafikas bus padidintas iki
nustatytos procentinés vertés (naudojamos, kad bty galima jziGréti mazesnius
signalo atsakus).

. Mazinimo ir didinimo rodyklémis nustatykite norimg DJJ lygj. (Naudojama DJJ

aptikimo ribinei vertei nustatyti. Esant mazesniems nustatymams reikalingi
stipresni DJJ signalai, kad juos baty galima uZregistruoti, tuo tarpu didesni
nustatymai leidzia uzregistruoti silpnesnius DJJ signalus.)

Pasirinktinai: slinkite DMS (DJJ) j padétj,Off” (iSjungti), kad isjungtuméte DJJ
terapijos ekrane: (Paprastai naudojama atliekant veny abliacija, kai tai neturi
poveikio diafragmos nervui.)

Pasirinktinai: ,Audio Alert”(garsinj pavojaus signala) slinkite j padétj,Off” (iSjungti),
kad'isjungtuméte garsinj pranesimag, suveikus DJJ jutiklio ribos ir stemplés
temperaturos pranesSimams.

Pasirinktinai: nustatykite léta pripttimo greitj, slinkdami slinktuka Inflate Speed
(priputimo greitis) ties ,Slow” (Iétas). Numatytasis nustatymas yra,Fast” (greitas).

Pasirinktinai: nustatykite kriobaliono temperaturos grafika terapijos ekrane, kad
baty rodomas uzpildytos srities grafikas; slinkdami slinktukg Chart Type (grafiko
tipas) jsritj,Area” (sritis). Numatytasis nustatymas yra,Line” (linija).

. Pasirinktinai: nustatykite terapijos ekrane rodoma N,O talpyklos lygio matuoklj, kad

rodmenis pateikty Ib, paslinkdami slankiklj Refrigerant Level (3altnesio lygis) ties
;Lbs” (svar.). Numatytasis nustatymasyra minutés.

. Pasirinktinai: nustatykite norima pavojaus signalo garsumo lygio nuostata,

paspausdami mygtuka 9 garsumuimazinti arba-mygtuka @jam didinti.
Numatytasis nustatymas parinktas ties vidutiniu diapazonu.

. Slinkite slinktuka ,Deflate At Thaw” (iSleisti atSildZius) ties ON (jjungti), kad

jlungtuméte automatinio isleidimo funkcija.

Pastaba: Automatinioisleidimo funkcija naudojama norint automatiskai isleisti
kriobaliong, kai pasiekta atsildymo temperatura (20 °C). Pagalinumatytuosius
nustatymus automatinio isleidimo funkcija nustatyta ties OFF (isjungti).

Pasirinkite norimg,Ablation Timers"” (abliacijos laikmaciai) nustatyma-is'trijy
parinkdiy:
. ,Fixed Timer” (fiksuotas laikmatis)

Naudodami lange ,Settings” (nuostatos) esancias jvirsy / zemyn nukreiptas
rodykles, nustatykite Fixed Timer (fiksuotas laikmatis) laika. Abliacija bus
sustabdyta, kai,Ablation Time” (abliacijos laikas) pasieks Siame laukelyje
pasirinktg nuostatj.,,Ablation Time“(abliacijos laikg) galima tiesiogiai nustatyti
baltomis j virSy / zemyn nukreiptomis rodyklémis ekrane ,Therapy” (terapija).
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- ,TTIFixed Timer” (TTI fiksuotas laikmatis)

Si laikmacio parinktis leidZia naudotojui i$§ anksto nustatyti visg abliacijos laika,
atsizvelgiant j venos izoliacijos laika.

Siai parinkgiai reikalingi trys (3) naudotojo nustatymai: izoliacijos laikas (TTI),
trumpesné trukmé (Then (tada) ir ilgesné trukmé (Else (kita).

Jei vena izoliuojama anksciau nei ateina naudotojo nustatytas TTlI laikas, visas
abliacijos laikas bus trumpesnis. Jei vena izoliuojama naudotojo nustatytu TTI
laiku arba véliau, visas abliacijos laikas bus ilgesnis. Trys nuostaciai reguliuojami
rodyklémis jvirSy / Zemyn pasirenkant norimg nuostata.

TTI nuostatis reguliuojamas 10 sekundziy zingsniais — nuo 30 sekundziy iki
daugiausiai 10 sekundziy trumpesnio uz trumpesnés trukmeés nuostatos laiko.
(Pavyzdziui, TTI galima nustatyti nuo 30 iki 170, jei parinkta 180 sekundziy
trumpesné trukme.)

Trumpesné trukme reguliuojama 30 sekundziy Zingsniais, pradedant nuo
60 sekundziy (jei parinktas TTI nuostatis 50 sekundziy arba maziau) iki
daugiausia 30 sekundziy trumpesnio uz ilgesne trukme laiko (daugiausiai
210 sekundziy).

llgesné trukmeé reguliuojama 30 sekundziy Zingsniais, pradedant nuo
90 sekundziy (jei parinkta trumpesnés trukmés naudotojo nuostata yra
60.sekundziy) iki 240 sekundziy.

Parinkus parinktj,T Tl Fixed Timer” (TTI fiksuotas laikmatis), abliacijos trukmé
terapijos ekrane parodys ilgesnj abliacijos laiko nustatyma. Jei naudotojas
nenurodé; kad vena izoliuota pries $j nuostatj, abliacijos trukmé pasikeis j
ilgesnj abliacijos laika ir kelias sekundes mirksés. Kaskart abliacijos trukme
automatiskai-pakeitus-valdymo pultui, abliacijos trukmé mirksi.

« ,ITl+ Duration Timer” (TTlir trukmés laikmatis)

Silaikmacio parinktis leidZia naudotojui i$ anksto nustatyti papildoma abliacijos
laika, atsizvelgiant j venos izoliacijos laikq.

Siai parink¢iai reikalingi-trys.(3) naudotojo nustatymai: izoliacijos laikas (TTI),
trumpesnis papildomas laikas (Then (tada) ir ilgesnis papildomas laikas
(Else (kita).

Jei vena izoliuojama anksciaunei naudotojo nustatytas TTl laikas, abliacija truks
trumpiau, atimant papildoma laikg i$ TTtaiko. Jei vena izoliuojama naudotojo
nustatytu TTI laiku arba véliau; visa abliacija truks ilgiau, pridedant papildoma
laika prie TTI laiko. Trys nuostaciai reguliuojami rodyklémis j virSy / zemyn
pasirenkant norima nuostata.

TTI nuostatis reguliuojamas 10 sekundziy zingsniais nuo 30 iki 210 sekundziy.
Trumpesnis papildomas laikas reguliuojamas 30 sekundziy Zingsniais,
pradedant nuo 60 sekundziy (jei TTInustatymas parinktas ties 50 sekundziy
arba maziau) iki daugiausia 30.sekundziy mazesnio uz ilgesne trukme laiko
(daugiausiai 210 sekundziy).

llgesnis papildomas laikas reguliuojamas 30 sekundziy zingsniais, pradedant
nuo 60 sekundziy (jei trumpesnés trukmés naudotojo nustatymas parinktas
ties 60 sekundziy) iki 240 sekundziy.
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Parinkus Sig parinktj, abliacijos trukmé bus rodoma 240 sekundziy, nepaisant
nuostaciy nustatymy ekrane. Naudotojui nurodzius, kad vena izoliuota pries$
pasiekiant nuostatj, kaip abliacijos trukmé bus rodomas esamas abliacijos
laikas, prie jo pridéjus trumpesnj laika. Jei vartotojas nurodo, kad vena izoliuota
po Sio nuostacio, abliacijos trukmé bus rodoma kaip esamas abliacijos laikas,
jskaitant ilgesnio laiko nustatyma. Kaskart, kai abliacijos trukmé automatiskai
pakei¢iama valdymo pultu, abliacijos trukmé mirksi. Atminkite, kad maksimalus
abliacijos laikas visada yra 240 sekundziy.

9.2.3.2 Krioabliacijos proceduros pradzia
Plauciy veny izoliacijos abliacijos procedura atliekama laikantis tokio algoritmo:

Black (K) AE <5,0 | CYMK

PripUsti kriobaliong

Nustatyti kriobaliono padétj

Saldyti

Atsildyti

ISleisti kriobaliong

Perkelti kriobaliong | kit
padétj / nuimti

10 pav. Abliacijos proceduros algoritmas

Kai pageidaujate, pripuskite kriobaliong vienu is trijy (3) metoduy.

«+ Valdymo pulto priekiniame skydelyje paspauskite mygtukq START (pradeti) C .
+ Paspauskite kojinio jungiklio pedalg START (pradéti) (desinysis pedalas, zalias).
 Terapijos ekrane paspauskite mygtuka INFLATE (pripusti).

Kai kriobalionas pripustas, terapijos ekrane bus matomi tokie indikatoriai (11 pav).

STATUS (bUsenos) juostoje bus rodoma INFLATION (priputimas); kateterio iliustracijoje

bus pavaizduotas pripustas balionas; atsiras mygtukai STOP (sustabdyti) ir ABLATE

(atlikti abliacija); diafragmos judéjimo duomenys bus-pateikiami DIAPHRAGM

MOVEMENT (diafragmos judéjimo) grafike, o stemplés temperatira bus rodoma po
dalimi ESOPHAGUS TEMPERATURE (stempléstemperatara):

Be to, priekiniame skydelyje mélynai Svies mygtukas START (pradéti), o valdymo pulto
priekiniame skydelyje matomas mygtukas,Stop” (sustabdyti) bus apsviestas baltai.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
|
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0

RIPV 0

LSPV 0

Lpv 0
OTHER 1 240
Total: 1 240

Temperature
TEMPERATURE

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

|} o
—

NOTIFICATIONS & INDICATORS

ﬁ DIAPHRAGM MOVEMENT [‘ ESOPHAGUS
(X7 a0 @ TEMPERATURE
10°C to 40°C

2°C ‘
S
o oo ot vt sty o e ot
Sz::fi:: ° 240 se< ° - Treatment: 1 of 1
a)

11 pav. Terapijos ekranas — pripatimo busena

Pastaba: Prireikus kriobaliong galima isleisti i$ busenos INFLATION (priputimas),
naudojant viena i$ toliau nurodyty budy.
+Valdymo pulto priekiniame skydelyje paspaudziant mygtuka

Stop (sustabdyti) .
- Paspaudziant sustabdymo kojinio jungiklio pedalg (kairjjj pedala, oranzinis).

.. Ekrane,Therapy” (terapija) paspaudziant mygtuka Stop (sustabdyti).

Nustatykite pripUstg kriobaliong pagal standartine klinikine praktika ir patikrinkite, ar
vena tinkamai pridengta.

START (pradékite) krioabliacijos gydyma, naudodami viena i3 iy trijy (3) metody.

+ Valdymo pulto priekiniame skydelyje paspauskite mygtuka START (pradéti) C .
« Paspauskite kojinio jungiklio pedalg START (pradéti) (desinysis pedalas, zalias).
+ Terapijos ekrane paspauskite mygtukg ABLATE (atlikti abliacijg).

Pastaba: Jeireikia, esant busenai ABLATION (abliacija), Svirkstimg galima sustabdyti,
o kriobaliong isleisti vienu i$ toliau nurodyty budy.
« Valdymo pulto priekiniame skydelyje paspauskite mygtuka STOP (sustabdyti)

, kad sustabdytumete SvirkStima. Dar kartg paspauskite mygtuka STOP
(sustabdyti), kad buty isleistas kriobalionas.

 Paspauskite kojinio jungiklio pedalg STOP (sustabdyti) (kairysis pedalas,
oranzinis), kad sustabdytuméte Svirkstima. Dar kartg paspauskite kojinio
jungiklio pedalg STOP (sustabdyti), kad buty iSleistas kriobalionas.
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« Ekrane,Therapy” (terapija) paspauskite mygtuka STOP (sustabdyti) Svirkstimui
sustabdyti. Dar kartg paspauskite mygtukg STOP (sustabdyti), kad iSleistuméte
kriobaliona.

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations uration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION RSPV
RIPV 0
LSPV 0
Py
| OTHER 4

Temperature
TEMPERATURE

Total:

n Body Time

ABLATION TIME

7 | | 240
= u | sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT J’\ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
e Zooms M0% d TEMPERATURE

FLOW: 7964

i PRESSURE: 487 m ¢
—

E
12 Ibs

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

o iy o e B s
3:::2:: ° 240 se< ° Treatment: 2 of 2
~

12 pav. Terapijos ekranas — abliacijos busena

Kai veikia sistemos busena ABLATION (abliacija), ,Therapy” (terapija) ekrane bus rodomi
toliau nurodytiiindikatoriai (12 pav):

+ STATUS(bUsena) juostoje bus rodoma ABLATION (abliacija).

+ Vietoj mygtuko ABLATE (atlikti-abliacija) bus redomas mygtukas STOP (sustabdyti).
+ Kriobaliono temperatira atvaizduojama kriobaliono temperattiros grafike.

« Temperature (Temperatiros) rodmuo pradeda mazéti.

- Kateterio iliustracija pasikeis j abliacijoslaikmacio, o, Ablation Time” (abliacijos
laiko) laikmatis pradés skaiciuoti pirmyn.

« Vir$ abliacijos laikmacio pasirodys mirksintisnaige.

« ,Temperature Rate” (temperaturos rodiklis) rodo neigiama verte (esama rodiklj).

+ Ties Minimum Temperature (minimalios temperaturos) dalimi rodoma zemiausia
jrasSyta temperatura.

+ Atsiranda parinktis Treatment Notes (gydymo pastabos) .

- Paspauskite mygtuka Treatment Notes (gydymo pastabos) ekrane ,Therapy”
(terapija), kad galétuméte pridéti pastabas.ir kitg-aktualig informacija j
gydymo failg (13 pav).

- Paspauskite balta tarpa lange ,Treatment Notes” (gydymo pastabos) ir

mygtuka , kad ekrane buty parodyta klaviatara.

- Paspauskite mygtuka OK (gerai) pridétoms pastaboms jradyti arba ,Cancel”
(atSaukti), kad langas ,Treatment Notes” (gydymo pastabos) buty uzdarytas
jy nejrasius.
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TREATMENT NOTES

13 pav. Gydymo pastaby langas

Diaphragm Movement (diafragmos judéjimo) duomenys bus atvaizduojami
diafragmos judéjimo grafike, o esama amplitudé bus rodoma kaip procentiné
verté. Procentiné verté'grindZziama iSmatuotu atsaku abliacijos etapo pradzioje,
ji.sumazés mazéjant paciento atsakui j stimuliavimo signala. Procentinei vertei
pasiekus nuostatj, esama diafragmos judéjimo procentiné verté bus rodoma
raudoname apskritime ir mirksés, mirksés raudonas aplink ekrang apvestas remelis,
raudonaimirksés temperaturos grafiko pavadinimo juosta ir girdésis garsinis
pranesimas (9 pav). Abliacijos etape matomas pavojaus signalas. Jei DJJ rodmuo
yra-mazesnis uz DJJ-jautrumo nustatyma, DJJ grafike bus rodoma,No Pacing
Detected” (stimuliavimas neaptiktas). DJJ grafike yra balta linija, kuri nustatoma
pagal vidutine matoma DJJ verte.

Pastaba: Niekada nepasikliaukite vien tik Siuo indikatoriumi. Jis yra tik
nuorodinio pobudzio.

Esami stemplés temperatiros duomenysbus rodomi °C. Temperatarai pasiekus
nuostatj, esama temperatura bus rodoma raudoname apskritime ir mirkses,
mirksés raudonas aplink ekrang apvestas remelis, raudonai mirksés temperataros
grafiko pavadinimo juosta ir.bus girdeti garsinis pranedimas (8 pav). Pripatimo,
abliacijos ir atSildymo etapuose'-matomas pavojaus signalas.

Pastaba: Niekada nepasikliaukite vien tik Siuo indikatoriumi.Jis yra tik
nuorodinio pobudzio.

Temperaturai pasiekus atvésinimo laikmacio temperatiros nuostatj, rodomas
iSmatuotas laikas.

Pastaba: Abliacijos etapu i$ valdymo pulto periodiskaisklis garsinis-signalas.
Kad sureguliuotuméte garsumo'lygj, paspauskite mygtuka 0 garsumui
sumazinti ir mygtuka @ garsumui padidinti:
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« Kai vena nustatyta kaip izoliuotina, paspauskite mygtuka arba tris
sekundes spauskite Zalio kojinio jungiklio pedala. Paspaudus, ,Time to Effect”
(vykdymo laikas) bus rodomas laikas sekundémis nuo abliacijos pradzios.

Pastaba: Venos izoliavimo momentas yra rodomas kaip zalias taskas
temperaturos grafike. Venos izoliavimo taska galima atnaujinti paspaudziant
venos izoliavimo mygtuka dar kartg arba paspaudziant ir laikant zalio kojinio
jungiklio pedala tris sekundes. Atnaujinus, Zalig taskg pakeicia naujas izoliacijos
taskas.

Palaukite, kol baigsis abliacijos laikmatis.

Pastaba: Laikmaciui pasiekus-abliacijos nustatytg laika, gydymas abliacija automatiskai
sustabdomas-ir'prasideda atsildymo etapas. Bus rodoma sistemos bisena THAWING
(atSildymas).(14 pav), o.ekrane;, Therapy” bus matomi mygtukai ABLATE (atlikti abliacija) ir
STOP (sustabdyti). Be to, priekiniame skydelyje mélynai Svies mygtukas START (pradéti), o
sustabdymo mygtukas bus apsviestas baltai.

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

Temperature
TEMPERATURE

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

&

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

N ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

M TEMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 633
FU PRESSURE: 118 ﬂ ¢

E
121lbs

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

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

14 pav. Terapijos ekranas —atsildymo busena

Sistemai esant busenos THAWING (atSildymas), ekrane ,Therapy” (terapija) galima matyti
toliau pateiktus indikatorius.

+ Kriobaliono temperatira toliau atvaizduojama baliono temperatUros grafike.
« Temperature (Temperaturos) rodmuo pradeda-didéti.

-+ ,Ablation Time” (abliacijos laiko) laikmatis sustabdomas ir pasikeicia j pripusto
kateterio iliustracija.

« ,Temperature Rate” (temperaturos rodiklis) rodo teigiama verte (esama rodiklj).
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6.

+ ,Minimum Temperature” (minimali temperatira) lange rodoma Zemiausia jrasyta
temperatara.

« Temperaturai pasiekus Thaw Timer (atSildymo laikmatis) temperatiros nuostat;,
rodomas iSmatuotas laikas.
Jei funkcija,Auto Deflate” (automatinis priputimas) yra nustatyta ties OFF (isjungti) (zr. 9
veiksma, jei automatinio pripatimo funkcija ON (jjungta)):
a. Palaukite, kol baigsis kriobaliono atsildymas. Atsildymas baigtas, kai kriobaliono
temperatlra pasiekia 20 °C.
b. Kad galétuméte pradéti nauja gydyma nepakeisdami kriobaliono padeéties, atlikite
vieng i$ toliau'nurodyty veiksmuy.
Valdymo pulto priekiniame skydelyje paspauskite mygtuka START

(pradéti) ¢
Paspauskite kojinio jungiklio pedala START (pradéti) (deSinysis pedalas, zalias).
- Terapijos ekrane paspauskite mygtuka ABLATE (atlikti abliacija) (14 pav).
c. Jei toje pacioje vietoje nereikia atlikti kito gydymo, isleiskite kriobaliona atlikdami
viena iS:toliau nurodyty veiksmy.
IStieskite iSleidimo jungiklj ant kateterio rankenos.
«  Valdymo pulto priekiniame skydelyje paspauskite mygtuka Stop

(sustabdyti) .

- . -Paspauskitekojinio jungiklio pedalg Stop (sustabdyti) (kairysis pedalas,
oranzinis).

+“ Ekrane ,Therapy“ (terapija) paspauskite mygtuka Stop (sustabdyti).

Pastaba: Istiesiant isleidimo jungiklj ant kateterio rankenos kriobalionas pailginamas iki
didziausio joiilgio, taileidzia jj tolygiai suvynioti.
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STATUS: IDLE

TEMPERATURE

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations
INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
v
OTHER
Total: 240

Temperature

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

SETTINGS

F/”

OTHER
Sl

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
AEA Zoom: 100%

Ablation
Duration

SYSTEM INFO

FLOW: 0 7
b PRESSURE: 0 ﬂ ¢
-—

1) TEMPERATURE
10°C to0 40°C

E
121bs

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

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

m CiEneam

15 paviBusena READY (parengtis)

d. ~Blseng,Thawing” (atSildymas) pakei¢iant j biseng READY (parengtis), ekrane
.Therapy”(terapija) galimastebétitoliau nurodytus aspektus.

Pirmiausia bus rodoma sistemos bisena IDLE (budéjimas), tada— READY
(parengtis), kadangi sistema:$alina likusj $altnesj i Svirkstimo linijos.
Valdymo pulto priekiniame skydelyje esantis mygtukas START (pradéti) Svies
zaliai, esant busenai:READY (parengtis).

Terapijos ekrane matomas mygtukas ABLATE (atlikti abliacijg) pranyksta
esant busenailDLE (budéjimas); 0 esant busenai READY (parengtis) pasirodo
mygtukas INFLATE (pripusti).

Atsiranda mygtukas PLAYBACK (atkurti), leidZiantis perziaréti ankstesniy abliacijy
duomenis. Paspauskite'mygtuka PLAYBACK (atkurti), kad jjungtuméte rezima
+Playback” (atkGrimas), parodytg 16 pav.

Busenos indikacijg pakeicia, Playback Mode” (atkarimo rezimo) indikacija ir
atsiranda mygtukas ,Exit Playback” (iSjungti atkurima).

Pastaba: Pradéjus naujg priputimg; sistema automatiskai iSjungia atkGrimo
rezima.

e. Pasirinkite taska kriobaliono temperatiros grafike. Bus rodoma atitinkamai nuo to
momento jrasyta informacija.

Naudokite ,Treatment” (gydymo) dalies rodykles (16 pav), kad esamoje
proceduroje baty parodyti ankstesniy gydymy duomenys.

Atkuarimo rezimu kiekvieno gydymo ,ablation site” (abliacijos vietg) galima
atnaujinti paspaudziant abliacijos vietos mygtuka ir pasirenkant norima
abliacijos vieta i$ iSskleidziamojo meniu.

Ekrane ,Therapy” (gydymas) paspauskite mygtuka ,Exit Playback” (iSjungti
atktrimg), kad rankiniu budu iSjungtumeéte atkarimo rezima.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode RSPV Y 0

RIPV 0

LSPV 0

Lpv 0
OTHER 480
Total: 480

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

-+ | ()
OTHER
——

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
®

. SYSTEM INFO
Zoom: 100% TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 2017

e b PRESSURE: 394 ﬂ ¢
@

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

et ° 240 sec ° INFLATE VACUUM OFF
ﬁu a‘ Exit Playback Complete Procedure

16 pav. ;Playback Mode” (atkGrimo rezimas)

7. Norédami pradéti nauja gydymag, atlikite Sig procedurg nuo 3 veiksmo p. 23

8. Jeipapildomo gydymo atlikti nereikia, patikrinkite, ar balionas isleistas, jtraukite
kriobaliong jmova ir iSimkite kateterj i$ paciento'organizmo.

9. JeiON(jungta),Auto Deflate” (automatinio-isleidimo) funkcija ir reikia jtraukti
kriobaliongj mova:

a. TemperatUrai pasiekus 20.°C; kriobalionas bus isleistas automatiskai.

Pastaba: Kad'pailgintumeéte baliong, kai jis isleidziamas, paspauskite ,,POLARX"
slankiklio pailginimo jungiklj j priek;:

b. |traukite kriobaliong jmova.iriSimkite kateterj i$ paciento organizmo.
10. Jei ON (jjungta) ,Auto Deflate” (automatinio isleidimo) funkcija, o kriobaliono nereikia
jtraukti j mova:
a. Temperatarai pasiekus 20 °C; kriobalionas bus isleistas automatiskai.

b. Jei papildomo gydymo-atlikti nereikia, jtraukite kriobaliong j mova:irisSimkite
kateterj i$ paciento organizmo.

Pastaba: Nors nerekomenduojama, taCiau galima isleisti-kriobaliong rankiniu
budu, kol kriobaliono temperatira.néra 20 °C. Tai galima atlikti vienu i$ toliau
nurodyty metody.

 Valdymo pulto priekiniame skydelyje paspauskite mygtuka

Stop (sustabdyti) .

- Paspauskite kojinio jungiklio pedalg Stop (sustabdyti) (kairysis pedalas,
oranzinis).

« Ekrane,Therapy” (terapija) paspauskite mygtuka Stop (sustabdyti).
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9.2.4 Proceduros nutraukimas

1.

Black (K) AE <5,0 | CYMK

Pasibaigus gydymui, ekrane ,Therapy” (gydymas) (15 pav) arba ,Playback” (atkarimas)
(16 pav) paspauskite mygtuka,,Complete Procedure” (baigti proceduirg).

Rodomas ekranas,Summary Report” (suvestiné ataskaita) (17 pav).

Hospital

Terry Smith
June 15, 1960

5 RSPV

SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare
smit123456 188 (cm) October 23, 2019 POLARX 28mm

13:04:25

17:pav. ,Summary Report” (suvestine ataskaita)

Ekrano veikimas: -,Summary Report“(Suvestinés ataskaitos) ekrane pateikiama
toliau nurodyta‘informacija.

Patient D (paciento ID) numeris rodomas ekrano:virsutiniame kairiajame
kampe. Jei prisijunges naudotojas yra proceduirg atlikes gydytojas, bus
rodoma visainformacija‘apie pacienta. Atminkite, kad informacijoje apie
pacienty taip pat yra apskaiciuotas KMI, pagrjstas jvestu paciento svoriu ir
ugiu.

Proceduros konfigliracijosinformacija rodoma ekrano virSutiniame
desiniajame kampe,

Kiekvienas per procedurq atliktas gydymas atskirai jvedamas j lentele
Treatment Info (gydymoinformacija).Galima perzitréti-abliacijos vieta,
trukme, maziausig ESO temperaturg, temperaturos rodiklj, zemiausig
pasiekta temperaturg, laiko iki-abliacijos temperaturg, maziausig DJJ verte,
laiko iki atSildymo temperaturg ir gydymo metu pridétas pastabas.

Kiekvieno gydymo abliacijos vietg galima atnaujinti paspaudziant
iSkarpinés piktograma abliacijos vietos stulpelyje 3alia kiekvieno gydymo.

Terapijos ekrane rodoma abliacijos suvestiné pakartojama,Summary
Report” (Suvestinés ataskaitos) ekrane, matomame ekrano apatiniame
kairiajame kampe.
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9.

Stulpelyje ,Notes” (pastabos) paspauskite iSkarpinés piktograma, kad galétumete
prideti / redaguoti gydymo pastabas.

Spustelékite varnele pazymetos iSkarpinés piktograma, kad galétumeéte pridéti /
redaguoti bendrajg paciento diagnoze. Rodomas ,Diagnosis” (diagnozés) langas.
Paspauskite mygtuka OK (gerai) paciento diagnozei jradyti ir diagnozés langui uzdaryti
arba mygtuka ,Cancel” (atSaukti), kad nejrase uzdarytuméte langa.

Spustelékite &) piktograma, kad galétuméte pridéti / redaguoti bendruosius
proceduros rezultatus. Rodomas rezultaty langas.

Paspauskite mygtuka OK (gerai) proceduros rezultatams jrasyti ir,Outcome” (rezultaty)
langui uzdaryti arba mygtuka Cancel (atSaukti), kad nejrase uzdarytuméte langa.

Paspauskite mygtukg Return to Procedure (grjzti j procedurg), kad sugrjztumeéte |
,Therapy” (terapijos) ekrang, jei reikia atlikti papildoma gydyma.

Paspauskite mygtuka End Procedure (baigti procedira), kad baty pabaigta procedira
ir sugrjztama j pagrindinj ekrana.

Pastaba: Procedurai pasibaigus, galima testi gydyma nesukuriant naujo proceduros
jraso, jei paspaudziamas mygtukas,,Load Previous Patient” (jkelti ankstesnio paciento
informacijq). Jei terapijos ekrane bus pateikta nauja informacija apie pacienta, bus
nebejmanoma testi ankstesnio paciento gydymo.

Norédami perziuréti paciento jrasus, zr. 12.1skyriy p. 37

10. SISTEMOS ISJUNGIMAS

1.

Pagrindiniame ekrane paspauskite mygtuka,Shutdown” (iSjungti).

Pastaba: Jeiisjungimo mygtukas néra centrinéje priekinéje dalyje, jj reikés paspausti
antrg karta.

Pranesimy lange paspauskite mygtuka,Yes” (taip).

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

18 pav. I$jungimo pranesimas

Pastaba: ISjungus sistema, ekrane trumpai pasirodys,Entering Sleep Mode” (jjungiamas
miego rezimas) ir ekranas taps juodas.
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.

Kai bus i$jungta, iSjunkite valdymo pulto gale esantj pagrindinj maitinimo jungiklj.
Patraukdami atidarykite valdymo pulto gale esancias dureles, kad matytuméte Saltnesio
talpykla.

Sukite Saltnesio talpyklos rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kad uzdarytuméte
talpyklos voztuva.

Atjunkite kintamosios srovés maitinimo laida nuo ligoninés kintamosios srovés
maitinimo Saltinio (sieninio lizdo).

Atjunkite praputimo zarnele nuo ligoninés Salinimo sistemos.

Nuimkite diafragmos judesio jutiklj nuo paciento.

Atjunkite diafragmos judesio jutiklj nuo VJD.

Nuimkite stemplés temperaturos jutiklj nuo paciento.

Atjunkite stemplés temperatiros jutiklj nuo STJ ilginamuyjy laidy komplekto.
Atjunkite STJilginamuyjy laidy komplekta nuoVJD.

Atjunkite kateterio ilginamuyjy laidy komplekta nuo VJD.

Atjunkite VJD nuo valdymo pulto.

Atjunkite valdymo pulta nuo kriokabelio.

Visusvienkartinio-naudojimo jtaisus utilizuokite pagal ligoninés proceduras.
Daugkartinio’naudojimaojtaisus laikykite valdymo pulte, kaip nurodyta toliau.

Jtaisus valykite pagal ligoninés proceduras.

b. Apvyniokite kintamosios'sroves maitinimo-aidg aplink tam skirtus kablius ant
valdymo pultodureliy.

Apvyniokite prapttimo Zarnele aplink jai-skirtuskablius valdymo pulto Sone.

d. ‘Suvyniokite DJJ | kilpg irlaikykite valdymo pulte esancioje kisenéje.

e. Suvyniokite STJilginamyjy laidy komplekta j kilpg ir laikykite valdymo pulte
esancioje kisenégje.

f.  Suvyniokite VJD laidy komplekta j kilpg ir laikykite jg tam skirtoje vietoje valdymo
pulto Sone.

Uzdarykite valdymo pulto dureles.

10.1 Po procediiros

Apie bet kokj didelj su Siuo prietaisu susijusj.incidentq batina pranesti-gamintojui-bei atitinkamai
vietos reguliavimo institucijai.

Black (K) AE <5,0 | CYMK
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11. NAUDOTOJUY PROFILIAI

Sistemoje naudojami trijy tipy naudotojy profiliai (,User”,,Administrator” ir,Doctor”

4

(naudotojas, administratorius ir gydytojas)), kad baty galima valdyti prieigg prie penkiy

1

sistemos funkcijy (,Cryotherapy”, ,Records”, ,Settings”, ,Change Tank”, ,Shut Down”
(krioterapija, jrasai, nustatymai, pakeisti talpykla, iSjungti)). Naudotojy profiliai yra atskiri ir

skiriasi nuo pacienty profiliy.

»Cryo therapy”
(krioterapija)

~Records”
(jrasai)

~User”
(naudotojas)

,~Administrator”
(administratorius)

,Doctor”
(gydytojas)

»Settings”
(nustatymai)

»~Change Tank”
(pakeisti
talpykla)

»Shut Down”
(iSjungti)

19 pav. Naudotojo prieigos galimybiy matrica

Naudotojaiyra raginami prisijungti,jei seansas dar nevyksta. Vykstancius seansus zymi
pagrindinio ekrano apatingje viduringje dalyje matoma naudotojo piktograma (2 pav).

Leidimas testi nebus duotas, jei prisijungusio naudotojo profilis nepalaiko pateiktos

funkcijos (3 pav).

Palieskite naudotojo piktograma-ekrano apatingje vidurinéje dalyje, kad atsijungtuméte nuo

s€anso.

11.1 Naudotojy profiliy karimas ir redagavimas

Pastaba: Ekrang,Settings” (nustatymai) gali-pasiekti tik administratoriaus profiliai.

Visus naudotojy profiliy klrimo ir prieziarosveiksmus turi atlikti administratorius,
naudodamas pagrindiniame ekrane esancia nustatymy parinktj;
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11.2 Naudotojy kurimas ir tvarkymas

Boston
Scientific

,‘,,'
%«» Manage Users

: Archive Records

20 pav. Sistemosnuostatos

Sistemos nuostaty ekrane (20 pav) matoma,Manage Users” (naudotojy tvarkymas) piktograma
ir programineés jrangos laikmatis, rodantislaikg, kurj veike valdymo pulto programiné jranga. Kad
pradetuméte; spusteléekite,Manage Users” (naudotojy tvarkymas) piktograma.

User List
NeW User User Name Access Type B

admin Admin
Dr. Kildare
Emily Constance
Jane

New Doctor

Edit User

Delete User

Reset Password

21 pav. ,Manage Users” (naudotojy tvarkymas) pagrindinis ekranas

34
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~.Manage Users” (naudotojy tvarkymas) pagrindiniame ekrane (21 pav) pateikiamos paslaugos,
leidziancios pridéti naujus naudotojus ir naujus gydytojus, redaguoti naudotojus / gydytojus,
naikinti naudotojus / gydytojus ir atkurti slaptazodZius.

New User Status

i Active
Active
Active

9 i Active
) or Active
J Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Reset Password

“Return to Settings =~ = Bl e

22 pav.  Naujo naudotojo karimas

Nauji-naudotojai sukuriami jvedant naudotojo varda, slaptazod; ir slaptazodZio patvirtinima.
Administratoriaus slinktuko jungikliu nustatoma, ar naudotojas patenkaj administratoriy grupe,
ar ne (22 pav).
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New Doctor

Doctor Name:

Password:

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

OK Cancel

RETUM 10 Jetngs

23 pav..,New doctor” (naujas gydytojas) saranka

,New.doctor” (naujas gydytojas) sarankos ekrane (23 pav) galima parinkti gydytojo atskiros
proceduros nuostatas ir parinktis, kurias galima uzprogramuoti ir jkelti, kai proceddros pradzioje
pasirenkamas gydytojas.

Kad galétuméte redaguoti-naudotojg arba gydytoja, pasirinkite jj i5 naudotojy saraso ir palieskite
redagavimo piktograma. Tvarkant haudotojus-galima redaguoti tik naudotojy vardus ir prieigos
lygius. Tvarkant gydytojus, galima redaguoti'gydytojo pavarde ir atskirus nustatymus / nuostatas.
Norédami iStrinti naudotojg, pasirinkite-naudotoja i5 saraso ir palieskite trynimo piktograma.

Kad atkurtumeéte naudotojo / gydytojo slaptazodj, pasirinkite objekta ir paspauskite slaptazodzio
nustatymo i$ naujo piktograma. Pastaba: prisijunges administratorius pirmiausiaturi jvesti savo
slaptazod,;.

11.3 Jrasy archyvavimas

Jrady archyvavimas leidzia ir toliau naudotis sistema, kai laisvos vietos standziajame diske yra per
mazai.

1. Ekrane,Settings” (nustatymai) paspauskite mygtuka ,Archive Records” (archyvuoti jrasus).

Pastaba: Vos tik yra archyvuoti, jrasai néra matomi valdymo pulte:

2. Paspauskite Yes” (taip), jei norite archyvuoti paciento jrasus valdymo pulte. Paspauskite
.No” (ne), kad atSsauktumeéte archyvavimo procesa.

3. Baige archyvavimo procedura, paspauskite ,OK" (gerai), kad uzdarytuméte langa.

Pastaba: Paspaudus,OK" (gerai), valdymo pultas iSsijungs.

36
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WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

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

24 pav. Archyvo patvirtinimas

11.4 Naudojimo Instrukcijos (IFU)

IFU galima rasti kiekvieno naudotojo ekrane.

Paspauskite mygtuka @ kad ekrane buty parodyta IFU.

Pastaba: IFU.nerodoma, kai'N,O teka j valdymo pulto vidyir i$ jo.

Norédami pakeisti IFU kalbg j kitg palaikoma kalba, paspauskite isskleidziamaja rodykle 3alia
,Language” (kalba) nustatymo ekrane ,Settings” (nustatymai) ir pasirinkite norima kalba.

12. GYDYMO JRASU PERZIURA IR EKSPORTAVIMAS

Pastaba: Gydymo jrasus gali perziaréti tik gydytojy profiliai. Be to, tik su tam tikro paciento
gydymo failu susijes gydytojo profilis (priziGrintis\gydytojas) gali perzitréti ir (arba)
eksportuoti jradus i$to failo. Gydytojas turi bati prisijunges, kad galéty perziaréti gydymo
jrasus.

12.1 Gydymo jrasy perzitra

1. Pagrindiniame ekrane paspauskite mygtuka;Records” (jrasai) (25 pav).
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Boston
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

25 pav. ‘Pagrindinis ekranas

Boston
Scientific

26 pav. ,Login” (prisijungimo) ekranas

2. )veskite gydytojo naudotojo vardg ir slaptazod,.
3. ,Login” (prisijungimo) ekrane paspauskite mygtuka, OK” (gerai).
Jei jvestas naudotojo vardas ir slaptazodis suteikia reikiamas teises, rodomas ,Treatment Records”

(gydymo jrasy) ekranas (27 pav).
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Terry Smith
June 15, 1960

x\é OTHER

ABLATION

Male 25
Smit123456

Temperature

TEMPERATURE RATE

o Treatment: 1  of 2 o

Gydymo jrasy ekrane galima perzilréti toliau pateikty informacija.

TREATMENT RECORDS

90 (Kg) Dr. Kildare
188 (cm) November 07, 2019 POLARX 28mm

ESOPHAGUS TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT

SYSTEM

‘Summary Report.

Boston,
Scientfic

PROCEDURE RECORDS

First Name Last Name Case Date

Camilla Washington  Nov 07 2019

Doe Oct 24 2019

Smith Oct 24 2019

Dec 01 2018

Dec 01 2018

¢ v | SavetoUsB

| Print Report

27 pav. ,Treatment Records” (Gydymo jrasy) ekranas

« - Ekrano desiniajame kampe rodomas sarasas Procedure Records (proceduros
jrasai); Sarasa galima surikiuoti pagal paciento varda, pavarde arba atvejo data.
Kad'surikiuotuméte nuo A iki'Z bet kurioje i3 3iy kategorijy, paspauskite stulpeliy
pavadinimus First Name (vardas), Last Name (pavardé) arba Case Date (atvejo data).

Paspauskite antrajj karta, kad bty surikituota nuo Z iki A.

- Patient Information” (informacija apie pacientg) rodoma virsutiniame kairiajame
ekrano kampe.

«  Proceduros konfiguracijos informacija rodoma ekrano virSutiniame desiniajame kampe.

«  Jradyti proceduros duomenysrodomi ekrano kaireje.

4. Pasirinkite proceduros jrasa i$ saraso. Rodomi atitinkami jrasyti duomenys.

Pasirinkite taska grafike, kad bity parodyti atitinkami duomenys nuo to momento gydymo

metu.

6. Jei pasirinktu atveju buvo atliktas daugiau nei vienas gydymas, naudokite Treatment
(gydymas) rodykles (27 pav), kad buty parodyti skirtingy atlikty gydymy duomenys.

7. Paspauskite mygtuka Summary Report (suvestiné ataskaita) ekrane ,Treatment Records”
(gydymo jrasai), kad bty parodyta visy pasirinkto atvejo gydymy suvestiné (28 pav).
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ﬁ e SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

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

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

28 pav..,SummaryReport” (Suvestines ataskaitos) ekranas

~Summary Report” (Suvestinés ataskaitos) ekrane pateikiama toliau nurodyta informacija.

10.

11.

12.
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. _,Patient Information” (informacija apie pacientg) rodoma virsutiniame kairiajame
ekrano kampe.

«  Proceduros konfiguracijos informacija rodoma ekrano virSutiniame desiniajame kampe.

e
«  Mygtukas parodomas, kai buvo suredaguoti kurie nors ekrane pateikti duomeny
laukeliai. Jj paspaudus parodoma redagavimo istorija.

«  Kiekvienasper procedurg atliktas gydymas-atskirai jvedamas jlentele Treatment Info
(gydymo informacija). Galima perzitréti-abliacijos vieta, trukme, temperaturos rodiklj,
Zemiausig pasiekta temperatirg, laiko'iki abliacijos temperatra, laikoiki atsildymo
temperatlrg ir gydymo metu pridetas pastabas.

«  Kiekvieno gydymo abliacijos vieta galima atnaujinti-paspaudziant iSkarpinés
piktogramg abliacijos vietos stulpelyje 3alia kiekvieno gydymo.

«  Abliacijos suvestiné rodoma ,Summary Report” (Suvestinés ataskaitos) ekrane.

=
Spustelékite piktograma 3alia kiekvieno gydymo, kad blty parodytos gydymo
pastabos. Rodomas ,Treatment Notes” (gydymo pastaby) langas.

Paspauskite mygtuka OK (gerai) ,Treatment Notes” (gydymo pastaby) langui uzdaryti.

]
Spustelékite piktograma Salia,Diagnosis” (diaghozés) laukelio, kad buty parodyta visa
paciento diagnozé. Rodomas,Diagnosis” (diagnozes) langas.

Paspauskite mygtuka OK (gerai) ,Diagnosis” (diagnozés) langui uzdaryti.

Spustelékite n piktograma, kad pamatytumeéte bendruosius proceduros rezultatus.
Rodomas,Outcome” (rezultatai) langas.
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13. Paspauskite mygtuka OK (gerai) ,Outcome” (rezultaty) langui uzdaryti.

14. Paspauskite mygtuka Back To Treatment Record (grjzti j gydymo jrasus), kad sugrjztumeéte |
JTreatment Records” (gydymo jrasy) ekrana.

12.2 Gydymo jrasy eksportavimas
1. |kiskite USB atmintuka j USB anga priekiniame skydelyje.
2. 13 procedury jrady saraso pasirinkite proceduros jrasa, kuris bus eksportuojamas.
3. Paspauskite mygtuka,Save to USB” (jradyti j USB) ,Treatment Records” (gydymo jrady) lange.

Pastaba: Mygtukas Save to USB (jrasyti j USB) ,Treatment Records” (gydymo jrasy) lange
neprieinamas, kol valdymo pultui nepavyko atpazinti USB atmintuko.

Pasirodys ,Save to USB Drive” (jraSymo j USB atmintukg) langas (29 pav).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
Drive Format: FAT32

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

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

() JSON

Password:

OK Cancel

29 pav. ,Save to USB Drive” (jraSymo’j USB atmintuka) langas
4. Pasirinkite norima failo tipa.

5. ,Save to USB Drive”(jraSymo j USB atmintukg) lange paspauskite' mygtuka OK (gerai) arba,
jei norite sugrjztij,Treatment Records” (gydymo jrasy) ekrang nieko nejrase, paspauskite
CANCEL (atSaukti).

Pastaba: Failg sékmingai eksportavus j USB-atmintuka, pasirodytaslangas,Procedure
Saved Successfully” (procediira sékmingai jrasyta) (30 pav).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

30 pav. Sékmingai jrasytos proceduros langas

6. Lange,Procedure Saved Successfully” (procedira sekmingai jrasyta) paspauskite mygtuka
OK (gerai).

7. IStraukite USB atmintuka i$ USB angos valdymo pulto priekiniame skydelyje.
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Pastaba: Valdymo pulto procedury jraSams saugoti rekomenduojama naudoti specialiai
skirtus USB atmintukus, kad bty uztikrintas paciento informacijos apie sveikata
saugumas.

Pastaba: Eksportuotoje informacija yra visa i$ pasirinkto atvejo jrasyta informacija.
Jrasyta informacija prasideda nuo proceduros abliacijos blsenos ir baigiasi po atsildymo
basenos.

12.3 Ataskaity spausdinimas

Jei prie vieno i$ valdymo pulto USB prievady prijungtas BSC tiekiamas spausdintuvas, gali bati
atspausdinta PDF ataskaita.

Ekrane,Records” (jrasai) paspauskite mygtuka,Print Report” (spausdinti ataskaita).

13. TRIKCIY SALINIMAS

Sistemos Problema Veiksmas

pranesimo numeris

00000020-1 ,Low refrigerant level in‘the |,Consider replacing the refrigerant tank soon.” (Apsvarstykite

tank. (Zemas $altnesio lygis
talpykloje.)

galimybe greitu metu pakeisti saltnesio talpykla.)

00000200-1

,Thetank pressure.is too
low." (Per'mazas slégis
talpykloje.)

+Ensure that therefrigerant tank valve is open. If the problem
persists; replace the tank. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the message code.”
(Patikrinkite, ar atidarytas Saltnesio talpyklos voztuvas. Jei
problema kartojasi, pakeiskite talpykla. Jei problema kartojasi,
susisiekite su;,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriumi ir
pateikite pranesimo koda.)

00040000-1

~The subcoolertemperature
is too high.” (Papildomo
ausintuvo temperatdra yra
per auksta.)

+Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the

problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the message code.” (Pries bandydami atlikti kitg abliacija,
palaukite 5 minutes. Jei problema kartojasi, susisiekite su,Boston

Scientific” techninés pagalbos skyriumi ir pateikite pranesimo
koda.)

00200000-1

,The system has detected
a stuck command.”
(Sistema aptiko uzstrigusia
komanda.)

,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” (Viena i$,Start/Stop” (pradéti /
sustabdyti) komandy (mygtukai, kojinis jungiklis arba ekrano
jvestis)-yra sugedusi. Jei viena'is,, Start” (pradéti) komandy
uzstrigo,-atvejis gali buti baigtas naudojant vieng is kity ,Start”
(pradéti) komandy. Jei viena-is ,Stop” (sustabdyti) komandy
uzstringa, atvejis negali buti tesiamas. Kreipkités j,Boston
Scientific” techninés pagalbos skyriy ir nurodykite pranesimo
koda.)
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Sistemos
pranesimo numeris

Problema

Veiksmas

1-00000004-2

,The inner balloon pressure
is too high.” (Per didelis
vidinio baliono slégis.)

,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.”
(Pabandykite atlikti kita abliacija. Jei problema kartojasi, pakeiskite
kriokabelj ir kateterj. Jei problema kartojasi, kreipkités j,,Boston
Scientific” techninés pagalbos skyriy ir nurodykite klaidos koda.)

1-00000008-2

.The inner balloon pressure
is too low.” (Per zemas
vidinio baliono slégis))

,Repeat the inflation, if the problem persists replace the catheter.”
(Dar karta pripuskite, jei problema islieka, pakeiskite kateter;j.)

1-00000020-2

,The outer balloon pressure
is too high.” (Per didelis
iSorinio baliono slégis.)

.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.” (Atjunkite ir vél
prijunkite kriokabelj prie valdymo pulto ir kateterio. Jei problema
kartojasi, pakeiskite kateterj ir kriokabelj. Jei problema kartojasi,
kreipkités j,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy ir
nurodykite klaidos koda:)

1-00001000-2

.The balloon temperature
is too low. The catheter
might be too deep in the
vein.” (Per zema baliono
temperatura. Gali bati, kad
kateteris pergiliai jvestas j
vena.)

»Reposition the catheter and try another ablation.” (Pakeiskite
kateterio padétjir pabandykite atlikti kita abliacija.)

1-00004000-2

~The console detected
blood-in the catheter.”
(Valdymo pultas kateteryje
aptiko kraujo.)

+Replace the catheter:Do not attempt any more inflations or
ablations with this catheter.” (Pakeiskite kateterj. Nebandykite
atlikti daugiau pripatimy ar.abliacijy naudodami 3j kateterj.)

1-00008000-2

,The console detected a
problem with the blood
detection circuit‘in the
catheter” (Valdymo pultas
kateteryje aptiko kraujo
aptikimo grandinés
problema.)

+Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations with this'catheter” (Pakeiskite kateterj. Nebandykite
atlikti daugiau pripatimy ar abliacijy naudodami 3j kateter;j.)

2-00000001-1

,The console has detected
a hardware problem.”
(Valdymo pultas nustaté
aparatinés jrangos
problema.)

,Disconnect the ICB from the console and reboot the console.
Once the console finishesrebooting, connect the ICBto the
console. If the problem'persists; contact Boston Scientific technical
support and provide the error code!” (Atjunkite VJD nuo valdymo
pulto ir perkraukite valdymo pulta. Kai tik valdymo pultas bus
perkrautas, prijunkite VJD prie valdymo pulto. Jei problema
kartojasi, kreipkités j ,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy
ir nurodykite klaidos koda.)

43

CMYK | Black (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, It, 51258766-24A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, It, 51258766-24A

Sistemos
pranesimo numeris

Problema

Veiksmas

2-00000002-1

,The console has detected
a hardware problem.”
(Valdymo pultas nustaté
aparatinés jrangos
problema.)

,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.” (Atjunkite VJD nuo valdymo
pulto ir perkraukite valdymo pulta. Kai tik valdymo pultas bus
perkrautas, prijunkite VJD prie valdymo pulto. Jei problema
kartojasi, kreipkités j,,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy
ir nurodykite klaidos koda.)

2-00000002-2

,The console has failed
the self test” (Valdymo
pultui nepavyko atlikti
savikontrolés testo.)

»Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code”
(Perkraukite valdymo pulta. Jei problema kartojasi, kreipkités |
»Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy ir nurodykite klaidos
koda.)

2-00000004-1

,High refrigerant flow
detected.” (Aptiktas didelis
saltnesio srautas.)

,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: (Atjunkite ir vél prijunkite kriokabelj ir
pabandykite atlikti kitg abliacija. Jei problema kartojasi, pakeiskite
kriokabelj ir kateterj.Jei problema kartojasi, kreipkités j,,Boston
Scientific” techninés pagalbos skyriy ir nurodykite klaidos koda.)

2-00000008~1

,Refrigerant flow,
obstruction detected.”
(Aptikta, jog uzsikimses
saltnesio tekéjimo srautas.)

sDisconnect.and reconnect the cryocable and try another
ablation. If the problem persists, replace the cryocable then the
catheter. If problempersists, contact Boston Scientific technical
supportand provide the error code.” (Atjunkite ir vél prijunkite
kriokabelj, pabandykite atlikti kitg abliacijg. Jei problema kartojasi,
pakeiskite kriokabelj ir kateterj. Jei problema kartojasi, kreipkités j
»Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy ir nurodykite klaidos
koda.)

2-00000010-1

,The console detected that
the catheter was electrically
disconnected during
treatment.’ (Valdymo pultas
aptiko, kad gydymo metu
kateterio elektros jungtis
buvo atjungta.)

»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 fromthe ICB and then the catheter. Apply vacuum
to.continue. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error.code!(|sitikinkite, ar
kateteris tinkamai prijungtas prie VJD ir tinkamai-prijungtas prie
valdymo pulto. Jei'problema islieka, atjunkite ir vél prijunkite VJD
prie valdymo pulto. Jei-problema kartojasi, atjunkite kateterio
elektros kabelj nuo VD ir kateterio, tadaveél prijunkite. Kad baty
tesiama, naudokite vakuuma.Jei problema kartojasi, kreipkités j
,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy ir nurodykite klaidos
koda.)

2-00000040-1

JInsufficient refrigerant
level in tank to perform a
procedure.” (Nepakankamas
altnesio lygis procedurai
atlikti.)

+Replace the refrigeranttank.” (Pakeiskite saltnesio talpykla.)
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Sistemos
pranesimo numeris

Problema

Veiksmas

2-00000080-1

,The console detected

that the vacuum was
disabled unexpectedly.”
(Valdymo pultas aptiko, kad
vakuumas netikétai buvo
iSjungtas.)

»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.”
(Jsitikinkite, kad kriokabelis yra tinkamai prijungtas prie valdymo
pulto ir kateterio. Jei problema kartojasi, pakeiskite kriokabelj ir
tada kateterj. Jei problema kartojasi, kreipkités j,Boston Scientific”
techninés pagalbos skyriy ir nurodykite klaidos koda.)

2-00000400-1

.The tank pressure is too
high.” (Per didelis-slégis
talpykloje.)

+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.” (Jsitikinkite, kad veikia valdymo pulto
ventiliatoriai. Atidarykite talpyklos dureles ir iSjunkite valdymo
pulta. Jei valdymo pulto ventiliatoriai veikia, prie$ paleisdami

i5 naujo palaukite bent 10 minuciy. Antraip arba jei problema
kartojasi, kreipkités j,,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy
ir nurodykite klaidos koda.)

2 -00000800-1

,The console has detected
a software problem.”
(Valdymo pultas nustaté
programinés jrangos
problema.)

,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!” (Atjunkite VJD nuo valdymo
pulto ir perkraukite valdymo pulta. Kai tik valdymo pultas bus
perkrautas, prijunkite VJD prie valdymo pulto. Jei problema
kartojasi, kreipkités j,,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy
irnurodykite klaidos koda.)

2-00001000-1

.Theinjection pressure
is'too high.” (Per didelis
injekcijos slégis.)

,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.”
(Pakeiskite kriokabelj ir pabandykite atlikti kitg abliacija. Jei
problema kartojasi, pakeiskite kateterj. Jei.problema kartojasi,
kreipkités j ,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy ir
nurodykite klaidos koda.)

2-00002000-1

~The console has detected
a hardware problem.”
(Valdymo pultas nustaté
aparatinés jrangos
problema.)

»Contact Boston Scientifictechnical support and provide the error
code” (Kreipkités j,,Boston Scientific* techninés pagalbos skyriy ir
nurodykite klaidos kodg:)

2-00004000-1

,Flow obstruction
detected. (Aptikta, jog
uzsikimses srautas.)

sDisconnect and reconnect the cryocable. If problem persists,
replace the catheter. If problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the errorcode.” (Atjunkite ir vél
prijunkite kriokabelj. Jei problema kartojasi, pakeiskite kateter;.
Jei problema kartojasi, kreipkitésj,Boston Scientific” techninés
pagalbos skyriy-ir nurodykite klaidos koda.)
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Sistemos
pranesimo numeris

Problema

Veiksmas

2-00008000-1

,The console has detected
a hardware problem.”
(Valdymo pultas nustaté
aparatinés jrangos
problema.)

,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.” (Atjunkite VJD nuo valdymo
pulto ir perkraukite valdymo pulta. Kai tik valdymo pultas bus
perkrautas, prijunkite VJD prie valdymo pulto. Jei problema
kartojasi, kreipkités j,,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy
ir nurodykite klaidos koda.)

2-00010000-1

+Flow obstruction
detected.” (Aptikta srauto
kliatis.)

LIry another ablation. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code!”
(Pabandykite atlikti kitg abliacija. Jei problema kartojasi, kreipkités
j.Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy ir nurodykite
klaidos koda.)

2-00020000-1

,The console has detected
a hardware problem.”
(Valdymo pultas nustaté
aparatinésjrangos
problema.)

,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.” (Atjunkite VJD nuo valdymo
pultoir perkraukite valdymo pulta. Kai tik valdymo pultas bus
perkrautas, prijunkite VJD prie valdymo pulto. Jei problema
kartojasi, kreipkités j,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy
irnurodykite klaidos koda.)

2-00100000-1

,The console has detected
a hardware problem.”
(Valdymo pultas nustaté
aparatinésjrangos
problema.)

,Wait'5 minutes before attempting the next ablation. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the errorcode.” (Pries bandydami atlikti kita abliacija,
palaukite 5 minutes: Jei problema kartojasi, kreipkités j,Boston
Scientific”techninés pagalbos skyriy irnurodykite klaidos koda.)

2-00400000-1

,The scavenging line
pressure is.too high (Per
didelis prapatimo (3alinimo)
linijos slegis.)

+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. (Patikrinkite, arjjungta ligonineés Salinimo sistema ir ar
patikimai pritvirtinta prapatimo.zarnelé. Jei problema kartojasi,
kreipkitésj,Boston Scientific* techninés pagalbos skyriy ir
nurodykite klaidos koda.)

2-04000000-1

.The console has failed
the self test” (Valdymo
pultui nepavyko atlikti
savikontrolés testo.)

«Reboot the console:If the problem persists, contact Boston
Scientific technical'support and provide the error code.”
(Perkraukite valdymo pulta: Jei problema kartojasi, kreipkités j
~Boston Scientific” techninés pagalbos skyriyir nurodykite klaidos
koda.)

2-0003FB12

,The system has detected
a problem with the
communication system.”
(Sistema aptiko rysio
sistemos problema.)

,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.” (Atjunkite VJD nuo valdymo
pulto ir perkraukite valdymo pulta. Kai tik valdymo pultas bus
perkrautas, prijunkite VJD prie valdymo pulto. Jei problema
kartojasi, kreipkités j,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy
ir nurodykite klaidos kodg:)
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Sistemos Problema Veiksmas
pranesimo numeris
2-0003FB13 |,The system has detected [,Disconnect the ICB from the console and reboot the console.
a problem with the Once the console finishes rebooting, connect the ICB to the
communication system.” console. If the problem persists, contact Boston Scientific technical
(Sistema aptiko rysio support and provide the error code.” (Atjunkite VJD nuo valdymo
sistemos problema.) pulto ir perkraukite valdymo pulta. Kai tik valdymo pultas bus
perkrautas, prijunkite VJD prie valdymo pulto. Jei problema
kartojasi, kreipkités j,,Boston Scientific” techninés pagalbos skyriy
ir nurodykite klaidos koda.)
0003FB1B ,This system is running low |,Consider downloading case data and archiving the files"
on disk space (Siai sistemai | (Apsvarstykite galimybe atsisiysti bylos duomenis ir archyvuoti
liko mazai vietos diske.) failus.)
0003FB19 ,This system'is running sDownload case data and archive the files to continue using the

critically low-on disk space.”
(Siaisistemai kritiskai
truksta vietos diske.)

system.” (Atsisiyskite bylos duomenis ir archyvuokite failus, kad
galétuméte toliau naudotis sistema.)

14. TECHNINE PRIEZIURA
14.1 Talpyklos pakeitimo procedura

Pastaba: Priespradedant 3ig procedura, praputimo (3alinimo) zarnele reikia
prijungti prie valdymo pulto ir ligoninés prapatimo (3alinimo) sistemos.

1.~ Pagrindiniame ekrane paspauskite mygtukg Change Tank (pakeisti talpykla).

Pastaba: Jei mygtuko Change Tank (pakeisti talpyklg) néra centrinéje
priekingje dalyje, mygtukg Change Tank (pakeisti talpykla) reikia paspausti

antrg karta:

2. Vykdykite ekrane pateikiamas-instrukcijas.

a. _Sukdamivoztuva pagal laikrodzio rodykle, uzdarykite talpyklos

voztuva.

b. Ekrane,Change Tank” (talpyklos pakeitimas) paspauskite mygtuka
Next (toliau). Sistema pus N,O dujas valdymo pulte; naudodama
prapttimo zarnele.

c. Pasirodzius.zaliam indikatoriui, valdymo pulto verzliarakéiu
atjunkite talpykla.

d. ISimkite talpykla i$ valdymo pulto.

Jdékite nauja talpykla j valdymo-pultg ir prijunkite valdymo
pulto talpyklos zarnele prie talpyklos, priverzkite valdymo pulto
verzliarakdiu.

Pastaba: Laikykite valdymo pulto talpyklos zarnele taip, kad
uzverziant vamzdeliai likty vertikalioje padétyje, o valdymo pulto
durelés galéty uzsidaryti.

Pasirinkite talpyklos dyd,.
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g. Sukdamivoztuva pries laikrodZio rodykle, atidarykite talpyklos
vOZtuva.

h. Ekrane,Change Tank” (talpyklos pakeitimas) paspauskite mygtuka
,Finish” (baigti).

14.2 Valymas

Drégna Sluoste nuvalykite valdymo pulta. Jei reikia, naudokite Svelny plovimo tirpalg arba
izopropilo alkoholj. Ekranui valyti naudokite jprastinj ekranams skirtg valikl].

Valyti reikia bent po kiekvieno atvejo pabaigos.

Niekada nevalykite ir pakartotinai nenaudokite komponenty, kurie yra sterilts arba vienkartinio
naudojimo.

14.3 Profilaktiné prieziiira
Kasmet reikia atlikti SMARTFREEZE valdymo pulto.ir jo komponenty profilaktine priezilra.
Kreipkités j,Boston Scientific” atstova, kad suplanuotumeéte 3ig technine priezilra.

15. SMARTFREEZE KOMPONENTAI

15.1 Valdymo pultas
15.1.1 ~Aplinka

Laikymo ir transportavimo Nuo —40 °C iki 55 °C.(nuo -40 °F iki 131 °F)

temperaturos diapazonas (siuntimo

dézéje)

Laikymo drégmeés intervalas 30%-93 % nesikondensuojanti

Veikimo temperaturos intervalas 15°C-30°C

Darbiné dregme 30 %=75 % nesikondensuojanti

Slegis / aukstis vir$ juros lygio 75,3 kPa-106 kPa, 10,92 psia—15,40 psia /
-2-24384 m (6,56 pédy—8000 pédy) virs
jaros lygio

15.1.2 Specifikacijos

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

ISoriniai lydieji saugikliai 2x 10 A, 250V uzdelsto veikimo lydieji
saugikliai, 0,250" skersmens x.1,252" ilgio
(6,35'mm x31,80 mm), pertraukiamoji geba
1500 Aesant 250V

Vidiniai lydieji saugikliai 7,5A, 250V uzdelsto'veikimo lydusis saugiklis,
0,250" skersmensx 1,250" ilgio
(6,35 mm x 31,75 mm), pertraukiamoji geba
10000 A esant 125V

Maitinimo laidas Zr. 15.5 skyriy p. 52

|[EC atitiktis IEC 60601-1 3.1 2012-08, | klasés CF tipo su
apsauga nuo defibriliacijos

x 11in Global, 92238515B), IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, It, 51258766-24A

Veikimo budas Nepertraukiamas
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Svoris

Valdymo pulto slégio matavimo
tikslumas (esminis nasumas)

Srauto matavimo tikslumas (esminis
nasumas)

Kateterio slégio matavimo tikslumas
(esminis naSumas)

Temperaturos matavimo tikslumas
(esminis naSumas)

15.1.3 Salinimo reglamentai

117 kg (258 lbs)
+1 % matavimo atstumo

+1 % S.P. 35 %-100 %, +0,35 % F.S. 2 %-35 %
+1,5 % matavimo atstumo

+1°C

Kreipkités vietinj j,,Baston Scientific” remonto atstovg dél,Boston Scientific” produkty, kuriy
naudojimo trukmeé baigési, salinimo instrukcijy.

Visus vienkartinio naudojimo prietaisus utilizuokite pagal ligoninés proceduras.

15.2 Kojinis jungiklis
15.2,1 Naudojimo Paskirtis

Kriokonsolés kojinis jungiklis (M004CRBS4200 madelio) yra skirtas naudoti su SMARTFREEZE valdymo

pultu.
15.2.2 Aprasas

Kojinis jungiklis yra pasirenkamas prietaisas, tiekiamas kartu su SMARTFREEZE valdymo pultu. Juo
naudotojas gali paleisti(zaliu pedalu) ir sustabdyti (oranziniu pedalu) procediros priputimo ir
abliacijos-etapu naudojama Saltnesio srauta.

Jei kojinisjungiklis néra prijungtas prie valdymo pulto-arba paprasciausiai néra naudojamas,
procedurg galima pradétiir sustabdyti valdymo pulto mygtukais arba jutiklinio ekrano mygtukais.

Kojinj jungiklj sudaro Sios dalys:

«  Dvigubo kojinio jungiklio mazgas (zalios ir raudonos spalvos), naudojamas 3altnesio

srautui paleisti-ar sustabdyti;

Visam laikui prijungtas jungiamasis kabelis, jungiantis kojinio jungiklio jungtj

SMARTFREEZE valdymo pulte.

15.2.3 Naudojimo Instrukcijos

1. Jei dar neprijungtas, prijunkite kojinj jungiklj prie SMARTFREEZE valdymo pulto kojinio
jungiklio jungties. Pabaigus procedura, kojinj jungiklj galima palikti visam laikui prijungta

prie valdymo pulto.

2. Nustatykite kojinj jungiklj j norima vietgiir jsitikinkite; kad nera pavojaus uzkliati.

IS T o

pedala.

]

Jjunkite kojinj jungiklj gydymo ekrane (-uose) paspausdami mygtuka .
Kriobalionui pripusti paspauskite ir atleiskite zalig kojinj pedala.

Kad iSleistumeéte pripUsta kriobaliong, paspauskite iratleiskite oranzinj kojinj pedala.

Norédami pradéti abliacija, kai balionas nepripuUstas, paspauskite ir atleiskite Zalig kojinj
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7. Abliacijai sustabdyti ir kriobaliono atSildymui pradéti paspauskite ir atleiskite oranzinj kojinj
pedala.

Kad iSleistumeéte atsildoma kriobaliong, paspauskite ir atleiskite oranzinj kojinj pedala.

9. Kojinjjungiklj galima laikinai iSjungti, kai valdymo pultas veikia budéjimo rezimu arba yra
parengties busenos, tereikia palaikyti oranzinj pedalg paspausta tris sekundes. Pakartokite 3j
veiksma kojiniam jungikliui atblokuoti.

10. Be to, kojinj jungiklj galima jjungti / iSjungti esant bet kuriai busenai, naudojant gydymo
ekrane esantj kojinio jungiklio jjungimo / iSjungimo mygtuka.

11. Sistema nustatys, kad pedalaiuZstrigo, ir imsis tinkamy veiksmy. UZstrigus zaliam pedalui
(paleidimo), valdymo pultas pateiks jspéjima, taciau tes jau vykstancius krioabliacijos
procesus. Uzstrigus oranZiniam pedalui (sustabdymo), valdymo pultas pateiks jspéjima ir
iSjungs visas kriogeninés paskirties paleidimo funkcijas.

15.2.4 Valymas ir laikymas

Drégna Sluoste nuvalykite kojinjjungiklj. Jei reikia, naudokite Svelny plovimo tirpalg arba
izopropiloalkoholj. Nepanardinkite jvanden].

Prie$ dédami laikytij jam skirta vieta SMARTEREEZE valdymo pulto Sone, kruop3¢iai nusausinkite
(isdziovinkite).

Nenaudojama kojinj jungiklj visada laikykite jam skirtoje vietoje SMARTFREEZE valdymo pulto
sone.

15.2.5 Salinimas

Sio gaminio nesalinkite'su nerasiuctomis komunalinémis atliekomis. Prireikus 3alinti $j gaminj,
laikykités vietiniy reglamentuy. Kreipkités jvietinj,Boston Scientific” remonto atstova dél,,Boston
Scientific” produkty salinimo-instrukcijy.

15.2.6 Fizineés savybés

Bendrasis ilgis 20cm(8in)
Bendrasis ilgis 35¢cm (14 in)
Kabelio ilgis 5m'(15 ft)

15.3 Saltnesio talpykla
15.3.1 Naudojimo Paskirtis

Saltnesio talpykla skirta naudoti su SMARTFREEZE valdymo pultu.
15.3.2 Aprasas

I3 3altnedio talpyklos j valdymo pultg tiekiamas skystas azoto oksidas (N.O). Talpykloje laikoma iki
6,8 kg (15 Ibs) N_O.

Saltnesio talpyklg sudaro toliau nurodytos dalys.
N,O rezervuaras N_O laikyti.

«  Valdymo rankenélé, kuria atidaromas ir uzdaromas talpyklos voztuvas, paleidziantis
arba sustabdantis 3altnesio srauta j valdymo pulta.

Pastaba: Talpyklas gali uzpildyti patvirtintas dujy tiekéjas.
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15.3.3 Naudojimo Instrukcijos

1. Patraukdami atidarykite valdymo pulto gale esancias dureles, kad matytuméte Saltnesio
talpykla.
2. |sitikinkite, kad talpykla yra jai skirtos atramos viduryje.

3. Sukite 3altnesio talpyklos rankenéle pries laikrodzio rodykle, kad atidarytumete talpyklos
vozZtuva.

4. Kai naudojate valdymo pulta, jo dureles uzdarykite.

Pasibaigus abliacijos procedurai, patraukdami atidarykite valdymo pulto gale esancias
dureles, kad pasimatyty Saltnesio talpykla.

6. Sukite 3altnesio talpyklos rankenéle pagal laikrodZio rodykle, kad uzdarytuméte talpyklos
vozZtuva.

Pastaba: NeatidaryKkite talpyklos voztuvo, kai talpykla néra prijungta prie SMARTFREEZE
valdymo pulto, kadangi naudotojas-gali susizaloti.

15.3.4 _Valymas ir laikymas

Drégna Sluoste nuvalykite Saltnesio talpykla. Jei reikia, naudokite Svelny plovimo tirpalg arba
izopropilo alkoholj. Nepanardinkite j vanden;.

Pries-dedami laikyti talpyklaj jai skirtg vieta SMARTFREEZE valdymo pulte, jg kruopsciai nusausinkite
(i8dziovinkite). Naudojamos 3altnesiotalpyklos paprastai laikomos prijungtos prie SMARTFREEZE
valdymo pulto vamzdyno su uzdarytu talpyklos voztuyu.

Pritvirtinkite altnesio talpykla prie valdymo pulto, kad galétuméte tinkamai ir saugiai transportuoti
SMARTFREEZE valdymo pulta.

Atsargines Saltnesio talpyklas reikia laikyti statmenas; esant temperatirai nuo, 15 °C iki 30 °C.
15.3.5 Salinimas

Sio gaminio nesalinkite su nerdsiuotomis komunalinémis atliekomis: Prireikus 3alinti §j gaminj,
laikykités vietiniy reglamentuy.

Kreipkités j vietinj,Boston Scientific” remonto.atstovg dél,,Boston Scientific” produkty salinimo
instrukcijy.
15.3.6 Fizinés savybés
Grynasis N,O svoris, kai 6,8 kg (151bs)
visiskai uzpildyta (iSskyrus
talpyklos svorj)
Bendrasis talpyklos svoris, 15 kg (33 Ibs)
kai visiSkai uzpildyta
(iskaitant talpyklos svorj)
Grynumas: > 99,5 %, kai dréegmeés lygis <50 ppm

15.4 Praputimo zarnelé
15.4.1 Naudojimo Paskirtis

Prapatimo zarnelé (MO04CRBS4310 ir MO0O4CRBS4320 modeliy) skirta naudoti su SMARTFREEZE
valdymo pultu.
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15.4.2 Aprasas

Praputimo Zarnelé jungia valdymo pultg prie ligoninés 3alinimo sistemos, skirtos i$ valdymo
pulto iSleidZiamam 3altnesiui perduoti. Prapltimo Zarnelé reikalinga atliekant abliacijos
procedaras.

Vienas praputimo zarnelés galas jungiamas prie jai skirtos jungties ant SMARTFREEZE valdymo
pulto. Kitas galas jungiamas prie ligoninés 3alinimo sistemos (paprastai su sieniniu lizdu). Kad
bty galima prijungti praputimo zZarnele prie ligoninés sistemos, gali reikéti naudoti adapter;j
(galima jsigyti i$,,Boston Scientific”).

15.4.3 Naudojimo Instrukcijos

Jei dar neprijungta, pries jjungdami valdymo pulta, prijunkite praputimo zarnele prie
SMARTFREEZE valdymo pulto ir ligoninés Salinimo sistemos. Uzverzkite jungtis rankomis. Baige
procedurg, atjunkite praputimo zarnele nuo ligoninés 3alinimo sistemos.

15.4.4 Valymas ir laikymas

Drégna Sluoste nuvalykite prapatimo Zarnele. Jei reikia, naudokite Svelny plovimo tirpalg arba
izopropilo‘alkoholj. Nepanardinkite j vandenj. Kruopsciai nusausinkite (iSdziovinkite).

Nenaudojamg praputimo zarnele laikykite jai skirtoje vietoje ant SMARTFREEZE valdymo pulto -
apvyniokite ja aplink valdymo pulto Sone esancius kablius.

15.4.5 - Salinimas

Sio gaminio nesalinkite su nerisiuotomis komunalinémis atliekomis. Prireikus $alinti §j gaminj,
laikykités vietiniy reglamenty.

Kreipkitésj vietinj,Boston Scientific” remonto atstova dél ,Boston Scientific” produkty salinimo
instrukcijy.

15.4.6 Fizinés savybeés
Bendrasis ilgis 12 m (40.ft)

15.5 Kintamosios srovés maitinimo laidas
15.5.1 Naudojimo Paskirtis

Valdymo pulto maitinimo laidas (M004CRBS6210, MO04CRBS6220, MO04CRBS6230,
MO04CRBS6240, M004CRBS6260, M004CRBS6270, M0O04CRBS62110 modeliy) skirtas naudoti su
SMARTFREEZE valdymo pultu.

15.5.2 Aprasas

Valdymo pulto maitinimo laidu tiekiama kintamosios sroves elektros energija j SMARTFREEZE
valdymo pulta. Jis reikalingas, kad valdymo pultas veikty.

Valdymo pulto maitinimo laidas jungiamas prie SMARTFREEZE valdymo pulto j tam skirtg jvadg
valdymo pulto apatinéje galinéje dalyje. Kitg galgreikia prijungti prie;standartinio linijos maitinimo
saltinio (sieninio lizdo).

15.5.3 Naudojimo Instrukcijos

1. Jei dar neprijungtas, pries jjungdami valdymo pulta, prijunkite maitinimo laidg prie
SMARTFREEZE valdymo pulto ir ligoninés sieninio lizdo.:

2. Paspauskite valdymo pulto laido laikymo spaustuka ant maitinimo laido, kad jis baty
jtvirtintas.
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3. ISjunge valdymo pultg (zZr. 10 skyriy p. 31), atjunkite maitinimo laidg nuo ligoninés sieninio
lizdo.

15.5.4 Valymas ir laikymas

Drégna $luoste nuvalykite maitinimo laida. Jei reikia, naudokite Svelny plovimo tirpala arba
izopropilo alkoholj. Nepanardinkite j vandenj. Kruopsciai nusausinkite (iSdziovinkite).

Nenaudojama maitinimo laida laikykite jam skirtoje vietoje ant SMARTFREEZE valdymo pulto -
apvyniokite jj aplink valdymo pulto gale esancius kablius.

15.5.5 Salinimas

Sio gaminio nesalinkite su nerdsiuotomis komunalinémis atliekomis. Prireikus 3alinti §j gaminj,
laikykités vietiniy reglamentuy.

Kreipkités j vietinj,Boston Scientific” remonto atstova dél,Boston Scientific” produkty salinimo
instrukcijy.

15.5.6 Fizinéssavybés
Bendrasis ilgis 3m (10 ft)

15.6 Vidinio jungimo dézute (VJD)
15.6.1. Naudojimo paskirtis / Naudojimo indikacijos

Vidinio jungimo ‘'dézuté (VJD) (M004CRBS4110 modelio) skirta naudoti su SMARTFREEZE
valdymo pultu.

15.6.2  Aprasas

VJD naudojama SMARTFREEZE valdymo‘pultuijungti prie ,POLARx" kateterio, pasirenkamai
naudojamo diafragmos;judéjimo jutiklio (DJJ) ir universalaus 400 serijos temperatiros zondo. Ji
reikalinga atliekant abliacijos proceduras.

VJD jungiama prie SMARTFREEZE valdymo pulto priekinio skydeliojungties. Joje yra dvi prijungimo
vietos, skirtos kateterio.ilginamajam kabeliui (meélyna jungtis), diafragmos judéjimo jutikliui (DJJ)

(balta jungtis) ir stemplés temperaturos zondo (STZ) kabeliui (oranziné jungtis).
15.6.3 Naudojimo Instrukcijos

1. Jeidar neprijungta, prijunkite vidinio jungimo dezute (VJD) prie valdymo pulto priekinio skydelio
jungties.

2. Vieng kateterio ilginamajj kabelio galg prijunkite prie VJD kateterio jungties (mélyna jungtis).

3. Jeidar NEJJUNGTAS, jjunkite SMARTFREEZE valdymo pultg ir palaukite, kol baigsis uzkrovimo
procesas.

4. Kita kateterio ilginamajj kabelio galg prijunkite prie,POLARX" kateterio.

Pastaba: Jei,POLARX" kateterio galiojimo laikas baigési, SMARTFREEZE valdymo pulte
bus parodytas pranesimas, informuojantis, kad kateterio naudoti negalima.

5. Jei naudojamas DJJ:
+ Prijunkite DJJ prie VJD akselerometro jungties (baltos jungties).

+ Uzdékite ir pritvirtinkite DJJ prie paciento.
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o

Jei naudojamas universalus 400 serijos temperatiros zondas:

+ Prijunkite stemplés temperatdros jutiklio (STJ) kabelj prie VJD stemplés jungties
(oranzinés jungties).

« Prijunkite universaly 400 serijos temperaturos zonda prie STJ kabelio.
- Pacientui jstatykite ir pritvirtinkite universaly 400 serijos temperaturos zonda.

7. Atlikite proceduros veiksmus, kaip nurodyta valdymo pulto ir kateterio dokumentacijoje.

©

Pabaige procedury, atjunkite kateterio ilginamajj kabelj nuo ,POLARX" kateterio.
9. Atjunkite kateterio ilginamajj kabelj nuo VJD.
10. Jei naudojote, nuimkite DJJ'nuo paciento ir atjunkite DJJ nuo VJD.
11. Jei naudojote, pasalinkite universaly 400 serijos temperaturos zondg i$ paciento organizmo.
12. Atjunkite STJ kabelj nuo'VJD.
13. Atjunkite VJD nuo SMARTFREEZE valdymo-pulto.
15.6.4 Valymas ir laikymas

Drégnasluoste nuvalykite VID. Jei reikia, naudokite Svelny plovimo tirpalg arba izopropilo
alkoholj. Nepanardinkite j vandenj. Kruopsciai nusausinkite (isdziovinkite).

Nenaudojama VD laikykite jam skirtoje vietoje ant SMARTFREEZE valdymo pulto - pirmiausia
apvyniokite jj aplinkvaldymo pulto Sone esancius kablius, tada jdékite j VID lizda.

15.6.5 “Salinimas

Sio gaminio nesalinkite su nerdsiuotomis komunalinémis atliekomis. Prireikus 3alinti §j gaminj,
laikykites vietiniy reglamenty.

Kreipkités j vietinj,Boston Scientific” remonto atstova dél,Boston Scientific” produkty salinimo
instrukcijy.

15.6.6 Fizinés savybés

Kabelio ilgis 2,5m (8 ft)
Dézuteés ilgis 9cm(3,6in)
Dézutés plotis 17cm-(6,8in)
Dézutés aukstis 4¢cm (1,61n)

15.7 Kateterio ilginamasis kabelis
15.7.1 Naudojimo Paskirtis

Kateterio ilginamasis kabelis (MO04CRBS5100 modelio) skirtas naudoti su SMARTFREEZE
valdymo pultu ir,POLARx" kateteriu. Sis komponentas yra sterilus (sterilizuotas naudojant
etileno oksido [EO] procedura) - tik vienkartinio naudojimo.

15.7.2 Aprasas

Kateterio ilginamasis kabelis - tai kabelis, sujungiantis,POLARx” kateterj ir SMARTFREEZE
valdymo pulta elektra (naudojant VJD). Ji reikalinga atliekant abliacijos proceduras.

Kateterio ilginamuoju kabeliu prijungiamas nesterilus VJD prie sterilaus ,POLARX" kateterio. VJD
ir , POLARX" kateteryje yra lizdinés jungtys, leidziancios naudoti kateterio ilginamajj kabelj i$
abiejy galy.
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15.7.3 Naudojimo Instrukcijos
1. ISpakuokite kateterio ilginamajj kabelj.
2. Vieng kateterio ilginamajj kabelio gala prijunkite prie VID kateterio jungties (mélyna jungtis).
3. Kitg kateterio ilginamajj kabelio galg prijunkite prie ,POLARx" kateterio.
4. Pabaige procedurg, atjunkite kateterio ilginamajj kabelj nuo ,POLARx" kateterio.
5. Atjunkite kateterio ilginamajj kabelj nuo VJD.
15.7.4 Valymas ir laikymas
Kateterio ilginamasis kabelis yrasterilus, vienkartinis komponentas. Nebandykite jo valyti.

Prie$ iSimdami i$ pakuotés, kateterio.ilginamajj kabelj laikykite tomis paciomis salygomis, kaip
valdymo pulta (zr. 15.1.1 skyriy p. 48).

15.7.5 Salinimas

Sio gaminio nesalinkite sunerdsiuotomis komunalinémis atliekomis. Visus sterilius vienkartinius
komponentus-iSmeskite pagal standartines ligoninés proceduras.

15.7.6 . Fizinés savybés
Bendrasisilgis 102 cm(40.in)

15.8 Kriokabelis
15.8.1 Naudojimo Paskirtis

Kriokabelis (M004CRBS5200 modelio)skirtas naudoti su SMARTFREEZE valdymo pultu ir
,POLARX” kateteriu. Sis komponentas yra sterilus, skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

15.8.2 Aprasas

Kriokabelis uztikrina-mechaninjsujungima tarp ,POLARx" kateterio ir SMARTFREEZE valdymo
pulto. Jis uztikrina N,O srautg is SMARTFREEZE valdymo pulto j,POLARx" kateterj ir grazina
iSleidziama medziaga i$ kateterio j valdymo pulta. Ji reikalinga-atliekant abliacijos proceduras.

15.8.3 Naudojimo Instrukcijos
1. I8pakuokite kriokabelj:
2. Viena kriokabelio gala prijunkite prie-mechaninés jungties ant SMARTFREEZE valdymo pulto.
3. Kitg kriokabelio galg junkite prie,,POLARX" kateterio rankenélés.
4. Pabaige procedura, atjunkite kriokabeljnuo ,POLARX" kateterio rankenglés.
5. Atjunkite kriokabelj nuo SMARTFREEZE valdymo pulto.
15.8.4 Valymas ir laikymas
Kriokabelis yra sterilus, vienkartinis komponentas. Nebandykite jo valyti.

Prie$ iSimdami i$ pakuotés, kriokabelj laikykite tomis paCiomissalygomis, kaip valdymo pulta
(zr. 15.1.1 skyriy p. 48).

15.8.5 Salinimas

Sio gaminio nesalinkite su nerGsiuotomis komunalinémisatliekomis. Visus sterilius vienkartinius
komponentus iSmeskite pagal standartines ligoninés proceduras.
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15.8.6 Fizineés savybés
Bendrasis ilgis 191 cm (75 in)

15.9 EP elektros kabelis
15.9.1 Naudojimo Paskirtis

EP elektros kabelis (M0O04CRBS6200 modelio) skirtas naudoti su,PolarMap” atvaizdavimo
kateteriu ir ligoninés EP jradymo sistema. Sis komponentas yra sterilus, skirtas tik
vienkartiniam naudojimui.

15.9.2 Aprasas

EP elektros kabelis jungia ,PolarMap” atvaizdavimo kateterj prie ligoninés EP jraSymo sistemos.
Jis gali bati pasirinktinai naudojamas atliekant abliacijos proceduras.

EP elektros kabelyje yra deSimt (10) 2 mm prijungimo tasky, kuriais prijungiama prie ligoninés
EP jrasymo sistemos, ir viena (1) jungtis, kuri jungiama tiesiai prie ,PolarMap” atvaizdavimo
kateterio.

15.9.3 Naudojimo Instrukcijos
1. Prijunkite EPelektros kabelj prie,PolarMap” atvaizdavimo kateterio.

2. Prijunkite astuonis (8) prijungimo taskus priedigoninés EP jraSymo sistemos.

Pastaba: Jungiant j kateterj, 9 ir 10 kistukai nenaudojami.

3. Pasibaigus procedurai, atjunkite EP elektros kabelj nuo ,PolarMap” atvaizdavimo kateterio.
4. Atjunkite astuonis (8) prijungimo taskus‘nuo ligoninés EP jraSymo sistemos.

15.9.4 Valymas.ir laikymas
EP elektros kabelis yra sterilus, vienkartinis komponentas. Nebandykite jo valyti.

Prie$ isimdami i$ pakuotés, kriokabelj laikykite tomis paciomissalygomis, kaip valdymo pulta
(zr. 15.1.1 skyriy p. 48).

15.9.5 Salinimas

Sio gaminio nesalinkite su nerasiuotomis komunalinémis atliekomis. Visus sterilius vienkartinius
komponentus iSmeskite pagal standartinesligoninés proceddras.

15.9.6 Fizinés savybeés
Bendrasis ilgis 188 cm (74 in)

15.10 Diafragmos judesio jutiklis (DJJ)
15.10.1 Naudojimo Paskirtis

Diafragmos judesio jutiklis (DJJ) (MO04CRBS6110 modelio) skirtas naudoti su SMARTFREEZE
valdymo pultu.

15.10.2 Aprasas

Diafragmos judesio jutiklis (DJJ) yra pasirenkamai naudojamas jutiklis, skirtas diafragmos nervo
stimuliavimo atsakui stebéti.
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ISPEJIMAS: Desiniosios plauéiy venos abliacijy metu visada reikia vadovautis
diafragmos nervo funkcijos vertinimo ir nustatymo, ar nereikalinga intervencija,
metody standartu. DJJ néra skirtas naudoti kaip tokio prieziuros metody standarto
pakaitalas.

15.10.3 Naudojimo Instrukcijos
1. Dékite vienkartinj EKG elektroda po Sonkaulio kremzlés desiniagja puse.
2. Uzfiksuokite DJJ ant elektrodo.

3. Paprasykite paciento pakoseti ir jsitikinkite, kad signalai matomi valdymo pulto ekrane. Jei
reikia, pakoreguokite elektrodo padét;.

4. Pries atlikdami abliacija, stimuliuokite diafragmos nerva zZidininiu ar Ziediniu kateteriu, kuris
jtaisytas virs abliacijos vietos (pvz., vir$ vena cava). Jei reikia, pakoreguokite stimuliavimo
nustatymus ir kateterio vieta, kad blty uzfiksuotas diafragmos nervas. Paprastai gali reikéti
didelés 20 mA ir 800 ms=1 000 ms isvesties galios.

Pastaba: Venkite naudoti arba sumazinkite paralyZiugjanciy medziagy naudojima, jei
naudojama bendroji nejautra, kadangi Sios medziagos gali trukdyti uZfiksuoti diafragmos
nervo stimuliavima.

5. Kol diafragmos-nervas stimuliuojamas, pakoreguokite DJJ stiprinimo ir jautrumo lygius
nustatymy ekrane, kad maksimaliai padidintuméte DJJ signalo lygj rodinie lange. Jei DJJ
signalas.yra prisotintas, sumazinkite stiprinima: Sustabdykite stimuliavima, kol jo reikés
atliekant abliacija:

6. Nustatykite DJJ ribine verte (nustatymy ekrane), kurig taikant bus rodomas DJJ praneSimas.

«  Pradéjus krioabliacijg DJJ iSmatuota judéjimo amplitudé yra naudojama kaip baziné
orientaciné verteé.iryra rodoma kaip 100 %:

«  Krioabliacijos metussumazéjus diafragmos nervo stimuliavimo atsakui, atitinkamai
sumazes DJJ amplitudé. Valdymo pultas parodys DJJ amplitude kaip bazinés
orientacinésvertés procentine reikSme: Pavyzdziui, valdymo pulte rodomi 80 % nurodo,
kad DJJ amplitudé yra 80 % bazinés orientacines vertés ir kad judéjimoamplitide
sumazés 20 %.

7. Pateikus DJJ pranesima, toliau.atidziai stebékite diafragmos nervo veiklg ir stimuliavimo
fiksavima bei svarstykite galimybe nedelsiant nutraukti krioabliacija.

15.10.4 Valymas ir laikymas

Drégna Sluoste nuvalykite DJJ. Jei reikia, haudokite Svelny plovimo tirpalg arba izopropilo alkohol;.
Nepanardinkite j vandenj. Kruops¢iai nusausinkite (isdziovinkite).

Nenaudojama DJJ laikykite talpyklos laikymo vietoje SMARTFREEZE valdymo pulto gale.
15.10.5 Salinimas

Sio gaminio nesalinkite su nerdsiuotomis komunalinémis atliekomis. Prireikus 3alinti §j gaminj,
laikykités vietiniy reglamenty.

Kreipkités j vietinj,Boston Scientific” remonto atstova dél,Boston Scientific” produkty salinimo
instrukcijy.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

15.10.6 Fizinés savybés
Bendrasis ilgis 3m (10 ft)

15.11 Stemplés temperaturos jutiklio (STJ) kabelis
15.11.1 Naudojimo paskirtis / Naudojimo indikacijos

Stemplés temperaturos jutiklio (STJ) kabelis (M0O04CRBS6310 modelio) skirtas naudoti su
SMARTFREEZE valdymo pultu ir universaliu 400 serijos temperatiros zondu.

15.11.2 Aprasas

STJ kabelis naudojamas universaliam 400 serijos temperaturos zondui prijungti prie VJD.
Universalus 400 serijos temperatlros zondas naudojamas paciento stemplés temperatarai
matuoti atliekant abliacijos proceduras; kad buty galima stebéti stemplés pazeidima. Jis gali bati
pasirinktinai naudojamas atliekant-abliacijos proceduras.

15.11.3 Naudojimo Instrukcijos
1. Pacientuijstatykiteir pritvirtinkite-universaly 400 serijos temperattros zonda.
2. Prijunkite’'STJ kabelj prie VJD.
3. Prijunkite STJ kabelj prie universalaus'400 serijos temperatiros zondo.
4

Pasibaigus proceduirai, pasalinkite universaly 400 serijos temperatiros zondg i$ paciento
organizmo.

5. Atjunkite universaly 400 serijos temperatiros zondg nuo STJ kabelio.
6. Atjunkite STJ kabelj nuo'VJD.
15.11.4 Valymas ir laikymas

Drégna $luoste nuvalykite STJ kabelj.-Jei reikia, naudokite Svelny plovimo tirpalg arba izopropilo
alkoholj. Nepanardinkite j vandenj. Kruopsciai nusausinkite (iSdziovinkite).

Nenaudojama STJ kabelj laikykite talpyklos laikymo vietoje SMARTFREEZE valdymo pulto gale.
15.11.5 Salinimas

Sio gaminio nesalinkite su-nerasiuotomis komunalinémis atliekomis. Prireikus $alinti §j gaminj,
laikykités vietiniy reglamentuy.

Kreipkités j vietinj,Boston Scientific” remonto atstova dél,Boston Scientific” produkty Salinimo
instrukcijy.

15.11.6 Fizinés savybés
Bendrasis ilgis 3m (10 ft)

15.12 Verzliaraktis
15.12.1 Naudojimo Paskirtis

VerZliaraktis (M004CRBS6400 modelio) skirtas naudoti su'SMARTFREEZE valdymo pultu.
15.12.2 Aprasas

VerZliaraktis yra 1 1/8" verZliaraktis atviru galu, naudojamas‘keiciant 3altnesio talpykla, kad buty
galima uzverzti ir atlaisvinti valdymo pulto jungtj nuo talpyklos.
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15.12.3 Naudojimo Instrukcijos

1.

4.

Kai verZliaraktj naudojate talpyklos jungdiai atlaisvinti, kad galétuméte iSimti, kad
nesusizalotuméte patikrinkite, ar talpyklos voztuvas visiskai uzdarytas.

Dekite verzliaraktj ant verzlés, kuria pritvirtintas valdymo pulto vamzdynas prie talpyklos, ir
sukite prie$ laikrodzio rodykle, kad atlaisvintuméte.

Kai montuodami verZliaraktj naudojate talpyklos jungciai priverzti, pirmiausia uzdékite
valdymo pulto vamzdyno verzle ant talpyklos angos ir uzverzkite ranka.

Dékite verzliaraktj ant verzlés ir sukite pagal laikrodZio rodykle, kad uzverztuméte.

15.12.4 Valymas ir laikymas

Drégna Sluoste nuvalykite verzliaraktj. Jei reikia, naudokite Svelny plovimo tirpalg arba izopropilo
alkoholj. Nepanardinkite j vandenj. Kruopsciai nusausinkite (isdziovinkite).

Nenaudojama verzliaraktj laikykite talpyklos laikymo vietoje SMARTFREEZE valdymo pulto gale.
15.12.5 Salinimas

Sio gaminio nesalinkite sunerasiuotomis komunalinémis atliekomis. Prireikus $alinti §j gaminj,
laikykités vietiniy reglamenty.

Kreipkités jvietinj,Boston Scientific” remonto atstovg dél,Boston Scientific” produkty salinimo
instrukcijy.

15.12.6  Fizinés savybeés

Atvirojo galo plotis -1 1/8"
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Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Defibriliacijai atspari CF tipo su pacientu
besiliecianti dalis

Consult instructions for use.
Perzitréti naudojimo instrukcijas.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use

[mélynas saugos Zenklas] Vadovaukités
naudoijimo instrukcijomis

Foot Switch
Kojinis jungiklis

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
PERSPEJIMAS. Démesio! Zr. PRIDETUS
DOKUMENTUS.

Power Cord
Maitinimo laidas

Equipotentiality
Ekvipotencialumas

Temperature limitation.
Temperatiros apribojimas.

Humidity limitation.
Drégnio apribojimas.

Catalog Number

Katalogo numeris

AC Input
KS jvestis
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Sterilized using ethylene oxide.

Sterilizuota naudojant etileno oksida.

Non-Sterile
Nesterilus

Do not use if package is damaged.
Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista.

Keep Away from Sunlight
Laikyti atokiau nuo saulés 3viesos

Keep Dry
Laikyti sausoje vietoje

Contents
Turinys

Do Not Resterilize
Nesterilizuoti pakartotinai

For single use only. Do not reuse:
Naudoti tik vieng karta. Nenaudoti
pakartotinai.

Start (of action)
Paleisti (veikima)

Stop (of action)
Sustabdyti (veikima)

USB Connection
USB jungtis.

Ethernet
Eternetas

Legal Manufacturer
Teisétas gamintojas
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—

HDMI Port
HDMI lizdas

Separate Collection

Atskiras rinkinys

Fuse
Lydusis saugiklis

Serial Number
Serijos numeris

Lot
Serija

Use By
2 Tinkamumo laikas

Medical Device under EU Legislation
Medicinos priemoné pagal ES teisés aktus

Unique Device Identifier
Unikalusis prietaiso identifikatorius

Australian Sponsor Address
Australijos.réméjo adresas

Argentina Local Contact
Vietos kontaktinis asmuo Argentinoje

Brazil Local Contact
Vietos kontaktinis asmuo Brazilijoje

Recyclable Package
Perdirbama pakuoté

Non-Pyrogenic
Nepirogeninis

Consult instructions for use.
Perziaréti naudojimo instrukcijas.



16. EMS DARBO SALYGOS

1 lentele. EMS specifikacijos ir Zenklinimas

SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo pulto elektromagnetiné spinduliuoté
SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo pultas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje.

Klientas arba SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo pulto naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas
tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés Atitiktis Elektromagnetiné aplinka

bandymas

RD spinduliuoté 1 arupe SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo pultas naudoja RD energija tik
EN 55011/CISPR 11 grup savo intervaly funkcijai. Todél RD spinduliuoté yra labai silpna ir neturéty lemti
RD spinduliuoteé _ jokiynetoli esancios elektroninés jrangos trukdziy.
EN 55011/CISPR 11 Aklase SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo pulta tinka naudoti patalpose,
" T iSskyrus gyvenamasias, jis gali buti naudojamas prijungtas prie vieSojo Zemosios

a.rrgolr?l v N jtampos maitinimotinklo, aprapinancio gyvenamuosius pastatus, su salyga, kad
;?\1'213(;30;'32 3¢ laikomasi toliau‘pateikto jspéjimo:

adl JSPEJIMAS. SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo pultas skirtas
O . naudoti tik sveikatos prieZilros specialistams. Sistema gali sukelti radijo trikdziy

Jtampos svyravimai/ \ . . v L S .

L - arba sutrikdyti netoli esancios jrangos veikima. Gali reikéti imtis susvelninimo
mirgéjimas Atitinka ( ) . ) : A
EN 61000-3-3 priemoniy, pvz., pakreipti arba perkelti SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos

valdymo pulta j kitg vieta ar ekranuoti vieta.

2 |entele. Elektromagnetinis atsparumas

Elektromagnetinis atsparumas

SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo: pultas:skirtas naudotitoliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Klientas arba'SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo pulto naudotojas turi uztikrinti, kad jis baty naudojamas
tokioje aplinkoje:
Atsparumo
bandymas

IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka

Grindys turi bati medinés, betoninés
Elektrostatiné iSkrova + 8 kV Kontaktas 4 8 kV Kontaktas arba keram|k|.n|q p.ly.tel|.q. Jei gvr.lndys '
(ESI) 15 KV oras 15 KV-Oras yraidengtos sintetinémis medziagomis,
IEC 61000-4-2 & < santykinis oro drégnis turi bati ne

mazesnis-kaip 30 %.

Elektros trumpalaikis
praeinantis impulsas / . .. +2 kV kintamosios srovés | Elektros tinklo kokybé turi bati tipiné
cn + 2 kV maitinimo linijoms <5 N N N S
Suolis maitinimo linijoms komercinei arba'ligoninés aplinkai.
IEC 61000-4-4

El. virSjtampio linija
j linija (kintamosios
srovés maitinimas)
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, = 1 kV tarpfazinis. | 0,5 kV, £ 1kV tarpfazinis | Maitinimo tinklas.ir maitinimo kokybé
+0,5kV, £ 1kV, £2kVis +0,5kV, £ 1kV,£2kVis | turi bati badinga komercinei ar
fazés j jZeminimag fazés j jzeminima ligoninés aplinkai.

Elektros tinklo kokybé turi bati tipiné

0% U, 0% U; komercineiarba ligoninés aplinkai.
Jtampos sumazéjimai (100 % krytis UT) 0,5 ciklo (100 % krytis UT) 0,5 ciklo Jei SMARTFREEZE krioabliacijos

trumpi pertrakiai 0% U, 0% U, sis'te':mos valdym(? pult'o naudqtojo
ir jtampos pokydiai (100 9% krytis U)) 1 cikla (100 % krytis U,) 1.ciklo | reikia nepertraukiamai naudoti
maitinimo jvesties 0% U 20 %l jrenginj nutrt{kus elektros maitinimui,
linijose 30 % kryti U0 25/30 cikly | (30 % kryti UO 25/30 cikl rexomenduojama SMARTFREEZE
IEC 61000-4-11 (30 % krytis U) cikly [ (30% krytis U,) cikly krioabliacijos sistemos valdymo
0% U, 0% U, pu-lt:q mfltlntl is n.epervtral.Jk'lamal
(100 % krytis U,) 5 sek. (100 % krytis U,) 5 sek. veikiancio maitinimo Saltinio (UPS) arba

akumuliatoriaus.
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2 |lentele.
Atsparumo

bandymas

Maitinimo daznio
magnetinis laukas

Elektromagnetinis atsparumas (tesinys)

IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka

Maitinimo 3altinio daznio magnetiniy
lauky lygis turi buti badingo tipiskos

Indukuotas RD
IEC 61000-4-6

Nuo 150 kHz iki 80 MHz
6 Vrms ISM dazniy juostos
nuo 105 kHziki 80 MHz

Nuo 150 kHz iki 80 MHz
6 Vrms ISM dazniy juostos
nuo 105 kHz iki 80 MHz

(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30 A/m vietos tipiskoje komercinéje ar ligoninés
IEC 61000-4-8 aplinkoje lygio.
Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga
3Vrms 3Vrms turi bati naudojama ne arciau bet

kokios SMARTFREEZE krioabliacijos
sistemos valdymo pulto dalies, jskaitant
kabelius, negu rekomenduojamas
atskyrimo atstumas, apskaiciuotas
pagal lygtj, taikoma siystuvo dazniui.

ISspinduliuotas RD
IEC 61000-4-3

3V/m
Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz

RD rysiojranga nuo
80 MHz iki 6 GHz

3V/m
Nuo80 MHz iki 6 GHz

RD rysio jranga huo
80 MHz iki 6:GHz

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas:

d=1,2¢P | Nuo 150 kHz iki 80 MHz
d=1,2vP | Nuo 80 MHz iki 800 MHz
d=2,3vYP | Nuo 800 MHziki 6 GHz

Cia P yra maksimali nominalioji siystuvo
iSéjimo galia vatais (W) pagal siystuvo
gamintojo pateikiamus duomenis, o
d.yra rekomenduojamas atskyrimo
atstumas metrais (m).

Fiksuoty RD siystuvy lauko stipris,
nustatytas elektromagnetinés vietos
apzitros metu? turéty bati mazesnis uz
reikalavimy_atitikimo lygj kiekviename
diapazone ®.

1 pastaba - esant 80 MHz ir 800 MHz taikomas aukstesniy.dazniy diapazonas.

2 pastaba - Sios nuorodos taikomos ne visoms situacijoms. Elektromagnetinei sklaidai turi jtakos absorbcijair atspindziai
nuo konstrukcijy, daikty ir Zzmoniy.

a. Fiksuoty siystuvy, tokiy kaip radijo (mobiliojo arba belaidZio) telefony ir antZzeminiy radijo imtuvy, mégéjy radijo imtuvy,
AM ir FM radijo ir TV transliacijy, stiprumo lauko teoriskai negalima.tiksliai prognozuoti. Norint jvertinti elektromagnetine
aplinka dél fiksuoty RD siystuvy, reikia atlikti elektromagnetinj vietos tikrinima. Jei iSmatuotas lauko stiprumas vietoje,
kurioje naudojamas SmartFreeze valdymo pultas, virsija anksc¢iau nurodytg taikoma RD atitikties lygj, SmartFreeze valdymo
pultas turi bati stebimas, siekiant patikrinti, ar jis veikia normaliai. Jei pastebimas nenormalus veikimas, gali tekti imtis
papildomy priemoniy, tokiy kaip SmartFreeze valdymo pulto pakreipimas arba perkélimas.

b. Nuo 150 kHz iki 80 MHz dazniy diapazone lauko stipris turéty buti mazesnis nei.3-V/m.
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3 lentele.

Atskyrimo atstumai

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos bei SMARTFREEZE
krioabliacijos sistemos valdymo pulto

jrangos iséjimo galia.

SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo pultas skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje RD trukdziai
kontroliuojami. Klientas arba SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo pulto naudotojas gali padeti uzkirsti kelig
elektromagnetiniams trukdziams, iSlaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos
(siystuvy) ir SMARTFREEZE krioabliacijos sistemos valdymo pulto, kaip rekomenduojama toliau pagal maksimalia rysiy

Maksimali Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj

isspinduliuota (m)

siystuvo iséjimo galia | Nuo 150 kHz iki 80 MHz Nuo 80 MHz iki 800 MHz Nuo 800 MHz iki 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

Siystuvams, kuriy nominalioji. maksimali iSvesties galia ¢ia nenurodyta, rekomenduojamas atskyrimo atstumas d metrais (m)
gali bati nustatytas, naudojant formule, taikoma siystuvo dazniui, ¢ia P yra siystuvo gamintojo nurodyta maksimali siystuvo
iSéjimo galia vatais(W):

1 pastaba —esant 80 MHz.ir 800 MHz taikomas atskyrimo atstumas aukstesniam dazniy diapazonui.

2 pastaba - Sios nuorodos taikomos nevisoms situacijoms. Elektromagnetinei sklaidai turi jtakos absorbcija ir atspindziai
nuo konstrukcijy, daikty ir Zzmoniy.

3 pastaba - Zinomi elektromagnetiniy trikdziy 3altiniai, tokie kaip diatermija, litotripsija, elektroautomatika, RDA),
elektromagnetinés apsaugos nuo vagystes sistemos.ir metalo detektoriai, gali trikdytiio prietaiso darba. Venkite naudoti
3j irenginj, kai Salia yra Kitokiy prietaisu, arbaatlikite kitus veiksmus, kad sumazintuméte trikdzius, pvz., perkelkite prietaisus
toliau nuo $io jrenginio.

17. GARANTIJA

Jtaiso garantijos informacija zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

ES importuotojas:,Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nyderlandai
SMARTFREEZE, POLARx ir POLARMAP yra; Boston Scientific Corporation” arbasu ja susijusiy jmoniy

prekiy zenklai.

Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.hostonscientific.com/bra

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
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