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B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos s6lo permiten la venta de este dispositivo bajo
prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA: Los accesorios estériles (catéteres balon, catéteres de mapeo, vainas estériles y

cables

de conexion) estan disefiados para el uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni

reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo o hacer que este falle, lo que a su vez puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también puede crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o producir infeccion en el paciente
o una infeccion cruzada, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede producir lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
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La consola criogénica SMARTFREEZE™-(consola) es un componente del sistema para crioablacion
(sistema) de Boston Scientific.El sistema esta disefiado para el mapeo eléctrico y la crioablacion
realizada durante el tratamiento de aislamiento de las venas pulmonares (AVP) para la fibrilacion
auricular. Mediante accesorios y catéteres patentados compatibles, la consola emplea N,0 (6xido
nitroso) para enfriar'los tejidos hasta el'punto de necrosis.

Durante una sesion deterapia, el liquido presurizado N,0 (elrefrigerante) se distribuye al catéter
balén para crioablacion de Boston Scientific POLARX™ (el catéter balon) desde untanque
almacenado en'la consola: Dado que elrefrigerante se enfria a medida que se expande dentro del
balon criogénico del catéter, absorbe el calor del tejido circundante y mata las células dentro de
ese tejido. La consola mantiene el balén criogénico bajo.unvacio constante con el fin de eliminar
el refrigerante usado, que luego usa.el sistema de barrido del hospital como salida de escape
(transferencia activa o pasiva).

Figura 1. Consola criogénica SMARTFREEZE



El sistema completo de catéter para crioablacion PolarX de Boston Scientific consta de los
siguientes componentes del sistema y accesorios estériles de un solo uso y que tienen contacto
con el paciente:

1.1 Componentes del sistema

Componente Modelo Descripcion
Consola SMARTFREEZE | M004CRBS4000 Controla el proceso de ablacion general.
MO004CRBS6210 (CEE)

MO004CRBS6220 (CEI)
MO004CRBS6230 (ASINZS)
MO004CRBS6240 (NEMA)
M004CRBS6260 (CHE)
MO004CRBS6270 (GBRIRL)
MO004CRBS62110 (DNK)

Cable de alimentacion de
la consola

Cable de alimentacion utilizado para conectar la
red de CA a la consola SMARTFREEZE.

Dispositivo de interconexion utilizado para
conectar el catéter PolarX, el sensor de
MO004CRBS4110 movimiento del diafragma (SMD) y el sensor
de temperatura esofagica (STE) a la consola
criogénica SMARTFREEZE.

Cuando se conecta a la consola criogénica
Interruptor_de,pt_adal dela VI002CRBS4200 SMARTFRE_I%ZE, se utiliza [,)ara_per’m!tlr el arranque
consola criogénica y:la-detencion de la energia criogénica al catéter
balén para crioablacion POLARx.

Caja de interconexion
(ICB)

Sensor utilizado para monitorizar la respuesta
MO004CRBS6110 del.paciente a la sefial de estimulacion (pieza
aplicada).

Cable de extension utilizado para conectar una
sonda-de temperatura disponible en el mercado

a la‘consola criogénica SMARTFREEZE (pieza
aplicada).

Cuando se‘'conecta ala consola criogénica
MOOACRBS4310 (amarillo) _ | SMARTFREEZE, la manguera de barrido libera N,O
MO004CRBS4320 (parpura) desde la-consola hasta el sistema de evacuacion

Sensor-de movimiento'del
diafragma (SMD)

Cable del sensor.de
temperatura esofagica VI004CRBS6310
(STE)

Manguera de barrido

del hospital.
Llave utilizada para ajustar.y aflojar la conexion
Llave M004CRBS6400 del tanquede refrigerante'a’la consola
SMARTFREEZE.
1.2 Accesorios esteériles de un solo uso
Accesorio Modelo Descripcion
Ca_teter bg!on para MO04CRBS2000 theter para crioablacion (punta corta, 28 mm)
crioablacién POLARx (pieza-aplicada).

Ca_teter bg!on para MOOACRBS2100 theter para crioablacion (punta larga, 28 mm)
crioablacién POLARx (pieza aplicada).
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3. DECLARACION DE BENEFICIOS CLINICOS

4. CONTRAINDICACIONES
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Accesorio Modelo Descripcion
Catéter de mapeo utilizado para confirmar el
Catéter de mapeo aislamiento eléctrico antes y después de las
circular POLARMAP™ MO04CRBS7200 intervenciones de crioablacion (20 mm) (pieza
aplicada).
Vaina dirigible Conducto que se utiliza para proporcionar una via
POLARSHEATH MO004CRBS3050 para el cate,ter b_alon para crioablacién POLARx
en el corazon (pieza aplicada).
Cable criogénico Trayectoria del refrigerante entre la consola y el
SMARTFREEZE MOOEHRES5200 catéter balon.
Cable de extension del Cable de extension utilizado para conectar el
catéter SMARTFREEZE MOg4CREQS100 catéter balon a la caja de interconexion (ICB).
Cable utilizado para conectar el catéter de mapeo
Cable eléctrico de EF M004CRBS6200 circular POLARMAP a un sistema de grabacion de

EF del hospital.

Este producto solo debe utilizarse por'parte de personal capacitado y con experiencia en
intervenciones electrofisioldgicas avanzadas, incluidos el mapeo cardiaco y la ablacion.

La consola criogénica SMARTFREEZE esta disefiada para usarse Unicamente con catéteres balén
paracrioablacion POLARXx.

El sistema de catéter para crioablacion de Boston Scientific se aplica a la crioablacion y al mapeo
eléctrico de las venas pulmonares para el aislamiento de las venas pulmonares (AVP) en el
tratamiento de la fibrilacion auricular paroxistica-mediante ablacion.

El disefio y las caracteristicas del sistema.de crioablacién cardiaca POLARx pueden aumentar la
probabilidad de aplicar la'energia de forma segura, aumentar la durabilidad del-aislamiento de las
venas pulmonares, reducir el.tiempa de laintervencion’y ayudar a determinar con mayor precision
el aislamiento eléctrico de las.venas. En general, el sistema esta disefiado para mejorar la calidad
de vida del paciente al eliminar la fibrilacién auricular-paroxistica.

El uso del sistema de catéter para crioablacion de Boston Scientific esta contraindicado en los

siguientes casos:

e Enpacientes con una infeccion sistémica activa, ya que puede aumentar el riesgo de
endocarditis y septicemia.

*  Enpacientes con un mixoma o un trombo intracardiaco, ya que el catéter podria precipitar
un episodio embélico.

e Enelventriculo del corazdn, donde el dispositivo puede quedar atrapado en la valvula o en
estructuras tendinosas.

e  Enpacientes con una valvula cardiaca protésica (mecéanica o histica).




En pacientes con una ventriculotomia o auriculotomia reciente, ya que puede aumentar el
riesgo de perforacion cardiaca o episodio embalico.

En pacientes con stents de vena pulmonar, ya que el catéter puede desplazar o dafiar el
stent.

En pacientes con crioglobulinemia, ya que la aplicacion de energia criogénica puede dar
lugar a lesiones vasculares.

Cuando la insercién o la manipulacién en las auriculas no sea segura, ya que puede
aumentar el riesgo de perforacion o de episodio embolico sistémico.

En pacientes con un deflector o parche interauricular, ya que la puncion a través de
tabiques podria no-cerrarse.

En pacientes-con hipercoagulopatia o incapacidad para tolerar la terapia de
anticoagulacion durante una‘intervencion de electrofisiologia.

En pacientes que tengan-contraindicada una intervencion de electrofisiologia invasiva,
cuando la insercion.o manipulacidn de un catéter en las cavidades cardiacas se considere
insegura.

5. ADVERTENCIAS

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, la consola siempre debe estar conectada a
una red de alimentacion eléctrica con proteccion de tierra.

Esta consola solo debe utilizarse con los equipos'y accesorios de Boston Scientific que
figuran en este manual;de lo contrario, podrian producirse lesiones en el paciente o la
muerte.

No modifique la-consola de.ninguna manera. Silo-hace, puede afectar al rendimiento y/o a
la seguridad del paciente.

La puesta a tierra equipotencial proporciona una conexion directa entre el chasis de la
consola y el'bus.de ecualizacion de la instalacion-eléctrica. Noes un punto de conexion a
tierra de‘proteccion.

La instalacion de la consola debe estar a cargo-de un representante de Boston Scientific
cualificado/capacitado. Si necesita asistencia técnica para la.instalacion, pongase

en contacto con el representante local o con.el area-de Asistencia‘Técnica de Boston
Scientific.

La consola no tiene piezas a las que el usuario pueda realizar mantenimiento. No intente
reparar o realizar el mantenimiento de la consola mientras la estad.usando con-un paciente.

No toque la consola y el paciente al mismotiempo, ya que esto podria causar dafio al
paciente.

Durante las ablaciones de las venas pulmonares derechas, siempre deben aplicarse

los métodos de tratamiento de referencia para evaluar la funcion del nervio frénico y
determinar cuando se necesita intervencion..El SMD no estéa disefiado como sustituto de la
practica clinica habitual.

Lea y siga las instrucciones de uso de los componentes del sistema de crioablacion

y POLARXx antes de usarlos. Observe todas las contraindicaciones, advertencias y
precauciones. En caso contrario, el paciente puede sufrir dafios o el dispositivo puede
funcionar mal.
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Las intervenciones de electrofisiologia, incluida la ablacion, pueden introducir arritmias.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el equipo utilizado con el sistema
cumpla todas las normas de seguridad eléctrica locales pertinentes.

Realice las intervenciones de crioablacion solo dentro de los parametros ambientales que
se indican en la seccion 14.1.1.

Las intervenciones de crioablacion deben realizarse solo en un centro totalmente
equipado.

Utilice Gnicamente equipos aislados (norma CEl 60601-1 para equipos de tipo CF o
equivalente) con este equipo y los accesorios.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados
por Boston Scientific padria aumentar las emisiones electromagnéticas o disminuir la
inmunidad electromagnética de este equipo y provocar un funcionamiento incorrecto.

No conecte ningln dispositivo al puerto Ethernet.

Conecte solamente un monitor-externo que cumpla conla norma CEI 60601-1:2012 o con
cualquier norma local equivalente: No utilice una barra de alimentacion ni un cable de
extension. Cuando se conecta un monitor externoa'la consola, se debe realizar una
evaluacion de los requisitos de CEI 60601-1:2012.

No utilice este equipo apilado o junto a.otros equipos porque podria perjudicar su
funcionamiento. Sital.uso es necesario, debe observarse si este y el resto-de equipos
estan funcionando con normalidad.

Las caracteristicas de las emisiones de este equipo lo-hacen apto para su uso en areas
industriales'y hospitales(CISPR 11, clase A)..Si se-usa en un entorno residencial (para
el cual normalmente se requiere CISPR 11 de clase B), este-equipo tal vez no ofrezca
una proteccion adecuada paralos servicios de comunicaciones porradiofrecuencia.

El usuario tal vez tendria que adoptar medidas atenuantes, como cambiarlo de lugar o
cambiar la orientacion-del equipo.

El equipo de comunicaciones de RF portatil (incluides periféricos como cables de antena
y antenas externas) no debe usarse a menos de 30 cm (12 in) de cualquier pieza de la
consola SMARTFREEZE; incluidos los.cables especificados por,Boston Scientific. En caso
contrario, podria producirse una degradacion del funcionamiento de este equipo.

Conecte solo las unidades flash portatiles a los puertos USB-para extraerlos datos dela
intervencion. La conexion de una unidad flash USB puede generar riesgos novidentificados
previamente para el paciente, los-operadores o terceros. Es responsabilidad del-hospital
identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos. Lainorma CEl 80001-1:2010
proporciona orientacion sobre este tema.

Recupere y deseche correctamente el N,0-con:los sistemas hospitalarios apropiados. No
desgasifique en el quiréfano.

Solo los médicos debidamente capacitados enlas intervenciones de electrofisiologia
deben poner el sistema en funcionamiento.

No utilice una barra de alimentacion ni un cable de extension cuando conecte la consola a
la fuente de CA del hospital (toma mural).



7. SUCESOS ADVERSOS POTENCIALES

Los siguientes episodios adversos estan asociados con el mapeo de electrofisiologia y las
intervenciones de ablacion, y serian coherentes con los riesgos asociados con el sistema:

Complicaciones de acceso
Anemia

Ansiedad

Arritmias

Fistula arteriovenosa (AV)
Sangrado/hemorragia
Perforacion cardiaca
Paro.cardiace/pulmonar
Atrapamiento del catéter

Accidente vascular cerebral
(hemorragico o tromboembélico)

Dolor/molestias/presion en el
pecho

Sensacion de frio/escalofrios

Bloqueo cardiaco completo
(transitorio o permanente)

Espasmo de la arteria
coronaria

Tos

Fallecimiento

Diarrea

Mareo o aturdimiento
Edema

Enzimas cardiacas elevadas

Lesion esofagica (incluida'la fistula
esofagica)

Embolia (aire, gas, trombo)
Endocarditis

Fatiga

Fiebre

Dolor de cabeza

Insuficiencia cardiaca/insuficiencia
cardiaca congestiva

Hipotension o hipertension
Inestabilidad hemodinamica
Hemotodrax
Hematomas/equimosis
Septicemia o infeccion
Infarto de miocardio
Nauseas/vomitos

Lesion de tejido nervioso, que
incluye gastroparesia, dafio
en nervios frénicos y paralisis
diafragmatica

Pericarditis

Derrame pericardico
Derrame pleural
Neumotdrax
Seudoaneurisma

Complicaciones pulmonares

Diseccion de la vena pulmonar

Estenosis de'la vena pulmonar

Lesiones por exposicion a
radiaciones

Insuficiencia o fallo renal

Comunicacion interauricular (CIA)

residual
Depresionrespiratoria
Dificultad.para respirar
Quemaduras-en la-piel
Dolor de garganta
Elevacion del segmento ST
Taponamiento

Trombos/trombosis

Accidente isquémico transitorio

(AIT)
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e Dano/insuficiencia valvular e Traumatismo vascular, que incluye
lesion/ulceracion/perforacion/

e Vasoespasmo i o c
diseccion/ruptura/obstruccion

e Reaccion vasovagal
g e Trastornos visuales

8. PRESENTACION

El sistema se suministra como componentes no estériles envasados individualmente, tal como se
indica en la seccion 1.1.

No usar si el envase esta dafiado-o'se ha abierto involuntariamente antes de usarlo.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

9. INSTRUCCIONES DEUSO

9.1 Configuracion de'la consola

ADVERTENCIA: Esta consola solo debe utilizarse con los equipos y accesorios de Boston
Scientific que figuran en este manual; de lo contrario, podrian producirse lesiones en el
paciente o la muerte.

ADVERTENCIA: ‘No toque la consola'y el paciente al mismo tiempo, ya que esto podria causar
daiio al paciente.

PRECAUCION: Solo fos médicos debidamente capacitados en las intervenciones.de
electrofisiologia deben poner el sistema en funcionamiento.

9.11

3.

Colocacion de la consola

Coloque la consola en el laboratorio de EF yasegiirese de garantizar.el acceso al
interruptor de alimentacidn principal, al-.cable de alimentacion de CA, a lamanguera de
barrido y al interruptor. de pedal

La consola se puede orientar y bloquearen posicion-utilizando los pedales de control de
color rojo y verde ubicados enla consola:

e Sise presiona el pedal rojo (izquierda), se bloguean‘las ruedas y se'inmoviliza la
consola.

* La consola es totalmente maniobrable cuando se presiona-el pedal verde (derecha).

Ajuste la altura de la pantalla y el dngulo segln la configuracion deseada mediante el
mando en pantalla.

9.1.2 Preparacion del tanque de refrigerante

Nota: Sila consola o el tanque se han almacenado en una ubicacion enla que la temperatura
no corresponde a la temperatura de funcionamiento recomendada; es posible que la consola
necesite mas tiempo para prepararse para la intervencian.

1.

2.
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Tire de la puerta de la consola en la parte trasera de la consola para abrirla y exponer el
tanque de refrigerante.

Asegurese de que el tanque esté ubicado en el centro del soporte del tanque.



3. Gire la perilla del tanque de refrigerante en sentido antihorario para abrir la valvula del
tanque.

4. Cierre la puerta de la consola.

9.1.3 Conexion de componentes no estériles

1. Silamanguera de barrido todavia no esta conectada a la consola, conecte un extremo al
conector del puerto de barrido de la consola, y aseglrelo apretdndolo con los dedos. Conecte
el otro extremo de la manguera de barrido al sistema de evacuacion del hospital. (La consola se
suministra con una manguera de barrido estandar. Es posible que se necesite un adaptador si el
hospital no utiliza la misma norma).

2. Siaunno esta conectado a’la consola, conecte el interruptor de pedal al conector del interruptor
de pedal de la consola{opcional).

Nota: Observela ubicacion-del.interruptor de pedal para minimizar el riesgo de iniciar o detener
inadvertidamente una sesion de terapia. Elinterruptor de pedal también puede desactivarse
temporalmente durante una sesion de terapia, si asi lo desea (consulte la seccion 15.2 enla
pagina 50).

3., Conecte la-caja de interconexion (ICB) al conector del panel delantero de la consola. Tenga
en cuenta que un sistema‘de blogueo de seguridad-impide que el conector se desconecte
accidentalmente.

4. . Sensor de movimiento del diafragma (SMD) opcional: (Consulte la seccion 15.10 en la pagina 58
para obtener instrucciones de funcionamiento completas).

e _Instaley fije e'SMD.en el-paciente.

e Conecte el SMD a la ICB.
5. Sensor de temperatura esofagica (STE) opcional

e Insertey fije la sonda del STE en el paciente.
e Conecte el cable del'STE a’la ICB.

e Conecte'el sensor del STE al'cabledel STE.
6. Conductor de ecualizacion del potencial-opcional:

e La consola esta equipada con unconductorde ecualizacion del potencial. Si es
necesario, realice la conexion segun los procedimientos estandar del hospital.
Consulte CEI 60601-1 para sistemas de equipos médicos.

9.1.4 Procedimiento de encendido de la consola

Nota: Es importante encender la consola al menos.cinco (5) minutos antes de comenzar una
intervencion.

Nota: Para desconectar la consola de la red de CA, desconecte el cable-de alimentacion de CA
de la toma mural.

1. Sielcable de alimentacion de CA aln no esta conectado a‘la consola, conéctelo a la
entrada de alimentacidn de la consola.
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Conecte el cable de alimentacion de CA a la red de CA del hospital (toma mural).

PRECAUCION: No utilice una barra de alimentacion ni un cable de extension cuando
conecte la consola a la fuente de CA del hospital (toma mural).

Encienda el interruptor de alimentacion principal ubicado en la parte trasera de la
consola. La consola realizara una prueba automatica para asegurarse de que funciona
correctamente.

Nota: Sila consola no se inicia normalmente o si aparece un mensaje del sistema durante el
proceso de arranque, consulte’la seccion Solucion de problemas en la pagina 43.

Se mostrara la pantalla principal una vez que la consola haya finalizado el procedimiento
de arranque (Figura 2).

Presione el icono Cryo Therapy (Terapia.criogénica) para acceder a la pantalla Login
(Inicio de sesion).Introduzca su'nombre deusuario y contrasefa en la pantalla de inicio de
sesion. Presione el boton OK(Aceptar) en la pantalla de inicio de sesion.

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figura 2. Pantalla deinicio

9.2 Intervencion de terapia criogénica

9.21
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Configuracion del paciente

Presione el botdn Cryo-Therapy (Terapia-criogénica) en‘la pantalla-de inicio.

Nota: Si el boton Cryo-Therapy (Terapia criogénica) no esta-en primer plano en el centro,
pulse el botdn por segunda vez para activarlo.

Se abrira la pantalla Patient Information (Informacién del paciente) (Figura 3).



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

Date of Birth

Physician

Figura'3. Pantalla Patient Information (Informacion del paciente)

Presione el cuadro Patient ID (1D del paciente).

Presione el boton para visualizar el teclado enda pantalla.
Introduzca la Patient ID"(ID del paciente) usando el teclado en la pantalla.

Si estaes la primera'vezque el paciente recibe tratamiento con la consola, utilice el
teclado en'la pantallapara rellenarfos.campos‘de informacion del paciente.

Nota: Sila Patient ID (ID del'paciente) ya-estd en labase de datos'de la consola, pulse

el boton H enla‘pantalla para rellenar automaticamente los campos restantes de
informacion del paciente.

Cuando se selecciona el campo-Physician (Médico), se presentara una lista de médicos
responsables. Seleccione el médico-del paciente en lalista desplegable.

Nota: Los administradores del sistema agregan médicos que-no estan presentes-en la lista
actual de médicos mediante el uso de las rutinas Manage Users (Administrar usuarios) ->
New Doctor (Nuevo médico) que se'encuentran.en la-pantalla Settings (Configuracion).
(Véase la seccion 11: Perfiles de usuario)

Presione el boton Next (Siguiente) que aparece una vez.que se completa toda la
informacion del paciente. (Es obligatorio completar los datos de los campos Patient ID
[ID de paciente], First Name [Nombre], Last Name [Apellido].y-Physician [Médico] que
aparecen en la pantalla).

Se abrird la pantalla Therapy (Terapia) (Figura 4).

Nota: Después de acceder a la pantalla Therapy (Terapia) por primera vez después de
arrancar, si el usuario vuelve a la pantalla de inicio, la siguiente vez que el usuario acceda
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a la pantalla Patient Info (Informacion del paciente), se mostrara el botén Load Previous
Patient (Cargar paciente anterior). Al presionar el boton Load Previous Patient (Cargar
paciente anterior) se rellena automaticamente la pantalla de informacion del paciente. Al
presionar el boton Next (Siguiente), se cargara el procedimiento del paciente anterior (si se
realizd algun tratamiento, el procedimiento continuara como si el médico no hubiera salido
del procedimiento).

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPv
LIPV
OTHER
Total: (]

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

™ E

'

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
@ Zoom: 100% m SYSTEM INFO

@ TEMPERATURE
10°C o 40°C °g/s ° FLOW: 11

e NO PACING DETECTED F[ | eressure:o i ¢ s

COOLING TIMETO -- °C ~ TIME TOISOLATION  THAW TIME TO -- °C
E

For reference only. Never rely solely on these indicators
Ablation
boion & 240 @

~

Figura 4.~ Pantalla Therapy (Terapia) en estado inactivo
En la siguiente tabla se-destacan los elementos clave de la pantalla Therapy.(Terapia):

Indica el estado actual del sistema (IDLE [Inactivo], READY
[Listo], INFLATION [Inflado], ABLATION [Ablacion], THAWING
[Descongelacion]). Se resaltara el estado activo (el-estado del
sistema.debe indicar IDLE [Inactivo) tal como se muestra en la
Figura 4).

STATUS:

Abre la.ventana Settings (Configuracion) paralos
temporizadores, las notificaciones y los ajustes del sistema.

Indica el estado eléctrico del catéter. Un puntorojoindica que
no esta conectado eléctricamente; un punto verde indica que
esta conectado y reconocido eléctricamente.

Indica el estado mecanico del cable criogénico. Un punto

rojo indica que la conexion del cable criogénico no se ha
completado y que el vacio ‘esta activado. Un punto verde indica
que el cable esta conectado‘mecanicamente, que el vacio esta
activado y que la fontaneria de retorno no presenta pérdidas.
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Indica el estado de funcionamiento del interruptor de pedal. Un
punto rojo indica que el interruptor de pedal esta desactivado;
un punto verde indica que el interruptor de pedal esta activado.

Indica la temperatura dentro del baldn criogénico en °C.

l ESOPHAGUS
& TEMPERATURE
L0°C to 40°C

Temperatura esofagica (si el sensor esta conectado).

Forma de onda Diaphragm Movement Sensor (DMS) (del sensor
de movimiento del diafragma (SMD)) con amplitud en porcentaje
del valor de referencia (si estd .conectado).

E
13 lbs

Indica la cantidad aproximada de gas N,0 que se encuentra
en el tanque de refrigerante en Ibs o kg (o minutos, si asi se
selecciona en la configuracion).

9.2.2 Antes de la ablacion

Prepare el catéter POLARxy demas componentes estériles de acuerdo-con las'Instrucciones

de uso.

ADVERTENCIA: Leay siga las instrucciones de uso de los componentes del sistema de
crioablacion y POLARx antes de usarlos. Observe todas las contraindicaciones, advertencias
y precauciones. En caso contrario, el paciente puede sufrir daiios o el dispositivo puede

funcionar mal.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
|

- Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV 0

Temperature

LSPV 0
0
0

TEMPERATURE PV

OTHER
Total: 0

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

Jih-.
R 4

SETTINGS

- L

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
ity i m TEMPERATURE
10°C to 40°C

FLOW: 0
NO PACING DETECTED 2°C FU PRESSURE: 0 i ¢

.

- COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
E
of
© - 131bs

b &2 2405 @ i)
M &

Figura 5. Pantalla de terapia en-estado inactivo con un catéter valido conectado

Siga lasinstrucciones de-uso de, POLARX para conectar los componentes a la consola
SMARTFREEZE.

Presione el botan VACUUM ON (Vacio activado) en la pantalla Therapy (Terapia) (Figura 5).

Nota: Se muestra un mensaje del sistema si-el cable criogénico no esta correctamente
conectado al catéter criogénico POLARXy a la.consola SMARTFREEZE. Si'se muestra este
mensaje, verifique'las conexiones del cable criogénicoy pulse el boton OK (Aceptar) en la
ventana del mensaje.

Consulte la seccion Solucién de problemas en la-pagina 43 si el mensajevuelve a
aparecer.

El estado del sistema debe indicar READY (Listo).y debe aparecer el-boton INFLATE (Inflar)
en la pantalla Therapy (Terapia) (Figura 6). Ademas, el botdn START (Iniciar) en el panel
delantero de la consola se debe encender de color verde.



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

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

i z)
OTHER

) e
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES |

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

3 ouE 200% ﬂl TEMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

121bs

FLOW: 0
AT b PRESSURE: 0 i ¢
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
E
a7

o i e ey oy o b s
Al ° 240 sec o VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

)
([T ﬂ ﬁ

Figura 6. Pantalla Therapy (Terapia) en estado listo

Nota: Si se detecta un fallo, se mostrara un mensaje del sistema con informacion detallada del
fallo. Consulte la seccion Solucién de problemas en la pagina 43 para conocer los pasos de
resolucion:

4. Verifique que el manometro deltanque de refrigerante indique que hay suficiente
refrigerante para realizar |la’intervencion-del tratamiento. Cambie el tanque, si es
necesario, siguiendo las instrucciones que-se detallan en la seccion 9.1.2.

9.2.3 Ablacion

ADVERTENCIA: Leay siga las instrucciones de uso de los componentes del sistema de
crioablacion y POLARx antes de usarlos. Observe todas las contraindicaciones, advertencias
y precauciones. En caso contrario, el paciente puede sufrir dafos o el dispositivo puede
funcionar mal.

9.2.3.1 Configuracion seleccionable por el usuario

Antes de iniciar una intervencion, revise la configuracionde la-ablacion, los temporizadores y las
preferencias. Para esto, pulse el boton SETTINGS (Configuracion) en'la pantalla Therapy (Terapia).
Se abrira la ventana SETTINGS (Configuracién) (Figura 7). Para.cambiarlos pardmetros numéricos,
presione el valor numérico y luego ajuste con las flechas arriba/abajo. Para cambiar los parametros
conmutados, toque el botén de conmutacion que se encuentra-al lado de cada parametro.
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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

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

Off On Lbs Min

o= 9

‘ Ablation Timers

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

DMS SENSITIVITY : ‘ B } IfTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds

off Ablation Timer: 240 seconds

Audio Alert off @ ) on

B TTI + Duration Timer:  (MAX value 20 sec]
KFTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

Figura'7. Ventana Settings (Configuracion)

Seleccione elvalor numérico allado de Cooling Timer To (Temp. del temporizador
de enfriamiento). Ajuste el temporizador de enfriamiento a la temperatura deseada
con las flechas arriba/abajo enla ventana Settings (Configuracion). Eftemporizador
de enfriamiento-ubicado enla pantalla Therapy(Terapia) se detendra cuando la
temperaturallegue a estevalorpreestablecido.

Seleccione el valornumérico al-lado de Thaw Timer To (Temp. del temporizador de
descongelacian). Ajuste el temporizador de descongelaciona la temperatura deseada
con las flechas arriba/abajo enla ventana Settings {Configuracidn). El temporizador
de descongelacion ubicado en la pantalla Therapy (Terapia):se detendra cuando la
temperatura llegue-al valor escogido-en este campo.

Seleccione elvalornumérico allado de Low Ablation Temperature (Temperatura de
ablacion baja). Ajuste la temperatura de ablacion baja ala temperatura deseada con
las flechas arriba/abajo. La linea de datos graficos de temperatura que se muestra en
la pantalla Therapy (Terapia).cambiara de azul'arojo durante el estado de ablacion
cuando la temperaturallegue al valor escogido en-este-campo.

Seleccione el valor numérico al lado de High-Ablation Temperature (Temperatura de
ablacion alta). Ajuste la temperatura de ablacion alta.a'la temperatura deseada con
las flechas arriba/abajo. La linea de datos graficos de temperatura que se muestra en
la pantalla Therapy (Terapia) cambiara de ‘azul a rojo durante el estado de ablacion
cuando la temperatura llegue al valor escogido en este campo:

Seleccione el valor numérico al lado de Esophagus Temperature (Temperatura del
esofago). Ajuste la temperatura del es6fago a la temperatura deseada con las flechas
arriba/abajo. Cuando la temperatura alcanza el valor escogido en este campo, la
lectura de la temperatura del es6fago en la pantalla Therapy (Terapia) cambiara a



color rojo y parpadeara, un borde rojo alrededor de la pantalla también parpadearay
la barra de titulo del grafico de temperatura parpadeara de color rojo; se emitira una

notificacion audible (Figura 8). La alerta puede mostrarse durante las fases de inflado,
ablacion y descongelacion.

STATUS:

A

TEMPERATURE

£

ABLATION TIME

240
sec

INFLATION
NOTIFICATION

Terry Smith

ABLATION

THAWING

Ablation Site Ablations

ABLATION SUMMARY

Duration (sec)
RSPV 0

RIPV

LSPV

1PV

OTHER 240

Total: 240

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

SETTINGS

. | S .
Lt

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS
m SYSTEM INFO
®

TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 8011 S

e PRESSURE: 484 | ¢
— =
21 COOLING TIMETO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C "-ﬁh E
g S )

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

~«

Treatment: 2 of 2

Figura 8. Alerta de temperatura-del esdfago

f. Seleccione elvalornumeérico al lado de Diaphragm Sensor Limit (Limite del sensor del
diafragma). Ajuste el limite del sensor del diafragma al porcentaje deseado con las
flechas arriba/abajo. Cuando el porcentaje alcanza-elvalor escogido en este campo,
la lectura del sensor del diafragma enla pantalla Therapy (Terapia) cambiara al color
rojo y parpadeara, un borde rojo alrededor dela pantalla también parpadearay la
barra de titulo del grafico de temperatura parpadearade color rojo; se emitira una
notificacion-audible cuando el porcentaje alcanza el'valor escogido en este campo
(Figura 9). La alerta puede mostrarse durante la fase de ablacion.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations
STATUS: INFLATION ABLATION RSPV 0
RIPV
LSPV
Py
OTHER

'S NOTIFICATION
TEMPERATURE

Total:

In Body Time:10 min

SETTINGS

1 | 240

Duration (sec)

240
240

Local Time: 14:53

’Al?LATVVIQNTIME 3 - v‘ 5

13

DIAPHRAGM MOVEMENT m ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
®

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

SYSTEM INFO
TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 8222

E

2°C
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
o
EE 121bs

or reference only. Never rely solely on these indicators

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

Figura 9. Alerta del sensor-de movimiento del diafragma

g. Seleccione elvalornumérico al lado de Diaphragm Sensor Gain (Ganancia del sensor

del diafragma). Ajuste la'ganancia del'sensor del diafragma al porcentaje deseado.
El grafico del movimiento del diafragma en la pantalla Therapy (Terapia) ampliara la
visualizacion del porcentaje establecido (se utiliza para ver respuestas de sefial mas
pequefias).

Ajuste la'sensibilidad del SMD al nivel deseado con las flechas de alto y bajo. (Se usa
para configurar-ebumbral de deteccion del SMD. Los ajustes mas bajos requieren
senales del SMD mas sdlidas para su registro'y los ajustes mas altos permiten que se
registren-sefiales:del SMD mas débiles).

Opcional: Deslice el SMD-a la posicién OFF (Apagado) para desactivar.el SMD en la
pantalla Therapy (Terapia). (Por lo.general se-utiliza cuando se realiza la ablacion de
venas que no afectan al nerviofrénico).

Opcional: Deslice la‘alerta'de audio ada posicion OFF (Apagado) para desactivar la
notificacion audible si se activan las notificaciones DMS Sensor Limit (Limite del
sensor SMD) y Esophagus Temperature (Temperatura del-eséfago).

Opcional: Ajuste la velocidad de inflado'a Slow (Lenta) moviendo el control deslizante
Inflate Speed (Velocidad de inflado)-hacia Slow {Lenta). La opcion predeterminada
esta establecida en Fast (Réapida).

Opcional: Para definir el grafico de temperatura del balon criogénico en la pantalla
Therapy (Terapia) con el objetivo de visualizar un grafico de area relleno, mueva

el control deslizante Chart Type (Tipo de gréfico) hacia Area (Area). La opcion
predeterminada esta establecida en Line (Linea).

Opcional: Para definir el medidor de nivel del tanque de N,O en la pantalla Therapy
(Terapia) con el objetivo de visualizar el valor enIbs, mueva el control deslizante
Refrigerant Level (Nivel de refrigerante) hacia Lbs (Lb). La opcién predeterminada
esta establecida en Minutes (Minutos).

20
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Opcional: Para establecer el nivel de volumen de la alerta en el valor deseado,

pulse el boton o para bajar el volumen o el boton @ para subirlo. La opcion
predeterminada esta establecida en el rango medio.

Mueva el control deslizante Deflate At Thaw (Desinflar al momento de
descongelacion) hacia ON (Activado) para habilitar la funcion de desinflado
automatico.

Nota: La funcion de desinflado automaético se utiliza para desinflar autométicamente
el balén criogénice cuando se alcanza la temperatura de descongelacion (20 °C).

La funcion de desinflado automatico esta en posicion OFF (Desactivado) de forma
predeterminada.

Para'seleccionar el ajuste de Ablation Timers (Temporizadores de ablacion) que
desee, 8scojauna de estastres.opciones:

* Fixed Timer (Temporizador fijo)

Establezca la opcion Fixed Timer (Temporizador fijo) en el tiempo que desee
usando las flechas arriba/abajo en la ventana Settings (Configuracion). La
ablacion se detendra cuando Ablation Time (Tiempo de ablacion) llegue al valor
escogido en este campo. El'tiempo de ablacion también puede configurarse
directamente en la pantalla Therapy (Terapia) con las flechas arriba/abajo de
color blanco.

* . TTI Fixed Timer (Temporizador fijo de TTI)

Esta-opcion de temporizador-permite-que el usuario predetermine la cantidad total
de tiempo de ablacién enfuncion de la-duracion del-aislamiento de las venas.

Esta opcion requiere tres (3) configuraciones del usuario: Time To Isolation
(Tiempo hasta el aislamiento, TTl), una duracion.méas corta (Then) (Entonces) y una
duracién mas prolongada (Else) (Otro).

Siel aislamiento-de lavena es anterior altiempo de TTI establecido por el usuario,
el tiempo total de ablacion serdfa duracion‘mas corta. Siel aislamiento de la vena
es equivalente o posterior al tiempo de TTl establecido por el usuario, el tiempo
total de ablacion sera la duracion mas prolongada. Para ajustarestos tres valores,
se debe seleccionar la configuracion deseada'y utilizar lasflechas arriba/abajo.

Elvalor de TTkse puede ajustar en.incrementos de 10 segundos comenzando con
30 segundos hasta un maximo de 10 segundos menos que el ajuste de la duracion
mas corta. (Por ejemplo, el valor TTI se puede ajustar,de 30.a 170 si-la duracion
mas corta esta establecida en180 segundos).

La duracion mas corta se‘puede ajustar en incrementos de 30 segundos
comenzando con 60 segundos'(si la-configuracién de TTI del usuario esta
establecida en 50 segundos o, menos)hasta.un maximo de 30 segundos menos
que la duracion mas prolongada (maximo de 210 segundos).

La duracién mas prolongada se puede ajustar en incrementos de 30 segundos
comenzando con 90 segundos (si la duracion mas corta establecida por el usuario
es de 60 segundos) hasta 240 segundos.
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Si se selecciona la opcion de TTI Fixed Timer (Temporizador fijo de TTI), la
duracion de la ablacion en la pantalla Therapy (Terapia) mostrara el ajuste del
tiempo de ablacion mas prolongado. Si el usuario indica el aislamiento de la vena
antes del valor, la duracion de la ablacion cambiara al tiempo de ablacion mas
corto y la luz parpadeara durante unos segundos. Cada vez que la consola cambia
automaticamente la duracion de la ablacion, la duracion de la ablacion parpadea.

e TTI + Duration Timer (TTI + temporizador de duracion)

Esta opcion de temporizador permite que el usuario predetermine la cantidad total
de tiempo de ablacidn adicional en funcion de la duracion del aislamiento de las
venas.

Esta opcidn requiere tres (3) configuraciones del usuario: Time To Isolation
(Tiempo hasta el aislamiento, TTI), un tiempo adicional mas corto (Then)
(Entonces)y untiempo adicional mas prolongado (Else) (Otro).

Si el aislamientocde la vena es anterior al tiempo de TTI establecido por el usuario,
la’ablacion durara el-tiempo adicional mas corto desde el tiempo de TTI. Si el
aislamiento de la'vena es equivalente o posterior al tiempo de TTI establecido

por el usuario; la ablacion total durara el tiempo adicional mas prolongado

desde el tiempa de TTL Para ajustar estos tres valores, se debe seleccionar la
configuracion deseada y utilizar las flechas arriba/abajo.

Elvalor.de TTl se puede ajustar en'incrementos de 10 segundos de 30 segundos a
210°'segundos.

El tiempo adicional mas-corto se puede ajustar en incrementos-de 30 segundos
comenzando con 60°segundos (sila configuracion de TTI del usuario esta
establecida en 50 segundos o-menos) hasta-un maximo.de 30 segundos menos
que la duracion mas prolongada (maximo de 210 segundos).

La-duracion masprolongada se puede ajustar enincrementos'de 30 segundos
comenzando con 60 segundos (sila duracion mas corta establecida por el usuario
es de 60'segundos) hasta 240 segundos.

Si se'selecciona esta opcion, la duracion-de la ahlacion mostrara 240 segundos
independientemente de los valores definidos en la pantalla Settings
(Configuracion).Si el usuario‘indica el aislamiento de la vena antes-del valor
establecido, la duracion de la ablacion mostrara el tiempo de ablacion actual
mas el tiempo‘mas corto. Si el usuario indica el aislamiento-de la vena después
del valor establecido, la:duracion de la ablacion mostrara-el tiempo de ablacién
actual mas el ajuste de tiempo masprolongado. Cada vez que la consola cambia
automaticamente la duracion de la ablacion, la duracion de la ablacion parpadea.
Tenga en cuenta que el tiempo maximao-de ablacion es siempre de 240 segundos.
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9.2.3.2 Inicio de la intervencion de crioablacion

La intervencion de ablacion para el aislamiento de las venas pulmonares sigue el siguiente
algoritmo:

Inflado del balon criogénico

Colocacion del baldn criogénico

Congelacion

Descongelacion

Desinflado del balon criogénico

Cambio de posicion/retirada del
baldn criogénico

Figura 10.- Algoritmo-de la intervencion de ablacion
1.~ Infle el balon criogénico cuando lo-desee utilizando uno de los siguientes tres (3) métodos:

o Presione elhoton START (Iniciar) c enel panel delantero de la consola.
e Presione el pedal del'interruptor START (Iniciar) (pedal derecho de color verde)

*  Presione el boton INFLATE (Inflar) en la pantalla Therapy (Terapia)

Cuando el balén criogénico haya alcanzado el estado inflado, se visualizaran los siguientes
indicadores enla pantalla Therapy (Terapia) (Figura 11).La barra STATUS (Estado) indicara
INFLATION (Inflado); lailustracion del catéter representara un balén inflado; apareceran
los botones STOP (Detener) y ABLATE (Ablacién); los datos del movimiento del diafragma
se trazaran en el grafico DIAPHRAGM MOVEMENT (Movimiento del diafragma) y la
temperatura del esdfago se- mostrara en ESOPHAGUS TEMPERATURE (Temperatura del
esofago).

Ademas, el boton START (Iniciar) en el'panel delantero de la consola encendera una luz de
color azul y el botén Stop (Detener)-en el panel'delantero de la consola encenderéa una luz
de color blanco.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY

! Ablation Site Ablations Duration
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
Lpv

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

o~ PR

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
SYSTEM INFO

FLOW: 762 &
H PRESSURE: 149 ﬂ ¢
‘;!" ®
\Blg)

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

E

2°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
o
ot 121bs

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

Figura 11, Pantalla Therapy (Terapia) en estado inflado

Nota: Sies necesario; el balon criogénico puede desinflarse a partir del estado
INFLATION (Inflado) utilizando_ uno delos siguientes métodos:

¢ Presione el'boton Stop (Detener) @ en-el'panel delantero de la. consola.

* ~Presione el pedal delinterruptor de pedal Stop (Detener) (pedalizquierdo de color
naranja).

* Presione el'boton Stop-(Detener) en la pantalla Therapy (Terapia).

Posicione el baloncriogénico inflado segin la practica clinica estandary compruebe que
la vena esté bien ocluida.

Presione START (Iniciar) para.comenzar el tratamiento de crioablacion utilizando uno de
los siguientes tres (3) métodos:

* Presione el boton START (Iniciar) C en el panel delantero-de la-consola.
* Presione el pedal del interruptor START (Iniciar) (pedal derecho de colorverde).
e Presione el boton ABLATE (Ablacion) en la pantalla Therapy (Terapia).

Nota: Sies necesario, durante el estado ABLATION (Ablacion), es posible.detener
la inyecciony el balon criogénico puede desinflarse-utilizando uno de los siguientes
métodos:

e Presione el boton STOP (Detener) @ en el-panel delantero de la consola para
detener la inyeccion. Presione el boton STOP (Detener) de nuevo para desinflar el
balén criogénico.
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* Presione el pedal del interruptor de pedal STOP (Detener) (pedal izquierdo de
color naranja) para detener la inyeccion. Presione el pedal del interruptor de
pedal STOP (Detener) de nuevo para desinflar el balén criogénico.

* Presione el boton STOP (Detener) en la pantalla Therapy (Terapia) para detener
la inyeccion. Presione el boton STOP (Detener) de nuevo para desinflar el balén
criogénico.

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

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
Lpv

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

AB‘LATIONT[ME '1’ 1 @ 5

240
DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

OTHER
. ’J
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

A ose 100 4 reveeraTure —_ SYSTEMINEO!

10°C to 40°C
FLOW: 7964 %

{) e
|7 e

E
12 Ibs

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

e
ooz i ° 240 sec ° - Treatment: 2 of 2
“‘

Figura 12. Pantalla Therapy (Terapia) en estado de ablacion

Cuando el'sistema esté en estado ABLATION (Ablacién); se visualizaran los siguientes
indicadores enla pantalla Therapy (Terapia){Figura 12):

e La barra STATUS (Estado) indicara ABLATION (Ablacion).
e Elboton ABLATE (Ablacion) se reemplazara por el hoton STOP.(Detener).

* Latemperatura del baldn criogénico se-traza en el grafico Cryoballoon Temperature
(Temperatura del‘balén criogénico).

e Lalectura de la temperatura comienza a descender.

e Lailustracion del catéter cambiara al temporizador de ahlacion y el temporizador de
tiempo de ablacion comenzara a aumentar.

* Un copo de nieve parpadeante aparecera encima del temporizador de ablacion.

e En Temperature Rate (Tasa de temperatura) se muestra un-valor.negativo (tasa
actual).

e En Minimum Temperature (Temperatura minima) se muestra |la temperatura mas baja
registrada.

. . z . .
e La opcion Treatment Notes (Notas del tratamiento) se vuelve disponible.

- Presione el boton Treatment Notes (Notas del tratamiento) en la pantalla
Therapy (Terapia) para afiadir observaciones y otra informacion relevante al
archivo de tratamiento (Figura 13).

25

CMYK | Black (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, es, 51258766-26A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, es, 51258766-26A

Black (K) AE <5.0 | CYMK

- Presione el espacio en blanco en la ventana Treatment Notes (Notas del

tratamiento) y luego el boton _para visualizar el teclado en la pantalla.

- Presione el boton OK (Aceptar) para guardar las notas agregadas o Cancel
(Cancelar) para cerrar la ventana Treatment Notes (Notas del tratamiento) sin
guardarlas.

Figura 13. -Ventana Treatment Notes (Notas del tratamiento)

*Los datos del movimiento del diafragma se trazaran en el grafico Diaphragm

Movement (Movimiento del-diafragma)y la amplitud actual se mostrara como
porcentaje. El porcentaje se basa enla respuesta medida al comienzo de la fase

de ablaciony descendera. a medida que disminuya la respuesta del paciente a la
sefal de-estimulacion. Si el porcentaje alcanza elvalor de referencia, el porcentaje
de mavimiento del diafragma actual se mostrara en un circulo rojo y parpadeara,
un-borde rojo alrededor de'la pantalla también parpadeara, la barra de titulo del
grafico de temperatura parpadeara de colorrojo.y'se emitira una notificacion audible
(Figura 9). La alerta esta presente durante la.fase de ablacién. Sila lectura del SMD
es inferioral ajuste de sensibilidad del SMD, el grafico del SMD indicara “No Pacing
Detected” (“No se detecté-estimulacion”). El.grafico del SMD tiene una linea blanca
que se ajusta al valor medio-del SMD observado.

Nota: Nunca confie Gnicamente en este indicador. Sirve solo-.como'referencia.

Los datos actuales de temperatura esofagica se mostraran en° C. Sila-temperatura
alcanza el valor de referencia, la temperatura actual se mostrara en.un circulo

rojo y parpadeara, unborde rojo alrededor deda pantalla también parpadeara, la
barra de titulo del grafico de temperatura parpadeara de colorrojoy se emitira una
notificacion audible (Figura 8). La alerta'esta presente durante las fases de inflado,
ablacion y descongelacion.

Nota: Nunca confie Gnicamente en‘este.indicador. Sirve solo'.como referencia.

Cuando la temperatura alcanza el valorde referencia.de temperatura de Cooling
Timer (Temporizador de enfriamiento), se muestra-el tiempo medido.

Nota: Durante la fase de ablacion, la consola emitira periodicamente un sonido
audible. Para ajustar el nivel de volumen, presione el boton a para bajar el
volumeny el botén @ para subir el volumen.
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e (Cuando se determina el aislamiento de la vena, presione el botén 0 mantenga
presionado el pedal del interruptor de pedal de color verde durante tres segundos.
Una vez presionado, en Time to Effect (Tiempo hasta el efecto) se mostrara la hora en
segundos desde que comenzo la ablacion.

Nota: Se muestra un punto verde en el grafico de temperatura en el punto aislado
de la vena. El punto aislado de la vena puede actualizarse presionando de nuevo el
botdon de aislamiento de venas o manteniendo presionado el pedal del interruptor
de pedal de color verde durante tres segundos. Si se actualiza, el punto verde se
desplazara al nuevo punto de aislamiento.

Espere a que finalice el temporizador de ablacion.

Nota: Unavez que el temporizador alcanza-el tiempo establecido de ablacion, el tratamiento
de ablacion se detiene automaticamente y comienza la fase de descongelacion. El estado
del sistema‘indicara THAWING (Descongelacion) (Figura 14) y los botones ABLATE
(Ablacion) y STOP (Detener)apareceran en la pantalla Therapy (Terapia). Ademas, el boton
START (Iniciar) en‘el panel delanterode la consola encendera una luz de color azul y el
boton Stop (Detener)-encendera una luz de color blanco.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING S 0

Temperature
TEMPERATURE

249
240

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

SETTINGS

e L

SYSTEM INFO

FLOW: 633 " &
F PRESSURE: 118 i ¢
e
\ ) 1

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT Ji ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
i & TEMPERATURE
10°Ct0a0°C

31°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
3
c

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

S::Z:I.Z: ° 240 EET ° - Treatment: 2 of 2
a)

Figura 14. Pantalla Therapy (Terapia) en estado de descongelacion

Cuando el sistema se encuentra en estado THAWING (Descongelacion), se pueden observar
los siguientes indicadores en la pantalla Therapy (Terapia):

e Latemperatura del baldn criogénico sigue trazandose.en el grafico Balloon
Temperature (Temperatura del balon)

e lalectura de latemperatura comienza a subir.

* Eltemporizador Ablation Time (Tiempo de ablacion) se detiene y cambia a una
ilustracion del catéeter inflado.
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En Temperature Rate (Tasa de temperatura) se muestra un valor positivo (tasa actual).

En Minimum Temperature (Temperatura minima) se muestra la temperatura mas baja
registrada.

Cuando la temperatura alcanza el valor de referencia de temperatura de Thaw Timer
(Temporizador de descongelacion), se muestra el tiempo medido.

Sila funcion de desinflado automatico esta en posicion OFF (Desactivado) (consulte el
paso 9 si la funcion Auto Deflate [Desinflado automatico] esta en posicién ON [Activado]):

a.

Espere a que se complete la descongelacion del balon criogénico. La descongelacion
se completa cuando la‘temperatura del balén criogénico alcanza los 20 °C.

Para iniciar un nuevo tratamiento sin volver a colocar el balén criogénico, realice uno
de los siguientes procedimientos:

e Presione-elboton START (Iniciar) @ en el panel delantero de la consola.

e . Presione el pedal del interruptor START (Iniciar) (pedal derecho de color verde)
* Presione el boton ABLATE (Ablacidon) en la pantalla Therapy (Terapia) (Figura 14).
Si'no es necesario otro tratamiento en el mismo lugar, desinfle el balén criogénico
siguiendo uno de los siguientes pasos:

e Extienda el interruptor Deflation (Desinflado) en el mango del catéter.

e Presione el boton Stop (Detener) @ en el panel delantero de la consola.

e Presione el-pedal del interruptor de pedal Stop (Detener) (pedal izquierdo de color
naranja).

e Presioneel'boton Stop (Detener) en la pantalla Therapy (Terapia).

Nota: Laextension delinterruptor Deflation (Desinflado) en el mango del catéter permite
estirar el balon criogénico hasta alcanzar su longitud maxima y permite que se-enrolle
uniformemente.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION RSPV 0

RIPV
LSPV
Lpv

OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS
Jéh.
OTHER
. .J
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
@ : ﬂ SYSTEM INFO
®

Zoom: 100% TEMPERATURE

10°C t0 40°C
FLOW: 0

PRESSURE: 0 ] ¢
—

2%
31 COOLING TIME TO -30 °C TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
S S5

e e e e e
et ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

M & @ ...

Figura 15. Estado READY (Listo)

d. Lasiguiente actividad se puede observar en la pantalla Therapy (Terapia) cuando se
desplaza desde el estado Thawing (Descongelacion) hasta el estado READY (Listo):

o Elestado del sistemadndicara primero IDLE (Inactivo) y, a continuacion, READY
(Listo), a medida que el sistema evacua el refrigerante restante de la linea de
inyeccian.

e . El boton START (Iniciar) del panel delantero de la.consola encendera una luz de
color verde cuandoesté enel estado READY (Listo).

e El boton ABLATE (Ablacion) de la pantalla-Therapy (Terapia) desaparece en estado
IDLE (Inactivo) y el-boton INFLATE (Inflado) aparece en estado READY (Listo).

e El boton PLAYBACK (Reproduccion)aparece y permiteque se revisen los datos de
las ablaciones anteriores. Presione el boton PLAYBACK (Reproduccion) para entrar
en el modo de reproduccion, tal como se muestra en la Figura 16.

* Elindicador de estadocse sustituye por una‘indicacion.de Playback Mode
(Modo de reproduccion) y aparece el boton Exit Playback{(Salir.del modo de
reproduccion).

Nota: El sistema sale-automaticamente del modo de reproduccidn si se inicia un
nuevo inflado.

e. Seleccione un punto en el grafico de temperatura del balén criogénico. Se mostrara la
informacion correspondiente registrada en.ese momento.

e Utilice las flechas de Treatment (Tratamiento) (Figura 16) para visualizar los datos
de tratamientos anteriores en la intervencién actual.

29

CMYK | Black (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, es, 51258766-26A



e Enelmodo de reproduccion, para actualizar el sitio de ablacion para cada
tratamiento, presione el boton del sitio de ablacion y seleccione el sitio de
ablacion deseado en el menu desplegable.

e Presione el boton Exit Playback (Salir del modo de reproduccion) en la pantalla
Therapy (terapia) para salir manualmente del modo de reproduccion.

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

RIPV
LSPV
Lpv

OTHER 480

Total: 480

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES e

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
@ Z ﬂ SYSTEM INFO
@ TEMPERATURE

10°C t0 40°C
FLOW: 2017

jae . PRESSURE: 394 ﬂ ¢
—

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

For reference only. Neves rely solely on thess indicators
Ablation

Duration ° 240 SEC ° INFLATE
6& a‘ Exit Playback Complete Procedure

Figura 16.<Playback Mode (Modo de reproduccion)

VACUUM OFF

7. Parainiciar.un nuevo tratamiento, siga este procedimiento desde el paso 3 enla
pagina 24.

8. Sino es necesario untratamiento adicional, asegtrese de que el balon esté desinflado
y luego retraiga el balon.criogénico hacia elinteriorde la-vaina y retire el catéter del
paciente.

9. Silafuncion Auto Deflate (Desinflado automatico) esta en posicion ON (Activada), el balén
criogénico debe retraerse hacia elinterior de-la vaina:

a. Cuando la temperatura alcanzalos 20.°C, el balon-criogénico se desinflara
automaticamente.

Nota: Para estirar el balon.durante‘el desinflado, presione haciaadelante el
interruptor de extension del control deslizante POLARX,

b. Retraiga el balon criogénico hacia elinterior en la vaina'y retire el catéter del
paciente.
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10. Sila funcion Auto Deflate (Desinflado automatico) esta en posicion ON (Activada), no es
necesario retraer el balon criogénico hacia el interior de la vaina:

a. Cuando la temperatura alcanza los 20 °C, el balén criogénico se desinflara
automaticamente.

b. Sino es necesario un tratamiento adicional, retraiga el balon criogénico hacia el
interior de la vaina y retire el catéter del paciente.

Nota: Es posible, aunque no se recomienda, desinflar manualmente el balon
criogénico antes deque este alcance los 20 °C mediante uno de los siguientes
métodos:

* Presione el boton Stop (Detener) @ en el panel delantero de la consola.

* Presione-el pedal del interruptor de pedal Stop (Detener) (pedal izquierdo de
color naranja).

*  Presione ‘el botén Stop (Detener) en la pantalla Therapy (Terapia).

9.2.4 Finalizacion de la intervencion

1.~ Cuando finalice el tratamiento, presione el boton Complete Procedure (Finalizar
intervencion)en la pantalla Therapy (Terapia) (Figura 15) o en la pantalla Playback
(Reproduccion) (Figura.16).

Se abrirala pantalla Summary Report (Informe de resumen) (Figura 17).

i ) SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

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

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

Figura 17. Summary Report (Informe de resumen)
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Actividad de la pantalla: En la pantalla Summary Report (Informe de resumen) se
puede observar lo siguiente:

® Elndamero de Patient ID (ID del paciente) se muestra en la parte superior
izquierda de la pantalla. Si el usuario que ha iniciado la sesion es el médico
que realizo la intervencion, se mostrara toda la informacion del paciente.
Tenga en cuenta que la informacion del paciente también incluye un IMC
calculado segln el peso y la altura introducidos del paciente.

® lainformacion de configuracion de la intervencion aparece en la parte
superior derecha de la pantalla.

® (Cadauno de lostratamientos que se realizaron durante la intervencion
se introduce individualmente en la tabla Treatment Info (Informacion
del tratamiento). Es posible visualizar el sitio de ablacion, la duracion, la
temperatura minima del esofago, la tasa de temperatura, la temperatura mas
baja alcanzada, el tiempo hasta la temperatura de ablacion, el valor minimo
del-SMD y el tiempo hasta la temperatura de descongelacion, asi como las
notas que se-agregaron por tratamiento.

® Para actualizar el sitio de ablacion para cada tratamiento, presione el icono
del'portapapeles enla columna del sitio de:ablacion que hay junto a cada
tratamiento.

¢, Elresumende ablacion-que se muestra en la pantalla Therapy (Terapia) se
repite en la;pantalla’'Summary Report (Informe de resumen) en la parte inferior
izquierda de la'pantalla.

Haga clic en elicono del portapapeles en'la columna Notes (Notas) para:agregar/editar las
notas del tratamiento.

Haga clic en elicono del portapapeles marcado con una tilde para agregar/editar un
diagndstico general del paciente. Se muestra la ventana Diagnosis (Diagndstico).

Presione el boton OK (Aceptar) para guardar el diagnostico del paciente'y cerrar la
ventana Diagnosis (Diagndstico) o el botdn Cancel (Cancelar)-para cerrar la ventana sin
guardar.

Haga clic en el boton FR para ahadir/editar un resultado general de la intervencion. Se
muestra la ventana Outcome (Resultado).

Presione el botdon OK (Aceptar) para guardar el resultado de la intervencion y cerrarla
ventana Outcome (Resultado) o el-botdon Cancel (Cancelar) para cerrar la.ventana sin
guardar.

Presione el boton Return to Procedure (Volver:ala intervencion) para volver a-la pantalla
Therapy (Terapia) si se requieren tratamientos adicionales.

Presione el boton End Procedure (Finalizarintervencion) para finalizar la intervencion y
volver a la pantalla de inicio.

Nota: Una vez finalizada la intervencion, es posible continuar con-el tratamiento sin crear un
nuevo registro de intervencion si se pulsa el botén Load Previous Patient (Cargar paciente
anterior). Una vez que se accede a la pantalla Therapy (Terapia) con la nueva informacion
del paciente, ya no es posible continuar con el tratamiento de un paciente anterior.

Para revisar los registros de los pacientes, consulte la seccion 12.1 en la pagina 38.
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10. APAGADO DEL SISTEMA

1.

Presione el boton Shutdown (Apagado) en la pantalla de inicio.

Nota: Si el boton Shutdown (Apagado) no esta en primer plano en el centro, debera pulsar
el botén por segunda vez.

Pulse el boton Yes (Si) en la ventana del mensaje.

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

Figura18. Mensaje de apagado

Nota: Cuando-se complete el apagado.del sistema, la pantalla mostrara brevemente el
mensaje “Entering-Sleep Mode" (“Entrando al modo de reposo”) y luego se pondra de color
negro.

Una vez apagado el'sistema, apague el interruptor de-alimentacion principal ubicado en la
parte trasera de la consola.

Tire de'la puerta de la consola en |a parte trasera de'la consola‘para abrirla y exponer el
tanque de refrigerante.

Gire la perilla del tanque de refrigerante en-sentido horario para cerrarla valvula del
tanque.

Desconecte el cable de alimentacion de CA de'la fuente de CA del-hospital(toma mural).
Desconecte la manguera de barrido del sistema de evacuacion del hospital.

Retire el sensor de movimiento del diafragma-del paciente.

Desconecte el sensor de movimiento del diafragma de la ICB.

Retire el sensor de temperatura del es6fago del paciente.

Desconecte el sensor de temperatura del esdfago del arnés'de extension del STE.
Desconecte el arnés de extension-del STE'de la ICB.

Desconecte el arnés de extension del catéter de la ICB.

Desconecte la ICB de la consola.

Desconecte el cable criogénico de la consola.

Deseche todos los articulos de un solo uso de acuerdo-con los procedimientos normales
del hospital.

Almacene los elementos reutilizables en la consola de la siguiente manera:

a. Limpie todos los articulos de acuerdo con los procedimientos normales del hospital.
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b. Enrolle el cable de alimentacion de CA alrededor de los ganchos designados en la
puerta de la consola.

c. Enrolle la manguera de barrido alrededor de los ganchos de la manguera de barrido
designados en el lateral de la consola.

d. Enrolle el SMD formando un bucle y guardelo en el compartimiento que se encuentra
dentro de la consola.

e. Enrolle el arnés de extension del STE formando un bucle y guardelo en el
compartimiento que se encuentra dentro de la consola.

f. Enrolle el arnés de la-ICB formando un bucle y guardelo en la ubicacion designada en
el lateral de la consola.

18. Cierre la puerta de la consola.

10.1 Procedimiento posterior

Cualquier incidente grave que se produzcacen relacion con este dispositivo debera transmitirse al
fabricante y a la autoridad regulatoria local pertinente.

11. PERFILES DE USUARIO

11.1

El'sistema emplea tres tipos de perfiles de usuario (User [Usuario], Administrator
[Administrador] y Doctor [Médico]) para controlar el acceso a cinco funciones del sistema
(Cryotherapy [Terapia criogénical, Records [Registros], Settings [Configuracién], Change Tank
[Cambio de tanque], Shut Down [Apagado]).'Los perfiles de usuario estan separados y son
distintos de los perfiles delos pacientes:.

Cr\(/.?e'lr'::ir:py Records Settings (ilé::?l:::':ak Shut Down
Siogemical (Registros) | (Configuracion) tanque) (Apagado)
User (Usuario) y L .
Administrator . . .
(Administrador)
Doctor (Médico) . y .

Figura 19.-Matriz de capacidades.de acceso del usuario

Se solicitara al usuario que inicie sesion si ain no lo hizo. Las sesiones activas se indican por
la presencia de unicono de usuario-en el centro-inferior de |a-pantalla principal (Figura 2).

El permiso para continuar se denegara si el perfil de usuario que-ha iniciado sesion no es
compatible con una funcién determinada(Figura 3).

Pulse el icono de usuario en el centro inferior de'la pantalla para cerrar sesion.

Creacion y edicion de perfiles de usuario

Nota: Solo los perfiles de administrador tienen acceso-ala pantalla Settings (Ajustes).

Todas las tareas de creacion y mantenimiento del perfil de usuario deben estar a cargo de un
administrador a través de la opcion Settings (Configuracién) ubicada en la pantalla de inicio.
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11.2 Creacion y administracion de usuarios

Boston
Scientific

%«» Manage Users

Archive Records

ﬁﬂ Language |English

Figura 20. Ajustes del sistema

La pantalla System Settings (Ajustes del sistema) (Figura20) contiene el icono Manage Users
(Administrar.usuarios) y un temporizador de software que-indica la cantidad de tiempo que
el software de la consola haestado-en funcionamiento. Haga clic en el icono Manage Users

(Administrar-usuarios) para comenzar.

Q«» New User
!D New Doctor

-

V v Edit User

-

V. Delete User

Reset Password

User Name

admin
Dr. Kildare

.
User List

Access Type B

Admin

Doctor

Jonathan Klein
user

Doctor
User

Figura 21. Pantalla de inicio Manage Users (Administrar usuarios)
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La pantalla de inicio Manage Users (Administrar usuarios) (Figura 21) proporciona servicios para
agregar nuevos usuarios y nuevos médicos, editar usuarios/médicos, eliminar usuarios/médicos y
restablecer contrasefas.

New User UserName  AccessType | Stas

Active

: Active
New User Active

Active
Active
Active
Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete

Reset Password

Return to Settings

Figura 22, -Creacidon'de un nuevo usuario

Para crearun-nuevo.usuario, introduzca el'nombre de usuario, la contrasefia y la.confirmacion de la
contrasefa. El interruptor-de control deslizante Admin (Administrador) determina si el usuario se ha
colocado o noen el grupo de’administradores (Figura 22).

New Doctor

Doctor Name:

Password:
Confirm Password:
@ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
F | Thaw Timer Target: 0 °Cc Slow (| | Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level
= off On Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C —
: ' o=
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % Q Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240
DMS SENSITIVITY : 4 || }

Audio Alert off on

KETUm 10 detungs

Figura 23. Configuracion de un nuevo médico

36

Black (K) AE <5.0 | CYMK



La pantalla Setup New Doctor (Configuracion de un nuevo médico) (Figura 23) permite que los
ajustes y las preferencias de intervenciones individuales de un médico se establezcan previamente
y luego se carguen siempre que se seleccione a dicho médico al comienzo de una intervencion.

Para editar un usuario o un meédico, seleccione la persona de la lista de usuarios y pulse el
icono Edit (Editar). Para los usuarios, solo se pueden editar los nombres de usuario y los niveles
de acceso. En el caso de los médicos, se puede editar el nombre del médico y los ajustes/las
preferencias individuales.

Para eliminar un usuario, seleccione el nombre del usuario de la lista y pulse el icono Delete
(Eliminar).

Para restablecer una contrasefia de usuario/médico, seleccione la persona y presione el icono
Reset Password (Restablecer contrasefia). Nota: el administrador que ha iniciado sesion debe
introducir primero su propia contrasefia.

11.3 Archivo de registros

El archivo de registros permite sequir usando el sistema cuando el espacio disponible en el disco
duro es demasiado poco.

1..Presione el-boton Archive Records (Archivar registros) enla pantalla Settings (Ajustes).

Nota: Unavez archivados, los registros no.se pueden ver en la consola.

2. “Presione Yes (Si) para archivar los registros.del paciente en la consola. Presione No para
cancelar el proceso-de archivado.

3. Unavezfinalizado el procedimiento de archivado, pulse OK (Aceptar) para-cerrar la ventana.

Nota: La consola se apagara después de presionar OK-(Aceptar).

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.

Figura 24. Confirmacion de-archivado

11.4 Instrucciones de uso

Las instrucciones de uso se pueden encontrar en cada pantalla del usuario.

Pulse el boton @ para acceder a las instrucciones de uso.

Nota: Las instrucciones de uso no se pueden mostrar mientras entra y sale N,O de la consola.
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Para cambiar el idioma de las instrucciones de uso a otro idioma admitido, presione la flecha
desplegable al lado del ajuste Language (ldioma) en la pantalla Settings (Ajustes) y seleccione el
idioma deseado.

12. COMO REVISAR Y EXPORTAR REGISTROS DE TRATAMIENTO

Nota: Solo los perfiles de médicos tienen acceso a los registros de tratamiento. Ademas, solo
el perfil del médico (médico responsable) asociado con un archivo de tratamiento del paciente
determinado puede revisar y/o exportar registros de ese archivo. El médico debe haber iniciado
sesion para poder revisar los registros de tratamiento.

12.1 Como revisar registros de tratamiento

1. Presione el botdn Records (Registros).en la pantalla de inicio (Figura 25).

Change Tank Settings

Shut Down

Cryo Therapy

Figura 25.Pantalla deinicio
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B ,
S OStOIlﬁC p

clenti

Figura 26.. Pantalla Login (Inicio de sesion)

2. Introduzca el nombre‘de usuario yla contrasefa del médico.
3..“Presione el boton OK (Aceptar) en Login screen (la pantalla de inicio) de sesion.

Siel'nombre de usuarioy la contrasefa introducidos tienen los derechos necesarios, se visualizara
la pantalla Treatment Records (Registros de tratamiento) (Figura 27).

TREATMENT RECORDS e
EROC INEO PROCEDURE RECORDS

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

Camilla Washington  Nov 07 2019

@ OTHER Temperature h B g Jane Doe Oct 242019
ESOPHAGUS TEMPERATURE = — —

George Didical Dec01 2018

Mark Jackson Dec01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE SYSTEM

Figura 27. Pantalla Treatment Records (Registros de tratamiento)
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En la pantalla Treatment Records (Registros de tratamiento) se puede observar lo siguiente:

Terry Smith

Black (K) AE <5.0 | CYMK

La lista Procedure Records (Registros de intervenciones) aparece a la derecha de la
pantalla. La lista se puede ordenar por el nombre del paciente (First Name), el apellido

del paciente (Last Name) o la fecha del caso (Case Date). Para establecer una de estas
categorias en orden alfabético, presione los titulos de columna First Name (Nombre), Last
Name (Apellido) o Case Date (Fecha del caso). Presione una segunda vez para establecer
el orden alfabético inverso.

Los datos Patient Information (Informacion del paciente) se muestran en la parte superior
izquierda de la pantalla.

La informacion de configuracion de la intervencion aparece en la parte superior derecha
de la pantalla.

Los datos de las intervenciones registradas aparecen a la izquierda de la pantalla.

Seleccione unregistro de intervencion de la lista. Se muestran los datos registrados
correspondientes:

Seleccione un punto'en el grafico paramostrar los datos correspondientes a partir de ese
momento durante el tratamiento.

Si serealizd- mas-de untratamiento durante el caso seleccionado, utilice las flechas Treatment
(Tratamiento) (Figura 27) para visualizar|los datos de los diferentes tratamientos realizados.

Presione el boton Summary Report (Informe de resumen) en la pantalla Treatment Records
(Registros de tratamiento) para visualizar elresumen de todos los tratamientos del caso
seleccionado (Figura 28).

Hospital SUMMARY REPORT

Boston
Scientific

Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare

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

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

Figura 28. Pantalla Summary Report (Informe de resumen)
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En la pantalla Summary Report (Informe de resumen) se puede observar lo siguiente:

e Los datos Patient Information (Informacion del paciente) se muestran en la parte superior
izquierda de la pantalla.

e lLainformacion de configuracion de la intervencidn aparece en la parte superior derecha
de la pantalla.

[ ]
, 0 .
e Elboton aparece cuando cualquiera de los campos de datos de esta pantalla se ha
editado y muestra el historial de edicion.

e Cadauno de los tratamientos que se realizaron durante la intervencion se introduce
individualmente enla tabla Treatment Info (Informacion del tratamiento). Es posible
visualizar el sitio’de ablacidn, la duracion, |la tasa de temperatura, la temperatura mas baja
alcanzada, el'tiempo hasta la temperatura de ablacion y el tiempo hasta la temperatura de
descongelacion, asi-como'las notas que se agregaron por tratamiento.

* Paraactualizar el sitio'de ablacion para cada tratamiento, presione el icono del
portapapelesen la‘columna del sitio de ablacion que hay junto a cada tratamiento.

o Elresumen de ablacion se-muestra en la pantalla Summary Report (Informe de resumen).

=]
8..“Hagaclic enelicono ubicado allado de cada tratamiento para ver las notas del
tratamiento. Se-muestra la-ventana TreatmentNotes (Notas del tratamiento).

9. Presione el boton OK (Aceptar) para cerrar la ventana Treatment Notes (Notas del tratamiento).

10. Haga clic en elicono ubicadojuntoal campo Diagnostics (Diagnéstico) para ver el
diagnostico'general del paciente. Se‘muestra la ventana Diagnosis (Diagndstico).

11. Presione el boton OK (Aceptar) para cerrar la ventana Diagnosis (Diagnéstico).

12. Haga clic en‘el icono - para ver el resultado general de la intervencion. Se muestra la
ventana Outcome (Resultado).

13. Presione el boton OK (Aceptar) para cerrar la ventana Qutcome (Resultado).

14. Presione el boton Back To Treatment Record (Volver al registro del tratamiento) para volver a la
pantalla Treatment Records (Registros de tratamiento).

12.2 Como exportar registros de tratamiento
1. Inserte una unidad USB en laranura'USB del panel delantero.

2. Seleccione el registro de la intervencién que se exportara de lalista de registros de
intervenciones.

3. Presione el boton Save to USB (Guardar.en.USB) en la pantalla Treatment Records (Registros
de tratamiento).

Nota: El boton Save to USB (Guardar en USB) ubicado enla pantalla Treatment Records
(Registros de tratamiento) no estara disponible hasta que la.consola haya reconocido
correctamente la unidad USB.

Se mostrara la ventana Save to USB Drive (Guardar en la unidad USB) (Figura 29).
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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

Figura 29.-Ventana Save to-USB Drive (Guardar en la unidad USB)

4. Seleccione eltipo dejarchivo que desee.

5. Presione el'boton’ OK (Aceptar) en la-ventana Save to USB Drive (Guardar en la unidad USB) o

CANCEL (Cancelar) para volver a‘la pantalla Treatment Records (Registros de tratamiento) sin
guardar.

Nota: Unavezque elarchivo se haya exportado correctamente a la unidad USB,
se mostrara la ventana Procedure Saved Successfully (La intervencion se guardd
correctamente) (Figura 30).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figura 30. Ventana Procedure Saved Successfully (La intervencion se guard6 correctamente)

6. Presione el boton OK (Aceptar) enla ventana Procedure Saved Successfully{La intervencion

se guardo correctamente).

Extraiga la unidad USB de la ranura USB del panel-delantero de la consola.

Nota: Se recomienda utilizar unidades USB exclusivas para almacenar registros de
intervenciones en la consola a fin de garantizarla seguridad de la‘informacion de salud del
paciente.

Nota: Lainformacion exportada contiene toda la‘informacidn registrada del'caso
seleccionado. La informacion registrada comienza desde el estado Ablation (Ablacion) de la
intervencion y termina después del estado Thawing (Descongelacién).

12.3 Impresion de informes

Siuna impresora suministrada por BSC esta conectada a uno de los puertos USB de la consola, se
pueden imprimir los informes en PDF.

Presione el botdn Print Report (Imprimir informe) en la pantalla Records (Registros).
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13. SOLUCION DE PROBLEMAS

a stuck.command. (El
sistema detectd un
comando blogueado.)

Nimero de Problema Accion

notificacion del

sistema

00000020-1 Low refrigerant level Consider replacing the refrigerant tank soon. (Considere la posibilidad
in the tank. (Nivel de de sustituir el tanque de refrigerante pronto.)
refrigerante bajo en el
tanque.)

00000200-1 The tank pressure is Ensure that the refrigerant tank valve is open. If the problem persists,
too low. (La presion del- .| replace the tank. If the problem persists, contact Boston Scientific
tanque es demasiado technical support and provide the message code. (Aseglrese de que
baja.) la valvula del tanque del refrigerante esté abierta. Si el problema

persiste, sustituya el tanque. Si el problema persiste, solicite
asistencia técnica a Boston Scientific y proporcione el cédigo de
mensaje.)

00040000-1 The'subcooler Wait5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
temperature'is too persists, contact Boston Scientific technical support and provide the
high. (La temperatura message code. (Espere 5 minutos e intente la siguiente ablacion. Si
del subenfriador es el problema persiste, solicite asistencia técnica a Boston Scientific y
demasiado alta.) proporcione el codigo de mensaje.)

00200000-1 Thessystem has detected | One. of the Start/Stop commands (Pushbuttons, Foot Switch or Screen

input) is-defective. If one of the Start commands is stuck, the case

may be completed using one of the other Start commands. If one of
the Stop.commands is‘stuck, the case cannot be continued. Contact
Boston Scientific technical support and provide the message code.
(Uno de los comandos de inicio/detencion [pulsadores, interruptor de
pedal o entrada de pantalla] es defectuoso. Si uno de los comandos de
inicio esta bloqueado, se puede completar el caso con alguno de los
otros’comandos de inicio. Si una'de los comandos de detencion esta
bloqueado, el.caso no'se puede continuar. Solicite asistencia técnica
a Boston Scientific y proporcione el codigo del mensaje.)

1 - 00000004-2

The inner balloon
pressure.is too high. (La
presion en-elinterior
del balén es demasiado
alta.)

Try another ablation.df the problem persists, replace the cryocable
then the catheter. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Intente otra ablacion. Si
el problema persiste, sustituya.el-cable criogénico y luego el catéter.
Si el problema persiste, solicite asistencia'técnica-a Boston Scientific
y proporcione el codigo erronea.)

1 - 00000008-2

The inner balloon
pressure is too low. (La
presion en el interior
del balén es demasiado
baja.)

Repeat the inflation; if the problem persists replace the catheter.
(Repita elinfladoy, si el problema persiste; sustituya el catéter.)

1 - 00000020-2

The outer balloon
pressure is too high. (La
presion en el exterior
del balén es demasiado
alta.)

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. (Desconecte el cable criogénico de la consola
y el catéter y vuelva a-estahlecer la conexion. Si el problema persiste,
sustituya el catéter y el cable criogénico. Si el problema persiste,
solicite asistencia técnica a Boston Scientific y proporcione el cédigo
erroneo.)
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Nimero de
notificacion del
sistema

Problema

Accion

1-00001000-2

The balloon temperature
is too low. The catheter
might be too deep in the
vein. (La temperatura
del balon es demasiado
baja. Es posible que el
catéter esté demasiado
profundo en la vena.)

Reposition the catheter and try another ablation. (Vuelva a colocar el
catéter e intente otra ablacion.)

1 - 00004000-2

The console detected
blood in the catheter. (La
consola detectd sangre
en el catéter)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or ablations
with this catheter. (Sustituya el catéter. No intente méas inflados ni
ablaciones con este catéter.)

1 - 00008000-2

The console detected a
problem with the blood
detection circuit in the
catheter. (La consola
detectd un problema:con
el circuito-de deteccion
de sangre enelcatéter.)

Replacethe catheter. Do not attempt any more inflations or ablations
with this catheter. (Sustituya el catéter. No intente mas inflados ni
ablaciones con este catéter.)

2 - 00000001-1

The console has
detected a hardware
problem.(La consola ha
detectado un problema
dehardware.)

Disconnectthe ICBfrom the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If the
prablem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Desconecte la ICB de la.consola y reinicie la
consola. Una vez.que lacconsola se haya reiniciado, conecte la ICB
ala consola. Siel problema persiste, solicite asistencia técnica a
Boston Scientific-y proporcione el cddigo erréneo.)

2 - 00000002-1

The-console has
detecteda hardware
problem. (La'consola ha
detectado un-problema
de hardware.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect theICB to the console. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error-code.(Desconecte la ICB de la consola y reinicie la
consola. Unavez que la consola se haya‘reiniciado, conecte la ICB
alaconsola. Si el problema persiste; solicite asistencia técnica a
Boston Scientific y-proporcione el ,codigo erréneo.)

2 - 00000002-2

The console has

failed the self test. (La
consola ha presentado
un fallo en la prueba
automatica.)

Reboot the console. If the problem persists; contact Boston Scientific
technical support:and provide the error code. (Reiniciela consola. Si
el'problema persiste, solicite asistencia técnica.a Boston Scientific y
proporcione ¢l codigo erréneo.)

2 - 00000004-1

High refrigerant

flow detected. (Se
detecto un flujo alto de
refrigerante.)

Disconnectand reconnect cryocable and try another.ablation. If

the problem persists; replace the cryocable thenthe catheter. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Desconecte y vuelva a conectar el cable
criogénico e intente otraablacion. Si el problema persiste, sustituya
el cable criogénico yluego el catéter. Si el problema persiste, solicite
asistencia técnica a Boston Scientific y proporcione el cédigo
erréneo.)
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Nimero de
notificacion del
sistema

Problema

Accion

2 - 00000008-1

Refrigerant flow
obstruction detected.
(Se detect6 una
obstruccion del flujo de
refrigerante.)

Disconnect and reconnect the cryocable and try another ablation.

If the problem persists, replace the cryocable then the catheter. If
problem persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Desconecte y vuelva a conectar el cable
criogénico e intente otra ablacion. Si el problema persiste, sustituya
el cable criogénico y luego el catéter. Si el problema persiste, solicite
asistencia técnica a Boston Scientific y proporcione el cédigo
erréneo.)

2 - 00000010-1

The console detected
that the catheter

was electrically
disconnected during
treatment.(La consola
detectd que el catéterno
tenia conexion eléctrica
durante el tratamiento:)

Make sure that the catheter is properly connected to the ICB, and that
the ICB is properly connected to the console. If the problem persists,
disconnect and re-connect the ICB from the console. If the problem
persists, disconnect and re-connect the catheter electrical cable
from the ICB and then the catheter. Apply vacuum to continue. If the
problem-persists, contact Boston Scientific technical support and
provide the error code. (Aseglrese de que el catéter esté conectado
correctamente a la ICB y de que la ICB esté conectada correctamente
a laconsola. Si el problema persiste, desconecte la ICB de la consola
yvuelva a establecerla conexion. Si el problema persiste, desconecte
el cable eléctrico del catéter de la ICB y luego el catéter. Luego,
vuelva-a establecer la conexion. Aplique vacio para continuar. Si el
problema persiste, solicite asistencia técnica a Boston Scientific y
proporcione el codigo erréneo.)

2 - 00000040-1

Insufficient refrigerant
level.in'tank to perform
a procedure. (Nivel

de refrigerante
insuficiente en el
tanque pararealizaruna
intervencion.)

Replace the refrigeranttank. (Sustituya el tanque de refrigerante.)

2 - 00000080-1

The console detected
that the vacuumwas
disabled unexpectedly.
(La consola detect6 que
el vacio se desactivo
inesperadamente.)

Make sure that the cryocable is properly connected to both the
cansole and the catheter. If problem persists, change the cryocable,
then the catheter. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical'suppart-and provide the error code. (Aseglrese de que el
cable criogénico esté correctamente conectadotanto a la consola
como al-catéter. Si el problema persiste, cambie el cable criogénico y
luego el catéter. Si-el'problema persiste; solicite asistencia técnica a
Boston Scientific y proporcione el cédigo. erroneo.)

2 - 00000400-1

The tank pressure is
too high. (La presion del
tanque es demasiado
alta.)

Make sure.the console fans are working.-Open‘the tank door and

shut down the console. If the console fans were working, wait at

least 10 minutes hefore restarting. Otherwise, or if the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide the
error code. (Asegurese de que losventiladores de la consola estén
funcionando.’Abra la puerta-del tanque y apague la consola. Si los
ventiladores de la consola-estaban funcionando, espere al menos

10 minutos antes de reiniciar. De lo contrario o si el problema persiste,
solicite asistencia técnicaa Boston Scientific y proporcione el codigo
erréneo.)
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Nimero de
notificacion del
sistema

Problema

Accion

2 - 00000800-1

The console has
detected a software
problem. (La consola ha
detectado un problema
de software.)

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. (Desconecte la ICB de la consola y reinicie la
consola. Una vez que la consola se haya reiniciado, conecte la ICB
ala consola. Si el problema persiste, solicite asistencia técnica a
Boston Scientific y proporcione el codigo erréneo.)

2 - 00001000-1

The injection pressure
is too high. (La presion
de la inyeccion es
demasiado alta.)

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. (Reemplace el cable
criogénico e intente otra ablacion. Si el problema persiste, sustituya
el catéter. Si el problema persiste, solicite asistencia técnica a Boston
Scientific y proporcione el cédigo erréneo.)

2 - 00002000-1

The'console has
detecteda hardware
problem. (La consola ha
detectado unproblema
dehardware.)

Contact Boston Scientific technical support and provide the error
code. (Solicite asistencia técnica a Boston Scientific y proporcione el
codigo erréneo.)

2 -[00004000-1

Flow obstruction
detected. (Se detecto
una obstruccion del
flujo.)

Disconnect and reconnect the cryocable. If problem persists, replace
the catheter. If problem persists, contact Boston Scientific technical
support and provide the error code. (Desconecte y vuelva a conectar
el cable criogénico. Si el'problema persiste, sustituya.el catéter. Si el
problema persiste, solicite asistencia técnica a Boston Scientific y
proporcione el cédigo erréneo.)

2 - 00008000-1

The console has
detected a hardware
problem. (La consola ha
detectado un problema
de hardware.)

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.(Desconectela’|CB de la consola y reinicie la
consola. Unavez que'la consola se hayareiniciado, conecte la ICB
alaconsola. Si‘el-problema persiste, solicite asistencia técnica a
Boston Scientific yproporcione el codigo erréneo.)

2 - 00010000-1

Flow obstruction
detected. (Se detecto
una obstruccion del
flujo.)

Try another ablation. If the problem persists; contact Boston Scientific
technical supportand provide the error code. (Intente otra ablacion. Si
el problema persiste,solicite asistencia técnica a‘Boston Scientific y
proporcione el codigo erréneo.)

2 - 00020000-1

The console has
detected a hardware
problem. (La consola ha
detectado un problema
de hardware.)

Disconnect the ICB from the'console and rebootthe consale. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If the
problem persists, contact Baston Scientific technical support and
provide the‘error-code. (Desconecte lalCB dela consola y reinicie la
consola. Una vez que |la consola se haya reiniciado, conecte la ICB

a la consola. Si el problema persiste, solicite-asistencia técnica a
Boston Scientific y proporcione el-.cddigo-erréneo.)

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, es, 51258766-26A
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Nimero de
notificacion del
sistema

Problema

Accion

2 - 00100000-1

The console has
detected a hardware
problem. (La consola ha
detectado un problema
de hardware.)

Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide the
error code. (Espere 5 minutos e intente la siguiente ablacion. Si el
problema persiste, solicite asistencia técnica a Boston Scientific y
proporcione el codigo erroneo.)

2 - 00400000-1

The scavenging line
pressure is too high. (La
presion de la linea de
barrido es demasiado
alta.)

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. (Asegirese
de que el sistema de barrido del hospital esté encendido y de que la
manguera de barrido esté bien conectada. Si el problema persiste,
solicite asistencia técnica a Boston Scientific y proporcione el codigo
erroneo.)

2 - 04000000-1

The console has

failed the selftest. (La
consola ha presentado
un fallo-en la prueba
automatica.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Reinicie la consola. Si
el problema persiste, solicite asistencia técnica a Boston Scientific y
proporcione el codigo erroneo.)

2 - 0003FB12 The system has Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
detected'a problem the'console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If the
with the communication | problem persists, contact Boston Scientific technical support and
system. (El sistema ha provide the error code. (Desconecte la ICB de la consola y reinicie la
detectado un problema - {-consola.Una vez que la consola se haya reiniciado, conecte la ICB
con el sistema de a la consola. Si el problema persiste, solicite asistencia técnica a
comunicacion.) Boston-Scientific y proporcione el codigo erréneo.)

2 - 0003FB13 The system has Disconnect the ICB from-the console and reboot the console. Once
detected aproblem the.console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If the
with the.communication | problem persists, contact Boston Scientific technical support and
system. (El'sistema ha provide the error code. (Desconecte la ICB de la consola y reinicie la
detectado un-problema |-.consola-Una vez que la consola se haya reiniciado, conecte la ICB
con el sistema de a la consola.Si el problema persiste, solicite asistencia técnica a
comunicacion.) Boston Scientific y proporcione el codigo erroneo.)

0003FB1B This system is running Consider downloading case data.and archiving the files. (Considere la
low on disk space. posibilidad de descargar datos de casos y archivarlos documentos.)
(Este sistema se esta
quedando sin espacio
de almacenamiento en
disco.)

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

critically low on disk
space. (Este sistema
casi no tiene espacio
de almacenamiento en
disco.)

system.(Descargue datos-de casosy archive los.-documentos para
continuarusando el sistema.)
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14. MANTENIMIENTO

14.1 Procedimiento de cambio de tanque

Nota: La manguera de barrido debe estar conectada tanto a la consola como al
sistema de barrido del hospital antes de iniciar este procedimiento.

1. Presione el boton Change Tank (Cambio de tanque) en la pantalla de inicio.

Nota: Si el boton Change Tank (Cambio de tanque) no esta en primer plano en el
centro, debera pulsar-el botén Change Tank (Cambio de tanque) por segunda vez.

2. Siga las instrucciones que-se indican en la pantalla.
Cierre la valvuladel tanque girando la valvula en sentido horario.

Presione el hoton Next (Siguiente) en la pantalla Change Tank
(Cambio de tanque). El'sistema purgara el gas N,O en el interior de la
consola a través de la manguera de barrido.

c. Cuandoaparezca el indicador verde, desconecte el tanque con la
llave de la consola.

d. Retire el tanque de’la consola.

e.. Coloque el'nuevo tangue enla consola y conecte la manguera del
tanque dela'consola altanque; asegurela con la llave de la consola.

Nota: Sostenga la manguera del tanque de la consola de-manera que
el tubopermanezca vertical'durante el ajuste para.asegurarse de que
la puerta de la consola quede cerrada.

f. Elija el tamafio del tanque.
g. - Abralavalvula del tanque girando lawvalvula en sentido antihorario.

h. . _Presione el botén Finish (Finalizar)-en la pantalla Change Tank
(Cambio de tanque).

14.2 Limpieza

Limpie la consola con un pafio himedo. Si esnecesario, utilice una solucion de detergente suave o
alcohol isopropilico. Para la pantalla, utilice un limpiador de pantalla estandar.

La limpieza se debe realizar al final de.cada caso.coma minimo.

Nunca limpie y vuelva a utilizar los componentes que sean‘estériles o que estén destinados a un
solo uso.

14.3 Mantenimiento preventivo

La consola SMARTFREEZE y sus componentes deben someterse a un mantenimiento preventivo
anual. Pongase en contacto con su representante de Boston Scientific. para programar este
servicio.
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15. COMPONENTES SMARTFREEZE

15.1 Consola

15.1.1 Entorno

Rango de temperatura de
almacenamiento y transporte (en caja
de embalaje para envios)

Intervalo de humedad de
almacenamiento

Rango de temperatura de
funcionamiento

Humedad de funcionamiento
Presiaon/altitud

15.1.2° Especificaciones

Voltaje
Fusibles externos

Fusibles internos

Cable de alimentacién
Cumplimiento con CEl

Modo de funcionamiento
Peso

Precision de medicion de presion de la
consola (rendimiento esencial)

Precision de medicion del flujo
(rendimiento esencial)

Precision de medicion de presion del
catéter (rendimiento esencial)
Precision de medicion de la
temperatura (rendimiento esencial)

De -40 °C a 55 °C (de -40 °F a 131 °F)

Del 30% al 93% sin condensacion
De15°Ca30°C

Del 30% al 75% sin condensacion

De 75,3 kPa a 106 kPa, de 10,92 psia
a-15,40 psia/de -2 m a 2438,4 m (de
-6,56 feet a 8000 feet) por encima del
nivel del mar

De 100 V.a 240 V, 50 Hz/60 Hz, de 10Aa5A

2 x 10°A, fusibles de retardo de 250 V,
0,250" de diametro x 1,252" L (6,35 mm x
31,80 mm), capacidad de desconexidn de
1500 A.a 250V

7,5°A, fusibles.de retardo de'250 V,
0,250"de diametro x 1,250"L (6,35 mm x
31,75 mm), capacidad de desconexion de
10.000 Aa125V

Consulte la seccién 15.5en la pagina 53.

CEI'60601-1 3:1.2012-08, prueba de
desfibrilacion clase |, tipo CF

Continuo
117 kg (258 1b)
+1%del intervalo de medicion

+1% Valor-establecido 35%-100%, +0,35%
Escala completa 2%-35%

+1,5% del'intervalo de medicion

+1°C
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15.1.3 Regulaciones de eliminacion

Pdongase en contacto con su representante local del servicio de Boston Scientific para obtener
instrucciones de eliminacion de los productos de Boston Scientific que llegan al final de su vida atil.

Deseche todos los dispositivos de un solo uso de acuerdo con los procedimientos normales del
hospital.

15.2 Interruptor de pedal
15.2.1 Uso indicado

El interruptor de pedal de la consola criogénica (modelo M004CRBS4200) esté disefiado para usarse con la
consola SMARTFREEZE.

15.2.2 Descripcion

El interruptor de pedal-es undispositivo epcional que se suministra con la consola SMARTFREEZE.
Permite que el usuario inicie (pedal verde) y detenga (pedal naranja) el flujo de refrigerante para las
fases de infladoy ablacion de la intervencion.

Si el interruptor.de pedal no estd conectadoa la consola o si simplemente no se utiliza, la intervencion
puede iniciarse y detenerse conlos hotones pulsadores de la consola o los botones de la pantalla
tactil.

El interruptor de pedal constade lo siguiente:

¢~ Conjunto del interruptor de pedal doble (verde y naranja) que se utiliza para iniciar o
detener el flujo derefrigerante.

e _ Cablede conexion conectado deforma permanente al conector del interruptor de pedal en
la.consola SMARTFREEZE.

15.2.3 Instrucciones de uso

1. Sialn no se establecid la-conexion, conecte el interruptor de pedal al'conector del interruptor
de pedal de la consola SMARTFREEZE. El interruptor-de pedal puede permanecer conectado de
forma permanente a la-consola-una.vez que haya finalizado la:intervencion.

2. Coloque el interruptor de pedal en ‘el lugar.que desee y aseglrese de que no haya riesgos de
tropiezo.

)
3. Paraencender el interruptor del pedal; presione el'hotdn . en la(s) pantalla(s) Therapy
(Terapia).

4. Parainflar el balén criogénico, presione y'suelte el pedal verde.

5. Para desinflar el balén criogénico inflado desde el estado inflado, presione y suelte el pedal
naranja.

6. Para comenzar una ablacidn desde el estado inflado, presione y suelte elpedal verde.

7. Paradetener una ablacion y comenzar a descongelar el'baldncriogénico, presione y suelte el
pedal naranja.

8. Para desinflar el balon criogénico desde el estado de descongelacion, presione y suelte el
pedal naranja.
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9. Elinterruptor del pedal puede desactivarse temporalmente cuando la consola esta en estado
Idle (Inactivo) o en estado Ready (Listo). Para esto, mantenga presionado el pedal naranja
durante tres segundos. Repita esta accion para desbloquear el interruptor de pedal.

10. Elinterruptor de pedal también se puede activar/desactivar en cualquier estado mediante el
botén de activacion/desactivacion del interruptor de pedal en la pantalla Therapy (Terapia).

11. El sistema detectara los pedales atascados y tomara las medidas adecuadas. Si el pedal
verde (Iniciar) se atasca, la consola emitirad una advertencia, pero continuara los procesos
de crioablacion ya en curso. Si el pedal naranja (Detener) se atasca, la consola emitira una
advertencia y desactivara toda-la funcionalidad de inicio criogénico.

15.2.4 Limpiezay almacenaje

Limpie el interruptor de_pedal con un-pafio himedo. Si es necesario, utilice una solucion de
detergente suave o alcohol isopropilico. No lo sumerja en agua.

Seque bien antes'de guardarlo en su ubicacion designada en el lateral de la consola SMARTFREEZE.

Mantenga siempre el interruptor de pedal guardado en su ubicacion designada en el lateral de la
consola SMARTFREEZE cuando no esté en uso.

15.2.5 . Eliminacion

No deseche este producto en el sistema de residuos municipales no clasificados. Siga las
regulacioneslocales para‘deshacerse de este producto. Péngase en contacto con su representante
local del servicio de Boston Scientific para-obtener instrucciones de eliminacién de los productos
de Boston Scientific:.

15.2.6 Caracteristicas fisicas

Longitud total 20-cm (8:in)
Ancho total 35 cm{(14.in)
Longitud del-cable 5m (15 ft)

15.3 Tanque de refrigerante
15.3.1 Uso indicado

El tanque de refrigerante esta disefiado para su uso con la consola SMARTFREEZE.
15.3.2 Descripcion

El tanque de refrigerante suministra.oxido nitroso{N,0) a la consola en forma liquida. El tanque
almacena hasta 6,8 kg (15 Ib) de N,0.

El tanque de refrigerante consta de lo siguiente:
* Deposito de N,O para almacenar el N,0.

e Perilla de control que se utiliza para abrir o cerrar la valvula del tanque, y asi permitir o
detener el flujo de refrigerante a la consola:

Nota: Los tanques pueden ser rellenados por un proveedor de gas aprobado.

15.3.3 Instrucciones de uso

1. Tire de la puerta de la consola en la parte trasera de la consola para abrirla y exponer el tanque
de refrigerante.
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Asegurese de que el tanque esté ubicado en el centro del soporte del tanque.
Gire la perilla del tanque de refrigerante en sentido antihorario para abrir la valvula del tanque.
Cierre la puerta de la consola cuando la consola esté en uso.

Una vez que la intervencion de ablacion haya finalizado, tire de la puerta de la consola en la
parte trasera de la consola para abrirla y exponer el tanque de refrigerante.

Gire la perilla del tanque de refrigerante en sentido horario para cerrar la valvula del tanque.

Nota: No abra la valvula del tanque cuando el tanque no esté conectado a la consola
SMARTFREEZE ya que puede causarlesiones al usuario.

15.3.4

Limpie el tanque de refrigerante- conwun pafo-hdmedo. Si es necesario, utilice una solucion de detergente

Limpieza y almacenaje

suave o alcohol isapropilico. No lo sumerja en.agua.

Seque bien antes de guardar el tanque en su ubicacion designada en la consola SMARTFREEZE.
Los tanques de refrigerante en.uso suelen guardarse conectados a la fontaneria de la consola
SMARTFREEZE con lavalvula del tanque cerrada.

Ajuste el tanque de refrigerante a la.consola para un transporte adecuado y seguro de la consola
SMARTFREEZE.

Los tanques de refrigerante de repuesto-deben-almacenarse en posicion vertical y a temperaturas entre
15°Cy 30.°C.

15.3.5

Eliminacion

No deseche este producto en el'sistema de residuos municipales no clasificados. Siga las
regulaciones locales para deshacerse de este producto.

Pdongase en contacto con'su representantelocal del servicio de Boston Scientific'para obtener
instrucciones de eliminacion de los productos-de Boston Scientific.

15.3.6

15.4.1

15.4.2

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, es, 51258766-26A
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Caracteristicas fisicas

Peso neto de N,0 cuando 6,8 kg (151bs)
esta lleno (sin el peso del
tanque)

Peso bruto del tanque 15 kg (33 Ibs)
cuando esta lleno (con el
peso del tanque)

Pureza: >99,5% con un'nivel de humedad <50 ppm

15.4 Manguera de barrido

Uso indicado

La manguera de barrido (modelos M004CRBS4310 y M004CRBS4320) esta disefiada para usarse con
la consola SMARTFREEZE.

Descripcion

La manguera de barrido conecta la consola al sistema de evacuacion del hospital para el transporte
del escape de refrigerante desde la consola. La manguera de barrido es necesaria durante las
intervenciones de ablacion.
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Un extremo de la manguera de barrido se conecta al conector designado en la consola
SMARTFREEZE. El otro extremo se conecta al sistema de evacuacion del hospital (normalmente un
receptaculo mural). Es posible que se requiera un adaptador (disponible en Boston Scientific) para
conectar la manguera de barrido al sistema hospitalario.

15.4.3 Instrucciones de uso

Sialn no se establecid la conexion, conecte la manguera de barrido a la consola SMARTFREEZE

y al sistema de evacuacion del hospital antes de encender la consola. Ajuste las conexiones hasta
que no se puedan apretar mas con los dedos. Cuando el procedimiento haya finalizado, desconecte
la manguera de barrido del sistema de evacuacion del hospital.

15.4.4 Limpiezay almacenaje

Limpie la manguera de barrido con.un pafio himedo. Si es necesario, utilice una solucion de
detergente suave oalcohol isopropilico. No la sumerja en agua. Seque bien.

Mientras no esté en uso, guarde la'manguera de barrido en su ubicacion designada en la consola
SMARTFREEZE. Para esto, debe enrollarla alrededor de los ganchos ubicados en el lateral de la
consola:

15.45 Eliminacion

No deseche este producto en el sistema de residuos municipales no clasificados. Siga las
regulaciones locales para-deshacerse de este producto.

Péngaseen contactocon surepresentante local del servicio de Boston Scientific para obtener
instrucciones de eliminacion de los productos de Boston Scientific.

15.4.6 Caracteristicas fisicas
Longitud total “12 m‘(40 ft)

15.5 Cable de alimentacion de CA
15.5.1 Uso indicado

El cable de alimentacion de la‘consola (modelos M004CRBS6210, M004CRBS6220, MI004CRBS6230,
MO004CRBS6240, M004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS62110) esta disefiado para usarse con la
consola SMARTFREEZE.

15.5.2 Descripcion

El cable de alimentacion de la consolacsuministra electricidad de'CA a.la consola SMARTFREEZE. Es
necesario para el funcionamientode la consola:

El cable de alimentacion de la consola se conecta a la consola SMARTFREEZE en la entrada designada
ubicada en la parte inferior trasera de la consola. El-otro extremose conecta.a una fuente de
alimentacion estandar de linea (toma mural).

15.5.3 Instrucciones de uso

1. Sialn no se establecio la conexion, conecte el .cable de alimentacion a la consola
SMARTFREEZE y a la toma mural del hospital antes de encender la consola.

2. Presione la pinza de sujecion del cable de la consala'sobre el cable de alimentacion para fijar
el cable de alimentacion en su posicion.

3. Después de apagar la consola (consulte la seccion 10 de la pagina 33), desconecte el cable
de alimentacion de la toma mural del hospital.
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15.5.4 Limpiezay almacenaje

Limpie el cable de alimentacion con un pafio himedo. Si es necesario, utilice una solucion de
detergente suave o alcohol isopropilico. No lo sumerja en agua. Seque bien.

Mientras no esté en uso, guarde el cable de alimentacion en su ubicacion designada en la consola
SMARTFREEZE. Para esto, debe enrollarlo alrededor de los ganchos ubicados en la parte trasera de la
consola.

15.5.5 Eliminacion

No deseche este producto en el sistema de residuos municipales no clasificados. Siga las
regulaciones locales para deshacerse de este producto.

Pbéngase en contacto con su representante local del servicio de Boston Scientific para obtener
instrucciones de eliminacién de los productos de Boston Scientific.

15.5.6 Caracteristicas fisicas
Longitud total -3 m (10 ft)

15.6 Caja de interconexion (ICB)
15.6.1 Uso indicado/Indicaciones de uso

La caja de interconexion{(ICB) (modelo-M004CRBS4110) esta disefiada para usarse con la consola
SMARTFREEZE.

15.6.2 Descripcion

La ICB se utiliza para conectarla consola SMARTFREEZE al catéter POLARX, asi como al sensor de
movimiento del diafragma (SMD).opcional y a la'sonda de temperatura de uso general de la serie 400.
Es necesario durante las intervenciones de ablacion.

La ICB se conecta al conector del panel delantero-de la consola SMARTFREEZE. Proporciona puntos
de conexion para el cable de extension del catéter (conectorazul), el sensor de-movimiento del
diafragma (SMD) (conector blanco) yel cable de la-sondade temperatura esofagica (STE) (conector
naranja).

15.6.3 Instrucciones de uso

1. Sialn no establecio la conexion, conecte la caja de interconexion (ICB) al conector del panel delantero
de la consola.

2. Conecte un extremo del cable de extension del catéter al.conector del catéter dela ICB {conector azul).

3. Sialnno esta encendida, enciendala consola SMARTFREEZE y espere a-que se.complete el proceso de
arranque.

4. Conecte el otro extremo del cable de extension del catéter-al catéter POLARx.

Nota: Siel catéter POLARx ha caducado, la consola SMARTFREEZE mostrara un mensaje
que indica que no se puede utilizar el catéter.

5. Sise esta utilizando el SMD:
e Conecte el SMD al conector del acelerometro dela ICB (conector blanco).

* |Instaley fije el SMD en el paciente.
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15.6.4

Si se utiliza una sonda de temperatura de uso general de la serie 400:

e Conecte el cable del sensor de temperatura esofagica (STE) al conector del es6fago
de la ICB (conector naranja).

* Conecte la sonda de temperatura de uso general de la serie 400 al cable del STE.
* Instale y fije la sonda de temperatura de uso general de la serie 400 en el paciente.
Siga los pasos de la intervencion segin la documentacion de la consola y del catéter.
Una vez finalizada la intervencion, retire el cable de extension del catéter del catéter POLARXx.
Retire el cable de extension-del catéter de la ICB.
Si se utiliza, quite el SMD del paciente y desconecte el SMD de la ICB.
. Si se utiliza, retireda sonda de temperatura de uso general de la serie 400 del paciente.
. Desconecte el cable’del STE de'la ICB.
Desconecte la1CB dela consola SMARTFREEZE.

Limpieza y almacenaje

Limpie la-ICB con un pafio himedo:Si'es necesario, utilice una solucion de detergente suave o

alc

ohol isopropilico.-No la sumerja en agua. Seque bien.

Mientrasno esté en.uso, guarde la ICB.en suubicacidn designada en la consola SMARTFREEZE.
Para esto, primero debe enrollarla alrededor de los ganchos de la consola y colocarla en el

rec
15.6.5

No
reg

eptaculo de la ICB.

Eliminacion

deseche este producto en-el sistema de residuos municipales no clasificados. Siga las
ulaciones locales paradeshacerse de este producto.

Pbéngase en contacto con su representante local del servicio de Boston Scientific para obtener
instrucciones deeliminacion de los productos de Boston Scientific.

15.6.6 Caracteristicas fisicas
Longitud del cable 2,5 m (8 ft)
Longitud de la caja 9 cm (3,6 n)
Ancho de la caja 17cm (6,8 in)
Altura de la caja 4cm(1,6.n)

15.7 Cable de extension de catéter

15.7.1

Uso indicado

El cable de extension del catéter (modelo M004CRBS5100) esta disefiado-para usarse con la consola
SMARTFREEZE y el catéter POLARx. Este componente es un componente estéril (mediante un

pro

cedimiento de oxido de etileno [OE]) destinado para un solo uso.

15.7.2 Descripcion

El cable de extensidn del catéter es un cable que proporciona una conexion eléctrica entre
el catéter POLARx y la consola SMARTFREEZE (a través de la ICB). Es necesario durante las
intervenciones de ablacion.
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El cable de extension del catéter conecta la ICB no estéril al catéter POLARx estéril. Tanto la ICB
como el catéter POLARXx tienen conectores de toma que permiten que el cable de extension del
catéter sea reversible.

15.7.3 Instrucciones de uso
1. Desembale el cable de extension de catéter.

2. Conecte un extremo del cable de extension del catéter al conector del catéter de la ICB (conector
azul).

3. Conecte el otro extremo del cable de extension del catéter al catéter POLARx.

4. Una vezfinalizada la intervencion, desconecte el cable de extensidn del catéter del catéter
POLARx.

5. Desconecte el cable de extension-del catéter de la ICB.
15.7.4 Limpiezay almacenaje
El cable de extension del catéter es un componente estéril de un solo uso. No intente limpiarlo.

Antes de retirarlo del embalaje, guarde el .cable de extension del catéter en las mismas condiciones
que la-consola (consulte la'seccion 15.1.1 enla pagina 49).

15.7.5. “Eliminacion

Nodeseche este producto en el sistema de residuos municipales no clasificados. Deseche todos
los componentes estériles.de un'solo uso segun los procedimientos hospitalarios estandar.

15.7.6 Caracteristicas fisicas
Longitud total - 102.cm (40 in)

15.8 Cable criogénico
15.8.1 Uso indicado

El cable criogénico (modelo M004CRBS5200) esta disefiado para usarse conla consola
SMARTFREEZE y con el catéter POLARx. Este componente es un.componente estéril destinado para
un solo uso.

15.8.2 Descripcion

El cable criogénico proporciona‘una conexion mecanica entre el catéter POLARx y la'consola
SMARTFREEZE. Permite el flujo de‘N,0 desde la.consola SMARTFREEZE al catéter POLARx y
devuelve el escape del cateter a la consola. Es necesariodurante las-intervenciones‘de ablacion.

15.8.3 Instrucciones de uso

Desembale el cable criogénico.

Conecte un extremo del cable criogénico al conector mecanico de la consola SMARTFREEZE.
Conecte el otro extremo del cable criogénico al mango del-.catéter POLARX.

Una vez finalizada la intervencion, desconecte el cable criogénico del mango del catéter POLARx.

o~ L

Desconecte el cable criogénico de la consola SMARTFREEZE:.
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15.8.4 Limpiezay almacenaje
El cable criogénico es un componente estéril de un solo uso. No intente limpiarlo.

Antes de retirarlo del embalaje, guarde el cable criogénico en las mismas condiciones que la
consola (consulte la seccion 15.1.1 en la pagina 49).

15.8.5 Eliminacion

No deseche este producto en el sistema de residuos municipales no clasificados. Deseche todos
los componentes estériles de un solo uso segun los procedimientos hospitalarios estandar.

15.8.6 Caracteristicas fisicas
Longitud total 191 ¢cm (75in)

15.9 Cable eléctrico de EF
15.9.1 Uso indicado

El cable eléctricode EF (modelo M004CRBS6200) esta disefiado para usarse con el catéter de
mapeo PolarMap y el sistema de grabacion de EF del hospital. Este componente es un componente
estéril destinado para un solouso.

15.9.2° Descripcion

El'cable eléctrico de EF conecta el catéter de mapeo PolarMap con el sistema de grabacion de EF
del-hospital. Su.uso es opcional durante las'intervenciones de ablacion.

El cable eléctrico-de EF tiene diez (10) puntos de conexion de 2 mm que se conectan al sistema de
grabacion de EF del hospital’y un (1) conector que se conecta directamente al catéter de mapeo
PolarMap.

15.9.3 Instrucciones de uso
1. Conecte el-cable eléctrico de EF al.catéter de mapeo PolarMap.

2. Conecte los-ocha(8) puntos de conexion alsistema de grabacidn de EF del hospital.

Nota: Los pasadores'9y 10-no se utilizan al conectar este catéter.

3. Unavezfinalizada la intervencion, desconecte. el.cable eléctrico de EF del.catéter de mapeo
PolarMap.

4. Desconecte los ocho (8) puntos de conexion del sistema de grabacion de EF del-hospital.
15.9.4 Limpiezay almacenaje
El cable eléctrico de EF es un componente estéril de unsolo-uso. No intente limpiarlo.

Antes de retirarlo del embalaje, guarde el-cable criogénico enlas mismas.condiciones que la
consola (consulte la seccion 15.1.1 en la pagina 49).

15.9.5 Eliminacion

No deseche este producto en el sistema de residuos municipales no clasificados. Deseche todos
los componentes estériles de un solo uso segun los procedimientos hospitalarios estandar.

15.9.6 Caracteristicas fisicas
Longitud total 188 cm (74 in)
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15.10 Sensor de movimiento del diafragma (SMD)
15.10.1 Uso indicado

El sensor de movimiento de diafragma (SMD) (modelo M004CRBS6110) esta disefiado para usarse
con la consola SMARTFREEZE.

15.10.2 Descripcion

El sensor de movimiento del diafragma (SMD) es un sensor complementario disefiado para
monitorizar una respuesta de estimulacion del nervio frénico.

ADVERTENCIA: Durante las ablaciones de las venas pulmonares derechas, siempre deben
aplicarse los métodos de tratamiento de referencia para evaluar la funcion del nervio frénico
y determinar cuando se necesita intervencion. El SMD no esta disefiado como sustituto de la
practica clinica habitual.

15.10.3 Instrucciones de uso
1. Coloque un electrodo de ECG desechahle justo debajo del cartilago costal del lado derecho.
2. Enganche'el SMD al electrodo.

3. -Pida al paciente que tosa y verifique que la sefial esté visible en la pantalla de la consola.
Ajuste la posicion del electrodo-si es necesario.

4. Antes derealizarla ablacion, estimule el nervia frénico con un catéter focal o circular
colocado superiora la ubicacion de la’ablacion (por ejemplo, vena cava superior). Establezca
los ajustes de estimulacionyla ubicacién del catéter, segiin sea necesario, para lograr la
captura del'nervio frénico. Porlo general, es posible que se necesite una salida alta de 20 mAy
800 ms ~1000.-ms.

Nota: Evite o‘minimice el uso de paraliticos si'se utiliza anestesia general, ya.que los
paraliticos pueden interferir.con la-captura de estimulacion del'nervio frénico.

5. Mientras se estimula el'nervio frénico, ajuste losniveles de ganancia y sensibilidad del SMD
en la pantalla Settings (Configuracion) para maximizar el nivel de sefial del. SMD en la ventana
de visualizacion. Reduzca la ganancia sila sefial del.SMD aparece saturada..Detenga la
estimulacion hasta que sea necesario para. la ablacion.

6. Establezca el umbral del SMD-(en la-pantalla Settings [Configuracion]), donde se maostrara la
notificacion del SMD.

e Laamplitud de movimiento medida porel SMD al.inicio.dela crioablacion. se utiliza:como
valor de referencia y se muestra-como 100%.

e Silarespuesta de estimulacion del nervio frénico disminuye durante-la crioablacion, la
amplitud del SMD disminuira correspondientemente. La consola mostrara la amplitud
del SMD como un porcentaje del valor inicial. Por ejemplo, el 80% que se muestra en la
consola indica que la amplitud del SMD es del 80% del.valor.inicial y que la amplitud de
movimiento se reduce en un 20%.

7. En caso de una notificacion del SMD, continie monitorizando atentamente la actividad
del nervio frénico y la captura de estimulacion, y considere interrumpir inmediatamente la
crioablacion.
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15.10.4 Limpiezay almacenaje

Limpie el SMD con un pafio himedo. Si es necesario, utilice una solucién de detergente suave o
alcohol isopropilico. No lo sumerja en agua. Seque bien.

Mientras no esté en uso, guarde el SMD en la ubicacion de almacenamiento del tanque en la parte
trasera de la consola SMARTFREEZE.

15.10.5 Eliminacion

No deseche este producto en el sistema de residuos municipales no clasificados. Siga las
regulaciones locales para deshacerse de este producto.

Pbéngase en contacto con su representante local del servicio de Boston Scientific para obtener
instrucciones de eliminacién de los productos de Boston Scientific.

15.10.6 Caracteristicas fisicas
Longitud total 3 m (10 ft)

15.11 Cable del sensor de temperatura esofagica (STE)
15.11.1 Uso indicado/Indicaciones de uso

El cable del sensor de temperatura esofagica (STE) (modelo M0O04CRBS6310) esta disefiado para
usarse con la consola SMARTFREEZE y una sonda de temperatura de uso general de la serie 400.

15.11.2 . Descripcion

El cable del STE se utiliza-para.conectar la sonda de temperatura de uso general de la serie 400 a

la ICB. La sonda de temperatura de uso general de la serie-400 se utiliza para medir la temperatura
esofagica del paciente durante-las intervenciones de ablacion para monitorizar el dafio del eséfago.
Su uso es opcional durante las intervenciones de ahlacidn.

15.11.3 Instrucciones de uso
1. Instale y fije'la sonda deitemperatura‘de usogeneral de la serie 400 en el paciente.
2. Conecte el cable del STE a'la ICB.
3. Conecte el cable del STE a la sonda de temperatura de uso.general de la serie 400.
4

Una vez finalizada la intervencion, retire la‘'sonda de temperatura de uso general de la serie 400
del paciente.

5. Desconecte la sonda de temperatura de 'uso generalde la serie 400 del cable del STE.
6. Desconecte el cable del STE de la ICB.
15.11.4 Limpiezay almacenaje

Limpie el cable del STE con un pafio hiumedo. Si es-necesario, utilice una solucién'de detergente
suave o alcohol isopropilico. No lo sumerja en‘agua: Seque bien.

Mientras no esté en uso, guarde el cable del STE en la ubicacion de-almacenamiento del tanque en
la parte trasera de la consola SMARTFREEZE.

15.11.5 Eliminacion

No deseche este producto en el sistema de residuos municipales no clasificados. Siga las
regulaciones locales para deshacerse de este producto.

Pdongase en contacto con su representante local del servicio de Boston Scientific para obtener
instrucciones de eliminacion de los productos de Boston Scientific.
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15.11.6 Caracteristicas fisicas
Longitud total 3 m (10 ft)

15.12 Llave
15121 Uso indicado

La llave (modelo M004CRBS6400) esta disefiada para usarse con la consola SMARTFREEZE.
15.12.2 Descripcion

La llave es una llave de extremo abierto de 1 1/8" que se utiliza en el cambio de tanque de
refrigerante para ajustar y aflojar.la conexion de la consola al tanque.

15.12.3 Instrucciones de uso

1. Cuando utilice la llave para aflojar la conexién del tanque con fines de extraccion, aseglrese
de que la valvula del'tanque esté completamente cerrada para evitar lesiones.

2. Coloque la'llave sobrelatuerca quefijalafontaneria de la consola al tanque y gire en sentido
antihorario para aflojar.

3. Cuando.utilice la llave para ajustar la conexion del tanque con fines de instalacion, coloque
primero la tuerca de la fontaneria de la consola sobre el-puerto del tanque y ajuste con la
mano.

4. Coloque lallave'sobre la tuerca y gire en sentido horario para ajustar.
15.12.4 Limpieza y almacenaje

Limpie la llave con'un pafio himedo.Si es'necesario, utilice una solucion de detergente suave o
alcohol isopropilico;No la sumerja en-agua. Seque bien.

Mientras no esté en.uso, guarde la‘llave en la ubicacion de almacenamiento del tanque en la parte
trasera de la consola SMARTFREEZE.

15.12.5 Eliminacion

No deseche este producto en el sistema de residuos:municipales:no clasificados. Siga las
regulaciones locales para deshacerse de este producto.

Pdongase en contacto con su representante lacal del servicio de Boston-Scientific.para obtener
instrucciones de eliminacion de los productos.de Boston Scientific.

15.12.6 Caracteristicas fisicas

Ancho de extremo abierto 11/8"
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Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Pieza de tipo CF aplicada compatible con
desfibrilacion

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Date of Manufacture Recyclable Package
Fecha de fabricacion Envase reciclable

Non-Sterile
No estéril

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.

EU Authorized Representative Non-Pyrogenic
Representante autorizado en la UE M Apirdgeno

[blue safety sign] Puerto HDMI

@ P &

o . N
Follow Instructions For Use No usar si el envase esta dafiado. C?Q \9?; Consultar las instrucciones de uso.
[simbolo azul de seguridad] . 2 é—'
Seguir las instrucciones de uso Separate Collection %, 5
Recogida independiente ‘mW
. <4~ Keep Away from Sunlight
Foot Switch I :
| Mantener alejado de la luz solar
Pedal AN )

Fuse
Keep Dry Fusiblet
CAUTION. Attention: Consult Mantener seco
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

PRECAUCION. Atencion: consulte los

P

Serial Number

Do not use if package is damaged. Hnml HDMI Port "{'\en'iﬁ(.@ Consult instructions for use.
—

DOCUMENTOS ADJUNTOS. === Contents Namero de serie
W”‘ Contenido
AN

Power Cord

Lot

Cable de alimentacion Lote

Do Not Resterilize
No reesterilizar
Equipotentiality

Equipotencialidad Use By
Fecha de caducidad

Medical Device under EU Legislation
Producto sanitario bajo la legislacion de la UE

For single use only. Do not reuse:
Para un solo.uso. No reutilizar.

Temperature limitation.
Limite de temperatura.

Start (of action)
Humidity limitation. Inicio (de una accion)
Limites de humedad. Unique Device Identifier

Identificador anico del dispositivo
Stop (of action)

Catalog Number Detencion (de una accion)

Namero de catalogo Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano

USB Connection
AC Input

Entrada de CA ConexiGnliop Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
) . Ethernet
Mass with Safe Working Load Ethernet

Masa con carga de trabajo segura

Legal Manufacturer
Fabricante legal

L9090 ®®
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16. CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO DE
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Tabla1 Etiquetadoy especificaciones de la compatibilidad electromagnética

Emisiones electromagnéticas de la consola del sistema SMARTFREEZE para crioablacion

La consola del sistema SMARTFREEZE para crioablacion esta disefiada para usarse en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o usuario de la consola del sistema SMARTFREEZE para crioablacion debe cerciorarse de
que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 La consola del sistema SMARTFREEZE para crioablacién utiliza energia de RF

EN 55011/CISPR 11 P solo para su funcionamiento por intervalos. Por lo tanto, sus emisiones de RF son

Emisiones de RF muy bajasy'no es probable que provoquen interferencias en equipos electrénicos

EN 55011/CISPR 11 Clase A cercanos. o

— - Laconsola-del sistema SMARTFREEZE para crioablacion esta disefiada para
Emision arménica o
Clase A usarse en todos.los entornos, excepto en entornos domésticos, y puede

EN 61000-3-2 . X . L -
aplicarse en-entornos con conexiones directas a la red piblica de suministro de
alimentacion de bajo voltaje a edificios utilizados con fines domésticos, siempre
que'se respete la siguiente advertencia:

Fluctuaciones del ADVERTENCIA: |a consola del sistema SMARTFREEZE para crioablacion esta

voltaje/emisiones de Conforme indicada para’su uso Ginicamente por profesionales sanitarios. Este sistema puede

parpadeos provocar interferencia de radio 0 afectar el funcionamiento de equipos cercanos.

EN61000-3-3 Puede requerirla adopcion de'medidas atenuantes, como cambiar la orientacion
de la consola del sistema SMARTFREEZE para crioablacion, trasladarla a otra
ubicacion o colocarla en un ambiente aislado.

Tabla2 Inmunidad electromagnética

Inmunidad electromagnética

La consola del sistema SMARTFREEZE para crioablacion esta disefiada para usarse en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacidn. El.cliente o-usuario-de la-consola‘del sistema SMARTFREEZE para crioablacion debe cerciorarse de
que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI 60601

Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético

Los suelos deben ser de madera, hormigén o

Elzsci?czgt?ética (DES) +8 kV. por contacto +8'kV por-contacto baldosas. Si los suelos.estan cubiertos de un
CE 61000-4-2 +15kV por aire +15kV-por aire material sintético, la-humedad relativa debe

ser por lo-menos del 30%.

Rafagas/transitorios
eléctricos rapidos
CEl 61000-4-4

La calidad del suministro-eléctrico deberia
ser lasnormal de-un entorno comercial u
hospitalario.

+2 kV para las lineas de
la fuente de alimentacion
de CA

+2 kV en el caso delineas
de fuente de alimentacion

Sobretension entre +0,5 kV, +1 kV entre linea | +0,5kV, +1kV entre linea

La-calidad del suministro eléctrico deberia

fases (alimentacion y linea ylinea I P t "
CA) 0,5V, +1 KV, =2 kV entre | +0,5kV, +1KV, +2 kV-entre ;er ?tnl"".”a &1 entpéno cguercial u
CEI 61000-4-5 linea y tierra linea y tierra Spralane
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Tabla 2

Prueba de inmunidad

Caidas de la tension,
interrupciones breves
y variaciones de
tension en las lineas
de entrada de la fuente
de alimentacion.
CEI61000-4-11

Inmunidad electromagnética (continuacion)

Nivel de prueba CEI 60601
0% U,
(100% de caida en U,)
durante 0,5 ciclos

0% U,
(100% de caida en U,)
durante 1 ciclo

70% U,
(30% de caida en'U,)
durante 25/30.ciclos

Nivel de cumplimiento
0% U,
(100% de caida en U,)
durante 0,5 ciclos

0% U,
(100% de caida en U,)
durante 1 ciclo

70% U,
(30% de caida en U,)
durante 25/30 ciclos

Entorno electromagnético

La calidad del suministro eléctrico deberia
ser la normal de un entorno comercial u
hospitalario. Si el usuario de la consola del
sistema SMARTFREEZE para crioablacion
necesita que el funcionamiento sea
continuado durante los cortes de corriente,
se recomienda alimentarla usando una fuente
de alimentacion ininterrumpida o una bateria.

0% U, 0% U,
(100% de caida en-U,) (100% de caida en U,)
durante 5 s durante5s
Frecuencia de Los campos magnéticos de la frecuencia de
alimentacion alimentacion deberian estar en los niveles
Campo magnético 30 A/m 30 A/m caracteristicos de un lugar normal en un
(50 Hz/60 Hz) entorno comercial u hospitalario.
IEC 61000-4-8
El equipo de comunicaciones de RF portatil
y movil no debera utilizarse a una distancia
KWing A de cualquier parte de la consola del sistema
RRsondygsdta 180 Rz e RO WIHY 150 kHza BOMHz | o e erioablacion (incluidos
CEIl 61000-4-6 6.Vrms Bandas ISMde 6 Vrms Bandas ISM de sus cables) menpor ue la separacion
105 kHz a 80 MHz 105 kHz a 80 MHz a pa
recomendada, calculada mediante la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.
RF irradiada 3V/m 3V/m Distancia de separacion recomendada:
CEl 61000-4-3 80 MHz.a2,7 GHz De 80 MHza 6 GHz
d=12/P 150 kHz a 80 MHz
Equipo de-comunicacion. | Equipo de comunicacion d=12vP De 80 MHz a 800 MH
de RF de 80 MHz a 6 GHz | de RF de'80 MHz a 6 GHz 2 ¢ 2é :
d=23/P De 800 MHz a 6 GHz

donde Pes lapotencia maxima'de salida del
transmisor.en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor, y.d es la distancia de
separacionrecomendada en metros (m).
Laiintensidad de los campos magnéticos
procedentes de transmisores fijos de

RF, determinada mediante un estudio
electromagnético del emplazamiento?, debe
ser-inferior al nivel de cumplimiento en cada
banda de frecuencias®.
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Tabla2 Inmunidad electromagnética (continuacion)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

Nota 2: Es posible que estas directrices no puedan aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (moviles/inalambricos)

y radios moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, radiodifusion AM y FM, y emisiones de TV no pueden predecirse
tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético causado por los transmisores fijos de RF, se deberia
plantear una revision electromagnética del lugar. Si la intensidad del campo medida en el lugar en el que se utiliza la consola
SmartFreeze supera el nivel de cumplimiento de RF‘aplicable indicado mas arriba, hay que observar dicha consola para verificar
que funciona correctamente. Si se observa unfuncionamiento andmalo, es posible que sea necesario tener que tomar medidas
adicionales, como reorientar o reubicar la consola SmartFreeze.

b. Por encima del intervalo de frecuencias-de 150°kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser menores que 3 V/m.

Tabla3 Distancias de separacién

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicacién por RF y la consola del
sistema SMARTFREEZE para crioablacion

La consola del sistema SMARTFREEZE para crioablacion debe utilizarse en un entorno electromagnético que tenga controladas
las perturbaciones irradiadas de RF. El cliente o-usuario de la consola del sistema SMARTFREEZE para crioablacion puede
facilitar la prevencion de las‘interferencias electromagnéticas si mantiene‘la distancia minima recomendada més abajo entre
el equipo portatil'y movil de comunicaciones de RF (transmisores) y la.consola del sistema SMARTFREEZE para crioablacian,
segln la maxima potencia de salida-del equipo de comunicaciones:

Maxima potencia de Separacion.con arreglo a la frecuencia del transmisor

salida radiada del (m)

transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=1,2¢/P d=12/P d=23/P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia-de salida nominal maxima que no se indique méas arriba, la distancia de separacion
d recomendada en metros (m) puede determinarse mediante la ecuacion-aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la
potencia de salida nominal méaxima del transmisor en vatios (W), segtin-el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la separacion para.el intervalo de frecuencia mayor.

Nota 2: Es posible que estas directrices no puedan aplicarse entodas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas:

Nota 3: Las fuentes conocidas de perturbaciones electromagnéticas como la diatermia, la litotripsia, la electrocauterizacién,
identificacion por radiofrecuencia (RFID), los sistemas electromagnéticos antirrobo‘y-los detectores de metales pueden
interferir con el funcionamiento de este dispositivo. Evite utilizar este dispositivoen presencia de otros dispositivos o realice
otras acciones para minimizar las interferencias, como cambiar la ubicacién‘de los dispositivos y colocarlos mas alejados de
este dispositivo.
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17. GARANTIA

Para acceder a la informacion sobre la garantia, visite (www.bostonscientific.com/warranty).

Importador en la UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Paises Bajos

SMARTFREEZE, POLARx y POLARMAP son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus
filiales.

Todas las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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