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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5 in

B, ONLY

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka s strani zdravnika ali po njegovem narocilu.

OPOZORILO: Sterilna dodatna oprema (balonski katetri, katetri za preslikavanje, sterilne
cevke in povezovalni kabli) so predvideni samo za uporabo pri enem bolniku. Ni za ponovno
uporabo, obdelavo ali steriliziranje. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko
poskoduje strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci okvaro pripomocka, kar lahko
povzroci poskodbo, bolezensko stanje ali smrt bolnika. Pri ponovni uporabi, obdelavi ali
sterilizaciji lahko pride do tveganja za kontaminacijo pripomocka in/ali okuzbe oziroma
navzkrizne okuzbe bolnika, kar med drugim vkljucuje prenos nalezljivih bolezni z enega
bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt
bolnika.

1. OPIS PRIPOMOCKA

Konzola'za krioablacijo SMARTEREEZE™ (konzola) je komponenta sistema za krioablacijo
(sistema) druzbe Boston Scientific. Sistemje predviden za elektri¢no preslikavanje in
krioablacijo, ki se ju-izvaja'med zdravljenjem z izolacijo plju¢ne vene (PVI) pri atrijski fibrilaciji.
Konzola s svojo-dodatno opremoin zdruzljivimilastniskimi katetri uporablja N,O (dusikov oksid)
za hlajenjetkiv donekrozne stopnje.

Med sejo terapije se teko¢i N,O(hladilno sredstvo), ki je pod tlakom, dovede v balonski kateter
za krioablacijo.POLARXx™ druzbe Boston:Scientific (balonski kateter) iz rezervoarja, shranjenega
v konzoli. Ker se hladilno sredstvo Siri znotraj katetrskega balona za krioablacijo, absorbira
toploto okoliskega tkiva inwunici celice v.zadevnem tkivu. Konzola ohranja balon za krioablacijo
pod stalnim-vakuumom, da se odstrani uporabljeno hladilno sredstvo, ki se ga.nato odvja v
bolnisni¢ni odvodni‘sistem (aktivni ali pasivni prenos).

Slika 1. Konzola za krioablacijo SMARTFREEZE
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Celoten sistem katetra za krioablacijo POLARx druZzbe Boston Scientific je sestavljen iz
naslednjih komponent sistema in sterilne dodatne opreme za enkratno uporabo, ki so
predvidene za stik z bolnikom:

1.1 Komponente sistema

Komponenta

Model

Opis

Konzola SMARTFREEZE

MO004CRBS4000

Nadzoruje celoten postopek ablacije.

Napajalni kabel konzole

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

Napajalni kabel, ki se uporablja za prikljucitev
glavne vti¢nice na konzolo SMARTFREEZE.

Cev za polnjenje

MO004CRBS4320 (vijoli¢na)

MOQO4CRBS6270 (GBRIRL)
MOO04CRBS62110 (DNK)
Povezovalni pripomocek, ki se ga
Ohidie 7a thedseboino uporablja za povezavo katetra PolarX,
overavo (ICB) ) MOO04CRBS4110 senzorja gibanja diafragme (DMS) in tipala
P temperature poziralnika (ETS) s konzolo za
krioablacijo SMARTFREEZE.

C ? Ko je priklju¢en na konzolo SMARTFREEZE, ki
Nozno stikalo konzole za . . . . .
krioablacijo MO04CRBS4200 omogoca zagon in zaustavitev krio-energije v

balonski kateter za krioablacijo POLARX.
0 & Tipalo, ki se ga uporabljaza spremljanje
Sgnzor gibanja MO04CRBS6110 bolnikovega odziva na spodbujevalni signal.
diafragme (DMS)
9 (uporabljeni del)
Kabel temperaturneda Podaljsevalnikabel za prikljucitev komercialno
tinala za géiralnik (I?TS) MO04CRBS6310 razpoloZljive temperaturne sonde na konzolo za
P P krioablacijo SMARTFREEZE. (uporabljeni del)
MOO4CRBS4310 (rumena) Ko je priklju¢ena na konzolo SMARTFREEZE,

cev za ciscenje izpuhne N,O od konzole do
bolnisni¢énega evakuacijskega sistema.

Klju¢

MO04CRBS6400

Kljug, ki se ga uporablja za zategovanje in
zrahljanje povezave hladilnega rezervoarja s
konzolo SMARTFREEZE.

1.2 Sterilna dodatna oprema za enkratno uporabo

POLARMAP™

Dodatna oprema Model Opis

Balonski kateter za Kateter za krioablacijo (kratka konica, 28 mm)
krioablacijo POLARx MOO4CRB52000 (uporabljeni del)

Balonski kateter za Kateter za krioablacijo (dolga konica, 28 mm)
krioablacijo POLARx MOO4CRB52100 (uporabljeni del)

Cirkularni kateter Kateter za preslikavanje, ki se ga uporablja za
za preslikavanje MO004CRBS7200 potrditev elektri¢ne izolacije pred postopki

krioablacije in po njih (20 mm). (uporabljeni del)
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Dodatna oprema Model Opis

Vodljiva Kanal, ki se uporablja za zagotavljanje poti za

cevka POLARSHEATH MO004CRBS3050 balonskl.kat.eter za krioablacijo POLARx do srca.
(uporabljeni del)

Kabel za krioablacijo Pot hladilnega sredstva med konzolo in

SMARTFREEZE M004CRB55200 balonskim katetrom

Podaljsek kabla za Podaljsevalni kabel za prikljucitev balonskega

kateter SMARTFREEZE MO04CRE25100 katetra na ohisje za medsebojno povezavo (ICB)
Kabel, ki se ga uporablja za prikljucitev

Elektriéni kabel EP MO04CRBS6200 cirkularnega katetra za preslikavanje POLARMAP

na bolnisni¢ni sistem za elektrofiziolosko
snemanje.

Ta izdelek lahko uporablja;samo osebje, ki je usposobljeno za izvajanje naprednih
elektrofizioloskih‘posegov in.ima izkusnje 'z njimi, vklju¢no s srénim kartiranjem in ablacijo.

2. PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Konzola za krioablacijo SMARTFREEZE je predvidena samo za uporabo z balonskimi katetri za

krioablacijo POLARx.

Sistem katetra za krioablacijo druzbe Boston Scientific je predviden za krioablacijo in elektri¢no
preslikavanje plju¢nih ven za izolacijo plju¢ne vene (PVI) pri zdravljenju paroksizmalne atrijske

fibrilacije.

3. 1ZJAVA O KLINICNIH KORISTIH

Zasnova sistema za sr¢no krioablacijo POLARx in lastnosti lahko povecdajo verjetnost za

varno uporabo energije, povecajo trpeznost izolacije plju¢ne vene, skrajsajo ¢as postopka in
pripomorejo k natan¢nejSemu dolocanju elektri¢ne izolacije ven. Na splo3no je sistem zasnovan
za izboljsanje kakovosti Zivljenja bolnika z odpravljanjem paroksizmalne atrijske fibrilacije.

4. KONTRAINDIKACIJE
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Uporaba sistema katetra za krioablacijo druzbe Boston Scientific je kontraindicirana na

naslednji nacin:

«  Pri bolnikih z aktivno sistemsko okuzbo, saj lahko'to poveca tveganje'za endokarditis in

sepso.

«  Pri bolnikih zmiksomom ali intrakardialnim trombusom, saj lahko kateter povzroci
emboli¢ni dogodek.

«  Vsrénem prekatu, v katerem se lahko pripomocek zaskociv zaklopko ali hordnih

strukturah.

. Pri bolnikih s proteti¢no sr¢no zaklopko (mehansko ali tkivno).

«  Pribolnikih z nedavno izvedeno ventrikulotomijo-aliatriotomijo, ker lahko to poveca
tveganje za perforacijo srca ali emboli¢ni dogodek.

«  Pribolnikih s stenti v plju¢ni veni, saj se lahko kateter premakne ali poskoduje stent.




Pri bolnikih s krioglobulinemijo, saj lahko uporaba kriogene energije povzroci
poskodbo Zil.

Pri stanjih, pri katerih vstavljanje pripomockov v preddvor ali njihovo premikanje
po njem ni varno, saj lahko to poveca tveganje za perforacijo ali sistemski emboli¢ni
dogodek.

Pri bolnikih z interatrialnim oblizem ali zaplato, saj se morda transseptalna punkcija ne
zapre.

Pri bolnikih s hiperkoagulopatijo ali nezmoznostjo prenasanja antikoagulacijskega
zdravljenja med elektrofizioloskim posegom.

Pri bolnikih s kontraindikacijo za invazivni elektrofizioloski postopek, pri katerih je
vstavljanje ali-manipulacijakatetra v srénih komorah obravnavana kot nevarna.

5. OPOZORILA

Da bi seizognili tveganju za elektricni udar, mora biti konzola vedno priklju¢ena samo
na elektricno omrezje zzas¢itno ozemljitvijo.

To konzolo je treba uporabljati samo z opremo in'dodatki druzbe Boston Scientific,
navedenimi v tem priro¢niku, sicer lahko pride'do poskodbe ali smrti bolnika.

Konzole na'noben nacin ne spreminjajte. TakSno dejanje lahko vpliva na delovanje
pripomocka in/ali varnost bolnika.

Ozemljitev zaizenacevanje potenciala omogoca neposredno povezavo med ohisjem
konzole in.izenacevalnim vodilom na elektri¢ni napeljavi. To ni zas¢itna ozemljilna
priklju¢na tocka.

Konzolo mora namestiti'kvalificiran/usposobljen predstavnik druzbe Boston Scientific.
Za pomoc¢ pri namestitvi se obrnite na-lokalnega predstavnika druzbe Boston Scientific
alitehniéno podporo.

Konzola nima delov, ki'bi jih lahko servisiral uporabnik. Med uporabo pri bolniku ne
izvajajteservisa ali-vzdrzevanja konzole.

Ne dotikajte se konzole in bolnika hkrati, saj lahko to poskoduje bolnika.

Pri ablacijah desne pljucne vene je‘treba vedno uporabiti standardne metode nege za
ocenjevanje delovanja freni¢nega Zivca in ugotavljanje; kdaj je potrebna intervencija.
DMS ni predviden kot nadomestilo za takSne standardne metode nege.

Pred uporabo preberite.in upostevajte navodila za uporabosestavnih delov sistema
POLARX in sistema za krioablacijo. Upostevajte vse kontraindikacije, opozorila in
varnostne ukrepe. Ce tega ne naredite, lahko pride do okuzbe pri-bolniku ali okvare
pripomocka.

6. VARNOSTNI UKREPI

Elektrofizioloski posegi, vklju¢no z ablacijo, lahko sprozijo aritmije.

Odgovornost uporabnika je, da zagotovi, da oprema, ki se jo uporablja s sistemom,
izpolnjuje vse lokalne veljavne standarde za elektricno varnost.

Postopke krioablacije izvajajte samo v okoljskih parametrih, kot je opisano v
razdelku 14.1.1.
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Postopke krioablacije se lahko izvaja samo v popolnoma opremljeni ustanovi.

S to opremo in dodatno opremo uporabljajte samo izolirano opremo (opremo tipa CF,
skladno s standardom 60601-1, ali podobno).

Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki jih ni dolocila ali zagotovila druzba
Boston Scientific, bi lahko privedla do povecanih elektromagnetnih emisij ali zmanjsane
elektromagnetne odpornosti te opreme in nepravilnega delovanja.

Na ethernetni vhod ne priklopite nobenega pripomocka.

Prikljucite samo zunanji monitor, ki je skladen s standardom IEC 60601-1:2012 ali
morebitnimi enakovrednimi lokalnimi standardi. Ne uporabljajte napajalnega voda ali
kabelskega podaljska. Pri povezovanju zunanjega monitorja s konzolo je treba izvesti
oceno zahtev v skladu s standardom IEC 60601-1:2012.

Uporabi te opreme.v blizini druge opreme ali na drugi opremi se je treba izogniti, saj
lahko povzrocinepravilno delovanje. Ceje taka uporaba potrebna, morate opazovati to
in drugo opremo, da potrdite pravilno delovanje obeh.

Znacilnosti emisij te opreme pomenijo, da je primerna za uporabo na industrijskih
obmogjihin v bolnisnicah (CISPR 11, razred A). Ce se uporablja v stanovanjskem okolju
(za karje navadno zahtevan CISPR 11, razred B), ta-oprema morda ne bo zagotovila
zadostnezasCite za radiofrekvenéne komunikacijske storitve. Uporabnik bo morda
moralizvesti-blazilne ukrepe, kot je premestitev ali preusmeritev opreme.

Prenosna radiofrekvencna komunikacijska oprema (vklju¢no z zunanjimi napravami,

kot so antenski kabli in'zunanje antene) mora biti oddaljena najmanj 30-cm (12 in) od
katerega kolidela konzole SMARTFREEZE, vklju¢no s kabli, ki jih doloci druzba Boston
Scientific. V nasprotnem primeru lahko pride do poslab3anja zmegljivosti te opreme.

Prenosne bliskovhe pogone prikljucite le na vrata USB samo za ekstrahiranje
postopkovnih podatkov. Prikljucitev bliskovnega pogona USB lahko povzroci
predhodno neopredeljena tveganja za bolnika, upravljavce ali tretje osebe.
Odgovornost bolnisnice je, da doloci; analizira, oceni in nadzoruje ta tveganja. Standard
IEC 80001-1:2010 zagotavlja smernice v zvezi stem.

Ustrezno odistite in zavrzite N,O z ustreznimi bolnisni¢nimi sistemi. Ne odstranjujte ga v
operacijski sobi.

Sistem smejo uporabljati samo zdravniki, ki so'popolnomausposobljeni.za
elektrofizioloske posege.

Napajalnega voda ali kabelskega podaljska ne uporabljajte pri prikljucitvi konzole na
bolnisni¢ni vir izmeni¢nega toka (stenska vti¢nica).

7. MOZNINEZELENI DOGODKI

Naslednji nezeleni dogodki so povezani z elektrofizioloskim preslikavanjem in ablacijo ter so
skladni s tveganiji, povezanimi s sistemom:

Black (K) AE <5,0 | CMYK

zapleti na mestu dostopa, « o arteriovenska (AV) fistula,
anemija, + . krvavitev/hemoragija,
anksioznost, «  sr¢na perforacija,

aritmije, «  sr¢ni/pljucni zastoj,



«  zagozditev katetra,

. cerebrovaskularni insult
(hemoragic¢ni ali trombembolicni),

+  bolecina/nelagodje/pritisk v
prsnem kosu,

«  obcutek mraza/tresenje,

«  popolni sr¢ni blok (prehodni ali
trajni),

«  spazem koronarne arterije,

. kaselj,
. smrt,
- diareja,

. neprisebnost ali omoti¢nost,

«~ edem,

+ - “povisani.sréni encimi,

« . poskodba poziralnika (vklju¢no's
fistulo poziralnika),

«. embolija(zra¢na, plinska,
trombusna),

« -endokarditis,

. utrujenost,

«  povisana telesnatemperatura,
- glavabol,

«  sr¢no popuscanje/odpoved
Crpalke,

«  hipotenzija/hipertenzija,

. hemodinamska nestabilnost,
. hemotoraks,

«  hematomi/ekhimoza,

«  okuzba/sepsa,

. miokardni infarkt,

«  navzea/bruhanje,

8. NACIN DOBAVE

poskodba Zivca, vklju¢no

z gastroparezo, poskodbo
freni¢nega Zivca, paralizo

diafragme,

perikarditis,

perikardni izliv,

plevralni izliv,

pnevmotoraks,

psevdoanevrizma,

pljucni zapleti,

disekcija plju¢ne vene,

stenoza plju¢ne vene,
izpostavljenost sevanju/poskodba,
ledvi¢na insuficienca/odpoved,

rezidualni atrijski septalni defekt
(ASD),

depresija dihanja,

kratka sapa,

koZne opekline,

vneto grlo,

elevacija ST-segmenta,
tamponada,
trombus/tromboza,
tranzitorna ishemicna ataka,
valvularna poskodba/insuficienca,
vazospazem,

vazovagalna reakcija,

poskodbazile, vklju¢no s
poskodbo/razjedo/perforacijo/
disekcijo/rupturo/obstrukcijo,

motnje vida.

Sistem je dobavljen s posami¢no zapakiranimi nesterilnimi komponentami, kot so navedene v

razdelku 1.1.

Ne uporabite, e je katera koli embalaza pred uporabo poskodovana ali nenamerno odprta.

Ne uporabite, e so oznake nepopolne ali necitljive.
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9. NAVODILA ZA UPORABO

9.1 Nastavitev konzole

OPOZORILO: To konzolo je treba uporabljati samo z opremo in dodatno opremo druzbe
Boston Scientific, navedenima v tem priro¢niku, sicer lahko pride do poskodbe ali smrti
bolnika.

OPOZORILO: Ne dotikajte se konzole in bolnika hkrati, saj lahko to poskoduje bolnika.

POZOR: Sistem smejo uporabljati samo zdravniki, ki so popolnoma usposobljeni za
elektrofizioloske posege.

92.1.1

1.

2.

3.

9.1.2

Namestitev konzole

Konzolo namestite v EF-laboratorij-in zagotovite, da so glavno stikalo, napajalni kabel za
izmenicni tok, cev za odvod in nozno stikalo dostopni.

Konzolo lahko usmerjate in zaklenete v polozaj z rdeco in zeleno kontrolno stopalko na
konzoli:

« Pritisk na rde¢o stopalko (levo) zaklene kolesa‘in imobilizira konzolo.

- - Ko pritisnete zeleno stopalko (desno), je. konzola popolnoma na voljo.
Z roCajem zaslona prilagodite visino in kot zaslona na Zeleno nastavitev.

Priprava rezervoarja za hladilno sredstvo

Opomba: Ce sta bila’konzola ali rezervoar shranjena na mestu, kjer je temperatura zunaj
priporocene delovne temperature, bo konzola morda potrebovala vec ¢asa za pripravo na
postopek.

1.

4,

Povlecite vrata konzole na zadnjem delu konzole, da odkrijete rezervoarza hladilno
sredstvo.

Prepricajte se, da je rezervoar na sredini-opore rezervoarja:

Ventil rezervoarja odprete tako, da'zavrtite gumb rezervoarja za hladilno sredstvo v
nasprotni smeri urinegakazalca.

Zaprite vrata konzole.

9.1.3 Prikljucitev nesterilnih komponent

1.
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Ce odvodna cev 3e ni priklju¢ena nakonzolo, poveZite en konec s priklju¢tkom na odvodnem
vhodu na konzoli, pri tem pa jo trdnopritrdite s prsti. Drugi konec odvodne cevi prikljucite
na bolnidni¢ni evakuacijski sistem. (Na konzoli je standardna odvodna cev. Ce bolnidnica ne
uporablja istega standarda, bo morda potreben adapter.)

Ce nozno stikalo 3e ni priklju¢eno na konzolo, prikljuite nozno stikalo na priklju¢ek noznega
stikala konzole (izbirno).

Opomba: Poiscite nozno stikalo, da ¢im bolj zmanjsate tveganje nenamernega zagona
ali zaustavitve seje terapije. Ce Zelite, lahko nozno stikalo zatasno onemogocite med sejo
zdravljenja (glejte razdelek 15.2 na strani 48).




3. Ohisje za medsebojno povezavo (ICB) prikljucite na prikljucek na sprednji plosci konzole.
Upostevajte, da sistem varnostne zapore preprecuje, da bi se priklju¢ek nenamerno odklopil.

4. Izbirni senzor gibanja diafragme (DMS): (Za celotna navodila za uporabo glejte
razdelek 15.10 na strani 10.)

+ Namestite in pritrdite DMS na bolnika.

+ Povezite DMS z ICB.
5. lIzbirno temperaturno tipalo za poziralnik (ETS)

+ V bolnika vstavite sondo ETS in jo nato pritrdite.
+ Kabel ETS prikljucite na ICB.

- Tipalo ETS prikljucite na kabel ETS.
6. Izbirni vodnik za izenaCevanje potenciala:

+ Konzola je opremljena z vodnikomza izenacevanje potenciala. Po potrebi
pripomocek-povezite v skladu s standardnimi bolnisni¢nimi postopki. Preberite
standard |[EC 606011 za sisteme ME.

9.1.4 Postopek vklopa konzole

Opomba:: Pomembno je, da konzolo vklopite vsaj pet (5) minut pred izvajanjem postopka.

Opomba: Ce Zelite konzolo odklopiti zizmeni¢nega toka, odklopite napajalni kabel za
izmenicni tok s stenske vticnice.

1. Cenapajalni kabel za'izmeni¢nitok se ni priklju¢en na konzolo, ga prikljucite na
napajalno vti¢nico na konzoli.

2. Priklopite napajalni-kabel za izmeni¢ni tok na vti¢nico.z izmeni¢nim tokom v bolnidnici
(stensko vti¢nico).

POZOR: Napajalnega'voda ali kabelskega podaljska ne uporabljajte pri prikljucitvi
konzole na bolnisni¢ni virizmeni¢nega toka (stenska vti¢nica).

3. Vklopite glavno stikalo ha zadnji strani konzole. Na konzoli se bo izvedel samopreskus,
da se zagotovi pravilno delovanje.

Opomba: Ce se konzola ne zazene normalno ali ¢e je med zagonom-prikazano sistemsko
sporocilo, glejte poglavje Odpravljanje tezav na strani40.

4. Ko konzola zakljuci postopek zagona, se prikaze zacetni zaslon (Slika 2).

5. Pritisnite ikono za Cryo Therapy (Krioterapija), da prikaZete zaslon za prijavo. Na zaslonu
za prijavo vnesite svoje uporabnisko ime'in geslo. Pritisnite gumb OK(V redu) na
zaslonu Login (Prijava).
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Hospital

Change Tank Settings

Shut Down ‘ Records

Cryo Therapy

Slika 2.“Zacetni zaslon
9.2 Krioterapijski postopek

9.2.1 “Nastavitev bolnika
1. < Pritisnite gumb »Cryo-Therapy« (Krioterapija) na zacetnem zaslonu.

Opomba: Ce gumb za Cryo Therapy (Krioterapija) ni spredaj na sredini, ga boste aktivirali
z vnovi¢nim pritiskom-na-.gumb.

Prikaze se zaslon »Patient Information« (Podatki bolnika). (Slika 3).

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

Date of Birth

Physician

Slika 3. Zaslon Patient information (Podatki bolnika)
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Pritisnite polje Patient ID (ID bolnika).

Pritisnite gumb -za prikaz zaslonske tipkovnice.
Z zaslonsko tipkovnico vnesite Patient ID (ID bolnika).

Ce bolnika prvi¢ zdravite s konzolo, z zaslonsko tipkovnico izpolnite polja za podatke
bolnika.

Opomba: Ce je Patient ID (ID bolnika) Ze v zbirki podatkov konzole, boste s pritiskom na
gumb ! na zaslonu samodejno izpolnili preostala polja za podatke bolnika.

Seznam lececih zdravnikov je predstavljen, ko je izbrano polje Physician (Zdravnik). Na
spustnem seznamu izberite bolhikovega zdravnika.

Opomba: Skrbnikisistema dodajo zdravnike, ki niso navedeni na trenutnem seznamu
zdravnikov, tako, da uporabijo rutine Manage Users (Upravljanje uporabnikov) -> New
Doctor (Nov zdravnik) na zaslonu Settings (Nastavitve). (Glejte razdelek razdelek 11:
Uporabniski profili.)

Pritisnite. gumb Next (Nasledniji); ki se pojavi, ko je vnos podatkov bolnika zakljucen.
(Podatki zaslona so potrebni za polja Patient ID {ID bolnika), First Name (Ime), Last
Name (Priimek) in Physician (Zdravnik)).

Prikaze se zaslon »Therapy« (Terapija) (Slika 4).

Opomba: Ce se uporabnik prvi¢ po zagonu po pomikanju na zaslon Therapy (Terapija)
vrne na zacetni zaslon, se ob naslednjem pomikanju uporabnika nazaslon Patient Info
(Podatki‘bolnika) prikaze gumb »L.oad Previous Patient« (NalozZi prejSnjega bolnika).

S pritiskom na gumb »Load Previous Patient« (Nalozi prejSnjega bolnika) samodejno
izpolnite zaslon s podatki‘bolnika.’S pritiskom'na gumb. »Next« (Naslednji) boste nalozili
predhodni postopek bolnika (e je bilo izvedeno kakrsno koli zdravljenje, se bo postopek
nadaljeval, kot'da ga zdravnik ne bi zaprl).
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STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

For reference only. Never rely solely on these indicators
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
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Total:
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OTHER
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Jil SYSTEM INFO

TEMPERATURE
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PRESSURE: 0 i I ®
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0°c
23 COOLING TIMETO -- °C ~ TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO -- °C
°C

Slika 4.-Zaslon Therapy (Terapija) - stanje nedejavnosti

Klju€ni elementi-zaslona Therapy (Terapija) so oznaceni v spodnji tabeli:

STATUS:

Prikazuje trenutno stanje sistema (IDLE (Nedejaven), READY
(Pripravljen), INFLATION (Polnjenje), ABLATION (Ablacija),
THAWING (Odtajanje)). Aktivno stanje bo oznaceno (stanje
sistema mora nakazovati stanje IDLE (Nedejaven), kot je
prikazano na Slika4).

Odpre okno:z nastavitvami za ¢asovnike, obvestila in
nastavitve sistema.

Prikazuje elektricno stanje katetra. Rdeca pika pomeni, da
pripomocek nilpriklju¢en na elektriko, zelenapika pa pomeni,
da jeprikljucen na elektriko.in prepoznan.

Oznacuje mehansko stanje kabla za krioablacijo. Rdeca pika
oznacuje, da povezava kabla za krioablacijo ni‘bila zaklju¢ena
in da je vakuum omogocen. Zelena pika pomeni; da je kabel
mehansko prikljuc¢en, da je vakuum omogocen in da povratha
cev ne pusca.

Prikazuje stanje delovanja noznega stikala. Rdeca pika
pomeni, da je nozno stikalo onemogoceno, zelena pika
pomeni, da je nozno stikalo omogoéeno.

TEMPLREATURL

Kaze temperaturo znotraj balona za krioablacijo v °C.
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1 ESOPHAGUS
& TEMPERATURE

L0°C to 40°C

Temperatura poziralnika (v primeru prikljucitve).

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

Oblika vala Diaphragm Movement Sensor (Senzor gibanja

diafragme) z amplitudo v odstotkih referen¢ne vrednosti (Ce je

prikljucen).

E
13 lbs

Oznacuje priblizno kolic¢ino plina N,O, ki je v rezervoarju
hladilnega sredstva, v Ib ali kg (ali minutah, Ce je ta moznost
izbrana v nastavitvah).

9.2.2 - Predablacijo

Pripravite kateter POLARX in‘druge sterilne komponente v skladu z njihovimi navodili za

uporabo.

OPOZORILO: Pred uporabo preberite in upostevajte navodila za uporabo sestavnih
delov sistema POLARXx in sistema za krioablacijo. Upostevajte vse kontraindikacije,

opozorila in varnostne ukrepe. Ce tega ne naredite, lahko pride do okuzbe pri bolniku

ali okvare pripomocka.

STATUS:

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

For reference only. Never rely solely on these indicators

rien & 240 s« @
I

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV

LSPV.

upy
OTHER

Total:

Temperature

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

SETTINGS

.

OTHER
e

= i

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

@® TEMPERATURE
10°C to 40°C

FLOW: 0
2°C i PRESSURE: 0 i ¢
- |COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C

E
¢ - 131bs

VACUUM ON

Slika 5. Zaslon Therapy (Terapija) — stanje nedejavnosti — prikljucen je veljaven kateter
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1. Zapovezovanje komponent s konzolo SMARTFREEZE upostevajte navodila v navodilih
za uporabo katetra POLARX.

2. Pritisnite gumb VACUUM ON (Vklop vakuuma) na zaslonu Therapy (Terapija) (Slika 5).

Opomba: Ce kabel za krioablacijo ni pravilno priklju¢en na kateter za krioablacijo
POLARX in konzolo SMARTFREEZE, se prikaze sporocilo sistema. Ce se prikaze to
sporocilo, preverite povezave kabla za krioablacijo in v oknu s sporocilom pritisnite gumb
OK (V redu).

Ce se sporocilo znova pojavi, glejte Odpravljanje tezav na strani 40.

3. Stanje sistema mora na zaslonu Therapy (Terapija) prikazati gumb READY (Pripravljen)
in gumb INFLATE (Polnjenje) (Slika 6): Poleg tega mora biti gumb START (Zacetek) na
sprednji plos¢i konzole osvetljen'zeleno.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Durati ec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
upv

OTHER Pz

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

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

s 2)
OTHER
—

TIMERS & RATES

Jﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

SYSTEM INFO
@ TEMPERATURE

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

Ei
121bs

Ablation
Duration

VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Slika 6. Zaslon Therapy (Terapija) — stanje pripravljenosti

Opomba: Ce je odkrita napaka, se prikaze sistemsko sporocilo s podrobnimi informacijami o
napaki. Za odpravljanje tezav si oglejte Odpravljanje tezav na-strani40.

4. Preverite, ali merilnik rezervoarja hladilnega sredstva kaze zadostno koli¢ino-hladilnega
sredstva za izvedbo zdravljenja. Po potrebi zamenjajte rezervoar v skladu z navodili v
razdelku 9.1.2.

9.2.3 Ablacija

OPOZORILO: Pred uporabo preberite in upostevajte navodila za uporabo sestavnih
delov sistema POLARX in sistema za krioablacijo. Upostevajte vse kontraindikacije,
opozorila in varnostne ukrepe. Ce tega ne naredite, lahko pride do okuzbe pri bolniku
ali okvare pripomocka.
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9.2.3.1 Nastavitve, ki jih lahko izbere uporabnik

Pred zacetkom postopka preglejte nastavitve ablacije, ¢asovnike in prednostne nastavitve,

tako, da pritisnete gumb SETTINGS (Nastavitve) na zaslonu therapy (Terapija). Prikaze se okno

SETTINGS (Nastavitve) (Slika 7). Ce Zelite spremeniti $tevilske parametre, pritisnite tevilsko

vrednost in jo nato prilagodite s pus¢ico gor/dol. Za spreminjanje preklopljenih parametrov se

dotaknite preklopnega gumba poleg vsakega parametra.

‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS

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

off On Lbs Min
! ’ NOTIFICATIONS PREFERENCES

Low Ablation Temperature: -45 °C o i @

High Ablation Temperature: 30 °C
‘ Ablation Timers

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

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

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

HTTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Slika 7. Okno Settings (Nastavitve)

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a. “Izberite stevilsko vrednost poleg moznosti Cooling Timer To (Casovnik za hlajenje
do). Nastavite ¢asovnik za hlajenje na zeleno temperaturo's puscico gor/dol v oknu

Settings (Nastavitve), Casovnik Cooling Time (Cas hlajenja) na zaslonu Therapy

(Terapija) se zaustavi, ko temperatura doseze to prednastavitev.

b. Izberite stevilsko vrednost poleg moznosti Thaw Timer To (Casovnik za odtajanje

do). Nastavite ¢asovnik za odtajanje na zeleno temperaturo s’)puscico gor/dol v

oknu Settings (Nastavitve); Casovnik Thaw Time (Cas odtajanja)na zaslonu Therapy

(Terapija) se zaustavi, ko temperatura doseze nastavitveno tocko, izbrano v tem

polju.

C. lzberite Stevil¢no vrednostpoleg moznosti Low Ablation Temperature (Nizka

ablacijska temperatura). S puscico gor/dol nastavite moznost Low-Ablation

Temperature (Nizka ablacijska temperatura) na Zeleno temperaturo. Podatkovna

¢rta grafa Temperature (Temperatura) na zaslonu Therapy (Terapija) se med

stanjem ablacije spremeni iz modre v-rdeco, ko temperatura doseZe nastavitveno

tocko, izbrano v tem polju.

d. Izberite Stevilsko vrednost poleg moznosti High Ablation Temperature (Visoka

ablacijska temperatura). S puscico gor/dol nastavite moznost High Ablation
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STATUS:

A

TEMPERATURE

£

ABLATION TIME

240
sec

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
L TEMPERATURE

Temperature (Visoka ablacijska temperatura) na Zeleno temperaturo. Podatkovna
¢rta grafa Temperature (Temperatura) na zaslonu Therapy (Terapija) se med
stanjem ablacije spremeni iz modre v rdeco, ko temperatura doseze nastavitveno
tocko, izbrano v tem polju.

Izberite Stevil¢no vrednost poleg moznosti Esophagus Temperature (Temperatura
poziralnika). S puscico gor/dol nastavite moznost Esophagus Temperature
(Temperatura poziralnika) na Zeleno temperaturo. Ko temperatura doseze
nastavitveno toc¢ko, izbrano v tem polju, se bo od¢itek Diaphragm Sensor Limit
(Temperatura poziralnika) na zaslonu Therapy (Terapija) obarval rdece in utripal,
utripala bo rdeca obroba okoli zaslona, naslovna vrstica grafa Temperature
(Temperatura) pa utripa rdece z zvo¢nim obvestilom (Slika 8). Alarm se lahko
prikaze med fazami polnjenja, ablacije in odtajanja.

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

NOTIFICATION e
LSPV

upv
OTHER

Total:

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

SYSTEM INFO

10°Cto 40°C
FLOW: 8011 S

e PRESSURE: 484 ] ¢
— —
21 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C ‘ﬂh @
e § m

Never rely solely on these indicators

Q:::I.Z',‘. ° 240 EEE O - Treatment: 2 of 2

~

f.

Slika 8.: Opozorilo o temperaturi poziralnika

Izberite Stevil¢no vrednost poleg Diaphragm Sensor Limit (Omejitev tipala
diafragme). S puscico gor/dol nastavite Diaphragm Sensor Limit (Omejitev tipala
diafragme) na Zeleni odstotek. Ko odstotek doseze nastavitveno toc¢ko, izbrano

v tem polju, se bo od¢itek Diaphragm Sensor (Tipalo diafragme) na zaslonu
Therapy (Terapija) obarval rdece in utripal, utripala bo rdeca obroba okoli zaslona,
naslovna vrstica grafa Temperature (Temperatura) pabo utripal rdece z zvo¢nim
obvestilom (Slika 9). Opozorilo se lahko prikaze med fazo ablacije.



Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION | rspv 0
A NOTIFICATION i
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TEMPERATURE 1PV

| OTHER 240
Total: 240

In Body Time: 10 min Local Time: 14:53
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1 | 240 &
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Q::::'.Z',‘. ° 240 SEC ° - Treatment: 2 of 2
<

Slika 9. Opozorilo-senzorja gibanja diafragme

g. - Izberite Stevil¢no vrednost poleg Diaphragm Sensor Gain (Ojacitev tipala
diafragme). MoZnost Diaphragm Sensor Gain (Ojacitev tipala diafragme) nastavite
na zeleni-odstotek. Graf »Diaphragm Movement« (Premik diafragme) na zaslonu
Therapy (Terapija) se poveca do nastavljenega odstotka (uporablja se za prikaz
manjsih-odzivov na signal).

h. Obcutljivost DMS nastavite na zeleno raven s puscicama za nizko in visoko
vrednost. (Uporablja se za nastavitev. mejne vrednosti zaznavanja DMS. Pri nizjih
nastavitvah so za registracijo potrebni mocnejsi'signali DMS, visje nastavitve pa
omogocajo registracijo Sibkejsih signalov DMS).

i. Neobvezno: Premaknite DMS v polozaj Off (Izklop), da onemogocite DMS na
zaslonu Therapy (Terapija). (Obic¢ajno secuporablja priablaciji ven, ki ne vplivajo na
freni¢ni zivec).

j.  Neobvezno: Premaknite Audio Alert (Zvocno-opozorilo) v polozaj Off (I1zklop), da

onemogocite zvo¢no obvestilo, Ce se sprozita obvestili'o omejitvi tipala DMS in
temperaturi poziralnika.

k. Neobvezno: Nastavite hitrost polnjenjana nizko vrednost tako, da drsnik Inflate
Speed (Hitrost polnjenja) pomaknete na vrednost Slow (Pocasi). Privzeta nastavitev
je Fast (Hitro).

I.  Neobvezno: Na zaslonu Therapy (Terapija) nastavite Cryo-balloon Temperature
(Temperatura balona za krioablacijo) za prikaz izpolnjenega obmocnega grafa
tako, da drsnik Chart Type (Vrsta grafa) premaknete na Area (Obmocje). Privzeta
nastavitev je Line (Crtni).

m. Neobvezno: Merilnik ravni rezervoarja N,O na zaslonu Therapy (Terapija) nastavite
tako, da prikaze vrednost Ib, kar naredite tako, da drsnik Refrigerant Level (Raven
hladilnega sredstva) pomaknete na Lbs. Moznost je privzeto nastavljena na minute.
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n. Neobvezno: Glasnost opozoril nastavite na Zeleno nastavitev tako, da pritisnete
9 gumb za znizanje glasnosti ali @ gumb za zvisanje glasnosti. Privzeta
nastavitev je srednje glasno.

o. Drsnik Deflate At Thaw (Izprazni ob odtajanju) pomaknite na ON (Vklop), da
omogocite funkcijo samodejnega praznjenja.

Opomba: Funkcijo samodejnega praznjenja se uporablja za samodejno praznjenje
balona za krioablacijo, ko je dosezena temperatura odtajanja (20 °C). Funkcija
samodejnega praznjenja je privzeto IZKLOPLJENA.

p. Med tremi moznostmi izberite Zeleno nastavitev ¢asovnikov ablacije:
+ Fixed Timer (Nespremenljivi casovnik)

Fixed Timer (Nespremenljivi. asovnik) nastavite na Zeleni ¢as s puscico
gor/dol vioknu Settings (Nastavitve). Ablacija se zaustavi, ko Ablation Time
(Cas ablacije) doseze nastavitveno to¢ko, izbrano v tem polju. Ablation Time
(Cas ablacije) lahko nastavite tudi neposredno na zaslonu Therapy (Terapija) z
belo puscicogor/dol.

+ - TTIFixed Timer (Nespremenljivi casovnik TTI)

Ta moznost ¢asovnika omogoca uporabniku, da vnaprej doloci skupno kolic¢ino
Casa ablacije na osnovi¢asa do'izolacije vene.

Pri tej moznasti so zahtevane tri (3) uporabniske nastavitve: Time To Isolation
(TTI) (Cas do izolacije (TTI)), krajse trajanje (Then (Nato)) in daljse trajanje (Else
(Drugo)).

Ce se veno izolira pred uporabnisko nastavljenim ¢asom TTI, je skupni ¢as
ablacije krajsi. Ce se veno izolira ob nastopu uporabnisko nastavljenega ¢asa TTI
ali po-njem,je’skupni cas ablacije daljsi. Tri nastavitvene tocke prilagodite tako,
daizberete Zeleno nastavitev in uporabite puscico gor/dol.

Nastavitvena tocka TTl je nastavljiva. v 10-sekundnih korakih; pri ¢emer se
zacne s 30 sekundami in traja najvec 10 sekund manj kot nastavitev krajSega
trajanja.(TTI je na primer mogoce nastaviti od 30 do 170, e je krajse trajanje
nastavljenona 180 sekund.)

Krajse trajanje je mogoce nastaviti v 30-sekundnih korakih, zacensi s
90 sekundami (¢e je nastavitev uporabnika TTl nastavljena na-50 sekund ali
manj) do najvec 30 sekund manj od daljsega trajanja (najvec 210 sekund).

Daljse trajanje je mogoce nastaviti v 30-sekundnih korakih; zacensi s
60 sekundami (e je nastavitev-uporabnikaTTl s krajSim trajanjem nastavljena
na 60 sekund) in najve¢ 240 sekundami.

Ce je izbrana moznost TTI Fixed Timer (Nespremenljivi ¢asovnik TTl), bo na
zaslonu Therapy (Terapija) trajanje ablacije prikazalo daljso nastavitev ¢asa
ablacije. Ce uporabnik nakaze, da je venaiizolirana pred nastavitveno to¢ko, se
bo Ablation Duration (Trajanje ablacije) spremenilo v krajsi ¢as ablacije in nekaj
sekund utripalo. Vsaki¢ ko konzola samodejno spremeni trajanje ablacije, utripa
trajanje ablacije.
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« TTI + Duration Timer (Casovnik trajanja TTI+)

Ta moznost ¢asovnika omogoca uporabniku, da vhaprej doloci skupno koli¢ino
dodatnega ¢asa ablacije na osnovi ¢asa do izolacije vene.

Pri tej moznosti so zahtevane tri (3) uporabniske nastavitve: Time To Isolation
(TTI) (Cas do izolacije (TTI)), kraj$i dodatni ¢as (Then (Nato)) in dalj$i dodatni ¢as
(Else (Drugo)).

Ce se veno izolira pred uporabnisko nastavljenim ¢asom TTI, je dodatni

&as ablacije krajsi od ¢asa TTI. Ce se veno izolira ob nastopu uporabnisko
nastavljenega ¢asa TTl ali po njem, je skupni Cas ablacije enak daljSemu
dodatnemu Casu glede na ¢as TTI. Tri nastavitvene tocke prilagodite tako, da
izberete zeleno nastavitev in uporabite puscico gor/dol.

Nastavitveno tocko TTI je mogoce nastaviti v 10-sekundnih prirastkih, od
30 sekund do 210 sekund.

Krajsi-dodatni cas je mogoce nastaviti v 30-sekundnih prirastkih, zacensi s
60 sekundami (Ce je nastavitev uporabnika TTI nastavljena na 50 sekund ali
manj) do najvec¢ 30-sekund manj od daljSega trajanja (najve¢ 210 sekund).

Daljsi dodatni ¢as je mogoce nastaviti v 30-sekundnih prirastkih, zacensi s
60 sekundami (e je nastavitev uporabnika TTl s krajSim trajanjem nastavljena
na 60 sekund) in najvec 240 sekundami.

Ce izberete to moznost, bo trajanje ablacije prikazalo 240 sekund ne glede na
nastavitve tocke na zaslonu z nastavitvami. Ce uporabnik nakaze, da je vena
izolirana pred nastavitveno tocko, se bo trajanje ablacije spremenilo v trenutni
¢as ablacije, dodan pamu bo krajsi ¢as. Ce uporabnik nakaze, da je vena
izolirana po tej nastavitveni tocki, se bo trajanje ablacije spremenilo v trenutni
Cas‘ablacije, dodana pa mu bo nastavitev daljsega casa. Vsaki¢ ko konzola
samodejno spremeni trajanje ablacije, utripa trajanje ablacije. Opomba:
Najdaljsi-Cas ablacije je vedno 240 sekund.

9.2.3.2 Zacetek postopka krioablacije
Postopek ablacije za-izolacijo pljucnih ven sledi naslednjemu algoritmu:

Napolnite balon za krioablacijo

Polozaj balona za krioablacijo

Zamrznite

Odtajajte

|zpraznite balon za krioablacijo

Prestavite/odstranite balon za
krioablacijo

Slika 10. Algoritem postopka ablacije
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Po Zelji napolnite balon za krioablacijo z eno od naslednjih treh (3) metod:

« Pritisnite gumb START (Zacetek) C na sprednji plos¢i konzole

« Pritisnite stopalko noznega stikala START (Zacetek) (desno stopalko zelene barve)

+ Na zaslonu Therapy (Terapija) pritisnite gumb INFLATE (Napolni)

Ko balon za krioablacijo doseze napolnjeno stanje, so na zaslonu Therapy (Terapija)
vidni naslednji indikatorji (Slika 11). V vrstici STATUS (Stanja) bo ozna¢ena moznost
INFLATION (Polnjenje); na ilustraciji katetra bo prikazan napolnjen balon; prikazeta
se gumba STOP (Ustavi) in ABLATE (Ablacija); podatki o premikanju diafragme bodo
narisani na grafu DIAPHRAGM MOVEMENT (Premikanje Diafragme) in temperatura
poziralnika bo prikazana v razdelku'ESOPHAGUS TEMPERATURE (Temperatura
Poziralnika).

Poleg tega bo. gumb START (Zacetek) na sprednji plos¢i konzole osvetljen modro in
gumb Stop (Ustavi) na spredniji plos¢i-konzole bo osvetljen belo.

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

ent Terry Smith

Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

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

[

NOTIFICATIONS & INDICATORS

m DIAPHRAGM MOVEMENT
Ix37) Zoom: 100%

TIMERS & RATES

H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

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

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

~«

Treatment: 1 of 1

Slika 11. Zaslon Therapy (Terapija) - stanje’polnjenja

Opomba: Po potrebi je mogoce balon za kriocablacijo napolnitiv stanju INFLATION

(Polnjenje) z uporabo ene od naslednjih metod:

+ Pritisnite gumb Stop (Ustavi) @ na sprednji plos¢ikonzole.

« Pritisnite stopalko noznega stikala Stop (Ustavi) (levo stopalko oranzne barve).

+ Na zaslonu Therapy (Terapija) pritisnite gumb Stop (Ustavi).

Napolnjeni balon za krioablacijo postavite v skladu s standardno klini¢no prakso in
preverite, ali je vena pravilno blokirana.
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3.

START (Zacnite) zdravljenje s krioablacijo z eno od naslednjih treh (3) metod:

« Pritisnite gumb START (Zacetek) c na sprednji plos¢i konzole.

Pritisnite stopalko noznega stikala START (Zacetek) (desno stopalko zelene barve).

Na zaslonu Therapy (Terapija) pritisnite gumb ABLATE (Ablacija).

Opomba: Po potrebi je mogoce injiciranje ustaviti in balon za krioablacijo izprazniti
v stanju ABLATION (Ablacija) z uporabo ene od naslednjih metod:

+ Za ustavitev injiciranja pritisnite gumb STOP (Ustavi) @na spredniji plos¢i

konzole. Znova pritisnite tipko STOP (Ustavi), da izpraznite balon za krioablacijo.

Pritisnite stopalko.noznega stikala STOP (Ustavi) (levo stopalko oranzne
barve), da ustavite injiciranje. Znova pritisnite stopalko noznega stikala STOP
(Ustavi), da izpraznite balon za krioablacijo.

Na zaslonu Therapy (Terapija) pritisnite gumb STOP (Ustavi), da ustavite
injiciranje-Znova pritisnite tipko STOP (Ustavi), da izpraznite balon za
krioablacijo.

STATUS:

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
— Ablation Site Ablations Duration (sec)
IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0
0

Temperature -
LSpv

TEMPERATURE

pv 0
OTHER 240
Total: 240

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

ABLATION TIME

m DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
1¥7) Zoom:

| 240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

SYSTEM INFO
@ TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 7964

rU PRESSURE: 487 ﬂ &

Ei
12 Ibs

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

i @ 240 © | sor
P

Slika 12. Zaslon Therapy (Terapija) - stanje ablacije

Ko je sistem v stanju ABLATION (Ablacija), so na zaslonu Therapy (Terapija) vidni
naslednji indikatorji (Slika 12):

Vrstica STATUS (Stanja) vsebuje prikaz ABLATION (Ablacija)
Gumb ABLATE (Ablacija) bo nadomes¢en z gumbom STOP (Ustavi)

Temperatura balona za krioablacijo je narisana na grafu Cryoballoon Temperature
(Temperatura balona za krioablacijo).

Odcitek Temperature (Temperatura) se zaCne niZati.
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llustracija katetra se spremeni v ablacijski ¢asovnik in vrednost ¢asovnika Ablation
Time (Cas ablacije) se za¢ne prirastno visati.

Nad ablacijskim ¢asovnik se prikaze utripajoc¢a snezinka.

Temperature Rate (Stopnja spremembe temperature) prikazuje negativno vrednost
(trenutna stopnja).

Minimum Temperature (Minimalna temperatura) prikazuje najnizjo zabelezeno
temperaturo.

)

Moznost Treatment Notes (Opombe o zdravljenju) . postane razpolozljiva.

- Na zaslonuTherapy (Terapija) pritisnite gumb Treatment Notes (Opombe
o zdravljenju), da dodate ugotovitve in druge relevantne informacije v
kartoteko (Slika'13).

-. 'V oknu Treatment Notes (Opombe o zdravljenju) pritisnite presledek in

i
nato.gumb ,da prikazete zaslonsko tipkovnico.

- Pritisnite gumb OK(V redu), da shranite dodane opombe, ali Cancel
(Preklici); da zaprete.okno Treatment Notes (Opombe o zdravljenju), ne da
bi jih:shranili.

TREATMENT NOTES

Slika 13. Okno Treatment Notes (Opombe o'zdravljenju)

Podatki o gibanju diafragme bodo narisani na grafu Diaphragm Movement
(Premikanje diafragme), trenutna amplituda pa'bo prikazana kot odstotek.
Odstotek temelji na’izmerjenem odzivu na zacetku faze ablacije'in se bo znizal,

ko se bo odziv bolnika'na spodbujevalni‘signalzmanj3al. Ce odstotek doseze
nastavitveno tocko, botrenutni'odstotek premikanja diafragme prikazan.v
rde¢em krogu in utripal, utripal bo tudirdeci rob okoli zaslona in-naslovna vrstica
grafa temperature bo utripala rdece z zvo¢nim obvestilom (Slika 9). Opozorilo se
prikaze med fazo ablacije. Ce je od¢itek. DMS nizji od nastavitve ob¢utljivosti DMS,
bo graf DMS prikazal »No Pacing Detected« (Zaznano ni nobeno spodbujanje).
Graf DMS ima belo ¢rto, ki se prilagodi-povprecni opazeni vrednosti DMS.

Opomba: Nikoli se ne zanasajte izklju¢no na ta indikator. Predviden je samo za
referenco.
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« Podatki o trenutni temperaturi poziralnika bodo prikazani v °C. Ce temperatura
doseze nastavitveno tocko, bo trenutna temperatura prikazana v rde¢em krogu
in utripala, utripal bo tudi rdeci rob okoli zaslona in naslovna vrstica grafa
temperature bo utripala rdece z zvo¢nim obvestilom (Slika 8). Opozorilo se lahko
prikaze v fazah polnjenja, ablacije in odtajanja.

Opomba: Nikoli se ne zanasajte izklju¢no na ta indikator. Predviden je samo za
referenco.

- Ko temperatura doseze temperaturno nastavitveno to¢ko Cooling Timer (Casovnik
za hlajenje), se prikaze izmerjeni Cas.

Opomba: 'V fazi ablacije bo konzola periodi¢no oddajala zvocni signal. Za

nastavitev glasnosti pritisnite gumb a za znizanje glasnosti in gumb @ za
povecanje glasnosti.

Ko zelite veno izolirati, pritisnite gumb ali pritisnite in tri sekunde pridrzite
zeleno stopalko noznega stikala. Ko gumb pritisnete, Time to Effect (Cas do ucinka)
prikaze ¢as v sekundah od zacetka ablacije.

Opomba: Zelena pika je prikazana na temperaturnem grafu na tocki izolacije
vene. Izolirano veno lahko posodobite tako, da ponovno pritisnete gumb za
izolirano'venoali pritisnete in tri sekunde drzite zeleno stopalko. Ce je zelena
pika-posodobljena, bo premaknjenana novo toc¢ko izolacije.

Pocakajte, dase ablacijski ¢asovnik konca.

Opomba: Ko ¢asovnik doseze nastavljeni ¢as ablacije, se zdravljenje z ablacijo
samodejno zaustavi in za¢ne se faza odtanja. Stanje sistema bo prikazalo THAWING
(Odtajanje) (Slika 14), na:zaslonu Therapy (Terapija) pa se prikazeta gumba ABLATE
(Ablacija) in STOP (Ustavi). Poleg tega bo gumb START (Zacetek) na sprednji plosci
konzole osvetljen modro in gumb Stop (Ustavi) bo osvetljen belo.
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STATUS:

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV

Temperature <
LSpv

TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
s i

Lpv
OTHER 240
Total: 240

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

SETTINGS

@' - z) ‘
@ el

- Y

SYSTEM INFO

FLOW: 633 . &
F PRESSURE: 118 ;ﬂ ¢
:'EP -
By

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

@ TEMPERATURE
10°Cto 40°C

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

12 Ibs

o, ° 240 sec ° - Treatment: 2 of 2
a)

Slika 14..Zaslon Therapy (Terapija) — stanje odtajanja

Ko'je sistem v stanju THAWING (Odtajanje), so na zaslonu Therapy (Terapija) vidni
naslednji indikatorji:

Nadaljuje se risanje temperature balona za krioablacijo na grafu Balloon
Temperature (Temperatura balona).

Odcitek Temperature (Temperatura) se zacne visati.

Casovnik Ablation Time (Cas ablacije) je zaustavljen in se spremeni v ilustracijo
napolnjenega katetra.

Temperature Rate (Stopnja-spremembe temperature) prikazuje pozitivno vrednost
(trenutna.stopnja).

Minimum Temperature (Minimalna temperatura) prikazuje najnizjo zabelezeno
temperaturo:

Ko temperatura doseze temperaturno nastavitveno to¢ko Thaw Timer (Casovnik
za odtajanje), se prikaze izmerjeni Cas.

Ce je funkcija Auto Deflate (Samodejno praznjenje) OFF (Izklopljena) (glejte korak 9, ¢e
je funkcija Auto Deflate (Samodejno praznjenje) ON-(Vklopljena)):

a.

Pocakajte, da se zakljuci odtajanje balona za krioablacijo. Odtajanje je koncano, ko
temperatura balona za krioablacijo doseze 20 °C.

Za zaletek novega zdravljenja brez ponovnega dolo¢anja poloZaja balona za
krioablacijo izvedite eno od naslednjih-moznosti:

. @Pritisnite gumb START (Zacetek) na:sprednji plosci konzole.

«  Pritisnite stopalko nozZnega stikala START (Zacetek) (desno stopalko zelene
barve)

« Na zaslonu Therapy (Terapija) pritisnite gumb ABLATE (Ablacija) (Slika 14).
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c. Ce nipotrebno 3e eno zdravljenje na istem mestu, izpraznite balon za krioablacijo
na naslednji nacin:

- Podaljsanje stikala za ablacijo na rocaju katetra
. @ Pritisnite gumb Stop (Ustavi) na sprednji plosc¢i konzole.

«  Pritisnite stopalko noZnega stikala Stop (Ustavi) (levo stopalko oranzne barve).
« Na zaslonu Therapy (Terapija) pritisnite gumb Stop (Ustavi).

Opomba: Ce raztegnete stikalo za praznjenje na ro¢aju katetra, podaljsate balon za
krioablacijo do najvecje dolzine in omogocite njegovo enakomerno ovijanje.

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

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

"y P
OTHER

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
AEA Zoom: 100% m
@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 0 7
; PRESSURE: 0 m ¢

—
E

2%
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
9
Ak 121bs

preditc ° 240 sec O VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Slika:15. Stanje READY (Pripravljen)

d. Na zaslonu Therapy (Terapija) lahko opazujete naslednjo aktivnost, ko se pomikajte
iz stanja Thawing-(Odtajanje) v stanje READY (Pripravljen):

- Stanje sistema najprej prikaze stanje IDLE (Nedejaven), nato pastanje READY
(Pripravljen), ko sistem iz linije za injiciranje izprazni preostalo'hladilno sredstvo.

«  Gumb START (Zacetek) na sprednji plosci konzole zasveti zeleno, ko je v stanju
READY (Pripravljen).

«  Gumb ABLATE (Ablacija) na zaslonu Therapy (Terapija) izgine v stanju
IDLE (Nedejaven), gumb INFLATE (Napolni) pase prikaze v stanju READY
(Pripravljen).

« Pojavi se gumb PLAYBACK (Predvajanje), ki omogoca pregled podatkov o

prejsnjih ablacijah. Pritisnite gumb PLAYBACK (Predvajanje), da se pomaknete v
nacin Playback (Predvajanje), prikazan'na Slika 16.
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Indikator stanja se nadomesti z indikatorjem Playback Mode (Nacin
predvajanja) in prikaze se gumb Exit Playback (Izhod iz predvajanja).

Opomba: Sistem samodejno zapusti nacin predvajanja, ¢e se zatne novo
polnjenje.

e. lzberite toc¢ko na grafu Temperature (Temperatura) balona za krioablacijo. Prikazani
bodo ustrezni posneti podatki od danega trenutka dalje.

Uporabite puscice za Treatment (Zdravljenje) (Slika 16) za prikaz podatkov iz
predhodnih zdravljenj v trenutnem postopku.

V nacinu predvajanja lahko ablation site (mesto ablacije) za vsako zdravljenje
posodobite tako, da pritisnete gumb ablation site (mesto ablacije) in v
spustnem meniju izberete zeleno ablation site (mesto ablacije).

Pritisnite gumb Exit Playback (Izhod iz predvajanja) na zaslonu Therapy
(Terapija), da ro¢no zapustite nacin predvajanja.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode [ R 0

TEMPERATURE
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LSPV
pv
OTHER 480

Total: 480
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®
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SYSTEM INFO
TEMPERATURE

10°C t0 40°C
FLOW: 2017
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- E
e

ference only. Never rely solely on these indicators
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Exit Playback Complete Procedure

Slika 16. Nacin Playback (Predvajanje)

Za zaCetek novega zdravljenja upostevajte ta postopek od 3. koraka dalje na

strani 23.

Ce dodatno zdravljenje ni potrebno, se prepri¢ajte, da je balon izpraznjen, nato pa
balon za krioablacijo uvlecite v cevko in odstranite kateter iz bolnika.

Ce je funkcija Auto Deflate (Samodejno praznjenje) ON (Vklopljena) in je treba balon za
krioablacijo uvleci v cevko:

a. Ko temperatura doseze 20 °C, se balon za krioablacijo samodejno izprazni.

Opomba: Za podaljsanje balona med praznjenjem pritisnite stikalo podaljska
drsnika POLARXx in ga potisnite v smeri napre;j.

b. Balon za krioablacijo uvlecite v cevko in odstranite kateter iz bolnika.
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10. Ce je funkcija Auto Deflate (Samodejno praznjenje) ON (Vklopljena) in balona za
krioablacijo ni treba uvledi v cevko:

a. Ko temperatura doseze 20 °C, se balon za krioablacijo samodejno izprazni.

b. Ce dodatno zdravljenje ni potrebno, uvlecite balon za krioablacijo v cevko in
kateter odstranite iz bolnika.

Opomba: Mogoce je, Ceprav ni priporoceno, da ro¢no izpraznite balon za
krioablacijo, preden balon za krioablacijo doseze 20 °C, na enega od naslednjih
nacinov:

« Pritisnite gumb Stop (Ustavi) @ na sprednji plos¢i konzole.

« Pritisnite stopalko noznega stikala Stop (Ustavi) (levo stopalko oranzne
barve).

+."Na zaslonu Therapy (Terapija) pritisnite gumb Stop (Ustavi).

9.2.4 Prekinitev postopka

1. Ko je.zdravljenje zakljuceno, pritisnite gumb Complete Procedure (Dokoncaj postopek)
nazaslonu Therapy (Terapija) (Slika' 15) ali zaslon Playback (Predvajanje) (Slika 16).

Prikaze se zaslon Summary Report (Povzetek porocila) (Slika 17).

Hospital SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

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

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

Slika 17. Summary Report (Povzetek porocila)

Dejavnost zaslona: Na zaslonu Summary Report (Povzetek porocila) lahko
opazite naslednje:

e Patient ID (ID bolnika) je prikazano v zgornjem levem kotu zaslona. Ce
je prijavljeni uporabnik zdravnik, ki je opravil poseg, bodo prikazani vsi
podatki bolnika. Upostevajte, da informacije o bolniku vkljucujejo tudi
vrednost BMI, izraCunano glede na vneseno telesno maso in visino bolnika.
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9.

* Informacije o konfiguraciji postopka so prikazane v zgornjem desnem kotu
zaslona.

*  Vsako od zdravljenj, ki so bila izvedena med postopkom, se vnese
posami¢no v tabelo Treatment Info (Informacije o zdravljenju). Vidite lahko
mesto ablacije, trajanje, najnizjo temperaturo ESO, temperaturno hitrost,
najnizjo dosezeno temperaturo, temperaturo v ¢asu do ablacije, najmanjso
vrednost DMS in ¢as do odtajevalne temperature ter vse opombe, ki so bile
dodane na zdravljenje.

* Mesto ablacije za vsako zdravljenje lahko posodobite s pritiskom na ikono
odlozisca v stolpcu mesta ablacije poleg vsakega zdravljenja.

*  Povzetek ablacije, prikazan na zaslonu Therapy (Terapija), se ponovi na
zaslonu'Summary Report (Povzetek porocila) v spodnjem levem kotu
zaslona.

Ce Zelite dodati/urediti opombe o zdravljenju, kliknite ikono odloZid¢a v stolpcu Notes
(Opombe).

Kliknite ikono odlozisc¢a s kljukico, da dodate/uredite splo$no diagnozo bolnika. Prikaze
se okno Diagnosis (Diagnoza).

Pritisnite gumb OK (V'redu), da shranite diagnozo bolnika in zaprete okno Diagnosis
(Diagnoza),-ali gumb Cancel(Preklici), da zaprete okno brez shranjevanja.

Kliknite ikono -za dodajanje/urejanje splosnega izida postopka. Prikaze se okno
Outcome (Izid).

Pritisnite gumb OK (V redu), da shranite Outcome (lzid) postopka in zaprete okno
Diagnosis (Diagnoza), ali gumb Cancel (Preklic¢i), da'zaprete okno brez shranjevanja.
Pritisnite gumb Return to Procedure (Nazaj na postopek) za vrnitev na zaslon Therapy
(Terapija), ¢e‘so potrebna dodatna zdravljenja.

Pritisnite gumb End-Procedure (Zakljuci postopek), da koncate postopek in se vrnete
na zacetni zaslon.

Opomba: Ko se postopek konca, je mogoce nadaljevati z zdravljenjem; ne da bi ustvarili
nov zapis postopka, e pritisnete gumb Load Previous Patient (Nalozi prejSnjega bolnika).
Ko dostopate do zaslona Therapy (Terapija) z novimi podatki bolnika, ni-ve¢ mogoce
nadaljevati predhodnega zdravljenja bolnika.

Ce Zelite pregledati bolnikove kartoteke, glejte razdelek 12.1 na strani 36.

10. ZAUSTAVITEV SISTEMA

1.

Black (K) AE <5,0 | CMYK

Pritisnite gumb Shutdown (Zaustavitev) na zacetnem zaslonu.

Opomba: Ce gumb Shutdown (Zaustavitev) ni spredaj na sredini, ga morate aktivirati z
vnovi¢nim pritiskom na gumb.

V oknu s sporocilom pritisnite gumb Yes (Da).
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.

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

Slika 18. Sporocilo o zaustavitvi

Opomba: Ko je zaustavitev sistema koncana, se na zaslonu na kratko prikaze »Entering
Sleep Modex« (Vstop v nacin mirovanja), nato pa se zaslon obarva ¢rno.

Ko je zaustavitev. dokon¢ana; izklopite glavno stikalo na zadnji strani konzole.

Povlecite vrata konzole na zadnjem delu konzole, da odkrijete rezervoar za hladilno
sredstvo.

Ventil rezervoarja zaprete tako, da zavrtite gumbrezervoarja za hladilno sredstvo v
smeri urinega-kazalca:

Izkljucite napajalni kabel za izmeniéni tok z vti¢nice z izmeni¢nim tokom v bolnisnici
(stenske'vti¢nice).

Odvodno cev odklopite z bolnisni¢nega evakuacijskega sistema.

Odstranite senzor gibanja diafragme z bolnika.

Odklopite senzor gibanja diafragme z ICB.

Odstranite temperaturno tipalo poziralnika z bolnika.

Odklopite temperaturno tipalo poziralnika‘s kabelskega snopa podaljska ETS.
Odklopite kabelski snop podaljska ETS z ICB.

Odklopite kabelski snop podaljskakatetra z ICB.

Odklopite ICB s konzole:

Kabel za krioablacijo odklopite s konzole.

Vse izdelke za enkratno uporabo zavrzite v skladu s standardnimi bolnisni¢nimi
postopki.

Izdelke za ponovno uporabo shranite v konzoli na naslednji nacin:
a. Vseizdelke ocistite v skladu s standardnimi bolnisni¢nimi postopki.
b. Napajalni kabel za izmeni¢ni tok ovijte okoli namenskih kavljev-na vratih konzole.

c. Odvodno cev ovijte okrog namenskih kavljev.za odvodno cev na stranici konzole.

o

Zvijte DMS v zanko in izdelek shranite v zepu v.notranjosti konzole.

e. Zvijte kabelski snop podaljska ETS v zanko.in izdelek shranite v Zepu v notranjosti
konzole.

f.  Zvijte kabelski snop ICB v zanko in izdelek shranite na doloceni lokaciji na stranici
konzole.

Zaprite vrata konzole.
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10.1 Po posegu

O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v zvezi s tem pripomockom, je treba porocati
proizvajalcu in ustreznim lokalnim regulativnim organom.

11. UPORABNISKI PROFILI

Sistem uporablja tri vrste uporabniskih profilov (User (Uporabnik), Administrator (Skrbnik)
in Doctor (Zdravnik)) za nadzor dostopa do petih funkcij sistema (Cryotherapy (Krioterapija),
Records (Zapisi), Settings (Nastavitve), Change Tank (Sprememba rezervoarja), Shut Down
(Zaustavitev)). Uporabniski profili soloceni in se razlikujejo od profilov bolnika.

(Krioterapija)

Cryo Therapy | Records

(Zapisi)

User (Uporabnik) .
Administrator <
(Skrbnik)

Doctor (Zdravnik) J

Settings
(Nastavitve)

Change Tank
(Zamenjajte
rezervoar)

Shut Down
(Zaustavitev)

Slika 19.- Zmogljivostna matrika za dostop uporabnika

Uporabniki'se morajo prijaviti, Ce seja Se niv teku:. Aktivne seje oznacujejo uporabniske
ikone spodaj na sredini zacetnega zaslona (Slika 2). Dovoljenje za nadaljevanje bo zavrnjeno,

Ce uporabniski profil, v katerega ste se prijavili, ne podpira dane funkcije (Slika 3).

Tapnite ikono uporabnika spodaj na sredini zaslona, da se odjavite iz seje.

11.1 Ustvarjanjein urejanje uporabniskih profilov

Opomba: Do zaslona Settings (Nastavitve) lahko-dostopajo samo-skrbniski profili.

Vse ustvarjanje in vzdrzevanje uporabniskega profila mora izvesti skrbnik prek moznosti

nastavitve na zaetnem zaslonu.

Black (K) AE <5,0 | CMYK
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11.2 Ustvarjanje in upravljanje uporabnikov

Boston
Scientific

,‘,,'
%«» Manage Users

Archive Records

Slika 20.. Sistemske nastavitve

Zaslon z nastavitvamisistema (Slika 20) vsebuje ikono za Manage users (Upravljanje
uporabnikov) in ¢asovnik programske‘opreme, ki.oznacuje, koliko casa se programska oprema
konzole izvaja. Kliknite.ikono za Manage users-(Upravljanje uporabnikov), da za¢nete.

User List
NeW User User Name Access Type B

admin Admin
Dr. Kildare Doctor
— mlIConstanci

h New DOCtor vjz:athanKle\'n

Edit User

Delete User

Reset Password

Slika 21. Zacetni zaslon Manage users (Upravljanje uporabnikov)
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Zacetni zaslon Manage Users (Upravljanje uporabnikov) (Slika 21) zagotavlja storitve za
dodajanje novih uporabnikov in novih zdravnikov, urejanje uporabnikov/zdravnikov, brisanje
uporabnikov/zdravnikov in ponastavitev gesel.

New User UserName  AccessType | Stats

Active
Active
Active

{ i Active
) or Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Reset Password

Return to Settings

Slika.22. Ustvarjanje novega uporabnika

Nove uporabnike se ustvariz vnosom uporabniskega imena, gesla in potrditvijo gesla. Drsno
stikalo Admin (Skrbnik) doloca; ali se uporabnika namesti v skupino skrbnikov ali ne (Slika 22).

New Doctor
Doctor Name:

Password:

Confirm Password:

® TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type

i " Thaw Timer Target: 0 °C Slow ([ ) Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level

2 Off On Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C 3 . g
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % Q Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:

Low 10 High Ablation Timers 240

DMS SENSITIVITY : < || }

Audio Alert off

On

RETUIM 10 Jetungs

Slika 23. Nastavitev novega zdravnika
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Zaslon Setup New Doctor (Nastavitev novega zdravnika) (Slika 23) omogoca prednastavitev
posameznih zdravnikovih postopkovnih nastavitev in prednostnih nastavitev, ki se nato nalozijo
vsakokrat, ko izberete zadevnega zdravnika na zacetku postopka.

Ce Zelite urediti uporabnika ali zdravnika, izberite predmet na uporabniskem seznamu in

tapnite ikono Edit (Uredi). Pri uporabnikih je mogoce urejati samo uporabniska imena in ravni
dostopa. V primeru zdravnikov lahko urejate ime zdravnika in posamezne nastavitve/prednostne
nastavitve.

Ce Zelite uporabnika izbrisati, ga izberite s seznama in tapnite ikono Delete (Izbrisi).

Ce Zelite ponastaviti geslo uporabnika/zdravnika, izberite predmet in pritisnite ikono Reset
Password (Ponastavi geslo).Opomba: skrbnik, ki se je prijavil, mora najprej vnesti svoje geslo.

11.3 Arhiviranje zapisov

Arhiviranje zapisov.omogoca nadaljevanje uporabe sistema, ko je razpolozljivi prostor na trdem
disku premajhen.

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

Opomba: Ko so zapisi arhivirani, si jih ni mogoce ogledati na konzoli.

2. “Pritisnite Yes (Da), da arhivirate bolnikove zapise na konzoli. Pritisnite No (Ne), da preklicete
postopek arhiviranja.

3. Koje postopek-arhiviranja.koncan; pritisnite OK (V redu), da zaprete okno.

Opomba: Konzola se po pritisku tipke OK (V.redu) zaustavi.

WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

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

Slika:24. Potrditev arhiviranja
11.4 Navodila za uporabo (IFU)

Navodila za uporabo najdete na vsakem uporabniskem zaslonu:

Pritisnite gumb @ za prikaz navodil za uporabo,

Opomba: Navodil za uporabo ni mogoce prikazati, ko N;O tece v konzolo in ven iz nje.

Ce Zelite spremeniti jezik navodil za uporabo v drug podptt jezik, pritisnite puscico spustnega
menija poleg nastavitve Language (Jezik) na zaslonu Settings (Nastavitve) in izberite zeleni jezik.
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12. PREGLED IN 1ZVOZ ZAPISOV O ZDRAVLJENJU

Opomba: Dostop do zapisov o zdravljenju je omogocen samo za profile zdravnikov. Poleg
tega lahko samo profil zdravnika (lececi zdravnik), povezan z dolo¢eno datoteko o zdravljenju
bolnika, pregleda in/ali izvaza podatke iz te datoteke. Za pregled zapisov o zdravljenju se
mora zdravnik prijaviti.

12.1 Pregled zapisov o zdravljenju

1. Pritisnite gumb Records (Zapisi) na zaCetnem zaslonu (Slika 25).

Boston
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Slika 25." Zacetni zaslon
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Slika 26. Zaslon za prijavo
2. Vnesite zdravnikovo uporabnisko.ime ingeslo.

3. Pritisnite gumb OK (V-redu) na zaslonu Login (Prijava).

Ce s0 vnesenemu uporabniskemu.imenu'in geslu dodeljene potrebne pravice, se prikaze zaslon

Treatment Records (Zapisi zdravljenja) (Slika 27).

TREATMENT RECORDS Seiettific

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

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

P Camilla Washington  Nov 07 2019
& OTHER Temperature | Jane Doe Oct 24 2019
e ESOPHAGUS TEMPERATURE ) Smith Oct 24 2019
George Didical Dec 012018

Mark Jackson Dec01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

TEMPERATURE RATE SYSTEM

Slika 27. Zaslon Treatment Records (Zapisi zdravljenja)
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Na zaslonu Treatment Report (Povzetek zdravljenja) lahko opazite naslednje:

«  Nadesni strani zaslona je prikazan seznam Procedure Records (Zapisi postopka).
Seznam lahko razvrstite po imenu bolnika, priimku ali datumu primera. Za razvrs¢anje
od A do Z za eno od teh kategorij pritisnite na naslove stolpcev First Name (Ime), Last
Name (Priimek) ali Case Date (Datum primera). Pritisnite e enkrat za razvr$¢anje od Z
do A.

«  Patient Information (Podatki bolnika) so prikazani v zgornjem levem kotu zaslona.
« Informacije o konfiguraciji postopka so prikazane v zgornjem desnem kotu zaslona.
«  Nalevi strani zaslona soprikazani zabeleZeni podatki o postopku.

4. S seznama izberite zapis-postopka. Prikazani so ustrezni zabeleZeni podatki.

Izberite toc¢ko na grafu, da med zdravljenjem prikaZete ustrezne podatke od zadevnega
trenutka dalje.

6. Ce je bilo v.izbranem primeru izvedeno veé kot eno zdravljenje, uporabite puséice
Treatment (Zdravljenje) (Slika 27) za prikaz podatkov o razli¢nih izvajanih zdravljenjih.

7. Pritisnite gumb Summary Report (Povzetek porocila) na zaslonu Treatment Records (Zapisi
zdravljenja), da prikazete povzetek vseh zdravljenj iz izbranega primera (Slika 28).

Hospital SUMMARY REPORT

Boston
Scientific

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

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

Slika 28. Zaslon Summary Report (Povzetek porocila)

Na zaslonu Summary Report (Povzetek porocila) lahko opazite naslednje:
«  Patient Information (Podatki bolnika) soprikazani v zgornjem levem kotu zaslona.

«  Informacije o konfiguraciji postopka so prikazane v.zgornjem desnem kotu zaslona.

)
«  Gumb se pojavi, ko uredite poljubno podatkovno polje na tem zaslonu in
prikazete zgodovino urejanja.
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10.

11

12.
13.
14.

«  Vsako od zdravljenj, ki so bila izvedena med postopkom, se vnese posamicno v tabelo
Treatment Info (Informacije o zdravljenju). Vidite lahko mesto ablacije, trajanje,
stopnjo spremembe temperature, najnizjo dosezeno temperaturo, ¢as do ablacijske
temperature in ¢as do odtajevalne temperature ter vse opombe, ki so bile dodane na
zdravljenje.

«  Mesto ablacije za vsako zdravljenje lahko posodobite s pritiskom na ikono odlozis¢a v
stolpcu mesta ablacije poleg vsakega zdravljenja.

Povzetek ablacije je prikazan na zaslonu Summary Report (Porocilo povzetka).

]
Kliknite ikono poleg vsakega zdravljenja, da si ogledate opombe o zdravljenju. Prikaze
se okno Treatment Notes (Opombe o zdravljenju).

Pritisnite gumb OK (V redu) za zapiranje okna Treatment Notes (Opombe o zdravljenju).

-
Kliknite ikono L poleg polja Diagnosis (Diagnoza), da si ogledate splosno diagnozo
bolnika. Prikaze se okno Diagnosis (Diagnoza).

.. Pritisnite gumb OK (V redu), da zaprete okno Diagnosis (Diagnoza).

Kliknite ikono - za ogled sploSnega izida postopka. Prikaze se okno Outcome (lzid).
Pritisnite gumb OK (V redu), da.zaprete okno Outcome (Izid).

Pritisnite gumb Back To Treatment Record (Nazaj v.evidenco o zdravljenju) za vrnitev na
zaslon Treatment Records (Zapisi zdravljenja).

12.2 1zvoz zapisov o zdravljenju

1.
2.
3.

Vstavite pogon USB v vhod USB.ha'sprednji plosci.
Izberite zapis postopka, ki boizvozen s seznama zapisov postopka.

Pritisnite gumb Save toUSB (Shrani.na'pogon USB) na zaslonuTreatment Records (Zapisi
zdravljenja).

Opomba: Gumb Save to USB (Shraniina pogon USB) na zaslonu Treatment Records
(Zapisi zdravljenja) ni.navoljo, dokler konzola ne.prepozna uspesno pogona USB.

Prikaze se okno Save to USB Drive (Shranina pogon USB) (Slika 29).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: DA
Drive Format: FAT32

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

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

) JSON

Password:

Slika 29. Okno Save to USB Drive (Shrani na pogon USB)
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4. |zberite Zeleno vrsto datoteke.

Pritisnite gumb OK (V redu) v oknu Save to USB Drive (Shrani na pogon USB) ali CANCEL
(Prekli¢i) za vrnitev na zaslon Treatment Records (Zapisi zdravljenja) brez shranjevanja.

Opomba: Ko je datoteka uspesno izvozena na pogon USB, se prikaze okno Procedure
Saved Successfully (Postopek je uspesno shranjen) (Slika 30).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Slika-30. Okno uspesno shranjenega postopka

6. Pritisnite gumb OK (V redu) v-oknu Procedure Saved Successfully (Postopek je uspesno
shranjen).

7.-Odstranite pogon USB-iz vhoda USB na spredniji plos¢i konzole.

Opomba:  Priporocljivo je, da za shranjevanje zapisov o postopku v konzoli uporabite
namenske pogone-USB, da zagotovite varnost zdravstvenih podatkov bolnikov.

Opomba: |zvozeni podatki vsebujejo vse zabelezene podatke iz izbranega primera.
ZabeleZeni podatki se zac¢nejo s stanjem Ablation (Ablacija) v postopka in koncajo po
stanju Thawing (Odtajanje).

12.3 Tiskanje porocil

Ce je priloZeni tiskalnik-BSC priklju¢en na enega od vhodov USB nakonzoli, lahko natisnete
porocilo PDF.

Pritisnite gumb Print Report(Natisni porocilo).na zaslonu-Records'(Zapisi).

13. ODPRAVLJANJE TEZAV

Stevilka Tezava Dejanje

sistemskega

obvestila

00000020-1 Low refrigerant level in the Consider replacing the refrigerant.tank soon. (Razmislite o

tank. (Nizka raven hladilnega |zamenjavirezervoarja-hladilnega sredstva v bliznji-prihodnosti.)
sredstva v rezervoarju.)

00000200-1 The tank pressure is too Ensure that the refrigerant tank valve'is open. If the problem
low. (Tlak v rezervoarju je persists, replace the tank: If the problem persists, contact Boston
prenizek.) Scientific technical support and provide the message code.

(Prepricajte se, daje ventil rezervoarja za hladilno sredstvo
odprt. Ce teZava ni odpravljena, zamenjajte rezervoar. Ce tezava
ni odpravljena, se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Boston
Scientific in navedite kodo sporocila.)
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Stevilka Tezava Dejanje
sistemskega
obvestila
00040000-1 The subcooler temperature [ Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the
is too high. (Temperatura problem persists, contact Boston Scientific technical support
podhlajevalnika je previsoka.) | and provide the message code. (Po¢akajte 5 minut, preden
poskusite izvesti naslednjo ablacijo. Ce tezava ni odpravljena,
se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in
navedite kodo sporocila.)
00200000-1 The system has detected a One of the Start/Stop commands (Pushbuttons, Foot Switch

stuck command. (Sistem je
zaznal zataknjen ukaz.)

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. (Eden od ukazov Start/
Stop (Zacetek/ustavi) (Qqumbi, nozno stikalo ali zaslonski vnos)
vsebuje napako. Ce je eden od ukazov Start (Zacetek) zataknjen,
se lahko primer zakljuci z enim od drugih ukazov Start (Zacetek).
Ce se eden od ukazov. Stop (Ustavi) zatakne, primera ni mogoce
nadaljevati. Obrnite'se na tehni¢no podporo druzbe Boston
Scientific in navedite kodo sporocila.)

1--00000004-2

The'inner balloon pressure is
too high. (Notranji tlak balona
je previsok.)

Try another ablation. If the problem persists, replace the
cryocable then the catheter. If the problem persists, contact
Boston Scientific technical support and provide the error code.
(Poskusite z drugo ablacijo. Ce teZava ostaja, zamenjajte kabel za
krioablacijo in nato kateter. Ce teZava ni‘odpravljena, se obrnite
na-tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in navedite kodo
napake.)

1-00000008-2

The inner balloon pressure is
toolow, (Notranji‘tlak balona
je prenizek.)

Repeat the inflation;.if the problem persists replace the catheter.
(Ponovite polnjenje'in, Ce teZava ne izgine, zamenjajte kateter.)

1-00000020-2

The outerballoon pressure:is
too high. (Zunaniji tlak balona
je previsok.)

Disconnect and reconnect the cryocable from the console
and catheter.If the problem persists, replace the catheter and
cryocable.If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Kabel za
krioablacijo-odklopite stkkonzole in katetra terga znova
priklopite nanju. Ce teZava ni odpravljena, zamenjajte kateter
in kabel za krioablacijo. Ce tezava ni.odpravljena, se obrnite na
tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in navedite kodo
sporocila:)

1-00001000-2

The balloon temperature is
too low. The catheter might
be too deep in the vein.
(Temperatura balona je
prenizka. Kateter je morda
pregloboko v veni.)

Reposition the catheter.and try anotherablation. (Ponovno
namestite kateter in poskusite z drugo ablacijo.)

1-00004000-2

The console detected blood
in the catheter. (Konzola je
zaznala kri v katetru.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations with this catheter. (Zamenjajte kateter. S tem katetrom
ne poskusajte vec izvajati nobenih polnjenj ali ablacij.)
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Stevilka
sistemskega
obvestila

Tezava

Dejanje

1-00008000-2

The console detected a
problem with the blood
detection circuit in the
catheter. (Konzola je zaznala
tezavo s krogotokom
zaznavanja krvi v katetru.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations with this catheter. (Zamenjajte kateter. S tem katetrom
ne poskusajte vec izvajati nobenih polnjenj ali ablacij.)

2-00000001-1

The console has detected a
hardware problem. (Konzola
je zaznala tezavo s strojno
opremo.)

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. (ICB odklopite s
konzole in znova zaZenite konzolo. Ko konzola zakljuci ponovni
zagon, priklopite ICB na konzolo. Ce tezava ni odpravljena,

se obrnite natehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in
navedite kodo sporocila.)

2-00000002-1

The console has detected a
hardware problem. (Konzola
je’zaznala tezavo s strojno
opremo.)

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. (ICB odklopite s
konzole in znova zazenite konzolo. Ko konzola zakljuci ponovni
zagon, priklopite ICB na konzolo. Ce tezava ni odpravljena,

se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in
navedite kodo sporocila.)

2-00000002-2

The console has failed the
self test. (Konzolani uspesno
prestala-samopreskus.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical’'support and provide the error code. (Konzolo
ponovno zazenite. Ce teZava ni odpravljena, se obrnite na
tehni¢no podporo-druzbe Boston Scientific in navedite kodo
sporocila.)

2-00000004-1

High refrigerant flow
detected. (Zaznan je visok
pretok hladilnega sredstva.)

Disconnect.and reconnect cryocable and try another ablation. If
the problem persists, replace the cryocable then the catheter. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error.code. (Kabel za krioablacijo odklopite in
ga znova priklopite ter poskusite izvesti hovo ablacijo. Ce tezava
ni odpravljena, zamenjajte kabel za krioablacijo:in hato kateter.
Ce tezava ni odpravljena, se obfnite na tehni¢no podporo
druzbe Boston Scientific in.navedite kodo sporocila.)

2-00000008-1

Refrigerant flow obstruction
detected. (Zaznana je ovira
pretoka hladilnega sredstva.)

Disconnect and reconnect the cryocable and try another
ablation: If the problem persists, replace the cryocable then the
catheter. If problem persists, contact Boston Scientific technical
support and provide‘the error code. (Kabel za krioablacijo
odklopite'in ga znova priklopite ter poskusite izvesti novo
ablacijo. Ce teZava ostaja, zamenjajte kabel za krioablacijo in
nato kateter. Ce teZzava ni odpravljena, se obrnite na tehni¢no
podporo druzbe Boston Scientific.in navedite kodo napake.)

Black (K) AE <5,0 | CMYK
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Stevilka
sistemskega
obvestila

Tezava

Dejanje

2-00000010-1

The console detected that
the catheter was electrically
disconnected during
treatment. (Konzola je
zaznala, da je bil kateter med
zdravljenjem odklopljen z vira
elektri¢ne energije.)

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.
(Prepricajte se, da je kateter pravilno priklju¢en na ICB in da

je ICB pravilno priklju¢en na konzolo. Ce tezava ni odpravljena,
odklopite pripomocek ICB s konzole in ga znova priklopite

na konzolo. Ce tezava ni odpravljena, odklopite elektri¢ni
kabel katetra z ICB in ga znova priklopite ter nato to ponovite
pri katetru. Za nadaljevanje uporabite vakuum. Ce tezava ni
odpravljena, se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Boston
Scientific in navedite kodo napake.)

2-00000040-1

Insufficient refrigerant level in
tank to perform a.procedure.
(Nezadostna raven hladilnega
sredstva v rezervoarju za
izvajanje postopka.)

Replace the refrigerant tank. (Zamenjajte rezervoar hladilnega
sredstva.)

2-00000080-1

The console detected that
the vacuum was disabled
unexpectedly. (Konzola je
zaznala, da je bil vakuum
nepricakovano onemogocen.)

Make sure that the cryocable is properly connected to both

the console and the catheter. If problem persists, change the
cryocable, then the catheter. If the problem persists, contact
Boston Scientific technical support and provide the error code.
(Prepri¢ajte se, da je’kabel za krioablacijo pravilno priklopljen na
konzolo-inkateter. Ce tezava hi odpravljena, zamenjajte kabel za
krioablacijo in nato kateter. Ce teZava ni odpravljena, se obrnite
natehni¢no podporo.druzbe Boston Scientific in navedite kodo
napake.)

2-00000400-1

The tank pressure is too
high. (Tlak v rezervoarjuje
previsok.)

Make sure the console fans are working. Open the tank door and
shut down the console. If the console fans were working, wait at
least 10 minutes before restarting. Otherwise, or if the problem
persists, contact-Boston-Scientific technical support and provide
the error-code. (Prepricajte se, da ventilatorji konzole delujejo.
Odprite vrata rezervoarja‘in zaustavite konzolo. Ce ventilatorji
konzole delujejo, poc¢akajte vsaj 10.minut, preden jih znova
zazenete, Ce teZava ni odpravljena, se obrnite na tehni¢no
podporo druzbe Boston Scientificin navedite kodo napake.)

2-00000800-1

The console has detected a
software problem. (Konzola je
zaznala tezavo s programsko
opremo.)

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. (ICB odklopite s
konzole in znova zaZenite konzolo. Ko konzola zakljuci ponovni
zagon, priklopite ICB na konzolo. Ce tezava ni odpravljena,

se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in
navedite kodo napake.)
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Stevilka
sistemskega
obvestila

Tezava

Dejanje

2-00001000-1

The injection pressure is
too high. (Injicirni tlak je
previsok.)

Replace cryocable and try another ablation. If problem persists,
replace the catheter. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code.
(Zamenijajte kabel za krioablacijo in poskusite z novo ablacijo.
Ce tezava ni odpravljena, zamenijajte kateter. Ce tezava ni
odpravljena, se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Boston
Scientific in navedite kodo napake.)

2-00002000-1

The console has detected.a
hardware problem. (Konzola
je zaznala tezavo s strojno
opremo.)

Contact Boston Scientific technical support and provide the
error code. (Obrnite se na tehni¢no podporo druzbe Boston
Scientific in navedite kodo napake.)

2-00004000-1

Flow obstruction detected.
(Zaznana je ovira pretoka.)

Disconnect and reconnect the cryocable. If problem persists,
replace the catheter. If problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code.
(Odklopite kabel za krioablacijo in ga znova priklopite. Ce tezava
ni odpravljena, zamenjajte kateter. Ce teZava ni odpravljena,

se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in
navedite kodo napake.)

2-00008000-1

The console has detected a
hardware problem. (Konzola
je zaznala teZavo s strojno
opremo.)

Disconnect theICB 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.(ICB odklopite s
konzole in znova zaZenite konzolo. Ko konzola zakljuci ponovni
zagon, priklopite ICBna konzolo. Ce tezava ni odpravljena,
se'obrnite'na tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in
navedite kodo napake.)

2-00010000-1

Flow obstruction detected.
(Zaznana je ovira pretoka.)

Try another ablation:If the problempersists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code.
(Poskusite z novo ablacijo. Ce tezava ni odpravljena, se obrnite
na tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in navedite kodo
napake.)

2-00020000-1

The console has detected a
hardware problem. (Konzola
je zaznala tezavo s strojno
opremo.)

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. (ICB odklopite s
konzole in znova zazenite konzolo. Ko konzola zakljuci ponovni
zagon, priklopite ICB-na kanzolo. Ce tezava ni odpravljena,

se obrnite’na tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in
navedite kodo'napake.)

2-00100000-1

The console has detected a
hardware problem. (Konzola
je zaznala teZavo s strojno
opremo.)

Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the
problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Pocakajte 5 minut, preden
poskusite izvesti naslednjo ablacijo. Ce tezava ni odpravljena,
se obrnite na tehni¢no‘podporo druzbe Boston Scientific in
navedite kodo napake.)
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Stevilka
sistemskega
obvestila

Tezava

Dejanje

2-00400000-1

The scavenging line pressure
is too high. (Pritisk v
odvodnem vodu je previsok.)

Ensure hospital scavenging system is turned on and the
scavenging hose is securely attached. If the problem persists,
contact Boston Scientific technical support and provide the
error code. (Prepricajte se, da je bolnisni¢ni odvodni sistem
vklopljen in da je odvodna cev trdno priklju¢ena. Ce tezava ni
odpravljena, se obrnite na tehni¢no podporo druzbe Boston
Scientific in navedite kodo napake.)

2-04000000-1

The console has failed the
self test. (Konzola ni uspesno
prestala samopreskusa.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Konzolo
ponovno zazenite. Ce tezava ni odpravljena, se obrnite na
tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in navedite kodo
napake.)

2-0003FB12 |The system has detected Disconnect the ICB from the console and reboot the console.
aproblem with the Once the console finishes rebooting, connect the ICB to the
communication system. console. If the problem persists, contact Boston Scientific
(Sistem je zaznal teZzavo s technical support and.provide the error code. (ICB odklopite s
komunikacijskim sistemom.) {konzole in znova zaZenite konzolo. Ko konzola zaklju¢i ponovni
zagon, priklopite ICB na konzolo. Ce tezava ni odpravljena,
se obrnite na‘tehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in
navedite-kodo napake.)
2-0003FB137 [ Thesystem has detected Disconnect the ICB from the console and reboot the console.
a problem with the Once the console finishes rebooting, connect the ICB to the
communication-system. console. If the problem persists, contact Boston Scientific
(Sistem'je zaznal tezavo s technical support and provide the error code. (ICB odklopite s
komunikacijskim sistemom.) ‘| konzole in znova zazenite konzolo. Ko konzola zakljuci ponovni
zagon, priklopite ICB na konzolo. Ce teZava ni odpravljena,
se obrnite natehni¢no podporo druzbe Boston Scientific in
navedite kodo napake.)
0003FB1B This system is.-runninglow Consider downloading case data and archiving the files.
on disk space. (Tasistem.ima [(Razmislite o prenosupodatkov o primerih in arhiviranju
na voljo malo prostora za datotek.)
shranjevanje na disku.)
0003FB19 This system is running Download casedata and archive the files to continue using the

critically low on disk
space. (Ta sistem imana
voljo premalo prostora za
shranjevanje na disku.)

system.(Za nadaljevanje.uporabe sistema prenesite podatke o
primerihiin-arhivirajte datoteke.)
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14. VZDRZEVANJE

14.1 Postopek zamenjave rezervoarja

Opomba: Pred zacetkom tega postopka je treba na konzolo in bolnisnicni
odvodni sistem priklopiti odvodno cev.

1. Pritisnite gumb Change Tank (Zamenjava rezervoarja) na za¢etnem zaslonu.

Opomba: Ce gumb Change Tank (Zamenjava rezervoarja) ni spredaj na sredini,
ga morate aktivirati z. vnovi¢nim pritiskom na gumb Change Tank (Zamenjava
rezervoarja).

2. Sledite navodilom na zaslonu.

a. Zaprite ventil rezervoarja zvrtenjem ventila v smeri urnega
kazalca.

b.. “Pritisnite gumb Next (Naprej) na zaslonu Change Tank (Zamenjava
rezervoarja). Sistem bo odstranil plin N,O v konzoli z odvodno
cevjo.

c. Ko se prikaze zeleniindikator, odklopite rezervoar s konzolnim
kljucem:.

Odstranite rezervoar s konzole.
V konzolo postavite nov rezervoar in prikljucite cev rezervoarja
konzole na-konzolo ter jo mo¢no zategnite s konzolnim klju¢em.

Opomba: Med privijanjem drzite cev rezervoarja konzole tako, da
cevi ostanejo v navpi¢nem poloZzaju, in tako zagotovite; da se vrata
konzole zaprejo.

. Izberite velikost rezervoarja.

g. 'Odprite ventil rezervoarja z vrtenjem ventila v nasprotni smeri
urnega kazalca.

h. Pritisnite gumb Finish (Dokon¢aj)-na zaslonu Change Tank
(Zamenjava rezervoarja).

14.2 Ciséenje
Konzolo obrisite z vlazno krpo. Po potrebi uporabite blago raztopino detergenta aliiizopropilni
alkohol. Za zaslon uporabite standardno Cistilno sredstvo za zaslone.
Cis¢enje je treba opraviti vsaj ob zaklju¢ku vsakega primera.

Komponent, ki so sterilne ali predvidene za enkratno uporabo, nikoli necistite’in uporabljajte
znova.

14.3 Preventivno vzdrzevanje

Konzolo SMARTFREEZE in njene komponente je treba vsako leto preventivno vzdrzevati. Za
razpored te storitve se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Boston Scientific.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5 in x 11 in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sl, 51258766-29A
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15. KOMPONENTE SMARTFREEZE

15.1 Konzola
15.1.1 Okolje

Temperaturni razpon za shranjevanje  od —40 °C do 55 °C (od —40 °F do 131 °F)

in transport (v transportnem zaboju)

Razpon vlage za shranjevanje
Razpon delovne temperature
Vlaznost pri delovanju
Tlak/nadmorska visina

15.1.2 Specifikacije

Napetost
Zunanje varovalke

Notranje varovalke

Napajalni kabel
Skladnost s standardi |EC

Nacin delovanja

Teza

Natancnost merjenja tlaka konzole
(bistveno delovanje)

Natan¢nost merjenja pretoka
(bistveno delovanje)

Natancnost merjenja tlaka katetra
(bistveno delovanje)

Natancnost merjenja temperature
(bistveno delovanje)

30 %-93 %, nekondenzirajoca
od 15°Cdo 30°C
od 30 % do 75 %, nekondenzirajoca

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

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

2% 10 A, 250-V zakasnilne
varovalke, premer 0,250" x 1,252" L
(6,35 mm:x31,80 mm), zmogljivost
prekinitve 1500 A pri 250V

7,5A, 250-V zakasnilna varovalka, premer
0,250" x 1,250" L (6,35 mm x 31,75 mm),
zmogljivost prekinitve 10.000 A pri 125V

Glejte poglavje15.5 na strani 51.

IEC 60601-1.3.1 2012-08; razred |, tipa CF,
odporno proti defibrilaciji

Neprekinjeno
117 kg (258 Ibs)

+1% merilnega razpona
+ 1% S.P. 35%-100%, +0,35 % F.S. 2%-35 %
+ 1,5 % merilnega razpona

+1°C

15.1.3 Predpisi o odstranjevanju med odpadke

Ce Zelite navodila za odlaganje izdelkov druzbe Boston Scientific, ki so'na koncu Zivljenjske dobe,
se obrnite na lokalnega servisnega zastopnika druzbe Boston Scientific.

Vse pripomocke za enkratno uporabo zavrzite v skladu's standardnimi bolnisni¢nimi postopki.
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15.2 Nozno stikalo
15.2.1 Predvidena uporaba

Nozno stikalo konzole za krioablacijo (model MO04CRBS4200) je zasnovano za uporabo s konzolo
SMARTFREEZE.

15.2.2 Opis

Nozno stikalo je izbirni pripomocek, ki je dobavljen s konzolo SMARTFREEZE. Uporabniku omogoca
zagon (zelena stopalka) in zaustavitev (oranzna stopalka) pretoka hladilnega sredstva za fazi
polnjenja in ablacije.

Ce nozno stikalo ni priklju¢eno na konzolo ali ¢e ga preprosto ne uporabljate, lahko postopek
zacnete in ustavite zgumboma na konzoli ali zaslonu na dotik.

NozZno stikalo je sestavljeno iz naslednjih komponent:

«  sklopa dvojnega noznega stikala (zelene in oranzne stopalke), ki se uporablja za zagon
ali zaustavitev pretoka hladilnega sredstva;

«  trajno prikljucenega povezovalnega kabla, ki se ga priklopi na priklju¢ek noznega
stikala na konzoli SMARTFREEZE.

15.2.3 . Navodila za uporabo

1. .-Ce nozno stikalo 3e'ni priklju¢eno na konzolo SMARTFREEZE, ga prikljucite na priklju¢ek
noznega stikala konzole na konzoli. Nozno stikalo lahko ostane trajno priklju¢eno na
konzolo po kon¢anem postopku.

2. Namestite nozno stikalo na zeleno mesto in tako zagotovite, da ni nevarnosti spotikanja.

)/
Omogocite nozno stikalo s pritiskom na. gumb . na zaslonu(-ih) terapije.
4. Za polnjenje balona za krioablacijo pritisnite in spustite zeleno stopalko.

Za praznjenje balona za krioablacijo vinapolnjenjem stanju pritisnite in spustite oranzno
stopalko.

6. Ce zelite ablacijo zacetiv napolnjenem stanju, pritisnite'in spustite zeleno stopalko.

7. Zazaustavitev ablacije in zacetek odtajanja balona za krioablacijo pritisnite in spustite
oranzno stopalko.

8. Za praznjenje balona za krioablacijo v stanju odtajanja pritisnite in spustite oranzno
stopalko.

9. Nozno stikalo se lahko za¢asno onemaogoci, ko je konzola v stanjunedejavnosti ali stanju
pripravljenosti, kar naredite tako, da tri sekuinde pritiskate oranzno stopalko. Ce Zelite
odkleniti nozno stikalo, to dejanje ponovite,

10. Nozno stikalo lahko v katerem koli stanju omogocite/onemogocite tudizgumbom za
omogocanje/onemogocanje noznega stikala na zaslonu terapije.

11. Sistem bo zaznal zataknjene stopalke in ustrezno.ukrepal. Ce se zelena stopalka (zacetek)
zatakne, konzola sprozi opozorilo, vendar nadaljuje s procesi krioablacije, ki so Ze v teku. Ce
se oranzna stopalka (zaustavitev) zatakne, bo konzola izdala opozorilo in onemogocila vse
funkcije zagona krioablacije.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5 in x 11 in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sl, 51258766-29A

48

Black (K) AE <5,0 | CMYK



15.2.4 C(is¢enje in shranjevanje

Nozno stikalo obrisite z vlazno krpo. Po potrebi uporabite blago raztopino detergenta ali
izopropilni alkohol. Ne potapljajte v tekocino.

Izdelek temeljito osusite, preden ga shranite na namensko mesto na stranici konzole
SMARTFREEZE.

Ce noznega stikala ne uporabljate, ga vedno shranite na namensko mesto na stranici konzole
SMARTFREEZE.

15.2.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte med nesortirane komunalne odpadke. Za odlaganje tega izdelka med
odpadke upostevajte lokalne predpise. Ce Zelite navodila za odlaganje izdelkov druzbe Boston
Scientific med odpadke, se obrnite na lokalnega servisnega zastopnika druzbe Boston Scientific.

15.2.6 Fizi¢ne znacilnosti

Skupna dolzina 20 cm (8in)
Skupna Sirina 35cm (141in)
Dolzina kabla 5 m(15 ft)

15.3 Rezervoar hladilnega sredstva.
15.3.1 Predvidena uporaba

Rezervoar hladilnega sredstva je zasnovan za uporabo s‘konzolo SMARTFREEZE.
15.3.2 Opis

Rezervoarhladilnega sredstva dovaja dusikov oksid (N,O) do konzole v teko¢i obliki. Rezervoar
lahko hranido 6,8 kg (151bs) N,O.

Rezervoar hladilnega sredstvaje sestavljen iz naslednjih komponent:
- rezervoar N,O za shranjevanje N.O;

upravljalnigumb, ki se ga uporablja za odpiranje ali zapiranje ventila rezervoarja, ki
omogoca ali ustavljajpretok-hladilnega sredstva v konzolo.

Opomba: Rezervoarje lahko ponovno napolni odobren dobavitelj plina.

15.3.3 Navodila za uporabo

1. Povlecite vrata konzole na zadnjem delu konzole, da odkrijete rezervoar za hladilno
sredstvo.

2. Prepricajte se, da je rezervoar na sredini opore rezervoarja.

3. Ventil rezervoarja hladilnega sredstva odprete tako, da zavrtite gumb:-rezervoarja hladilnega
sredstva v nasprotni smeri urnega kazalca.

4. Med uporabo konzole zaprite vrata konzole.

Ko je postopek ablacije dokoncan, povlecite vrata konzole na zadnjem delu konzole, da
odkrijete rezervoar hladilnega sredstva.

6. Ventil rezervoarja zaprete tako, da zavrtite gumb rezervoarja hladilnega sredstva v smeri
urnega kazalca.
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Opomba: Ventila rezervoarja ne odpirajte, ¢e rezervoar ni prikljuc¢en na konzolo
SMARTFREEZE, saj lahko pride do poskodb uporabnika.

15.3.4 Ciséenje in shranjevanje
Rezervoar hladilnega sredstva obrisite z vlazno krpo. Po potrebi uporabite blago raztopino
detergenta ali izopropilni alkohol. Ne potapljajte v vodo.

Rezervoar temeljito osusite, preden ga shranite na namensko mesto na konzoli SMARTFREEZE.
Rezervoarji hladilnega sredstva, ki so-v uporabi, so obi¢ajno shranjeni tako, da so priklju¢eni na
konzolo SMARTFREEZE, ki ima zaprt ventil rezervoarja.

Rezervoar hladilnega sredstva pritrdite na konzolo za ustrezen in varen transport konzole
SMARTFREEZE.

Nadomestne rezervoarje hladilnega sredstva je treba shranjevati v pokonénem polozaju in pri
temperaturi od 15°C do 30 °C.

15.3.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte med nesortirane komunalne odpadke: Za odlaganje tega izdelka med
odpadke upostevajte lokalne predpise.

Ce Zelite navodila za odlaganje izdelkov druzbe Boston Scientific med odpadke, se obrnite na
lokalnega-servisnega zastopnika druzbe Boston Scientific.

15.3.6  Fizikalne znacilnosti

Neto teza-N,O v, polnem stanju 6,8 kg (151bs)
(brez teZe rezervoarja)

Bruto teza rezervoarja v polnem 15 kg (331bs)
stanju (vklju¢no z lastno tezo
rezervoarja)

Cistost: > 99,5% z ravnjo vlage <50 ppm

15.4 Odvodna cev

15.4.1 Predvidena uporaba

Odvodna cev (modela M004CRBS4310.in MO0O4CRBS4320) je zasnovana za uporabo s
konzolo SMARTFREEZE.

15.4.2 Opis

Odvodna cev povezuje konzolo z bolnisni¢nim evakuacijskim:sistemom za prenos izpusnega
hladilnega sredstva iz konzole. Med postopki ablacije je potrebna odvodna cev.

En konec odvodne cevi se prikljuci na namenski priklju¢ek na‘konzoli SMARTFREEZE. Drugi
konec se prikljuci na bolnisni¢ni evakuacijski sistem’(obi¢ajno stensko vticnico). Za prikljucitev
odvodne cevi na bolnisni¢ni sistem bo morda potreben adapter (ki’je navoljo pri druzbi Boston
Scientific).

x 11 in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sl, 51258766-29A

15.4.3 Navodila za uporabo

Ce odvodna cev $e ni prikljuéena, jo prikljucite na konzolo SMARTFREEZE in bolnidni¢ni
evakuacijski sistem, preden konzolo zaZenete. S prsti privijajte prikljuc¢ke, dokler niso dobro
priviti. Odvodno cev odklopite z bolnisSni¢nega evakuacijskega sistema, ko se postopek zakljuci.
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15.4.4 C(is¢enje in shranjevanje

Obrisite odvodno cev z vlazno krpo. Po potrebi uporabite blago raztopino detergenta ali
izopropilni alkohol. Ne potapljajte v vodo. Temeljito osusite.

Ce odvodna cev ni v uporabi, jo shranite na namensko mesto na konzoli SMARTFREEZE tako, da
jo ovijete okrog kavljev na stranici konzole.

15.4.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte med nesortirane komunalne odpadke. Za odlaganje tega izdelka med
odpadke upostevajte lokalne predpise.

Ce Zelite navodila za odlaganje izdelkov druzbe Boston Scientific med odpadke, se obrnite na
lokalnega servisnega zastopnika druzbe Boston Scientific.

15.4.6 Fizikalne znacilnosti
Skupna dolzina 12 m (40 ft)

15.5 Napajalni kabel za izmenicnitok
15.5.1 Predvidena uporaba

Napajalni kabel konzole (modeli MOO4CRBS6210, MO04CRBS6220, MO04CRBS6230, MO04CRBS6240,
MO04CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS62110) je zasnovan za uporabo s konzolo
SMARTFREEZE.

15.5.2 Opis

Napajalni kabel konzole dovaja izmenic¢ni elektri¢nitok v.konzolo SMARTFREEZE. Ta je potreben za
delovanje konzole:

Napajalni kabel konzole se prikljuci na konzolo SMARTFREEZE na namenskem vhodu na spodnjem
zadnjem delu konzole. Drugi konec se prikljuci-na standardni viromreznega napajanja (stensko
vti¢nico).

15.5.3 Navodila za uporabo

1. Ce napajalni kabel 3e ni priklju¢en;ga prikljucite na konzolo, SMARTFREEZE in bolni$ni¢no
stensko vti¢nico, preden konzolo zaZenete.

2. Na napajalni kabel namestite s pritiskom sponko za zadrzevanje kabla konzole, da kabel
zavarujete v polozaju.

3. Ko zaustavite konzolo (glejte razdelek 10 na'strani30), odklopite napajalni kabel z
bolniSni¢ne stenske vticnice.

15.5.4 Cis¢enje in shranjevanje

Napajalni kabel obrisite z vlazno krpo. Po potrebi uporabite blago raztopino detergenta ali
izopropilni alkohol. Ne potapljajte v vodo. Temeljito osusite.

Ce napajalni kabel ni v uporabi, ga shranite na-‘namensko mesto na konzoli SMARTFREEZE tako, da
ga ovijete okrog kavljev na zadnjem delu konzole:
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15.5.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte med nesortirane komunalne odpadke. Za odlaganje tega izdelka med
odpadke upostevajte lokalne predpise.

Ce Zelite navodila za odlaganje izdelkov druzbe Boston Scientific med odpadke, se obrnite na
lokalnega servisnega zastopnika druzbe Boston Scientific.

15.5.6 Fizikalne znacilnosti
Skupna dolzina 3 m (10 ft)

15.6 Ohisje za medsebojno povezavo (ICB)
15.6.1 Predvidena uporaba/Indikacije za uporabo

Ohisje za medsebojno povezavo (ICB) (model MO04CRBS4110) je zasnovano za uporabo s
konzolo SMARTFREEZE.

15.6.2 Opis

ICB se uporablja za prikljucitev konzole SMARTFREEZE na kateter POLARX ter izbirni senzor
gibanja.diafragme (DMS) ter temperaturno sondo za splosno uporabo serije 400. Zahtevan je med
ablacijskimi postopki.

ICB se prikljuci na priklju¢ek sprednje plos¢e konzole SMARTFREEZE. Zagotavlja priklju¢ne tocke
za podaljsek kabla zakateter (modri prikljucek), senzor gibanja diafragme (DMS) (beli priklju¢ek) in
kabel temperaturnega tipala za poziralnik (ETS) (oranzni prikljucek).

15.6.3 Navodila za uporabo

1. Ce ohi$jeza medsebojno povezavo (ICB) 3¢ ni prikljuceno, ga prikljucite na prikljucek na sprednji
plosci konzole.

2. Prikljucite en konec podaljska kabla za kateter na prikljucek katetra ICB (modri prikljucek).

3. Ce konzola SMARTFREEZE $eniVKLOPLJENA, jo VKLOPITE in po¢akajte, da se postopek zagona
zakljuci.

4. Drugi konec podaljska kabla za kateter prikljucite na kateter POLARXx.

Opomba: Ce je rok uporabnostikatetra POLARx potekel, konzola SMARTFREEZE prikaze
sporocilo, da katetra ni mogoce uporabiti.

5. Ce se uporablja DMS:
+ Povezite DMS s priklju¢kom akcelerometra ICB (beli prikljucek).
« Namestite in pritrdite DMS na bolnika.

6. Ce se uporablja temperaturno sondo za splo3no uporabo iz serije 400:

« Prikljucite kabel temperaturnega tipala za poziralnik (ETS) na priklju¢ek ICB za
poziralnik (oranzni prikljucek).

+ Prikljucite temperaturno sondo za splo$no uporabo iz serije 400 na kabel ETS.

« Namestite in pritrdite temperaturno sondo za sploSno uporabo iz serije 400 na
bolnika.

7. Korake postopka izvedite v skladu z dokumentacijo konzole in katetra.

8. Po koncu postopka odstranite podaljsek kabla za kateter s katetra POLARx.
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9. Odstranite podaljsek kabla za kateter z ICB.
10. Ce se uporablja DMS, DMS odstranite z bolnika in ga odklopite z ICB.
11. Ce se uporablja temperaturno sondo za splo$no uporabo iz serije 400, jo odstranite z bolnika.
12. Kabel ETS odklopite z ICB.
13. Odklopite ICB s konzole SMARTFREEZE.
15.6.4 Cis¢enje in shranjevanje

ICB obrisite z vlazno krpo. Po potrebi uporabite blago raztopino detergenta ali izopropilni
alkohol. Ne potapljajte v vodo. Temeljito osusite.

Ce ICB ni v uporabi, ga shranite na namensko mesto na konzoli SMARTFREEZE tako, da ga ovijete
okrog kavljev na stranici konzole in-vtaknete v vti¢nico ICB.

15.6.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte:-med nesortirane komunalne odpadke. Za odlaganje tega izdelka med
odpadke upostevajte lokalne predpise.

Ce Zelite navodila za odlaganje izdelkov druzbe Boston Scientific med odpadke, se obrnite na
lokalnega servisnega zastopnika druzbe Boston Scientific:

15.6.6 . Fizikalne znacilnosti

Dolzina kabla 2,5 m (8 ft)
Dolzina skatle 9cm (3,6n)
Sirina $katle 17 cm (6,8.in)
Visina Skatle 4cm(1,6in)

15.7 Podaljsek kabla za kateter
15.7.1 Predvidena uporaba

Podaljsek kabla za kateter (model MO04CRBS5100) je zasnovan za uporabo s konzolo
SMARTFREEZE in kateter POLARx. Ta komponenta je sterilna komponenta (z uporabo
postopka z etilenoksidom [EO]), namenjena samo enkratni uporabi.

15.7.2 Opis

PodaljSek kabla za kateter je kabel, ki zagotavlja elektricno povezavo med katetrom POLARXx in
konzolo SMARTFREEZE (prek ICB). Zahtevan je med ablacijskimi postopki:

Podaljsek kabla za kateter prikljuci nesterilni’lCB na sterilni kateter POLARx. Tako'ICB kot tudi
kateter POLARx imata prikljucka z vti¢nicami, kiomogocata reverzibilnost podaljska za kateter.

15.7.3 Navodila za uporabo
1. PodaljSek kabla za kateter odstranite iz embalaze.
2. Prikljucite en konec podaljska kabla za kateter na prikljucek katetra ICB (modri prikljucek).
3. Drugi konec podaljska kabla za kateter prikljucite na kateter POLARX.
4. Po koncu postopka odklopite podaljsek kabla za kateters katetra POLARX.
5. Odklopite podaljsek kabla za kateter z ICB.

53

CMYK | Black (K) AE <5,0

Boston Scientific (Master Brand DFUTemplate 8.5 in x 11 in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sl, 51258766-29A



x 11 in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, sl, 51258766-29A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5 in

15.7.4 C(iséenje in shranjevanje
Podaljsek kabla za kateter je sterilna komponenta za enkratno uporabo. Ne poskusajte ga distiti.

Pred odstranitvijo iz embalaze shranjujte podaljsek kabla za kateter v enakih pogojih kot konzola
(glejte razdelek 15.1.1 na strani 47).

15.7.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte med nesortirane komunalne odpadke. Vse sterilne komponente za
enkratno uporabo zavrzite v skladu s standardnimi bolnisSni¢nimi postopki.

15.7.6 Fizikalne znadilnosti
Skupna dolzina 102 cm (40 in)

15.8 Kabel za krioablacijo

15.8.1 Predvidena uporaba

Kabel za krioablacijo.(model MO04CRBS5200) je zasnovan za uporabo s konzolo SMARTFREEZE
in kateter POLARx. Ta komponenta je sterilna komponenta, predvidena samo za enkratno
uporabo.

15.8.2 . Opis

Kabel za krioablacijo zagotavlja mehansko povezavo med katetrom POLARx in konzolo
SMARTFREEZE. Omogoca pretok N,O.izkonzole SMARTFREEZE v kateter POLARX in vrne izpusni
plin iz katetra v.konzolo. Zahtevan je med ablacijskimi postopki.

15.8.3 Navodila zauporabo
1. Kabel za krioablacijo odstranite izembalaze.
2. Prikljucite en konec kabla za krioablacijo na mehanskipriklju¢ek konzole SMARTFREEZE.
3. Drugi konec kablaza krioablacijo prikljucite na ro¢aj katetra POLARX:
4. Po koncu postopka odklopite kabel za krioablacijo z roCaja katetra POLARXx.
5. Kabel za krioablacijo odklopite s konzole' SMARTFREEZE.
15.8.4 C(is¢enje in shranjevanje
Kabel za krioablacijo je sterilna komponenta za enkratno uporabo. Ne poskusajte ga Cistiti.

Pred odstranitvijo iz embalaZze shranite podaljsek kabla za krioablacijo v.enakih pogojih kot
konzola (glejte razdelek 15.1.1 na strani-47).

15.8.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte med nesortirane komunalne odpadke. Vse sterilne komponente za
enkratno uporabo zavrzite v skladu s standardnimi-bolnisni¢nimi poestopki.

15.8.6 Fizikalne znacilnosti
Skupna dolzina 191 cm (75in)
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15.9 Elektri¢ni kabel EP
15.9.1 Predvidena uporaba

Elektri¢ni kabel EP (model MO04CRBS6200) je zasnovan za uporabo s katetrom za preslikavanje
PolarMap in bolnisni¢nim sistemom za elektrofiziolosko snemanje. Ta komponenta je sterilna
komponenta, predvidena samo za enkratno uporabo.

15.9.2 Opis

Elektri¢ni kabel EP poveze kateter za preslikavanje PolarMap z bolnisni¢nim sistemom za
elektrofiziolosko snemanje. Njegova uporaba med ablacijskimi postopki je izbirna.

Elektri¢ni kabel EP ima deset (10) 2-mm prikljucnih tock, ki se jih prikljuci na bolnisni¢ni sistem
za elektrofiziolosko snemanje in en (1) prikljucek, ki se ga prikljuci neposredno na kateter za
preslikavanje PolarMap.

15.9.3 Navodila za'uporabo
1. Elektri¢ni-kabel EP prikljucite na kateter za preslikavanje PolarMap.

2. Prikljucite osem (8) priklju¢nih tock na bolnisni¢ni sistem za elektrofizioloSko snemanje.

Opomba: - Pri prikljucevanju tega katetra ne uporabljajte zaticev 9 in 10.

3. Pozaklju¢ku postopka prikljucite elektricni kabel EP na kateter za preslikavanje PolarMap.

4. Osem (8) priklju¢nih to¢k odklopite z bolniSni¢nega sistema za elektrofiziolosko snemanje.
15.9.4 . “Cis¢enje in shranjevanje

Elektricni kabel EPje sterilna komponenta za enkratno uporabo. Ne poskusajte ga Cistiti.

Pred odstranitvijo-iz embalaze shranite kabel za krioablacijo v enakih pogojih kot konzolo (glejte
razdelek 15.1.1 na strani 47).

15.9.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte med nesortirane komunalne odpadke. Vse sterilne komponente za
enkratno uporabo zavrzite v skladu s standardnimicbolnisni¢nimi-postopki.

15.9.6 Fizikalne znacilnosti
Skupna dolzina 188-cm(74.in)

15.10 Senzor gibanja diafragme (DMS)
15.10.1 Predvidena uporaba

Senzor gibanja diafragme (DMS) (model MO0O4CRBS6110) je zasnovan-za uporabo s konzolo
SMARTFREEZE.

15.10.2 Opis

Senzor gibanja diafragme (DMS) je dodatno tipalo, zasnovano za spremljanje odziva freni¢nega
zivca na spodbujanje.

OPOZORILO: Pri ablacijah desne plju¢ne vene je treba vedno uporabiti standardne
metode nege za ocenjevanje delovanja freni¢nega zivca in ugotavljanje, kdaj je
potrebna intervencija. DMS ni predviden kot nadomestilo za takSne standardne metode
nege.
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15.10.3 Navodila za uporabo

1.
2.
3.

Elektrodo za EKG za enkratno uporabo polozite tik pod rebrnim hrustancem na desni strani.
DMS namestite na elektrodo.

Bolnika prosite, naj zakaslja in preverite, ali je signal viden na zaslonu konzole. Po potrebi
prilagodite poloZaj elektrode.

Pred ablacijo spodbudite freni¢ni Zivec s fokalnim ali kroZznim katetrom, names$¢enim nad
mestom ablacije (npr. zgornja votla vena). Po potrebi prilagodite nastavitve spodbujanja
in polozaj katetra, da dosezete zajem frenic¢nega Zivca. Obicajno bosta potrebna visoka
izhodna moc¢ 20 mA in ¢as 800 ms—1.000 ms.

Opomba: Izogibajte se uporabi paraliti¢nih sredstev oziroma jo ¢im bolj omejite, ¢e
uporabljate splosno anestezijo,saj lahko paraliticna sredstva ovirajo spodbujevalni zajem
freni¢nega Zivca.

Med spodbujanjem freni¢nega Zivca nazaslonu Settings (Nastavitve) prilagodite

ojacitev DMS in ravni ob¢utljivosti, da ¢im bolj zvisate raven signala DMS v prikaznem
oknu. Zmanjsajte ojacitev, Ce je signal DMS videti nasi¢en.Ustavite spodbujanje, dokler ni
potrebno za ablacijo.

Nastavite mejno vrednost DMS (na zaslonu Settings (Nastavitve)), ob nastopu katere bo
prikazano-obvestilo DMS.

Amplituda premikanja, ki jo DMS izmeri na zaCetku krioablacije, se uporablja kot
izhodis¢no vrednostiin je prikazana kot 100-%.

Ce se odziv freni¢nega Zivca-na spodbujanje med krioablacijo zmanjsa, se bo
amplituda DMS ustrezno zmanjsala:Konzola prikaze amplitudo DMS kot odstotek
izhodis¢ne vrednosti. Prikazana vrednost 80 % na konzoli npr. oznacuje, da znasa

amplituda DMS 80% izhodis¢ne vrednosti, amplituda premikanja pa se zmanjsa za 20 %.

V primeru obvestila DMS Se naprej pozorno spremljajte aktivnost freni¢nega Zivca in zajem
spodbujanja ter takoj premislite o prekinitvi krioablacije.

15.10.4 Ciséenje in shranjevanje

DMS obirisite z vlazno krpo. Po potrebi uporabite blago raztopino-detergenta ali-izopropilni alkohol.

Ne potapljajte v vodo. Temeljito osusite.

Ce sistema DMS ne uporabljate, ga'shranite na mestu shranjevanja rezervoatja na:zadnjem delu
konzole SMARTFREEZE.

15.10.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte med nesortirane komunalne odpadke. Za odlaganje tega izdelka med
odpadke upostevajte lokalne predpise.

Ce Zelite navodila za odlaganje izdelkov druzbe Boston Scientific med odpadke, se obrnite na
lokalnega servisnega zastopnika druzbe Boston Scientific.

15.10.6 Fizikalne znacilnosti
Skupna dolzina 3m (10 ft)
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15.11 Kabel temperaturnega tipala za poziralnik (ETS)
15.11.1 Predvidena uporaba/Indikacije za uporabo

Kabel temperaturnega tipala za poziralnik (ETS) (model M0O04CRBS6310) je zasnovan za uporabo
s konzolo SMARTFREEZE in s temperaturno sondo za splosno uporabo iz serije 400.

15.11.2 Opis

Prikljucite temperaturno sondo za sploSno uporabo iz serije 400 na ICB s kablom ETS.
Temperaturna sonda za splosno uporabo iz serije 400 se uporablja za merjenje bolnikove
temperature poziralnika med ablacijskimi postopki za spremljanje poskodb poziralnika. Njegova
uporaba med ablacijskimi postopki je izbirna.

15.11.3 Navodila za uporabo
1. Namestite in pritrdite temperaturno sondo za splosno uporabo iz serije 400 na bolnika.
2. Kabel ETS prikljucite naICB.
3. Prikljugite temperaturno sondo za splosno uporabo iz serije 400 na kabel ETS.
4

Po zakljucku postopka temperaturno sondo za splosno.uporabo iz serije 400 odstranite z
bolnika.

Prikljucite temperaturno'sondo za sploSnowuporabo iz serije 400 na kabel ETS.
Kabel ETS odklopite z ICB.
15.11.4 Ciséenje in shranjevanje

Kabel ETS obrisite z vlaznokrpo. Po potrebi uporabite blago raztopino detergenta ali izopropilni
alkohol. Ne potapljajte v-vodo. Temeljito osusite.

Ce kabla ETS ne uporabljate, ga shranite na mestu‘shranjevanja rezervoarja na zadnjem delu
konzole SMARTFREEZE.

15.11.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte med'nesortirane komunalne odpadke. Za odlaganje tega izdelka med
odpadke upostevajte lokalne predpise:

Ce Zelite navodila za odlaganje izdelkov druzbe Boston Scientific med odpadke, se obrnite na
lokalnega servisnega zastopnika druzbe Boston Scientific.

15.11.6 Fizikalne znacilnosti
Skupna dolzina 3m (10 ft)

15.12 Kljuc
15.12.1 Predvidena uporaba

Klju¢ (model MO04CRBS6400) je predviden za uporabos konzolo SMARTFREEZE.
15.12.2 Opis

Kljuc je vilicasti klju¢ 1 1/8" ki se ga uporablja pri menjavi rezervoarja za hladilno sredstvo za
privijanje in odvijanje spojev med konzolo in rezervoarjem.

15.12.3 Navodila za uporabo

1. Ce za odstranitev uporabite klju¢ za odvijanje priklju¢ka rezervoarja, zagotovite, da je ventil
rezervoarja popolnoma zaprt, in tako preprecite poskodbe.
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2. Klju¢ postavite na matico tako, da je konzola pritrjena na rezervoar, in ga za odvijanje
zavrtite v nasprotni smeri urnega kazalca.

3. Ce za zategovanje spoja rezervoarja za namestitev uporabite klju¢, najprej namestite cevno
matico konzole na vhod rezervoarja in jo ro¢no zategnite.

4. Klju¢ postavite na matico in ga zavrtite v smeri urnega kazalca, da ga privijete.
15.12.4 Ciscenje in shranjevanje

Klju¢ obrisite z vlazno krpo. Po potrebi uporabite blago raztopino detergenta ali izopropilni
alkohol. Ne potapljajte v vodo. Temeljito osusite.

Ce klju¢a ne uporabljate, ga shranite na mestu shranjevanja rezervoarja na zadnjem delu konzole
SMARTFREEZE.

15.12.5 Odlaganje med odpadke

Tega izdelka ne odlagajte med nesortirane komunalne odpadke. Za odlaganje tega izdelka med
odpadke upostevajte lokalne predpise.

Ce Zelite navodilaza odlaganje izdelkov druzbe Boston Scientific med odpadke, se obrnite na
lokalnega servisnega zastopnikadruzbe Boston Scientific.

15.12.6 = Fizikalne znaédilnosti

Sirina vili¢astega konca 11/8"
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16. POGOJI ZA DELOVANJE EMC

Tabela 1 Specifikacije EMC in oznacevanje

Elektromagnetne emisije konzole sistema za krioablacijo SMARTFREEZE

Konzola sistema za krioablacijo SMARTFREEZE je predvidena za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.
Kupec oziroma uporabnik konzole sistema za krioablacijo SMARTFREEZE mora zagotoviti, da se sistem uporablja v takem

okolju.
Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje
RF-emisije Skupina 1 Konzola sistema za krioablacijo SMARTFREEZE uporablja RF-energijo samo za
EN 55011/CISPR 11 intervalno delovanje. Zato so njegove RF-emisije zelo nizke in ni verjetno, da bi
RF-emisije povzrocale kakrsne koli motnje v bliznji elektronski opremi.
EN 55011/CISPR 11 Razred A Konzola sistema za krioablacijo SMARTFREEZE je primerna za uporabo v vseh
— — okoljih, razen v stanovanjskih, in se jo lahko prikljuci na javno nizkonapetostno
Harmonicne emisije Razred A omrezje, ki'oskrbuje stavbe, uporabljane za stanovanjske namene, pod
EN 61000-3-2 pogojem, da je upostevano naslednje opozorilo:
OPOZORILO: Uporaba konzole sistema za krioablacijo SMARTFREEZE je
Emisije zaradi nihanja predvidena samo za zdravstvene delavce. Ta sistem lahko povzroci radijske
napetosti/flikerja Skladno motnje ali moti delovanje opreme v bliZini. Morda bodo potrebni ustrezni
EN 61000-3-3 blazilni ukrepi, na primer sprememba usmeritve ali premestitev konzole sistema
za krioablacijo SMARTFREEZE.

Tabela 2 Elektromagnetna odpornost

Elektromagnetna odpornost

Konzola sistema za krioablacijo SMARTFREEZE je predvidena za uporabo v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju.
Kupec oziroma uporabnik konzole sistema za krioablacijo SMARTFREEZE mora zagotoviti, da se konzolo uporablja v takem

okolju.
Preskus odpornosti EVC R e R Raven skladnosti Elektromagnetno okolje
P zIEC 60601 9 )
Elektrostatiéna Tla'morajo biti lesena, betonska ali iz
. +8 kV, kontakt + 8 kV, kontakt kerami¢nih plos¢ic. Ce so tla prekrita
razelektritev (ESD) . .y . -,
+ 15KV, zrak +15kV, zrak s sinteti¢nim materialom, mora biti
IEC 61000-4-2 X . )
relativna vlaznost vsaj 30-%.
Hitri elektricni Kakovost elektricnega napajanja mora
prehodni pojav/ + 2 kV za napajalne + 2kV za napajalne o\ RN 9 bajanja mc
biti.enaka tipicni kakovosti napajanja v
razpok vodg Jode A komercialnem-ali bolnisni¢cnem okolju
IEC 61000-4-4 ).
Napetostni udar +0,5kV, £1kVodvoda +0,5kV, £ 1 kV-od voda Kakovost-glavne vti¢nice in elektricne
od voda do voda \ . s
(hapajanje z do voda do voda energije mora biti enaka tipi¢ni
. P J.v J. +0,5kV,+1kV,+=2kVod +0,5kV,+ 1kV,+2kVod | kakovostiv komercialnem ali
izmenicnim tokom) voda do ozemljitve voda do‘ozemljitve bolnisni¢cnem-okolju
IEC 61000-4-5 ) ) ¥
0% U, 0% U,
(100-9% upad U,) (100°9% upad U.) Kakovost elektri¢cnega napajanja mora
7a 0,5 cikla 7a 0,5 cikla biti enaka tipicni-kakovosti napajanja
v komercialnem ali bolnisni¢nem
Padci napetosti, kratke 0% U; 0% Uy okolju. Ce"uporabnik konzole sistema
prekinitve in nihanja (100-% upad u) (100-% upad u) za karioablacijo SMARTFREEZE med
napetosti na vhodnih za 1 cikel za 1 cikel prekinitvami v napajalnem omrezju
napajalnih vodih 70% U 70% U potrebuje neprekinjeno delovanje,
IEC 61000-4-11 (30-% upach u) (30-% upacTJ u) je pri.poroélj.i.vo, da konzolo sistema'
za 25/30 ciklov za 25/30 ciklov za krioablacijo SMARTFREEZE napaja
brezprekinitveni napajalnik (UPS) ali
0% U, 0% U, baterija.
(100-% upad U,) za 5 s (100-% upad U,) za 5 s
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Preskus odpornosti

Magnetno polje
napajalne frekvence

Tabela2 Elektromagnetna odpornost (nadaljevanje)

Raven preizkusa v skladu

zIEC 60601

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje

Jakost magnetnih polj napajalne
frekvence mora biti na ravneh, tipi¢nih

(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30 A/m za lokacijo v tipicnem komercialnem
v skladu s standardom ali bolnisni¢nem okolju.
IEC 61000-4-8
Prenosna in mobilna radiofrekvencna
3Vrms 3Vrms komunikacijska oprema ne sme
Prevajana RF od 150 kHz do 80 MHz od 150 kHz do 80 MHz biti blizje nobenemu delu konzole
IEC 61000-4-6 6 Vrms ISM=pasov v razponu | 6 Vrms ISM-pasov v razponu | sistema za krioablacijo SMARTFREEZE,
od 105 kHz do 80 MHz od 105 kHz do 80 MHz vklju¢no s kabli, od priporocene
locilne razdalje, izracunane z enacbo,
veljavno za frekvenco oddajnika.
Sevana RF 3V/m 3V/m Priporoc¢ena lo¢ilna razdalja:
IEC 61000-4-3 0d 80 MHz do 2,7 GHz od 80 MHz do 6 GHz
d=1,2J/P |od 150 kHz do 80 MHz
Oprema za RF-komunikacijo' | Oprema za RF-komunikacijo
vrazponu od-80-MHz.do v.razponu od 80 MHz do d=12VP | od80MHz do 800 MHz
6 GHz 6 GHz '
d=2,3P" | od 800 MHz do 6 GHz

pri-Cemer je P najvedja nazivna
izhodna mo¢ oddajnika v vatih

(W) skladno's podatki proizvajalca
oddajnika, d pa priporocena lo¢evalna
razdalja v metrih (m).

Poljska jakost fiksnih RF-oddajnikov, ki
je izmerjena med elektromagnetnim
pregledom lokacije?, mora biti manjsa
od stopnje skladnosti v posameznem
frekvenénem obmocju®.

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz se uporablja visje frekven¢no obmocje.

Opomba 2: Te smernice morda ne veljajo za vse situacije. Na-elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija in odbijanje od
struktur, predmetov in ljudi.

a. Poljskih jakosti fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezzi¢ne) telefone in’kopenske mobilne
radie, radioamaterske postaje, radijska oddajanja AM in FM ter TV-oddajanja; teoreti¢no ni'mogoce natan¢no predvideti.
Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF-oddajnikov-je priporo¢ljiv elektromagnetni pregled lokacije. Ce
izmerjena poljska jakost na lokaciji, na kateri se uporablja konzolo SmartFreeze, presega zgoraj navedeno upostevno
stopnjo skladnosti za RF, je treba konzolo SmartFreeze opazovati in preveriti, ali.deluje normalno. Ce je ugotovljeno
neustrezno delovanje, so morda potrebni dodatni ukrepi, kot je sprememba polozaja ali premestitev konzole SmartFreeze.

b.V frekvené¢nem razponu od 150 kHz do 80 MHz morajo biti jakosti poljmanjse od 3 V/m.
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Tabela 3 Locilne razda

lje

Priporocene lo¢ilne razdalje med prenosno in mobilno RF-komunikacijsko opremo ter konzolo sistema za
krioablacijo SMARTFREEZE.

Konzola sistema za krioablacijo SMARTFREEZE je predvidena za uporabo v elektromagnetnem okolju z nadzorovanimi
sevanimi RF-motnjami. Kupci ali uporabniki konzole sistema za krioablacijo SMARTFREEZE lahko preprecijo elektromagnetne
motnje z ohranjanjem najmanijse razdalje med prenosno in mobilno RF-komunikacijsko opremo (oddajniki) ter konzolo
sistema za krioablacijo SMARTFREEZE, kot je priporoceno spodaj, skladno z najvecjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

. X Locilna razdalja glede na frekvenco oddajnika
Najvecja sevana izhodna (m)
moc¢ oddajnika(W)

od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz

(W) d=1,2JP d=1,2JP d=2,3JP
0,001 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

v vatih (W) skladno's podatki

proizvajalca-oddajnika.

Opomba 1: Pri-80 MHz in 800 MHz se uporablja locilno razdaljo za visje frekvenéno obmogje.

Za oddajnike, ocenjene pri najvecji izhodni moci, ki ni-navedena zgoraj, se priporoceno locilno razdaljo d v metrih (m) lahko
dolo¢i z uporabo enacbe, ki se jo uporablja.za frekvenco oddajnika, pri cemer je P'najvecja nazivna izhodna mo¢ oddajnika

Opomba 2: Te smernice morda ne veljajo za'vse situacije. Na'Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata absorpcija in
odbijanje od povrsin, predmetov in ljudi,

Opomba 3: Znani viri elektromagnetnih motenj, kot'so diatermija, litoripsija, elektrokavterizacija, RFID, elektromagnetni
sistemi proti kraji in detektorji kovin, lahko'motijo delovanje tega pripomocka: 1zogibajte se uporabi tega pripomocka
ob prisotnosti drugih-pripomotckov ali‘pa sprejmite druge ukrepe, da ¢im boljzmanjsate motnje, kot je dodaten odmik
pripomockov od tega pripomocka.

17. GARANCUA

Informacije glede garancije pripomocka so na voljo na spletni strani

(www.bostonscientific.co

m/warranty).

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

SMARFREEZE, POLARx in POLARMAP so blagovne znamke druzbe -Boston Scientific Corporation ali

njenih pridruzenih druzb.

Vse druge blagovne znamke so last posameznih lastnikov.
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Brazil
Local Contact

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

EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

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

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package
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