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B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun salges efter l&egeordination.

ADVARSEL: Sterilt tilbehor (ballonkatetre, kortleegningskatetre, sterile stiletter og
forbindelseskabler) er kun beregnet til brug pa én patient. Ma ikke genanvendes, rengsares,
steriliseres eller resteriliseres. Genanvendelse, renggring og sterilisering eller resterilisering

kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fare til funktionssvigt, hvilket

kan resultere i patientskade, -sygdom eller ded. Genanvendelse, renggring og sterilisering eller
resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion
eller krydsinfektion som f.eks. overforsel af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontaminering af anordningen kan medfere skade, sygdom eller ded for patienten.

Laes anvisningerne til alle hjeelpeanordninger omhyggeligt igennem inden brug.

Overhold alle kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler, der er navnt i anvisningerne. Undladelse
heraf kan resultere i patientkomplikationer.

1. BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

SMARTFREEZE™-kryokonsollen'(herefter benaevnt SMARTFREEZE-konsollen) er en komponent i
kryoahlationssystemet fra-Boston Scientific (herefter benavnt systemet). Systemet er beregnet til
denelektriske kortleegning og kryoablation, som udferes under isolation af venae pulmonales (PVI)
ved behandling af atrieflimren. Ved hjaelp af tilbehgr samt patenterede, kompatible katetre bruger
SMARTFREEZE-konsollen N,0 (dinitrogenoxid) til at nedkale vaev, indtil det er nekrotisk.

Under en behandling tilfares flydende N,0O (kalemidlet) under tryk til Boston Scientific
POLARx™-ballonkatetret til kryoablation (herefter benaevnt POLARx-katetret).fra en beholder inde
i SMARTFREEZE-konsollen. Eftersom kelemidlet afkales efterhanden som det ekspanderer inden

i POLARx-katetrets kryoballon, absorberer det varmen fradet omgivende veev og draeber cellerne
i vevet. SMARTFREEZE-konsollen holder kryoballonen under konstant vakuum for-at fjerne det
brugte kalemiddel,'som kensollen derefter udleder til hospitalets bortskaffelsessystem (aktiv eller
passiv overfarsel).

Figur 1. SMARTFREEZE-kryokonsol
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Hele Boston Scientific-kryoablationssystemet bestar af falgende systemkomponenter og sterilt
engangstilbehgr til brug til patienter:

1.1 Systemkomponenter

Komponent Model Beskrivelse
SMARTFREEZE-konsol MO004CRBS4000 Styrer den overordnede ablationsproces.
MO004CRBS6240
MO004CRBS6210
MO004CRBS6270
MO004CRBS6260
MO004CRBS6220
Konsollens MOQal.RES6230 Stremforsyningskabel, der anvendes til at forsyne
tromforsyningskabel (00448556250 SMARTFREEZE-konsollen med vekselst
stramforsyningskabe MOO4CRBS6280 onsollen med vekselstram.
MO004CRBS6290
MO004CRBS62100
MO004CRBS62110
MO004CRBS62120
MO004CRBS62130
Forbindelsesanordning, der anvendes til at slutte
ED\Tepinasdase V004CRBSA110 POLARx-katetret, diafragmabevaegelsessensoren
og det gsofageale temperatursensorkabel
(M004CRBS6310) til SMARTFREEZE-konsollen.
Forbindelsesanordning, der.anvendes til at slutte
POLARXx-katetret, diafragmabevagelsessensoren
Forgreningsdase med (DMS)0g det gsofageale temperatursensorkabel
flernbetjening og-mulighed MO004CRBS4130 (M004CRBS6310) eller det @sofageale
for okklusionstryksensor temperatursensorkabel (CIRCA) (M004CRBS6340),
okklusionstryksensorkahel og fijernbetjeningen til
SMARTFREEZE-konsollen.
Nar denneanordning er sluttet til SMARTFREEZE-
Fodkontakt til kryokonsol MO04CRBSA200 konsollen, ger'den det muligt at starte og stoppe

tilforsel af kryoenergi til POLARx-ballonkatetret til
kryoablation.

Sensor, der bruges til at overvage patientens reaktion
pa pacing-signalet. (Anvendt del)

Forleengerkabel, der anvendes til at-slutte en
@sofagealt standardtemperatursensor til SMARTFREEZE-

temperatursensorkabel MO04CRR§E410 kryokonsollen. (Anvendt del)

Kompatibel med M004CRBS4110 (forgreningsdase).

Forleengerkabel, der-anvendes til at slutte en
@sofagealt standardtemperatursensor til SMARTFREEZE-

temperatursensorkabel MO04CRBS6320 kryokonsollen: (Anvendt del)

Kompatibel med M004CRBS4130 (forgreningsdase).
Forlengerkabel, der anvendes til at slutte en standard

Diafragmabeveegelsessensor | M004CRBS6110

@sofagealt CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor til
?E'IT;{%GA{ ;‘tursensorkabe' M004CRBS6340 SMARTFREEZE-kryokonsollen. (Anvendt del)

Kompatibel med M004CRBS4130 (forgreningsdase).
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Komponent

Model

Beskrivelse

Udstedningsslange

MO004CRBS4310 (gul)
MO004CRBS4320 (lilla)

Nar udstgdningsslangen er sluttet til SMARTFREEZE-
kryokonsollen, farer udstgdningsslangen N,0

fra SMARTFREEZE-konsollen til hospitalets
bortskaffelsessystem.

Skruenggle

MO004CRBS6400

Skruenggle, der anvendes til at stramme og lgsne
kelemiddelbeholderens tilslutning til SMARTFREEZE-
konsollen.

Fiernbetjening

MO004CRBS6500

Fiernbetjening, der anvendes til at skifte
ablationsstedet, age/sanke ablationstiden og tillade
start og stop af kryoenergitilfarsel til POLARx-
ballonkatetret til kryoablation inde i det sterile felt, nar
det er forsynet med et sterilt hylster.

Okklusionstryksensorkabel

M004CRBS6600

Forleengerkabel, der anvendes til at slutte en
standardtryksensor til SMARTFREEZE-kryokonsollen.
(Anvendt del)

Kompatibel med M004CRBS4130 (forgreningsdase).

1.2 Sterilt tilbehor til engangsbrug

Tilbehar Model Beskrivelse
POLARx-t_)allonkateterUI VI002CRBS2000 Kateter til kryoablation (kort spids, 28 mm)
kryoablation (anvendt del)
POLARx-paIIonkateterUI VI002CRBS2100 Kateter til kryoablation (lang spids, 28 mm)
kryoablation (anvendt del)
\ Kortlegningskateter, der anvendes til at
™
II:(?rI’EI’:eRI\:ﬁPsk:tI;I’:s:&H MO004CRBS7200 kontrollere elektrisk isolation far og efter
gning kryoablationsprocedurer (20 mm). (Anvendt del)
Styrbar POLARSHEATH™.- Rar, der fungerer som adgangsvej mellem POLARXx-
stilette MOO¢ERB S30%0 ballonkatetret til kryoablation.og hjertet. (Anvendt del)
SMARTFREEZE-kryokabel MOOACRBS5200 Kalemidlets adgangsvejmellem SMARTFREEZE-
konsollen og ballonkatetret
SMARTFREEZE- MO04CRBS5100 F.orlaengerkabelo, der bruges til at slutte ballonkatetret
kateterforleengerkabel til forgreningsdasen
Kabel, der anvendes til at slutte POLARMAP
EP-stramkabel M004CRBS6200 cirkulaert kortleegningskateter til hospitalets

EP-registreringssystem.
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1.3 Funktionsprincip

SMARTFREEZE-konsollen overfarer flydende dinitrogenoxid under tryk (N,0) til Boston Scientific
POLARx-ballonkatetret til kryoablation (POLARx-katetret) gennem SMARTFREEZE-kryokablet fra

en beholder, der er placereti SMARTFREEZE-konsollen. N,0 (kalemidlet) overfares til POLARx-
katetrets injektionsspole, som leder kalemiddelflowet mod den indvendige, distale overflade af
katetrets ballonsegment. SMARTFREEZE-konsollen overvager den indvendige ballontemperatur
under en ablation via ballonkatetertermoelementet i det distale ballonsegment. Eftersom kalemidlet
afkales efterhanden som det ekspanderer inden i POLARx-katetrets kryoballon, absorberer det
varmen fra det omgivende veev og danner laesioner. SMARTFREEZE-konsollen holder kryoballonen
under konstant vakuum for at fjerne det brugte kalemiddel, som konsollen derefter udleder til
hospitalets bortskaffelsessystem (aktiv eller passiv overfarsel).

SMARTFREEZE-konsollen styrer injektionstrykket, injektionsflowet samt det indre ballontryk under
hele ablationen. Den giver mulighed for at oppumpe eller tamme kryoballonen samt at starte og
stoppe ablationer.

SMARTFREEZE-konsollen registrerer automatisk proceduredata og gemmer disse oplysninger i
en ikke-flygtig hukommelse, hvilket gar det muligt for brugerne at gennemse dataene lokalt eller
eksportere dataene til en USB-nggle til gennemsyn pa en separat computer.

1.4~ Brugerprofil

SMARTFREEZE-konsollen ma kun anvendes af, eller under opsyn af, leeger, der er fuldt uddannede
i-elektrofysiologiske indgreb i hjertet, pa karrekt udstyrede institutioner. Assistance til klargering og
karsel af'systemet ma udelukkende gives af korrekt uddannet personale.

2. BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

SMARTFREEZE-kryokonsollen er udelukkende beregnet til brug sammen med POLARx-ballonkatetre
til kryoablation.

Kryoablationssystemet fra Boston Scientific er beregnet til kryoablation og elektrisk kortleegning af
venae pulmonales med henblik pa isolation af venae pulmonales (PVI) ved ablationshehandling af
paroksysmatisk atrieflimren.

3. KLINISKE FORDELE

Fordelen ved POLARx-kryoablationssystemet er evnen til-at tage hjerteelektrogrammer og
opna isolation af venae pulmonales gennem tilforsel af'kryoablationsenergi ved-hjalp af en
enkelt behandling. De potentielle kliniske fordele oamfatter fuldsteendig eller delvis eliminering
af symptomer relateret til atrieflimren via isolation af venae pulmonales- med hekraftelse af
ledningsblok.

Fordelen ved SMARTFREEZE-konsollen og systemets komponenter er, at de giver adgang til en
brugergreenseflade, der gor det muligt at kontrollere og monitorere tilfarsel af kryoablation, samt
sikkerhedsmekanismer, som sarger for sikker tilfgrsel ogfjernelse af nitrogenoxid.
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4. KONTRAINDIKATIONER

Brug af kryoablationskatetersystemet fra Boston Scientific er kontraindiceret som falger:

Til patienter med en aktiv systemisk infektion, da dette kan gge risikoen for endocarditis og
sepsis.

Til patienter med et myksom eller en intrakardial trombe, da katetret kan udlgse en embolisk
handelse.

| hjerteventriklen, hvor anordningen kan blive indesluttet i klap- eller chordae-strukturer.
Til patienter med en kunstig hjerteklap (mekanisk eller vav).

Til patienter med en-nylig ventrikulotomi eller atriotomi, da dette kan gge risikoen for
hjerteperforation eller embolisk-haendelse.

Til patienter med venae pulmonales-stenter, da katetret kan lgsne sig eller beskadige stenten.
Til patienter med kryoglobulineemi, da.anvendelse af kryoenergi kan medfare vaskuleer skade.

Under forhold, hvor-indfgring i eller manipulation i atrium er usikker, da dette kan gge risikoen
for perforation eller systemisk.embolisk haendelse.

Til patienter med interatrial baffle eller patch, da dentransseptale punktur kan undlade at lukke.

Til patientermed hyperkoagulopati eller manglende evne til at tale antikoagulationsbehandling
under en elektrofysiologisk procedure.

Til patienter med kontraindikation for-en invasiv elektrofysiologisk procedure, hvor indfgring
eller manipulation af et kateter i hjertekamrene betragtes som usikkert.

5. ADVARSLER

x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, da, 51288687-02A
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SMARTFREEZE-konsollen:skal altid tilsluttes en'jordet elforsyning for at undga risiko for
elektrisk stad.

Denne konsol ma-udelukkende anvendes sammen med det udstyr og tilbehar fra Boston
Scientific, der er naevnt i denne brugervejledning, da det i modsat fald kan medfare risiko for
patientskade eller -dgd.

SMARTFREEZE-konsollen ma ikke endres pa'nogen made. Dette kan pavirke funktionen og/
eller patientsikkerheden.

Akvipotentialforbindelsen giver en direkte forbindelse:mellem SMARTFREEZE-konsollens
stel og udligningsbussen i den elektriske installation. Det-er ikke et beskyttende
jordforbindelsespunkt.

SMARTFREEZE-konsollen skal installeres af en kompetent/uddannet reprasentant for Boston
Scientific. Hvis der er brug for hjaelp til installationen, kontaktes den lokale repreesentant for
Boston Scientific eller teknisk support.

SMARTFREEZE-konsollen indeholder ingen dele, der skal serviceres af brugeren. Forsag ikke at
servicere SMARTFREEZE-konsollen, mens den er.i brug pa‘en patient.

Rar ikke ved SMARTFREEZE-konsollen og patienten pa samme tid, da dette kan forarsage
patientskade.



| forbindelse med ablation af vena pulmonalis i hgjre side, skal der altid anvendes
standardbehandlingsmetoder til vurdering af funktionen af nervus phrenicus, og om der er brug
for etindgreb. Diafragmabevagelsessensoren er ikke teenkt som en erstatning for sddanne
standardbehandlingsmetoder.

Laes og falg brugervejledningerne til POLARx-katetret og kryoablationssystemets komponenter
for brug. Veer opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler.
Manglende overholdelse af denne regel kan resultere i patientskade, eller at anordningen ikke
fungerer korrekt.

Kryoablationsterapi, dertilfares med ballonen placeret i venae pulmonales, kan forarsage
stenose og skade pa tilstadende vayv, hvilket kan resultere i patientkomplikationer, herunder
dad. Hvis der bruges trykmaling til at vurdere okklusion af venae pulmonales, skal det
verificeres, at ballonen er placeret korrekt ved hjaelp af fluoroskopi eller anden relevant
visualiseringsteknik.

6. FORSIGTIGHEDSREGLER

Elektrofysiologiske pracedurer, herunder ablation, kan fare til arytmier.

Det er brugerens-ansvar at sikre, at det udstyr, der anvendes sammen med systemet,
overholder alle lokale, gaeldende elektriske sikkerhedskrav.

Udfer kun kryoablationsprocedurer indenfor de miljgparametre, som er beskreveti
afsnit 14.1:1.

Kryoablationsprocedurer bor kun udferes pa fuldt udstyrede faciliteter.

Brug kun isoleret udstyr (IEC 60601-1 type CF-udstyr, eller tilsvarende) sammen med dette
udstyr og-dets tilbehgr.

Brug af tilbeher, transducere og kabler udover dem, somer angivet eller leveret af Boston
Scientific, kan medfare ggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk
immunitet for udstyret og forarsage fejlagtig funktion.

Tilslut ikke.nogen-enhed til Ethernet-porten.

Tilslut kun en ekstern skaerm, deropfylder IEC 60601-1:2012 eller andre tilsvarende lokale
standarder. Brug ikke en stramskinne eller en forleengerledning. Nar dersluttes en
ekstern skeerm til SMARTFREEZE-konsollen, skal der foretages en evaluering af kravene
iht. IEC 60601-1:2012.

Brugen af dette udstyr i umiddelbar:naerhed af eller stablet sammen‘med andet udstyr skal
undgas, da det kan medfare, at udstyret ikke fungerer korrekt. Hvis en'sadan-anvendelse er
ngdvendig, skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at-bekreefte, at det fungerer
normalt.

Emissionsegenskaberne for dette udstyr gar, at det er velegnet til brug i industriomrader
og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis udstyret anvendes’i beboelsesomrader

(hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet), giver dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse i forbindelse med RF-kommunikationstjenester. Det kan vare ngdvendigt, at
brugeren foretager afthjeelpende foranstaltninger, f.eks. ved at flytte eller vende udstyret.
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e Berbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifere enheder sdsom antennekabler og
eksterne antenner) ma ikke anvendes inden for en afstand af 30 cm (12 in) fra nogen del af
SMARTFREEZE-konsollen, herunder kabler specificeret af Boston Scientific. Ellers kan det
medfare nedsat funktionsevne for dette udstyr.

e Tilslut kun baerbare flash-drev til USB-porte til udtraekning af data, der relaterer sig til
proceduren. Tilslutning af et USB-flash-drev kan resultere i tidligere uidentificerede risici
for patienter, operatarer eller tredjeparter. Det er hospitalets ansvar at afklare, analysere,
evaluere og kontrollere disse risici. IEC 80001-1:2010 giver vejledning om dette spargsmal.

*  Fjern og bortskaf N,0 korrekt med de dertil egnede hospitalssystemer. Udled ikke gas pé
operationsstuen.

e Kunleger grundigt uddannet i elektrofysiologiske procedurer ber betjene systemet.

e  Brugikke enstramskinneeller en forleengerledning, nar SMARTFREEZE-konsollen skal
tilsluttes hospitalets vekselstramsforsyning (stikkontakt).

7. BIVIRKNINGER

Black (K) AE <5.0 | CMYK

De potentielle kliniske komplikationer forventes for det meste at skyldes tilbehor eller
behandlingskatetret, der fas som-ekstraudstyr til brug sammen med systemet, snarere end

at skyldes'selve systemet. For.at kunne identificere potentielle komplikationer, skal brugeren

leese de brugsanvisninger, der hgrer til- de katetre og det tilbehgar, som vil blive anvendt under
ablationsproceduren. klighed med andre ablationssystemer galder det, at SMARTFREEZE-
konsollen kanveere tilfeldigt forbundet med mere eller mindre alvorlige kliniske komplikationer, der
er en naturlig falge afiintrakardiale procedurer. Potentielle komplikationer forbundet med brugen af
systemet omfatter, men erikke begreenset til, felgende:

*  Procedurerelaterede bivirkninger s Skadepa grund af emboli/
tromboemboli/luftemboli/gasemboli/

- Allergisk'reaktion (herunder fremmediegemeemboli

anafylaksi)

_ Apparatis urogenitalis- =~Hjerneblgdning/slagtilfelde

komplikation ~_Transitorisk iskeemisk attak (TIA)

- Bivirkninger relateret til - Myokardieinfarkt

medikamenter og/eller angestesi 2 NeWrolohsk foStyrrelse og

- Stralingsskade/vaevsforbraending relaterede symptomer, f.eks.:
- Nyresvigt/-insufficiens »Kognitive forstyrrelser,
Y | synsforstyrrelser,
- Vasovagal respons hovedpine,
e Arytmi (ny eller forveerret) beveegelseshamning,

faleforstyrrelser og

- Skade pa ledningsvejen taleforstyrrelser

(hjerteblok, nodalskade osv.)

e Nerveskade, f.eks.: - Lyngeemboli

-~ Asymptomatisk cerebral

— Sk a nervus phreni i
Skade pa nervus phrenicus embolisme

- Skade pa vagusnerve



e  Elektrisk stod e Hjertetraume, f.eks.:

e  Skade relateret til veevsskade og/eller - Hjerteperforation/
tilstadende strukturer, f.eks.: hjertetamponade/perikardial
- @Bsofageal skade effusion
- Klapskader

Lungeskade
- Stift atrium sinistrum

Indeslutning af kateter

Fysisk traume

8. LEVERING

Systemet leveres som individuelt.emballerede ikke-sterile komponenter som anfert i punkt 1.1.

8.1 Oplysninger om anordningen
Ma ikke anvendes, hvis'emballagen erbeskadiget eller utilsigtet er blevet abnet inden brug.
Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstaendig eller ulaeselig.
Anordningen ma ikke anvendes efter udlghsdatoen.
8.2 Handtering og opbevaring
Driftsmiljo
- Omgivendetemperatur: 15 °C til 30 °C
 CFugtighedsgrad: 30 % til- 75 % (ikke-kondenserende)

e < Atmosfeerisk tryk: 75,3 kPa til 106 kPa,10,92 psia til 15,40 psia /-2 m til 2438,4 m
(-6,56 feet til 8000 feet) over-havets-overflade

Transportmiljg
e Temperatur: -40 °C til 55 °C (-40-°F til 131 °F)
e Fugtighedsgrad: Ukontrolleret
e Atmosfeerisktryk: Ukontrolleret
Opbevaringsmiljg
e Omgivende temperatur: -40 °C til 55 °C (-40°F til 131 °F)
* Fugtighedsgrad: 30 % til. 93 % (ikke-kondenserende)

» Atmosfeerisk tryk: Ukontrolleret

9. BRUGSANVISNING

9.1 Yderligere genstande til sikker brug
e BSC-godkendt N,O-beholder
»  BSC-godkendt nitrogenoxid af ikke-medicinsk kvalitet (N,0)
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e Valgfrit:

Temperatursensor til generelle formal (serie 400)

Tryktransducer (f.eks. Edwards Lifesciences TruWave-tryktransducer til engangsbrug)
CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor

Udvendigt sterilt hylster

Sterilt hylster til tryksensorkabel

LABSYSTEM PRO — SMARTFREEZE-forbindelseskabel

9.2 Opseetning af konsol

ADVARSEL: Denne konsol ma udelukkende anvendes sammen med det udstyr og tilbehor fra
Boston Scientific, derer navnt i denne brugervejledning, da det i modsat fald kan medfare
risiko for patientskade eller -dod.

ADVARSEL: Rer ikke ved SMARTFREEZE-konsollen og patienten pa samme tid, da dette kan
forarsage patientskade.

FORSIGTIG: Kun lzeger grundigt uddannet i elektrofysiologiske procedurer bor betjene systemet.

9.2.1 Placering af konsollen

1.  Placer SMARTFREEZE-konsollen i det elektrofysiologiske laboratorium, idet det sikres,
at derer adgang til hovedafbryderen, vekselstramsledningen, udstadningsslangen og
fodkontakten.

2. SMARTFREEZE-konsollen kan'styres og lases i position'ved hjalp af de rade og gronne
betjeningspedaler. pa SMARTFREEZE-konsollen:

Hvis der trykkes pa denrede pedal (venstre), lases hjulene, og SMARTFREEZE-
konsollen kan ikke flyttes.

SMARTFREEZE-konsollen er nem at flytte, nar der trykkes pa‘den grenne pedal (hgjre).

3. Juster skeermens hgjde og vinkel, sa de‘passer, ved-hjalp af skeermhandtaget.

9.2.2 Klargering af kelemiddelbeholder

Bemaerk: Hvis SMARTFREEZE-konsollen eller beholderen har veeret opbevaret et sted, hvor
temperaturen ligger uden for den anbefalede driftstemperatur;, kan' SMARTFREEZE-konsollen
have brug for mere tid, far den er klar til proceduren.

1. Luklagen bag pa SMARTFREEZE-konsollen.opved at treekke i den for-atfa adgang til
kaelemiddelbeholderen.

2. Serg for, at beholderen er placeret midt pa dens holder.

. Drej knappen til kelemiddelbeholderen mod uret for at abne for beholderens ventil.
4. Luklagen til SMARTFREEZE-konsollen.
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9.2.3 Tilslutning af ikke-sterile komponenter

1.

Hvis udstedningsslangen ikke allerede er forbundet med SMARTFREEZE-konsollen, skal
den sluttes til den ene ende i SMARTFREEZE-konsollens udstadningsport og tilspaendes
manuelt. Slut den anden ende af udstadningsslangen til hospitalets bortskaffelsessystem.
SMARTFREEZE-konsollen leveres med en almindelig udstedningsslange. Der kan vaere
brug for en adapter, hvis hospitalet ikke bruger samme type.

Hvis fodkontakten ikke allerede er sluttet til SMARTFREEZE-konsollen, saettes den i
SMARTFREEZE-konsollens fodkontaktkonnektor (valgfrit).

Bemaerk: Veer opmarksompa, hvor fodkontakten er, for at minimere risikoen for utilsigtet at
starte eller standse en‘behandling. Fodkontakten kan eventuelt ogsa deaktiveres midlertidigt
under en behandling (se afsnit.15.2 pa side 58).

Set forgreningsdasen i SMARTFREEZE-konsollens frontpanelkonnektor. Bemaerk, at en
sikkerhedslas hindrerutilsigtet afbrydelse-af konnektoren.

Diafragmabevaegelsessensor (DMS): (se Diafragmabevagelsessensor pa side 68 for at
fa’en komplet brugervejledning).

« Placerdiafragmabevagelsessensoren pa-patienten, og fastgar den.

o St diafragmabeveaegelsessensaren iforgreningsdasen.
@sofageal temperatursensor (ekstraudstyr)

¢ Placer og fastgar den gsofageale temperatursensor pa patienten.

o - Sa:tdet gsofageale temperatursensorkabel'i forgreningsdésen.

« Slut-den gsofageale temperatursensor til det gsofageale temperatursensorkabel.
Valgfri CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor.

* Indseetog fastger CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor pa patienten.

o Satdetgsofageale temperatursensorkabel (CIRCA) iforgreningsdasen.

e Tilslut CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor til det gsofageale
temperatursensorkabel (CIRCA).

Potentialudligningsforbindelse (ekstraudstyr):

e SMARTFREEZE-konsollen er udstyret med potentialudligning. Tilslut ifalge hospitalets
standardprocedurer, hvisider er-behov for det. Se IEC 60601-1 for.oplyshinger.om
elektrisk medicinsk udstyr.

Valgfri fjernbetjening
* Tilslut fiernbetjeningen til forgreningsdasen.
Valgfrit tryksensorkabel

e Sattryksensorkabletiforgreningsdasen.

Bemaerk: Tryksensorkablet er et usterilt kabel, der sluttes til en standardtryksensor,
som kan veere inden for det sterile felt. Hvis det anvendes i det sterile felt, skal der
anvendes et sterilt hylster til at deekke tryksensorkablet.

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, da, 51288687-02A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, da, 51288687-02A

10. Valgfri LABSYSTEM PRO-tilkobling

Bemaerk: Sarg for, at LABSYSTEM PRO er slukket inden tilslutning.

e Tilslut USB-til-seriel-kablet til den venstre (vendende mod bagsiden af SMARTFREEZE-

konsollen) USB-port pa bagsiden af SMARTFREEZE-konsollen.
e Tilslut USB-til-seriel-kablet til porten pa LABSYSTEM PRO. Der henvises til

brugsanvisningen til LABSYSTEM PRO for yderligere oplysninger om porttilslutning.

9.2.4 Sadan taendes der for konsollen

Bemaerk: Det er vigtigt, at SMARTFREEZE-konsollen er ta&endt i mindst fem (5) minutter, for en
procedure pabegyndes.

Bemaerk: SMARTFREEZE-konsollen kobles fra stramforsyningen ved at frakoble
vekselstramsledningen-fra stikkontakten.

1.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Hvis vekselstramsledningen ikke allerede er sluttet til SMARTFREEZE-konsollen, sattes
den i SMARTFREEZE-konsallens stramstik.

Farbind vekselstramsledningen med hospitalets vekselstramforsyning (stikkontakt).

FORSIGTIG: Brug ikke en stramskinne eller enforleengerledning, nar SMARTFREEZE-
konsollen skal tilsluttes hospitalets vekselstramsforsyning (stikkontakt).

Teend for-hovedafbryderen pabagsiden af SMARTFREEZE-konsollen. SMARTFREEZE-
konsollen vil. udfere en selvtest for at sikre, at den fungerer korrekt.

Bemaerk: Se afsnittet Fejifinding pa side 54, hvis SMARTFREEZE-konsollen ikke starter
normalt, eller hvis dervises en systemmeddelelse under opstarten.

Startskeermen vises, nar SMARTFREEZE-konsollen har fuldfert opstartsproceduren
(Figur 2).

Tryk pa ikonet Cryo Therapy (Kryoterapi)for at fa adgang til Login-skeermen. Indtast
brugernavn og adgangskode pa Login-skarmen: Tryk pa knappen 0K pa Login-skaermen.



Hospital \BOSlOn S
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figur 2. Startskaerm
9.3 Procedure forkryoterapi

9.3.1 Opseetning af patient
1. _Tryk pa knappen Cryo Therapy (Kryoterapi) pa'startskaermen.

Bemaerk: Hvis'knappen Cryo Therapy (Kryoterapi) ikke er forrest midt pa, trykkes pa knappen
endnu en gang-for at aktivere den.

Skaermbilledet Patient Information (Patientoplysninger)-vises (Figur.3).

Boston,.
Scientific

S PATIENT INFO
Patient ID
First Name
Last Name
Weight (Ibs)
Height (in)
Gender () Male () Female

Date of Birth

Physician

Figur 3. Skeermbilledet Patient Information (Patientoplysninger)
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Tryk pa feltet Patient ID (Patient-id).
Indtast Patient ID (Patient-id) ved hjeelp af skaermtastaturet.

Hvis det er farste gang, patienten behandles med SMARTFREEZE-konsollen, indtastes
patientoplysningerne ved hjeelp af skeermtastaturet.

Bemaerk: Hvis patient-id’et allerede er i SMARTFREEZE-konsollens database, vil tryk et
vilkarligt sted pa skeermen automatisk udfylde de resterende patientoplysninger.

En liste over behandlende lager vises, nar der klikkes pa feltet Physician (Laege). Vaelg
patientens laege pa rullelisten.

Bemeerk: Systemadministratorer kantilfoje leeger, der ikke allerede er pa den nuveaerende
leegeliste, ved brug af funktionen Manage Users -> New Doctor (Administrer brugere -> Ny
leege) pa skaermbilledet Settings (Indstillinger). Se-afsnit 11: Brugerprofiler.

Tryk pa knappen Next (Neste), som vises, nar alle patientoplysninger er udfyldt. Der
skal udfyldes oplysninger.om Patient ID{Patient-id), First Name (Fornavn), Last Name
(Efternavn) og Physician (Leege).

Skaermbilledet Therapy (Terapi) vises (Figur 4).

Bemeaerk: - Efter at have navigeret til skeermbilledet Therapy (Terapi) farste gang efter
opstart, og hvis brugeren vendertilbage til startskeermen, vises knappen Load Previous
Patient (Indlaes forrige patient) naeste gang brugeren navigerer til skaermbilledet Patient
Info.(Patientoplysninger). Nar der trykkes paknappen Load Previous Patient (Indlaes forrige
patient), udfyldes skeermbilledet automatisk med patientoplysninger. Hvis der trykkes pa
knappen Next (Neeste),indleeses den foregaende patientprocedure (hvis der blev udfart
behandlinger, vil proceduren fortsaette, som omlegen-ikke havde forladt proceduren).

Hvis du bruger LABSYSTEM-PRO, skal du teende for LABSYSTEMPRO og falge
brugsanvisningenfor neermere anvisninger i opsetning. Hvis der ikke er etableret
kommunikation med- SMARTFREEZE-konsollen, skal'du trykke pa Settings (Indstillinger) pa
skeermbilledet Therapy (Terapi). Nardu erivinduet Settings (Indstillinger), skal du trykke
pa knappen Reconnect LABSYSTEM.PRO (Tilslut LABSYSTEM PRO) og derefter pa OK i
vinduet Settings (Indstillinger).
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Figur4. Skaermbilledet Therapy (Terapi) — ldle-tilstand (Inaktiv)
Oversigten nedenfor viser de vigtigste elementer pa skaermbilledet Therapy (Terapi):

STATUS:

Angiver den aktuelle systemstatus (IDLE, READY, INFLATION,
ABLATION, THAWING) (Inaktiv, Klar, Oppumpning, Ablation,
Optening). Den aktive tilstand vil blive fremhavet (systemstatus
bar vises som IDLE (Inaktiv) som vist i Figur 4).

Abner indstillingsvinduet for timere, meddelelser og
systemindstillinger.

Angiver katetrets elektriske status. En.red prik angiver, at der
ikke er strgm pa-det. En-grgn prik angiver, at der.er stram pa det,
og det er genkendt.

Angiver-den mekaniske status for kryokablet. En rad prik angiver,
at kryokabelforbindelsen ikke er fuldfert, og-at vakuum er
aktiveret. En‘gron prik angiver, at kablet-er mekanisk tilsluttet, at
vakuum-er aktiveret, og at returslangen ikke lakker.

Angiver driftsstatus for fodkontakten. En-rad prik angiver,
at fodkontakten-er deaktiveret. En gran prik-angiver, at
fodkontakten er aktiveret.

TEMPERATURL

Angiver temperaturen inde i kryaballonen i °C.
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i ESOPHAGUS
& TEMPERATURE

10°C to 40°C

Den gsofageale temperatur (hvis tilsluttet).

<~ DIAPHRAGM
IrI AL movemenT
Lomwm 100N

Diafragmabevagelsessensorens kurveform med amplitude i

procent af referencevardien (hvis tilsluttet).

E
13 lbs

Angiver den omtrentlige maengde N,0-gas i

kelemiddelbeholderen i Ibs eller kg (eller minutter, hvis det er

valgtiindstillingerne).

9.3.2 For ablation

POLARx-katetret og andre sterile komponenter skal klargeres'i overensstemmelse med de respektive
brugsanvisninger.

ADVARSEL: Laes ogfelg brugervejledningerne til POLARx-katetret og kryoablationssystemets
komponenter for brug. Veer opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarsler og
forsigtighedsregler. Manglende overholdelse af denne regel kan resultere i skade pa patienten,
eller at anordningen ikke fungerer korrekt.
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Figur 5. Skeermbilledet Therapy (Terapi) — IDLE-tilstand (Inaktiv) — gyldigt kateter tilsluttet



1.

2.

| t Terry Smith

Felg anvisningerne i brugsanvisningen til POLARx-katetret for naermere oplysninger om,
hvordan komponenterne tilsluttes SMARTFREEZE-konsollen.

Valgfri tryksensor.

*  Der henvises til brugsanvisningen til standardtryksensoren for naermere oplysninger om
udpakning.

e Tilslut standardtryksensoren til POLARx-katetrets ledetradslumen (eller den lysnetadapter,
der er tilsluttet POLARx-katetrets ledetradslumen).

e  Tilslut standardtryksensoren til tryksensorkablet.

Bemaerk: For fijernbetjeningen og/eller tryksensorkablet indfagres i et sterilt miljg, skal
du placere anordningerne:i sterile hylstre.

Tryk pa knappen VACUUM ON (Vakuum til) pa skeermbilledet Therapy (Terapi) (Figur 5).

Bemaerk: Der vises en systemmeddelelse, hvis kryokablet ikke er sluttet korrekt til bade
POLARx-katetret og SMARTFREEZE-konsollen. Hvis denne meddelelse vises, kontrolleres
kryokablets tilslutninger;-0g dertrykkes pa knappen OK.imeddelelsesvinduet for automatisk
at-genaktivere vakuum. Tryk pa Cancel (Annuller) for at lukke vinduet uden at aktivere
vakuum.

Systemstatussen skal vise READY (Klar), og knappen INFLATE (Oppump) vises
pa skaermbilledet Therapy (Terapi) (Figur 6). Derudover vil trykknappen START pa
SMARTFREEZE-konsollens frontpanel og.indikatoren pa fjernbetjeningen lyse grent.

Bemeerk: For at frigare vakuum pa katetret skal du trykke pa knappen VACUUM OFF (Vakuum
fra) pa'skaermbilledet Therapy (Terapi) ellertrykke pa knappen Stop pa fiernbetjeningen. Det
er kun muligt at frigere vakuum i tilstanden READY (Klar).

‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING RSPV

ABLATION SUMMARY
RIPV
LSPV

Lpv

Temperature

OTHER
‘ Total: 0

In Body Time:2 m Local Time:11:57

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TO -30 °C THAW TIMETO 0 °

[l vemperaTURE SYSTEM INFO
® *C to 40°C

@SSR N0 PACING DETECTED )

Ablation

Duration

@5

Figur 6. Skeaermbilledet Therapy (Terapi) — READY-tilstand (Klar)
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Bemaerk: Hvis der registreres en fejl, vises en systemmeddelelse med detaljerede
oplysninger om fejlen. Se Fejlfinding pa side 54 for finde ud af, hvordan fejl kan lgses.

Kontrollér, at kelemiddelbeholderens maler angiver, at der er tilstraekkeligt kalemiddel til at

udfgre behandlingen. Skift eventuelt beholder som beskrevet i afsnit 9.2.2.

9.3.3 Ablation

ADVARSEL: Lees og falg brugervejledningerne til POLARx-katetret og kryoablationssystemets

komponenter for brug. Veer opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarsler og

forsigtighedsregler. Manglende overholdelse af denne regel kan resultere i skade pa patienten,

eller at anordningen ikke fungerer korrekt.

9.3.3.1 Indstillinger, der kan veelges af brugeren

For en procedure indledes, gennemgas ablationsindstillinger, timere og preeferencer ved at trykke
pa knappen. Settings (Indstillinger) pa skeermbilledet Therapy (Terapi). Vinduet Settings (Indstillinger)

vises (Figur 7). Hvis de numeriske parametre skal &ndres, trykkes pa den numeriske veerdi,

som derefter@ndres med op-/nedpilene. Parametre, der kan a&ndres, a&ndres ved at trykke pa

omskifteren ved siden af det enkelte parameter.
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‘ TIMERS PREFERENCES

Cooling Timer Target: -"C
Thaw Timer Target: 0 °C

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

Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Diaphragm Sensor Zoom: 100 %

Min 10 Max
DMS SENSITIVITY: ‘  —| }

DMs off @ on
Audio Alert off @ ) on

B TTI Fixed Timer:
IfTTI < 60

IfTTI < 60

Inflate Speed SYSTEM SETTINGS
Slow (/ Fast Chart Type
Enhanced Ablation Notification Line Area
off L On Refrigerant Level o -:| @
Auto Playback Weight Min
Off (/ On
‘ Ablation Timers
. Fixed Timer:

Ablation Timers 240

Ablation Timer: 180 seconds
Ablation Timer: 240 seconds

B TTI + Duration Timer:  MAXvalue 240 sec

Ablation Timer: TTl + 180 seconds
Ablation Timer: TTl + 240 seconds

e Vealg den numeriske veerdi ud for Cooling Timer Target (Afkalingstimermal). Indstil
Cooling Timer Target (Afkalingstimermal) til den @nskede temperatur ved hjelp af
op-/nedpilene i vinduet Settings (Indstillinger). Timeren Cooling Time (Afkglingstimer)
pa skeermbilledet Therapy (Terapi) stopper, nartemperaturen nar forudindstillingen.

OK Cancel

Figur 7. Vinduet Settings (Indstillinger)

20




e Vealg den numeriske veerdi ud for Thaw Timer Target (Opteningstimermal). Indstil Thaw
Timer Target (Opteningstimermal) til den enskede temperatur ved hjalp af op-/nedpilene i
vinduet Settings (Indstillinger). Timeren Thaw Time (Opteningstimeren) pa skarmbilledet
Therapy (Terapi) stopper, nar temperaturen nar den veerdi, der er valgt i dette felt.

e Vealg den numeriske veerdi ud for Low Ablation Temperature (Lav ablationstemperatur).
Indstil Low Ablation Temperature (Lav ablationstemperatur) til den gnskede temperatur
ved hjalp af op-/nedpilene. Datalinjen i diagrammet Temperature (Temperatur) pa
skaermbilledet Therapy (Terapi) skifter fra bla til rad under ablationstilstanden, nar
temperaturen nar den indstillede veerdi i dette felt.

e Vealg den numeriske veerdi ud for High Ablation Temperature (Hgj ablationstemperatur).
Indstil High Ablation Temperature (Hgj ablationstemperatur) til den gnskede temperatur
ved hjlp af op-/nedpilene. Datalinjen i diagrammet Temperature (Temperatur) pa
skaermbilledet Therapy (Terapi) skifter fra bla til rad under ablationstilstanden, nar
temperaturennar den indstillede veerdi i dette felt.

o Valg den numeriske veerdi ud for Esophagus Temperature (dsofageal temperatur). Seet
Esophagus Temperature (Jsofageal temperatur) til den gnskede temperatur ved brug
af.op-/nedpilene. Nartemperaturen nar den indstillede verdi for dette felt, bliver den
viste ESOPHAGUS TEMPERATURE (@sofageal temperatur) pa skaermbilledet Therapy
(Terapi).red og blinker, en rad kant omkring skeermen blinker, og titellinjen for diagrammet
Temperature (Temperatur) blinker rgdt ledsaget af en advarselslyd (Figur 8). Der kan blive
vist en-alarm-i fasen INFLATION, ABLATION og THAWING (Oppumpnings-, Ablations- og
Opteningsfasen).
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{ | SETTINGS

| s

-

- U = »

|
NOTIFICATIONS & INDICATORS "ﬂ [ TIMERS & RATES

‘ |
ﬁ DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE “C THAWTIMETO 0 °C ‘ e
KA Zoom: 100%

m TEMPERATURE SYSTEM INFO
®  1ocd0c

FLOW: 7870

PRESSURE: 453
: o
—

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

S )

Ablation Treatment: 2 of 2

Duration

Figur 8. Alarm vedrgrende Esophagus temperature (@sofageal temperatur)
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e Hvis der anvendes en CIRCA™ S-CATH gsofageal temperatursensor med eller
uden en serie 400-temperatursensor, bliver der automatisk vist et billede af
CIRCA™ S-CATH gsofageal temperatursensor (Figur 9). En typisk CIRCA™ S-CATH
gsofageal temperatursensor har 12 sensorer pa nogle modeller, herunder en

proksimal sensor.

STATUS:

TEMPERATURE

80
NOTIFICATIONS & INDICATORS
ESOPHAGUS
[1[ TEMPERATURE

10°C 10 40°C

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

h NO PACING DETECTED )

Ablation
Duration

INFLATION ABLATION |

Temperature

THAWING

| TIMERS & RATES

OOLING TIME TO -30 °C

‘ ABLATION SUMMARY

—/ ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
1=

RSPV 0
RIPV

ISPV

LPYV

OTHER

Total:

In Body Time: 1 min Local Time:00:16

EERSETINGS

Jé

OTHER
S

SYSTEM INFO
FLOW: 0

PRESSURE: 0 l
s

Figur9. CIRCA™ S-CATH gsofageal temperatursensor

* (Den viste Esophagus Temperature (Jdsofageal temperatur) vil altid veere den laveste
temperatur malt pa alle sensorerne. Sensoren med den laveste temperatur vil ogsa
veere fremhavet med blat. Efterhanden som temperaturen falderi de berarte omrader,
er det kun.de sensorer, der har den laveste temperatur, som fremhaves (se Figur 10).
Bemeerk, at det er muligt for mere end en sensor at have samme temperatur som i
Figur 9.
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Ablation
Duration

([T

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C

B NO PACING DETECTED ‘

©
“

Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING I 0

(2%
LSPV
LIPvV

Temperature

Total:

In Body Time:3 min

TIMERS & RATES

Sl [l TemPeraTURE )
A 10°C to 40°C

- — —= FLOW: 0

| PRESSURE: 0 ﬂ ¢
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI — qb

Figur 10.- CIRCA™ S-CATH gsofageal temperatursensor — Lave temperaturer valgt

Hvis nogen af sensorerne ikke fungerer, vil de veere fremhaevet med rodt (se Figur 11).

P; Terry Smith

STATUS:

TEMPERATURE

Ablation
Duration

(5

b

[ Ablaton site Ablations
INFLATION ABLATION THAWING ]

Temperature
o

Total:

In Body Time:5 min Local Time:00:19

NOTIF!qAﬁONS & INDICATORS o TEEI'ES & RATB o

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C

3

Zoom: 100% m TEMPERATURE ) SYSTEM INFO

®  iocrodoc )
. ] sec - FLOW: 11

B NO PACING DETECTED 2 y = PRESSURE: 1 ﬂ ¢

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

© 240 ©

“

Figur 11. CIRCA™ S-CATH gsofageal temperatursensor — ikke-fungerende sensorer

Veelg den numeriske veerdi ud for Diaphragm Sensor Limit (Greense for
diafragmabevagelsessensor). Indstil Diaphragm Sensor Limit (Granse for
diafragmabevagelsessensor) til den gnskede procentsats ved brug af op-/nedpilene.
Nar procentsatsen nar den indstillede vaerdii dette felt, bliver aflaesningen for
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DIAPHRAGM MOVEMENT-sensoren (Diafragmabevagelsessensor) pa skeermbilledet
Therapy (Terapi) rad og blinker, en rad kant omkring skeermen blinker, og titellinjen

i diagrammet Temperature (Temperatur) blinker rodt ledsaget af en advarselslyd
(Figur 12). Alarmen vil eventuelt blive vist i ablationsfasen.

t Terry Smith | ABLATION SUMMARY
— — Si Ablations Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING
NOTIFICATION

‘ | Total: 122
(|

| | In Body Time: 11 min Local Time: 12:05

NOTIFICATIONS & INDICATORS Qs TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C
f¥a\ e m TEMPERATURE SYSTEM INFO
- 10°C to 40°C |

FLOW: 7847

PRESSURE: 448 a
iy
e K
Bl

For reference only. Never rely solely on these indicats

33'.22‘;’.‘. ° 240 SEC ° Treatment: 2 of 2
<

Figur12.. Alarm for Diaphragm Movement-sensor{Diafragmabevagelsessensor)

o Velg den numeriske veerdi ud for Diaphragm Sensor Zoom (Diafragmasensorzoom).
Indstil forsteerkningen af Diaphragm Sensor Zeom (Diafragmasensorzoom)
til den enskede procentsats. Diagrammet for DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragmabevagelse) pa-skeermbilledet Therapy (Terapi) zoomer ind til den
indstillede procentsats (bruges til at se mindre signalrespons).

e Indstil DMS SENSITIVITY (Felsomhed for diafragmabevagelsessensor) til det anskede
niveau ved hjalp af pilenefor hgjt og lavt. (Bruges til at sette registreringstaersklen
for diafragmabevagelsessensoren. De lave indstillinger kraever staerkere signaler
fra diafragmabevagelsessensaoren for at kunne registreres, og med de-hgjeste
indstillinger kan svage signaler for-diafragmabevegelsessensoren registreres).

e Valgfrit: Indstil DMS (Diafragmabevagelsessensor) til Off (Fra) for at deaktivere DMS
(Diafragmabevegelsessensor) pa skeermbilledet Therapy (Terapi). {Anvendes oftest
ved ablation af vener, der ikke pavirker nervus phrenicus).

e Valgfrit: Indstil Audio Alert (Lydalarm).til Off (Fra) for at deaktivere
lydmeddelelser, hvis det udlgser meddelelser for DMS Sensor Limit (Granse for
diafragmabevagelsessensoren) og Esophagus Temperature (dsofageal temperatur).

* Valgfrit: Indstil oppumpningshastigheden til langsom ved-at skubbe skyderen for
Inflate Speed (Oppumpningshastighed) til Slow (Langsom). Standardindstillingen er
Fast (Hurtig).
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Valgfrit: Indstil diagrammet Temperature (Temperatur) for kryoballonen pa
skeermbilledet Therapy (Terapi) til at vise et udfyldt omradediagram ved at skubbe
skyderen Chart Type (Diagramtype) til Area (Omrade). Standardindstillingen er Line
(Streg).

Valgfrit: Indstil niveaumaleren for N,0-beholderen pa skarmbilledet Therapy (Terapi)
til at vise resultatet i Ibs ved at skubbe skyderen Refrigerant Level (Kglemiddelniveau)
til Weight (Veaegt). Standardindstillingen er Min (Minutter).

Valgfrit: Indstil lydstyrkeniveauet for alarm som gnsket ved at trykke pa knappen o

for at seenke lydstyrken eller knappen @for at age den. Standardindstillingen er
midt .
Valgfrit: Indstil Auto playback (Automatisk afspilning) til Off (Fra) for at deaktivere den

automatiske visning af-afspilningstilstanden, nar Thawing-tilstanden (Optening) er
fuldfert. Standardtilstanden er indstillet til On (Til).

Valgfrit: Enhanced Ablation Notification (Udvidet ablationsmeddelelse) resulterer

i visning afen konstant bla skeermkant, nar systemet er i Inflation-tilstand
(Oppumpning) og Thawing-tilstand (Optening) (se Figur 14) savel som en blinkende

bla skaermkant i Ablation-tilstand. Derudover afspilles der en advarselslyd, nar du
skifter til og forlader Ablation-tilstand. Indstil Enhanced Ablation Notification (Udvidet
ablationsmeddelelse) til-Off (Fra) for at deaktivere de udvidede ablationsmeddelelser.
Standardtilstanden er indstillet til On (Til).

Vzlg den@nskede indstilling for Ablation Timers (Ablationstimere) blandt de tre
muligheder:

—_Fixed Timer (Fast timer)

Indstil Fixed Timer (Fast timer) til den gnskede tid ved brug‘af
op-/nedpilene i vinduet Settings (Indstillinger). Ablationen stopper, nar
Ablation Time (Ablationstid) nar-den indstillede verdi, der er valgti
dette felt. Ablation Time (Ablationstid) kan'ogsa indstilles direkte pa
skeermbilledet Therapy (Terapi) ved brug af de hvide op-/nedpile.

- TTI Fixed Timer (TTl fast timer)

Med denne timermulighed kan brugeren forudbestemme den samlede
ablationstid baseret pa tiden for veneisolation.

Denne indstilling kreever tre’(3) brugerindstillinger: Time To Isolation (TTI)
(Tid til isolation - TTI), kort varighed (Then(Derefter)) og-langvarighed
(Else (Ellers)).

Hvis venen isoleres hurtigere end.den brugerdefinerede TTl-tid, vil den
samlede ablationstid veere af Kort varighed: Hvis venen isoleres i lgbet af
den samme tid eller langsommere end den brugerdefinerede TTI-tid, vil
den samlede ablationstid veere af lang varighed. De tre indstillede veerdier
justeres ved at bruge op-/nedpilene for den gnskede indstilling.
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TTl-veerdien kan justeres i 10-sekunders intervaller. Intervallerne starter fra
30 sekunder og gar op til maksimalt 10 sekunder kortere end indstillingen
for den korte varighed. (For eksempel kan TTI justeres fra 30 til 170, hvis
den korte varighed er sat til 180 sekunder).

Den korte varighed kan justeres i 30-sekunders intervaller, hvor det forste
er pa 60 sekunder (hvis brugerindstillingen for TTI sattes til 50 sekunder
eller mindre) op til hgjst 30 sekunder mindre end den lange varighed
(maksimalt 210 sekunder).

Den lange varighed kan justeres i 30-sekunders intervaller, hvor det farste
er pa 90 sekunder (hvis brugerindstillingen for den korte varighed saettes til
60 sekunder) op til 240 sekunder.

Hvis funktionen TTIFixed Timer (TTI fast timer) veelges, vises
ablationstiden pa skeermbilledet Therapy (Terapi) med den lange

indstilling for ablationstid. Hvis brugeren angiver, at venen er isoleret for
denindstillede vaerdi,.@@ndres‘Ablation Duration (Ablationstid) til den

korte ablationstid-og blinker i et par sekunder. Hver gang ablationstiden
automatisk andres af SMARTFREEZE-konsollen, blinker ablationstiden.

TTI + Duration Timer (TTI + varighedstimer)

Med denne timermulighed kanbrugeren forudbestemme laengden af ekstra
ablationstid baseret-pa tiden for veneisolation.

Denne indstilling kraever tre (3) brugerindstillinger: Time To Isolation (TTI)
(Tid tilisolation - TT1), Shorter Additional Time (Kort ekstra tid) (Then
(Derefter)) og LongerAdditional Time (Lang ekstra tid) (Else (Ellers)).

Hvis venenisoleres hurtigere-end den'brugerdefinerede TTI-tid,
vil'ablationenwvare den korte ekstra tid i forhold til TTI-tiden. Hvis

venen isoleres i-lgbet.af den samme tid eller langsommere end-den
brugerdefinerede TTI-tid,vil den-samlede ablation vare denlange ekstra
tidi forhold til TTI-tiden.De tre indstillede veerdier justeres ved at bruge
op-/nedpilene for den gnskede indstilling.

TTl-vaerdien kan justeres i 10-sekunders intervallerfra 30 sekunder til
210 sekunder.

Den korte ekstra tid kan justeres i 30-sekunders intervaller, hvordet forste
er pa 60 sekunder (hvis brugerindstillingen for TTI saettes til 50 sekunder
eller mindre) op til hajst-30 sekunder mindre-end denlange varighed
(maksimalt 210 sekunder).

Den lange ekstra tid kanjusteres i 30-sekunders intervaller, hvor det farste
er pa 60 sekunder (hvis brugerindstillingen for den korte varighed sattes til
60 sekunder) op til 240 sekunder.

Hvis denne indstilling veelges, vil ablationsvarigheden vise 240 sekunder,
uanset hvad indstillingerne er pa indstillingsskeermen. Hvis brugeren
angiver, at venen er isoleret for den‘indstillede veerdi, viser ablationstiden
den aktuelle ablationstid plus den korte tid. Hvis brugeren angiver, at venen
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er isoleret efter denne indstillede veerdi, viser ablationstiden den aktuelle
ablationstid plus den lange tidsindstilling. Hver gang ablationstiden
automatisk eendres af SMARTFREEZE-konsollen, blinker ablationstiden.
Bemeerk, at den maksimale ablationstid altid er 240 sekunder.

Bemaerk: Hvis ablationstiden @endres manuelt under en ablation, vil denne @&ndring kun
vaere geeldende for den aktuelle ablation. Efterfalgende ablationer vender tilbage til den
oprindelige brugerpraeferenceindstilling.

9.3.3.2 Sadan indledes en kryoablationsprocedure
Ablationsproceduren til isolation af venae pulmonales falger falgende algoritme:

Pump kryoballonen op

Placer kryoballonen

Frys

To op

Tom kryoballonen

Flyt/flern
kryoballonen

Figur 13. Algoritmefor ablationsprocedure

Bemaerk: Ablationsstedet kan indstilles pa et hvilket:som helst tidspunkt under processen ved
at trykke pa knappen Ablation Site (Ablationssted) pa skaermbilledet Therapy (Terapi) eller ved at
bruge venstre og hgjre pil-pa fiernbetjeningen.De tilgeengelige ablationssteder er: Other (Andet),
RSPV, RIPV, LSPV, LIPV.

1. Pump kryoballonen op efter behov pa en af falgende mader:

Tryk pa trykknappen START ® pa SMARTFREEZE-konsollens frontpanel.
Tryk pa START-fodpedalen (hgjre pedal, gran).

Tryk pa knappen INFLATE (Oppump) pa skaermbilledet Therapy (Terapi).

Tryk pa knappen START ® pa fijernbetjeningen.
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Nar kryoballonen er pumpet helt op, vises falgende indikatorer pa skeermbilledet Therapy
(Terapi) (Figur 14). STATUS-linjen viser INFLATION (Oppumpning), og kateterillustrationen
viser en oppumpet ballon. Knapperne STOP og ABLATE (Start ablation) vises.
Data for diafragmabevaegelse plottes pa diagrammet DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragmabevegelse), og den gsofageale temperatur vises under ESOPHAGUS
TEMPERATUR (@sofageal temperatur).

Derudover lyser trykknappen START pa SMARTFREEZE-konsollens frontpanel og indikatoren
pa fjernbetjeningen, hvis den bruges, blat, og trykknappen STOP pa SMARTFREEZE-
konsollens frontpanel lyser hvidt.

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

Temperature
TEMPERATURE

\
ESOPHAGUS

C T [0 0°C
m TEMPERATURE | SYSTEM INFO
® 10°Cto 40°C |

|
|
|8
FLOW: 844 . :
URE: 146 . |
e fbo |
-;m- o |||
7. ]

\BlE]

Figur 14. Skeermbilledet Therapy (Terapi) — Inflation-tilstand (Oppumpning) med helt bla kant,

nar Enhanced notifications (Udvidede meddelelser) er aktiveret

Bemaerk: Kryoballonen kan-eventuelt tammes via INFLATION-tilstand (Oppumpet) pa en
af falgende mader:

Tryk pa trykknappen STOP @ pa SMARTFREEZE-konsollens frontpanel.
Tryk pa STOP-fodpedalen (venstre pedal, orange).

Tryk pa knappen STOP pa skaermbilledet Therapy (Terapi).

Tryk pa knappen STOP @ pa fjernbetjeningen.

Anbring den oppumpede kryoballon ifglge almindelig klinisk praksis, og kontrollér, at venen
er korrekt okkluderet.

Hvis det valgfrie tryksensorkabel og tryksensoren anvendes, vil skeermbilledet Therapy
(Terapi) vise trykafleesningen sammen med ballontemperaturen og et diagram over trykket
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4,

i forhold til tiden i stedet for ballontemperaturdiagrammet (se Figur 15). Brug dette diagram
til at hjeelpe med at vurdere okklusion af venae pulmonales.

Bemaerk: Denne funktion er maske ikke tilgeengelig i alle lande

ABLATION SUMMARY

Sl i H it ia i ASSSS——————.c Ablations Duration (sec)

STATUS:

Blood Pressure
OCCLUSION PRESSURE

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS |

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C
f;a tidesty m TEMPERATURE (| SYSTEM INFO
g 10°C to 40°C

|
|

|
FLOW: 914 S |
URE: 143 ®
e fde 0|
-;m- o |||

]

7.7 Kg mla)

“ Ablation
Duration

Figur 15. Skeermbilledet Therapy (Terapi) — Inflation-tilstand (Oppumpning) med trykdiagram
Start kryoablationsbehandlingen pa en af falgende mader:

* Tryk pa trykknappen START ® pa SMARTFREEZE-konsollens frontpanel.
* Tryk'pa START-fadpedalen (hgjre pedal, gran).
e Tryk pa knappen ABLATE (Startablation) pa skeermbilledet Therapy (Terapi).

e Tryk pa knappen START <D pa fiernbetjeningen.

Bemaerk: Injektionen kan eventuelt stoppes irABLATION-tilstand, og kryoballonen kan
tommes pa en af falgende mader:

e Tryk pa trykknappen STOP @ pa SMARTFREEZE-konsollens frontpanel for at stoppe
injektion. Tryk pa knappen STOP-igen for at temme kryoballonen.

e Tryk pa STOP-fodpedalen (venstre pedal, orange) for at stoppe injektion. Tryk pa
STOP-fodpedalen igen for at tammekryoballonen.

e Tryk pa knappen STOP pa skeermbilledet Therapy (Terapi) for at stoppe injektion.
Tryk pa knappen STOP igen for at tamme kryoballonen.

e Tryk pa knappen STOP @ pa fjernbetjeningen. Tryk pa knappen STOP igen for
at temme kryoballonen.
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m DIAPHRAGM MOVEMENT
AT\ Zoom: 100%

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

INFLATION

ABLATION

THAWING

Temperature

: |
Local Time: 14:

SETTINGS .

NOTIFICATIONS & INDICATORS

ESOPHAGUS

'C THAWTIMETO 0 °C
m TEMPERATURE
®  tocarc

| SYSTEM INFO

|
|1
FLOW: 7847 S |
F PRESSURE: 462 > 23 |
Lo |
-;ml o |
A\
L B}

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI
3

7.7 Kg

Treatment: 1 of 1

Figur 16. Skeermbilledet Therapy (Terapi) — Ablation-tilstand

Nar systemet eri ABLATION-tilstand, vises falgende indikatorer pa skaermbilledet Therapy
(Terapi) (Figur 16):

STATUS-linjen angiver ABLATION.
Knappen ABLATE (Start ablation) erstattes af en STOP-knap.

Kryoballonens temperatur plottes pa diagrammet Temperature (Temperatur) for
kryoballonen.

Denviste temperatur.begynder at falde.

Kateterillustrationen a&ndres til ablationstimeren,.og timeren for Ablation Time
(Ablationstid) begynder at:stige.

Et blinkende snefnug vises over ablationstimeren.

Hvis Enhanced Ablation Notifications (Udvidede ablationsmeddelelser) er aktiveret,
blinker en bla skasrmkant:

MINIMUM TEMPERATURE (Minimumstemperatur) viser den'laveste, registrerede
temperatur.

TREATMENT NOTES (Behandlingsnoter) 5 kan‘nu veelges.

e Tryk pa knappen TREATMENT NOTES (Behandlingsnoter) pa
skeermbilledet Therapy (Terapi) for at foje observationer og.andre
relevante informationer til behandlingsfilen (Figur-17).

e Tryk pa det hvide omrade i vinduet TREATMENT NOTES
(Behandlingsnoter).

* Tryk pa knappen OK for at gemme de tilfgjede noter eller pa Cancel
(Annuller) for at lukke vinduet TREATMENT NOTES (Behandlingsnoter)
uden at gemme dem.
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: TREATMENT NOTES

Sy

=l

Figur 17.-Vinduet Treatment Notes (Behandlingsnoter)

e Knappen'Low Flow (Lavt flow) bliver tilgaengelig.

* Tryk paknappen Low Flow<{Lavt flow) for at reducere
gennemstremningen til katetret med 10 %, hvis det gnskes. Nar lavt flow
aktiveres, vises indikatoren Low flow (Lavt flow) under TEMPERATURE
(Temperatur) for ballonen, og knappen Low Flow (Lavt flow) forsvinder
(se Figur 18):

Bemaerk: KnappenLow Flow (Lavt flow) er kun synlig i ablationstilstanden.

Bemzerk: Denne funktion-er maske ikke tilgeengelig i alle lande

Terry Smith ABLATION SUMMARY
- /|| AblationSite Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV

o PV 0

= gy OTHER 0

‘ Total: 0

Temperature
TEMPERATURE

foarice o : 5 o : : - - ’ In Body Time:71 min Local Time: 14:48 |

N SE TGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C THAW TIMETO 0 °C =
57 Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
. 10°Cto 40°C
S 5 FLOW: 7002

F PRESSURE: 439 m ¢ 8

3
7.7 Kg

TIME SINCE TTI

Ablation
Duration

Figur 18. Low Flow (Lavtflow) er aktiveret

Bemaerk: Hvis der registreres en fejl, vises en systemmeddelelse med detaljerede
oplysninger om fejlen (se Figur 19).
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STATUS: Playback Mode ‘

ABLATION SUMMARY D

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode ‘ RSPV 0

RIPV 0

Temperature
LSPV 0
0
il

TEMPERATURE
Lpv

OTHER 39

SYSTEM NOTIFICATION A Total 1 39 ‘
- Error 2 - 00100000-1 In Body Time: 1 min Local Time:17:19 |

The console has detected a hardware problem. s NGS

I ;

NOTIFICATIONS & INDICATOR!

DIAPHRAGM MOVEMENT
Rl RACM I SYSTEM INFO

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
Lo

1BP: 0.0

OBP: -13.5

Exit Playback

Figur 19. Systemfejlmeddelelse

. Tryk paknappen Mute (Deemp).ivinduet System Messages (Systemmeddelelser) for

midlertidigt at deempe advarselslyden.

» Tryk pa Yes (Ja) for at forsage at nulstille systemet, og tryk pa No (Nej) for at skjule vinduet

System-Messages (Systemmeddelelser) uden at rydde fejlen.

 ‘Nar dertrykkes pa No(Nej), vil indikatoren for.systemmeddelelser blive vist pa
skaermbilledet Therapy (Terapi).

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:2 min Local Time:17:20 |
SETTINGS

b %)

J=- |

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS M 00 30°C THAWTIMETO 0 °C e —
//,;xa\ Zoom: 100% MTEMPERATURE SYSTEM INFO
> rcwarc |
S FLOW: 7906

PRESSURE: 478
Lo

Figur 20. Afspilningsfejl
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e Tryk pa den rgde trekant nederst pa skarmbilledet for at dbne vinduet System
Messages (Systemmeddelelser) (se Figur 20 og Figur 21).

Patient Terry Smith l | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

starvs: QN SYSTEM MESSAGE gBostone. 15

Message

(SEMEERATURE s Error 2 00100000-1 The console has detected a hardware problem.

39

n Local Time: 17:21

ABLATION TIME |
1 | 240 !
! | sec

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
I¥7) Zoom: 100% SYSTEM INFO

Reset System

Exit Playback

Figur21. Vinduet System Messages (Systemmeddelelser)

e Tryk pa knappen Reset System (Nulstil system) for at rydde alle aktive meddelelser
(se Figur22).

F Patient smith jones l | ABLATION SUMMARY
= B‘O“tO n Ablations Duration (sec)
s, G SYSTEM MESSAGE gBoston, | ===
Message .

(SEMEERATURE 3 Error 2 00100000-1 The console has detected a hardware problem.

40

n Local Time: 14:37

Clear System Notification List

ABLATION TIME | | Do you really want to clear the system message list and reset the system?

£ | 220
sec

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
I¥7) Zoom: 100% L - L 4 v SYSTEM INFO

217

Reset System

Exit Playback

Figur 22. Vinduet Clear System Notifications List (Ryd liste- med systemmeddelelser)

e Tryk pa knappen Close (Luk) for at lukke vinduet System Message (Systemmeddelelse)
(se Figur 23).
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Patient smith jones i | ABLATION SUMMARY

‘w S SYSTEM MESSAGE Slg?gltﬁrllﬁc o

0
Message o

0
40
40

Ablations Duration (sec)

TEMPERATURE

nin Local Time: 14:39

SETTINGS

) @8 e
| ] sec | il - - i

e i m

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
[,(‘::a\ Zoom: 100% SYSTEM INFO

217

s

Reset System ‘ Close

==
Figur 23.- Meddelelsen System Cleared (System ryddet)

. Datafor diafragmabevaegelse plottespa diagrammet DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragmabevaegelse), og-den aktuelle amplitude vises i procent. Procentsatsen
er baseret pa den'malte reaktion i begyndelsen af ablationsfasen og falder,
nar patientens reaktion pa pacingsignalet aftager. Hvis procentsatsen nar den
indstillede veerdi, vises den aktuelle procentsats for diafragmabevagelse i en rad
cirkel og blinker, en-rad kant omkring skaermen blinker, og titellinjen for diagrammet
Temperature (Temperatur) blinker. rgdt ledsaget af en advarselslyd (Figur 12). Alarmen
vises.under-ablationsfasen:

e Tryk pa pa overskriftslinjen NOTIFICATIONS & INDICATORS (Meddelelser og
indikatorer) for at vise hurtigmenuen for diafragmabevagelsessensoren og den
gsofageale temperatursensor for.at justere indstillingerne (se Figur 24).

e Tryk-paknappen Reset Baseline (Nulstil baseline) pa hurtigmenuen for at
nulstille graensen for diafragmabevagelsessensoren{(DMS).

e Tryk pa DMS-knappen for at.aktivere/deaktivere
diafragmabevagelsessensoren (DMS).

* Tryk pa knappen Audio Alert (Lydalarm) for at deaktivere lydalarmer for
diafragmabevagelsessensoren og.den gsofageale temperatursensor for
proceduren.

e Tryk pa knappen a pa hurtigmenuen for diafragmabevagelsessensoren
og den gsofageale temperatursensor for at sla lydsignaler for
diafragmabevagelsessensoren 0g den-gsofageale temperatursensor fra for
den aktuelle behandling.
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e Tryk pa knappen Save & Close (Gem og luk) for at gemme de @ndringer,
der er udfert pa hurtigmenuen for diafragmabevagelsessensoren og den
gsofageale temperatursensor, til leegens preferencer.

Hvis den aflaeste vaerdi for diafragmabeveaegelsessensoren (DMS) er

mindre end sensorens indstillede falsomhed, vil der i diagrammet for
diafragmabevaegelsessensoren sta No Pacing Detected (Ingen pacing registreret).
Diagrammet for diafragmabevagelsessensoren vises med en hvid streg, der justeres
efter den gennemsnitlige veerdi, der vises for diafragmabevagelsessensoren.

Bemeaerk: Tag aldrig-udgangspunkt i denne indikator alene. Den er kun vejledende.

Patient Terry Smith i | ABLATION SUMMARY
‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
5 LIPV
‘ - G ‘ | OTHER

NOTIFICATION
TEMPERATURE

J Total:
s 0y o . - i . | In Body Time:3 min Local Time:16:56
')X(' | SETTINGS
ABLATION TIME | 0 (1 2 | D
" - ‘ e b @ z o
! ‘ . 240 | " 4 2 e N 0
| @ } b
L 1 VX RSPV | .
NOTIFICATIONS & INDICATORS e G Ao

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS Z ) _—
s TEMPERATURE \ SYSTEM INFO
2 1 m 0°Cto 40°C

FLOW: 7788 o

E

; 2% [ -1 A ) F PRESSURE: 503 ﬂ ¢ #
a1 R - T e
\ i W 4 - my e

- 38 Kg
ESOPHAGUS TEMPERATURE: 20 °C

2 -@

Ablati o
P ° 240 SEC ° n %un o @ Treatment: 1 of 1

“ &

Figur 24. Skeermbilledet Therapy (Terapi)— Quick-Menu (Hurtigmenu) for diafragmabevaegelsessensoren
og den gsofageale temperatursensor

* De aktuelle data for den gsofageale temperatur.vil blive vist i °C. Hvis temperaturen
nar den indstillede veerdi, vises'den aktuelle temperatur i en rad cirkelog blinker,
en rod kant omkring-skeermen blinker, og titellinjen for diagrammet Temperature
(Temperatur) blinker redtledsaget af'en advarselslyd (Figur 8).-Der vises en alarmi
faserne INFLATION, ABLATION, og THAWING (Oppumpning, Ablation og Optaning).
Tryk pa overskriftslinjen' NOTIFICATIONS & INDICATORS (Meddelelser og indikatorer)
for at vise hurtigmenuen for diafragmabevegelsessensoren og den gsofageale
temperatursensor for at justere indstillingerne.

Bemaerk: Tag aldrig udgangspunkti denne indikator alene. Den er kun vejledende.
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e Nartemperaturen nar den indstillede veerdi for temperaturen af Cooling Timer
(Afkalingstimer), vises den malte tid.

Bemeaerk: | ablationsfasen afgiver SMARTFREEZE-konsollen med jaevne mellemrum
en lyd. Lydstvrken reguleres ved at trykke pa knappen o der seenker lydstyrken, og
knappen ¥, der haver den.

* Nar venen, der skal isoleres, fastslas, skal du bruge en af falgende metoder til at
indikere dette:

e Tryk pa knappen q> pa skaermbilledet Therapy (Terapi).
e Tryk pa-den grenne fodpedalpedal, og hold den nede i to sekunder.
e Trykpa knappen pa fiernbetjeningen.

 “Nar der trykkes ned, viser Time to Effect (Tid for effekt) tiden i sekunder,
fra-det tidspunkt hvor ablationen begyndte.

Bemeaerk: En gron prik vises.idiagrammet Temperature (Temperatur) ved
veneisolationspunktet. Veneisolationspunktet kan opdateres ved at trykke igen pa
knappen for den‘isolerede vene eller trykke pa den grenne fodpedal og holde den
nedeitre sekunder. Hvis-den opdateres, vilden grgnne prik blive forskudt til det nye
isolationspunkt, Temperature at isolation (Temperatur ved isolation) vil blive opdateret,
og Time Since Isolation (Tid siden isolation)-taelleren nulstilles.

« Nar veneisolationspunktet identificeres, viser skaermbilledet Therapy (Terapi)
temperaturenved veneisolationspunktet, og teelleren Time Since Isolation (Tid siden
isolation)begynder at @ges. Time Since Isolation (Tid siden isolation) vil fortseette med
at taelle, indtil systemet skifter til Thawing-tilstand (O ptaning).

* Derudover blinker trykknappen START pa SMARTFREEZE-konsollens frontpanel
og indikatoren pafiernbetjeningen, hvis.den bruges, blat, og trykknappen Stop pa
SMARTFREEZE-konsollens frontpanel lyser hvidt.

6. Tryk pa pa overskriftslinjen NOTIFICATIONS & INDICATORS (Meddelelser og
indikatorer) under ablation viser-hurtigmenuen for diafragmabevaegelsessensoren og
den gsofageale temperatursensor. Denne menu tilbyder de samme sensorjusteringer
som beskrevet i punkterne diafragmabevagelsessensor.og gsofageal temperatursensor i
afsnit 9.3.3.2.

7. Vent pa, at ablationstimeren slutter.

Bemaerk: Nartimeren nar til den indstillede ablationstid, stopper ablationshehandlingen
automatisk, og opteningsfasen begynder. Systemtilstanden vil indikere THAWING (Optgning)
(Figur 25), knappen STOP vises pa skaermbilledet Therapy (Terapi), og trykknappen Stop
lyser hvidt. Nar optgningstemperaturen (20 °C) ernaet, vises ABLATE (Start ablation)

pa skeermbilledet Therapy (Terapi). Desuden vil trykknappen START pa SMARTFREEZE-
konsollens frontpanel og indikatoren pa fjernbetjeningen; hvis den bruges, lyse blat.
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rry Smith ABLATION SUMMARY |
—— — ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV 0

Temperature o

LSPV
TEMPERATURE

16

L3

Lipv 0
OTHER 2 480

Total: 480

In Body Time: min Local Time: 15:33

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS
I\ Zoom: 100%

| TemperatuRe SYSTEM INFO
* 10°C to 40°C

FLOW: 656

®

F PRESSURE: 116 ﬂ ¢ ® ‘

TIME SINCE TTI _'-m_ ® ‘
E

mE |

s |

74 Kg

|
[
Il'I'IIEB }
\

Treatment: 3 of 3 ‘

Figur 25. Skeermbilledet Therapy (Terapi) — THAWING-tilstand (Optening)

Nar -systemet er i THAWING-tilstand (Optening), kan felgende indikatorer ses pa
skeermbilledet Therapy (Terapi):

* Kryoballonens temperatur plottes fortsat i diagrammet Temperature (Temperatur) for
ballonen.

¢ Denviste temperatur begynder at stige.

«  Timeren for Ablation Time (Ablationstid) stoppes og &ndres til en illustration af det
oppumpede kateter.

e Minimum Temperature (Minimumstemperatur) viser den laveste, registrerede
temperatur:

e Nartemperaturen nar den‘indstillede vaerdi for temperaturen af Thaw Timer
(Opteningstimer), vises den malte tid.

e Telleren Time Since Isolation (Tid siden isolation) stopper med at forgges.

e Nar temperaturen nar 20-°C, vil kryoballonen‘automatisk blive tgmt.

Bemeerk: Nar der traeekkes i tammekontakten pa kateterhandtaget, forleenges
kryoballonen til maksimal le&engde, og denfolder sig ensartet sammen. Ballonen
kan forleenges under temning.ved at skubbe POLARx-kateterskyderens
forleengerkontakt fremad, inden systemet nar.20 °C. Hvis det er ngdvendigt, skal
du genoppumpe ballonen og skubbe POLARx-kateterskyderens forl&engerkontakt
fremad.
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Ablation
Duration

| . ABLATION SUMMARY
/ | | Ablation Site Ablations Duration (sec)

77 ) e PIayackMode - ) - - 7‘ “

Temperature

‘ Total: 720

! In Body Time: 118 min Local Time: 15:35

J= |
OTHER|
St

NOTIFICATIONS & INDICATORS . % TIMEBS &7 RATFS

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING T 7
[Fa iy m TEMPERATURE ‘ SYSTEM INFO
4 h

FLOW: 621

INFLATE VACUUM OFF

Exit Playback l Complete Procedure ‘

Figur 26. Playback Mode (Afspilningstilstand)
Folgende kan ses pa skaermbilledet Therapy (Terapi), nar tilstanden aendres fra THAWING
(Optgning) til READY (Klar):
a. Systemet.viser automatisk Playback Mode (Afspilningstilstand).

e - Statusindikatoren erstattes af en indikator for Playback Mode
(Afspilningstilstand).

»  Knappen Exit Playback (Afslut afspilning) vises. Hvis der trykkes pa
denne knap, kan der vises data i realtid.

e “Tryk pa knappen Settings (Indstillinger) pa skeermbilledet Therapy
(Terapi) for at deaktivere automatisk Playback Mode (Afspilningstilstand)
efter THAWING (Optoning). Indstil skyderen Playback Mode
(Afspilningstilstand) til'positionen Off (Fra), og tryk pa OK i vinduet
Settings (Indstillinger).

b. Trykknappen START pa SMARTFREEZE-konsollens frontpanellyser grant, nar systemet
er i READY-tilstand (Klar).

c. Knappen STOP pa skaermbilledet Therapy (Terapi) forsvinder, nar tilstanden er IDLE
(Inaktiv), og knappen INFLATE (Pump op) vises, nar tilstanden-er READY (Klar).

d. Knappen Complete Procedure (Fuldfar procedure) vises.

e. Hvis der trykkes pa knappen Exit Playback (Afslut afspilning), vil systemet farst
skifte til IDLE-tilstand (Inaktiv) og derefter til READY-tilstand (Klar), efterhanden som
systemet tammer injektionsslangen for resterende kalemiddel.

f. Hvis der trykkes pa knappen Exit Playback (Afslut-afspilning), vises knappen
PLAYBACK (Afspilning). Nar der trykkes pa knappen PLAYBACK (Afspilning), kan data
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fra de tidligere ablationer gennemgas. Tryk pa knappen PLAYBACK (Afspilning) for at
skifte til Playback Mode (Afspilningstilstand) som vist i Figur 26.

Bemaerk: Systemet afslutter automatisk Playback Mode (Afspilningstilstand), hvis der
startes en ny oppumpning.

9. Velg et punkt pad diagrammet Temperature (Temperatur) for kryoballonen. De tilhgrende
oplysninger, der er registreret fra det tidspunkt, vil blive vist.

e Brug pilene for Treatment (Behandling) (Figur 26) for at fa vist data fra tidligere
behandlinger i forbindelse med den aktuelle procedure.

* | Playback Mode (Afspilningstilstand):

* - Ablationsstedet for hver enkelt behandling kan opdateres ved at
trykke pa knappen Ablation Site (Ablationssted) og veelge det anskede
ablationssted i rullemenuen.

=
 “Et veneisolationspunkt kan opdateres ved at trykke pa pa
skaermbilledet Therapy (Terapi) og indtaste en ny tid i sekunder. Den
indtastede tid skal'veere inden optgningsperiodens begyndelse. Systemet
opdaterer automatisk Temperature at Isolation (Temperatur ved
isolation) og Time Since Isolation (Tid siden isolation) for at matche det
nye isolationspunkt.

- Behandlingsnoterne kan tilfgjes/opdateres ved at trykke pa 5 pa
skaermbilledet Therapy (Terapi).

10. Hvis der opstod en fejl under en ablation, skal du trykke pa den rgde trekant pa diagrammet
Temperature (Temperatur) for-at fa vist fejlmeddelelsen (se Figur27).

Patient Terry Smith

STATUS: Playback Mode |

Temperature
TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS ‘ TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C THAW TIMETO 0 °C -
Zoom: 100% ﬂ TEMPERATURE SYSTEM INFO
\ 0°Ctod0C

> . - FLOW: 7906
y 2°¢c

PRESSURE: 478
i

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI 1BP: 0.0
|
OBP: 0.0

Exit Playback

Figur 27. Playback Mode (Afspilningstilstand) efter en fejl
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ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode | [ Ry i 0

RIPV

Temperature
LSPV

TEMPERATURE

0
0
0
1
1

An error occurred during ablation

ABLATIQN TIME | 40 Error 2- 00100000 The console has detected a hardware problem.
240

NOTIFICATIONS & INDICATOR

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100% SYSTEM INFO

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
de

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI IBES00

i g 421517
Exit Playback Complete Procedure J Cryo Therapy

Figur 28. Fejlmeddelelse vistiPlayback Mode (Afspilningstilstand)

* _Tryk paknappen Exit Playback (Afslut afspilning) pa skeermbilledet Therapy (Terapi)
for at afslutte Playback Mode (Afspilningstilstand) manuelt (se Figur 28).

Patient Terry Smith . ABLATION SUMMARY
e — Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: REAI INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV
Lipv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

op

Total:

In Body Time: 18 min Local Time:11:39

SETTINGS

00
_ NOTIFICATIONS & INDICATORS &5 TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C THAW TIMETO 0 °C - -
Zoom: 100% JJL TEMPERATURE . SYSTEM INFO

10°Cto 40°C
== SEC - FLOW: 11

PRESSURE: 0 o
o fde

TIME TO ISOLATICN @ TIME SINCE TTI ®

Q:Ir:t‘-;: ° 240 sec o | ‘ Treatment: 1 of 1

Ciyo Therey
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Figur 29. READY-tilstand (Klar) efter en ablation
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11.  Enny behandling startes ved at falge denne procedure fra trin 4 pa side 29.

12. Hvis der ikke er behov for yderligere behandling, skal det sikres, at ballonen er tamt,
hvorefter kryoballonen traekkes ind i stiletten, og katetret tages ud af patienten.

Bemaerk: Nar der treekkes i temmekontakten pa kateterhandtaget, forl&enges kryoballonen
til maksimal leengde, og den folder sig ensartet sammen. Ballonen kan forleenges under
temning ved at skubbe POLARx-kateterskyderens forleengerkontakt fremad, inden systemet
nar 20 °C. Hvis det er ngdvendigt, skal du genoppumpe ballonen og skubbe POLARXx-
kateterskyderens forleengerkontakt fremad.

Bemaerk: Selvom det ikke anbefales, kan kryoballonen godt tammes manuelt, far den nar
20 °C, pa en af falgende mader:

e Tryk pa trykknappen STOP @ pa SMARTFREEZE-konsollens frontpanel.
e  Tryk pa'STOP-fodpedalen‘(venstre pedal, orange).
e Tryk pa knappen STOP pa skaermbilledet Therapy (Terapi).

Tryk pa knappen STOP pa fjernbetjeningen.

9.3.4 Sadan afsluttes en procedure

1. .~Nar behandlingen er gennemfart, trykkes pa knappen Complete Procedure (Fuldfor
procedure) pa skaermbilledet Therapy (Terapi) (Figur 26-eller Figur 29).

Skaermbilledet Summary Report {Opsummeringsrapport) vises (Figur 30).

SUMMARY REPORT

PATIENT INFO ( PROCEDURE INFO Sléi)glti)t]ilﬁc

ire Date March 03, 2021
i POLARX 28mm

Ablation Sit Duration Min Y N ime to Targe Time to ion ime to Thaw Min DMS Treatment Start Time
&) RSPV 4 3 £55 3 93 16:11:22

#) RIPV E 3 95 16:16:31

Figur 30. Opsummeringsrapport
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Skaermaktivitet: Folgende kan ses pa skaermbilledet Summary Report
(Opsummeringsrapport):
® Patient ID (Patient-id) vises gverst til venstre pa skaermen. Hvis den bruger, der

er loggetind, er den leege, som udfarte proceduren vil alle patientoplysninger
blive vist. Bemaerk, at patientoplysningerne ogsa omfatter en beregnet BMI

baseret pa den indtastede patientveegt og -hgjde. Hvis der trykkes pa .
vises BMI-diagrammet (se Figur 31).

Body Mass Index (BMI) Chart for Adults

300 138.1
280 o - L aro
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= 2
240 Obese /27",,.1'// 1089

_m | GMI30&Al)ave LA 9938

” =

2 200 /0 erweigl o -4 907 2

z | emas 30 =

g 180 & / ormal /&5/ g2
160 = w 126 %
140 / / / ungr:rw‘:[?ht 635
120 T 54.4
100 // 454
80 s %3

48" 410" 50" 52° 54" 56" 58 510 60" 62" 64" 66" 68" 610" 70"
142cm 147 152 157 163 168 173 178 183 188 193 198 203 208213m
Height (no shoes)

® Konfigurationsoplysninger om procedurenvises gverst til hgjre pa skaeermen.

® .~ “Hver af de hehandlinger; der blev udfert under proceduren, er lagt ind i tabellen
TREATMENT INFO (Behandlingsoplysninger). Der kan ses ablationssted
og -varighed, minimum-@sofageal temperatur, temperaturhastighed, lavest
opnaede temperatur, tid for opnaelse af ablationstemperatur, minimum veerdi
fordiafragmahevaegelsessensoren og tid for opnaelse af optaningstemperatur
samt eventuelle noter, der matte veere tilfgjet pr. behandling.

®  Ablationsstedet for hver enkelt behandling kan opdateres ved at trykke pa
ikonet Clipboard {Udklipsholder) i kolonnen for ablationsstedet ud for hver
behandling.

® Ablationsopsummeringen, der vises pa skeermbilledet Therapy (Terapi),
gentages pa skeermbilledet Summary Report (Opsummeringsrapport) nederst
til venstre pa skaermen.

Klik pa ikonet Clipboard (Udklipsholder) i’kolonnen Notes (Noter) for at tilfgje/redigere
behandlingsnoterne.

Klik pa det afkrydsede ikon Clipboard. (Udklipsholder)for at tilfgje/redigere i den samlede
diagnose for en patient.
Vinduet Diagnosis (Diagnose) vises.

Tryk pa knappen OK for at gemme patientens diagnose og lukke vinduet Diagnosis
(Diagnose), eller tryk knappen Cancel (Annuller) for at lukke vinduet-.uden at gemme.

Klik pa ikonet B for at tilfeje/redigere i det samlede resultat for en procedure.
Vinduet Outcome (Resultat) vises.

Tryk pa knappen OK for at gemme resultatet af proceduren oglukke vinduet Outcome
(Resultat), eller tryk pa Cancel (Annuller) for at lukke vinduet uden at gemme.

Tryk pa knappen Return to Procedure (Ga tilbage til procedure) for at ga tilbage til
skeermbilledet Therapy (Terapi), hvis der er brug for yderligere behandlinger.
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Tryk pa knappen End Procedure (Afslut procedure) for at afslutte proceduren og vende
tilbage til startskarmen.

Bemaerk: Nar proceduren er afsluttet, er det muligt at fortsaette behandlingen uden
at oprette en ny procedureregistrering, hvis der trykkes pa knappen Load Previous
Patient (Indlaes forrige patient). Nar skaermbilledet Therapy (Terapi) abnes med nye

patientoplysninger, er det ikke laengere muligt at fortsatte en tidligere patients behandling.

Se afsnittet Gennemgang og eksport af behandlingsoptegnelser pa side 49 for at se,
hvordan patientjournaler kan'gennemgas.

10. SADAN LUKKES SYSTEMET NED

1.

© N o o

Tryk pa knappen Shutdown (Sluk) pa startskeermen.

Bemaerk: Hvis knappen Shutdown (Sluk) ikke er forrest midt pa, vil det veere nedvendigt at
trykke pa knappen.endnu-en gang.

Tryk pa knappen YES (Ja)imeddelelsesvinduet.

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

Figur 32.-Meddelelse om nedlukning

Bemaerk: Nar nedlukning.afsystemet er-fuldfart, vises meddelelsen Entering Sleep Mode
(Gar i dvale) kortvarigt.pa skaermen, hvorefter den bliver sort.

Nar nedlukning af systemet er fuldfart, slukkes der pa-hovedafbryderen pa bagsiden af
SMARTFREEZE-konsollen.

Luk lagen bag pa SMARTFREEZE-konsollen op ved at traeekke i den for at fa adgang til
kelemiddelbeholderen.

Drej knappen til kalemiddelbeholderen med-uret for at lukke for beholderens ventil.
Tag vekselstramsledningen ud af hospitalets vekselstramforsyning (stikkontakt).
Tag udstadningsslangen ud af hospitalets bortskaffelsessystem.

Hvis der anvendes en diafragmabevagelsessensor (DMS):

e Fjern diafragmabevagelsessensoren fra patienten.

» Kobl diafragmabevagelsessensoren fra forgreningsdasen.
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Hvis der anvendes en serie 400-temperatursensor:

* Fjern den gsofageale temperatursensor fra patienten.

* Kobl den gsofageale temperatursensor fra det gsofageale temperatursensorkabel.

e Tag det gsofageale temperatursensorkabel ud af forgreningsdasen.
Hvis der anvendes en CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor:

* Fjern CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor fra patienten.

e Frakobl CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor fra det gsofageale
temperatursensorkabel (CIRCA).

e Tag det gsofageale temperatursensorkabel (CIRCA) ud af forgreningsdasen.

Hvis der anvendes entryksensor:

*  Frakobl standardtryksensorenfra POLARx-katetret.

*  Frakobl standardtryksensoren fra-tryksensorkablet.

e Tagtryksensorkablet ud af forgreningsdasen.
Hvis der.anvendes en fiernbetjening, skal fiernbetjeningen kobles fra forgreningsdasen.

Tag forlengerledningen til katetret ud af forgreningsdasen.

Kobl forgreningsdasen fra. SMARTFREEZE-konsollen.

Tag kryokablet ud af SMARTFREEZE-konsollen.

Bortskaf alle engangsartikler.i henhold til almindelige hospitalsprocedurer.
Opbevarde dele, der kan-anvendes igen, i SMARTFREEZE-konsollen som falger:

a.
b.

Renger alle delene i henhold til almindelige hospitalsprocedurer.

Vikl vekselstramsledningen rundt.om de dertil beregnede kroge pa SMARTFREEZE-
konsollens lage:

Vikl udstadningsslangen rundtom de dertil beregnede kroge pa siden af SMARTFREEZE-
konsollen.

Vikl ledningen til forgreningsdasen op i en'lekke,’0og opbevar den.ilommen inde i
SMARTFREEZE-konsollen.

Vikl diafragmabevagelsessensoren op:ien lgkke, og opbevar den-med
forgreningsdasen eller samme sted som beholderen.

Vikl det gsofageale temperatursensorkabel op 1 en’lokke, 0g opbevardet med
forgreningsdasen eller samme sted som beholderen.

Vikl det gsofageale temperatursensorkabel (CIRCA) opi en lgkke, og-opbevar det med
forgreningsdasen eller samme sted sombeholderen.

Vikl tryksensorkablet op i en lgkke, og opbhevardet med forgreningsdasen eller samme
sted som beholderen.

18. Luk lagen til SMARTFREEZE-konsollen.
10.1 Efter proceduren

Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med denne enhed, skal indberettes til
producenten og den relevante lokale tilsynsmyndighed.
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11. BRUGERPROFILER

Systemet omfatter tre forskellige brugerprofiler (User, Administrator og Doctor (Bruger,
Administrator og Laege)), der kan styre adgangen til fem systemfunktioner (Cryotherapy,
Records, Settings, Change Tank and Shut Down (Kryoterapi, Optegnelser, Indstillinger, Udskift
beholder og Nedlukning)). Brugerprofilerne er separate og adskiller sig fra patientprofiler.

Udskift

Kryoterapi | Optegnelser | Indstillinger beholder Nedlukning
Bruger .
Administrator .
Leege .

Figur 33. Matrice for adgangsrettigheder

Brugerne skal logge ind, hvis en session ikke allerede er i gang. Aktive sessioner angives ved,
at der er et brugerikon nederst midt pa startskaermen (Figur 2). Der vil ikke blive givet tilladelse
til at fortsaette, hvis den brugerprofil, der erlogget pa, ikke understatter en given funktion

(Figur 3).

Tryk pa brugerikonet nederst midt pa skeermen for at logge af'en session.

11.1 Oprettelse og redigering af brugerprofiler

Bemeerk: Kun administratorprofiler har adgang til'skeermen Settings (Indstillinger).

Brugerprofilerkan kun‘oprettes ogvedligeholdes af.en administrator via funktionen Settings
(Indstillinger) pa startskaermen.

11.2 Oprettelse og administration af brugere

~Boston
Scientific

im Manage Users
:E'c Date and Time

Archive Records

6ﬂ La ng uage English (USA) l;l

Figur 34. System settings (Systemindstillinger)
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Skaermbilledet System Settings (Systemindstillinger) (Figur 34) indeholder ikonerne Manage

Users (Administration af brugere), Date and Time (Dato og klokkeslet), Archive Records (Arkiver
optegnelser), User's Manual language setting (Brugerens manuelle sprogindstilling) og en
softwaretimer, der angiver, hvor lenge SMARTFREEZE-konsollens software har veeret i brug. Klik pa
ikonet Manage Users (Administration af brugere) for at komme i gang.

Boston
Scientific

User List
New User User.name: Access Type STATUS:

Admin Active

Doctor Active

Active

e

Active

New Doctor — s
Active

Edit Doctor

Delete Doctor

Reset Password

Figur 35, Startskeermen for administration af brugere

Via startskeermen Manage Users{Administration af brugere) (Figur 35) kan dertilfgjes nye brugere
og nye laeger, brugere/leger kan redigeres og slettes, 0g-adgangskoder kan nulstilles.

STATUS:
Active
Active
Active

in Active
") or Active
(v\“‘ Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Manage

Figur 36. Oprettelse af en ny bruger

Der oprettes nye brugere ved at indtaste Username (Brugernavn) og Password (Adgangskode) og
bekreefte adgangskoden. Admin-skydekontakten afgar, om brugeren placeres i administratorgruppen
eller ej (Figur 36).
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1.3

New Doctor

Username: Dr. First Name:

e —
no Password: Dr. Last Name: Mox:25 dharct -

Confirm Password:

‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -°C Inflate Speed Chart Type

Thaw Timer Target: 0 °C stow @ Fast Line Area
! NOTIFICATIONS PREFERENCES Refrigerant Level
Weight Min

Low Ablation Temperature: ~ -45 °C

High Ablation Temperature: 30 °C

; ” O= O
Esophagus Temperature: 20 °C |
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers

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

DMS SENSITIVITY:

Audio Alert off @  on

KEWMn (o dewngs

Figur-37. Opseetning af en.ny lege

Skaermbilledet New Doctor (Ny.Jeege) (Figur 37) giver mulighed for forudindstilling af en leeges
individuelle procedureindstillinger og praeferencer, hvorefter de kan indleeses, nar den pagaeldende
lege veelges i begyndelsenaf en procedure.

En bruger ellerlege redigeres ved at vaelge vedkommende pa brugerlisten og trykke pa ikonet Edit
(Redigering). For brugere kankun brugernavn og adgangsniveau redigeres. For leger kan navn og
individuelle indstillinger/praferencer redigeres.

En bruger slettes ved-at vaelge brugerenpa listen og trykke pa ikonet Delete (Slet).

Adgangskoden for en'bruger/leege nulstilles ved-at veelge vedkommende og trykke pa ikonet Reset
Password (Nulstil adgangskode}).

Bemaerk: Den indloggede administrator skal farstindtaste sin egen adgangskode.

Justering af uret for sommertid
Tryk pa knappen Date and Time (Dato og klokkesleet) pa skeermbilledet Settings (Indstillinger).

Tryk pa knappen Daylight Savings (Sommertid) pa skeermbilledet Date and Time (Dato og klokkeslaet)
for at aktivere/deaktivere sommertid (se Figur 38).

47

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, da, 51288687-02A



+4 +5 +6 +7 +8 +9 +10 +11 +12]
3 2 WOk -G T

8
b}
2
B
8
B
5
8
£
&

Daylight Saving t:
180° 165° 150° 135° 120° 105° 90° 75° 60° 45 30° 15° 0° 15° 30° 45° 60° 75 90° 105° 120° 135° 150° 165° 180°
248 1 (20 3 N4NNSHNEN 7 |8 9 [M0NSAANEI2) 13 (14 15 161 SI7AKIEN 19 [20] 21 {227 §23)§24

Figur:38. Indstillinger for sommertid
11.4  Arkivering af optegnelser

Arkivering af optegnelser gor det muligt at fortsatte brugen af systemet, nar den tilgeengelige
harddiskplads-erforlav.

1. . Tryk paknappen Archive Records (Arkiver optegnelser) pa skeermbilledet Settings
(Indstillinger).

Bemaerk: Naroptegnelserne er arkiveret, kan-de ikke’ses pa& SMARTFREEZE-konsollen.

2. Tryk pa Yes(da) for at arkivere patientjournalerne pa SMARTFREEZE-konsollen. Tryk pa
No (Nej) for at annullere arkiveringsprocessen.

3. Tryk pa OK for atlukke vinduet, nar arkiveringsproceduren er fuldfart.

Bemaerk: SMARTFREEZE-konsollenlukkes, nar der trykkes pa OK.

WARNING MESSAGE

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

Figur 39. Bekreeftelse af arkivering
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11.5 Brugervejledning
Brugervejledningen til SMARTFREEZE Console kan findes pa alle brugerskarmbilleder.

Tryk pa knappen @for at vise brugervejledningen.

Bemeerk: Brugervejledningen kan ikke vises, nér N,0 strammer ind og ud af SMARTFREEZE-
konsollen.

For at eendre brugervejledningens sprog til et andet understettet sprog skal du trykke pa rullepilen
ved siden af sprogindstillingen-pa skaermbilledet Settings (Indstillinger) og veelge det gnskede sprog.

12. GENNEMGANG 0G EKSPORT AF BEHANDLINGSOPTEGNELSER

Bemeaerk: Kunlageprofiler har adgang til behandlingsoptegnelser. Desuden er det kun den
leegeprofil (den behandlende laege), der-er forbundet med en bestemt patientbehandlingsfil,
der ma gennemga og/eller eksportere journaler fra denne fil. Leegen skal veaere logget ind for at
gennemga behandlingsoptegnelserne.

12.1° Gennemgang af behandlingsoptegnelser

1.~ Tryk'pa knappen Records (Optegnelser) pa startskaermen (Figur 40).

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figur 40, ‘Startskeerm
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Hospital

Hospital

2.
3.

Boston,. | -
Scientific

ange Tank

Figur 41. -Login-skarm
Indtast leegens brugernavn og adgangskode.
Tryk pa knappen OK pa login-skarmen,

Hvis'det indtastede brugernavn og-den indtastede adgangskode har
de ngdvendige rettigheder, vises skeermbilledet Treatment Records
(Behandlingsoptegnelser) (Figur 42).

o e TREATMENT RECORDS Gotones

Terry Smith

DURE INFO
PROCEDURE RECORDS
jor Male  eui® 25 v

June 15, 1960 D Nun smit123456 ight L First Name Last Name Case Date

ABLATION

Jane Doe Mar 04 2021

ESOPHAGUS TEMPERATURE
Smith Mar 04 2021 al]

Washington Feb 05 2021 ]

Didical Sep 012020 .

DIAPHRAGM MOVEMENT

TEMPERATURE RATE

Figur 42. Skeermbilledet Treatment Records {Behandlingsoptegnelser)
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Felgende kan ses pa skarmbilledet Treatment Records (Behandlingsoptegnelser):

e Listen PROCEDURE RECORDS (Procedureoptegnelser) vises til hgjre pa
skarmen. Listen kan sorteres efter patientens fornavn, efternavn eller
efter sagsdato. Hvis der skal sorteres fra A til Z for en af disse kategorier,
trykkes pa kolonneoverskrifterne First Name, Last Name (Fornavn,
Efternavn) eller Case Date (Sagsdato). Tryk endnu en gang for at sortere
fra Ztil A.

e Patientoplysningerne vises gverst til venstre pa skeermen.

e Konfigurationsoplysninger om proceduren vises gverst til hgjre pa
skarmen.

e Deregistrerede proceduredata vises til venstre pa skaeermen.
4. Velgen procedureoptegnelse pa listen. De tilhgrende registrerede data vises.

5. Velg et punkt pa kurven forat fa vist de tilhgrende data fra det gjeblik under
behandlingen.

6. Hvis der blev foretaget mere end én behandling under den valgte sag, bruges
pilene Treatment (Behandling) (Figur 42) til at fa vist data fra de forskellige udfarte
behandlinger.

7.0Tryk pa knappen-Summary Report (Opsummeringsrapport) pa skaeermbilledet Treatment
Records (Behandlingsoptegnelser) for at fa vist en oversigt over alle behandlinger fra
den valgtessag (Figur 43).

SUMMARY REPORT
Boston

PATIENT INFO . i ol o 5 o] SClentlﬁC

imber smit123456

Ablation Site \ Min ESO Ter ) Temp i rget  Time to solation  Time to Tha Notes ~ MinDMS Treatment Start Tim
) RSPV 37 E - 16:11:22

&) RIPV 4 7 16:16:31

Figur 43. Skaermbilledet Summary Report (Opsummeringsrapport)
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10.

11.

12.

13.
14.

Felgende kan ses pa skarmbilledet Summary Report (Opsummeringsrapport):
 Patientoplysningerne vises gverst til venstre pa skeermen.

e Konfigurationsoplysninger om proceduren vises gverst til hgjre pa
skaermen.

* Knappen vises, nar et af datafelterne pa denne skeerm er blevet
redigeret, og viser redigeringshistorikken.

e Hver af de behandlinger, der blev udfgrt under proceduren, er lagt
ind i tabellen TREATMENT INFO (Behandlingsoplysninger). Der kan
ses ablationssted og -varighed, temperaturhastighed, lavest opnaede
temperatur, tid for opnaelse af ablationstemperatur og tid for opnaelse
af optgningstemperatur samt eventuelle noter, der matte vaere tilfgjet pr.
behandling.

* Ablationsstedet for hver enkelt behandling kan opdateres ved at trykke
pa ikonet Clipboard (Udklipsholder) i kolonnen for ablationsstedet ud for
hver behandling.

o ABLATION SUMMARY (Opsummering af ablation) vises pa skarmbilledet
Summary Report (Opsummeringsrapport).

-1
Klik pa ikonetved siden af den enkelte behandling for at se behandlingsnoterne.
Vinduet TREATMENT NOTES (Behandlingsnoter) vises.

Tryk pa knappen OK for at lukke vinduet Treatment Notes (Behandlingsnoter).

-1
Klik pa ikonetved siden af feltet Diagnosis {Diagnose) for at se den samlede
patientdiagnose.

Vinduet Diagnosis(Diagnose) vises.

Tryk pa'knappen OK for at lukke vinduet Diagnosis (Diagnose).

Klik pa ikonet - for at se det. samlede resultat af proceduren.
Vinduet Outcome (Resultat) vises:

Tryk pa knappen OK for at lukke-vinduet Outcome (Resultat).

Tryk pa knappen Back To Treatment Record (Tilbage til behandlingsoptegnelser) forat
vende tilbage til skeermbilledet Treatment Records (Behandlingsoptegnelser).

12.2 Eksport af behandlingsoptegnelser

Black (K) AE <5.0 | CMYK

1.
2.

Saet et USB-drev i USB-stikket pa frontpanelet.

Valg den procedureoptegnelse, der skal eksporteres fra listen-over
procedureoptegnelser.

Tryk pa knappen Save to USB (Gem pa USB) pa skaermbilledet Treatment Records
(Behandlingsoptegnelser).
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Bemaerk: Knappen Save to USB (Gem pa USB) pa skaermbilledet Treatment Records
(Behandlingsoptegnelser) kan ikke bruges, far SMARTFREEZE-konsollen har
genkendt USB-drevet.

Vinduet SAVE TO USB DRIVE (Gem pa USB-drev) vil blive vist (Figur 44).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: TE0246

Name: D:\
Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 21339766784 (68.8%)

Selected procedure(s) will be saved in : D:\PatientRecord\
File Type:
[} Excel

[l PDF
[] JsoNn

Password: l \

OK Cancel

Figur 44. Vinduet Save to USB Drive (Gem pa USB-drev)
. Velg de(n) gnskede filtype(r).

.- Tryk pa knappen OK i vinduet SAVE TO USB DRIVE (Gem pa USB-drev) eller pa
CANCEL (Annuller) forat vende tilbage til skaermbilledet Treatment'Records
(Behandlingsoptegnelser)uden-at gemme.

Bemaerk: Nar filen'er blevet eksporteret til USB-drevet, vil vinduet Procedure Saved
Successfully (Proceduren er gemt) blive vist (Figur 45).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figur 45. Vinduet Procedure Saved Successfully (Proceduren erigemt)
. Tryk pa knappen OK i vinduet Procedure Saved Successfully (Proceduren er gemt).
. Tag USB-drevet ud af USB-porten. pa SMARTFREEZE-konsaollens frontpanel.

Bemaerk: Det anbefales kun at anvende bestemte USB-drev til at gemme
procedureoptegnelser fra konsollen for at sikre, at patienternes helbredsoplysninger
holdes fortrolige.

Bemaerk: De eksporterede oplysninger indeholder alle de registrerede oplysninger
fra den valgte sag. Registrerede oplysninger begynder med procedurens
ABLATION-tilstand og slutter efter THAWING-tilstand (Optaning).
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12.3 Udskrivning af rapporter

Hvis en printer, der er leveret af BSC, sluttes til en af SMARTFREEZE-konsollens USB-porte, kan PDF-
rapporten udskrives.

Tryk pa knappen Print Report (Udskriv rapport) pa skeermbilledet Records (Optegnelser).

13. FEJLFINDING

Systemmeddelelses-
nummer

Problem

Handling

kommando, der sidder fast.

00000020-1 Lav kglemiddelstand i Overvej at udskifte kalemiddelbeholderen snarest muligt.
beholderen.
00000200-1 Trykket i beholderen er for | Kontrollér, at kalemiddelbeholderens ventil er aben. Udskift
lavt. beholderen, hvis problemet fortsaetter. Kontakt teknisk support hos
Boston Scientific, hvis problemet fortsaetter, og oplys fejlkoden.
00040000-1 Underkalertemperaturen er | Vent 5minutter, far naeste ablation forsgges. Kontakt teknisk support
for hgj. hos Boston Scientific, hvis problemet fortseetter, og oplys fejlkoden.
00200000-1 Systemet har registreret en | En af start/stop-kommandoerne (trykknapper, fodkontakt eller

skaerminput) er defekt. Hvis en af startkommandoerne sidder fast,
kan sagen feerdiggares med en af de andre startkommandoer. Hvis
enaf stopkommandoerne sidder fast, kan sagen ikke fortseettes.
Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, og oplys fejlkoden.

1 - 00000004-2

Det indvendige ballontryk er
for hajt.

Udfar en-ny ablation. Udskift kryokablet og derefter katetret, hvis
problemet fortsaetter. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific,
hvis problemet fortsaetter, og oplys fejlkoden.

1 - 00000008-2

Det indvendige ballontryk er
forlavt.

Gentag oppumpningen;-og udskift katetret, hvis problemet fortsaetter.

1-00000020-2

Det udvendige ballontryk‘er
for hajt:

Tag kryokablet ud-af SMARTFREEZE-konsollen og katetret, og saet
detiigen. Udskift kateteretog kryokablet, hvis problemet fortseetter.
Kontakt teknisk-support-hos Boston Scientific, hvis problemet
fortseetter, og oplys fejlkoden.

1-00001000-2

Ballontemperaturen er for
lav. Katetret kan veere for
langt inde i venen:

Flyt katetret, og-udfarcen ny ablation.

1 - 00004000-2

SMARTFREEZE-konsollen
registrerede blod i katetret.

Udskift katetret. Forsgg ikke flere oppumpninger eller-ablationer med
dette kateter.

1 - 00008000-2

SMARTFREEZE-konsollen
registrerede et problem med
bloddetektionskredslgbet i
katetret.

Udskift katetret.Forsgg-ikke flere oppumpninger eller-ablationer med
dette kateter.

2 - 00000001-1

SMARTFREEZE-konsollen
har registreret et
hardwareproblem.

Frakobl forgreningsdasen fra SMARTFREEZE-konsollen, og genstart
SMARTFREEZE-konsollen:Nar SMARTFREEZE-konsollen er faerdig
med at genstarte, sluttes forgreningsdasen til SMARTFREEZE-
konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortseetter, 0g oplys fejlkaden.

2 - 00000002-1

SMARTFREEZE-konsollen
har registreret et
hardwareproblem.

Frakobl forgreningsdasen fra SMARTFREEZE-konsollen, og genstart
SMARTFREEZE-konsollen. Nar SMARTFREEZE-konsollen er feerdig
med at genstarte, sluttes forgreningsdasen til SMARTFREEZE-
konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter, og oplys fejlkoden.
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Systemmeddelelses-
nummer

Problem

Handling

2 - 00000002-2

SMARTFREEZE-konsollen
klarede ikke selvtesten.

Genstart SMARTFREEZE-konsollen. Kontakt teknisk support hos
Boston Scientific, hvis problemet fortseetter, og oplys fejlkoden.

2 - 00000004-1

Kraftig gennemstrgmning af
kalemiddel registreret.

Frakobl kryokablet, tilslut det igen, og udfar en ny ablation. Udskift
kryokahlet og derefter katetret, hvis problemet fortsaetter. Kontakt
teknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet fortseetter, og
oplys fejlkoden.

2 - 00000008-1

Hindring i gennemstregmning
af kalemiddel er registreret.

Frakobl kryokablet, tilslut det igen, og udfer en ny ablation. Udskift
katetret, hvis problemet fortseetter. Kontakt teknisk support hos
Boston Scientific, hvis problemet fortseetter, og oplys fejlkoden.

2 - 00000010-1

SMARTFREEZE-konsollen
registrerede, at katetret var
uden strgmforsyning under
behandlingen.

Sarg for, at katetret er korrekt forbundet med forgreningsdasen,

og at forgreningsdasen er korrekt forbundet med SMARTFREEZE-
konsollen. Hvis problemet fortseetter, skal du frakoble og tilslutte
forgreningsdasen til SMARTFREEZE-konsollen igen. Tag katetrets
ledning ud af forgreningsdasen, og szt den iigen, og kobl derefter
katetret fra og til igen, hvis problemet fortseetter. Aktivér vakuum
for at fortseette. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortseetter, og-oplys fejlkoden.

2 - 00000040-1

Ikke nok kelemiddelstand:i
beholderen til'at udfare en
procedure.

Udskift kelemiddelbeholderen.

2 -00000080-1

SMARTFREEZE-konsollen
registrerede, at vakuummet
uventet blev deaktiveret.

Kontrollér, at kryokablet er sluttet korrekt til bade SMARTFREEZE-
konsollen og katetret. Udskift kryokablet og derefter katetret, hvis
problemet fortsaetter. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific,
hvis problemet fortseetter, og oplys fejlkoden.

2 - 00000400-1

Trykket i beholderen er for
hajt.

Kontrollér, at SMARTFREEZE-konsollens blasere fungerer. Abn
lagen til beholderen, og luk SMARTFREEZE-konsollen ned. Hvis
SMARTFREEZE-konsollens blesere fungerer, skal du vente mindst
10 minutter, far der genstartes. Kontakt teknisk support hos Boston
Scientific, hvis.problemet fortsatter, 0g oplys fejlkoden.

2 - 00000800-1

SMARTFREEZE-konsollen
har registreret et
softwareproblem.

Frakobl forgreningsdasen fra SMARTFREEZE-konsollen, og genstart
SMARTFREEZE-konsollen. Nar SMARTFREEZE-konsollen er feerdig
med at genstarte, sluttes forgreningsdasen til SMARTFREEZE-
konsollen. Kontakt teknisk support-hes Boston Scientific, hvis
problemetfortsaetter, og-oplys fejlkoden.

2 - 00001000-1

Injektionstrykket er for hajt.

Udskift kryokablet, og-udfar en ny-ablation. Udskift katetret, hvis
problemet fortsatter.

Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis problemet
fortsaetter,-og oplys fejlkoden.

2 - 00002000-1

SMARTFREEZE-konsollen
har registreret et
hardwareproblem.

Kontakt teknisk support hos Boston Scientific,.0g oplys fejlkoden.

2 - 00004000-1

Blokering af
gennemstrgmning er
registreret.

Frakobl kryokablet, og tilslut det igen. Udskift katetret, hvis problemet

fortseetter. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter; og oplys fejlkoden.
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Systemmeddelelses-
nummer

Problem

Handling

2 - 00008000-1

SMARTFREEZE-konsollen
har registreret et
hardwareproblem.

Frakobl forgreningsdasen fra SMARTFREEZE-konsollen, og genstart
SMARTFREEZE-konsollen. Nar SMARTFREEZE-konsollen er feerdig
med at genstarte, sluttes forgreningsdasen til SMARTFREEZE-
konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter, og oplys fejlkoden.

2 - 00010000-1

Blokering af
gennemstrgmning er
registreret.

Udfer en ny ablation. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific,
hvis problemet fortsaetter, og oplys fejlkoden.

2 - 00020000-1

SMARTFREEZE-konsollen
har registreret et
hardwareproblem.

Frakobl forgreningsdasen fra SMARTFREEZE-konsollen, og genstart
SMARTFREEZE-konsollen. Nar SMARTFREEZE-konsollen er feerdig
med- at genstarte, sluttes forgreningsdasen til SMARTFREEZE-
konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortsatter, og oplys fejlkoden.

2 - 00100000-1

SMARTFREEZE-konsollen
harregistreret et
hardwareproblem.

Vent b minutter, for naeste ablation forsgges. Kontakt teknisk support
hos Boston Scientific, hvis problemet fortsaetter, og oplys fejlkoden.

2 - 00400000-1

Trykket i
udstadningsslangen er for
hgjt.

Kontrollér, at hospitalets bortskaffelsessystem er teendt, og at
udstedningsslangen er tilsluttet korrekt. Kontakt teknisk support hos
Boston-Scientific, hvis.problemet fortsatter, og oplys fejlkoden.

2 - 04000000-1

SMARTFREEZE-konsollen
klarede ikke selvtesten:.

Genstart SMARTFREEZE-konsollen. Kontakt teknisk support hos
Boston. Scientific, hvis problemet fortsaetter, og oplys fejlkoden.

diskplads tilbage pa dette
system.

2 - 0003FB12 Systemet har registreret Frakobl forgreningsdasen fra SMARTFREEZE-konsollen, og genstart
et problem med SMARTFREEZE-konsollen: Nar SMARTFREEZE-konsollen er feerdig
kommunikationssystemet: med at genstarte, sluttes forgreningsdasen tilSMARTFREEZE-

konsollen. Kontakt-teknisk:support hos Baston Scientific, hvis
problemet fortsatter,.0g oplys fejlkoden.

2 - 0003FB13 Systemet har registreret Frakobl forgreningsdasen fra SMARTFREEZE-konsollen, og genstart
et problem'med SMARTFREEZE-konsallen. Nar SMARTFREEZE-konsollen er feerdig
kommunikationssystemet. med at genstarte, sluttes forgreningsdasen til SMARTFREEZE-

konsollen. Kontakt teknisk support hos Boston Scientific, hvis
problemet fortseetter, og oplys fejlkoden.

0003FB1B Der er ikke meget diskplads | Overvejat downloade sagsdata og-arkivere filerne.
tilbage pa dette system.

0003FB19 Der er naesten ikke noget Download sagsdata; og arkiver filerne for at fortseette med at bruge

systemet.
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14. VEDLIGEHOLDELSE
14.1 Sadan udskiftes beholderen

Bemeerk: Udstadningsslangen skal veere forbundet med bade SMARTFREEZE-konsollen og
hospitalets bortskaffelsessystem, far denne procedure indledes.

1.

Tryk pa knappen Change Tank (Udskift beholder) pa startskaermen.

Bemaerk: Hvis knappen Change Tank (Udskift beholder) er ikke forrest midt pa, skal der
trykkes pa knappen.Change Tank (Udskift beholder) endnu en gang.

Folg vejledningen pa skaermen.

a.
b.

f.

g.
h.

14.2 Rengering

14.3

Luk for beholderens ventil ved at dreje ventilen med uret.

Tryk pé knappen Next (Naste) pa skeermen Change Tank (Udskift beholder). Systemet

fiernerN,0-gast SMARTFREEZE-konsollen via udstgdningsslangen.

Nar den grenne indikator vises, kobles beholderen fra ved hjeelp af SMARTFREEZE-

konsollens skruenggle.
Tag beholderen ud af SMARTFREEZE-konsollen.

Placer den nye beholder i SMARTFREEZE-konsollen, og slut SMARTFREEZE-
konsollens-behalderslange til beholderen. Spaend den fast med SMARTFREEZE-
konsallens skruenggle.

Bemeerk: Hold pa SMARTFREEZE-konsollens beholderslange, sa slangen forbliver
lodret, narden strammes, sa det sikres, at SMARTFREEZE-konsollens lage kan lukke.

Vzlg beholderstarrelse.
Abn for beholderens ventil ved at dreje ventilen mod uret.

Tryk pa knappen Finish (Afslut) pa skeerm Change Tank (Udskift beholder).

Ter SMARTFREEZE-konsollen af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplesning’'med et mildt
renggringsmiddel eller isopropylalkohol. Brug en-almindelig skeermrens til skeermen.

Renggaring skal som minimum foretages efter hversag.

Komponenter, der er sterile eller beregnet til engangshrug, ma aldrig rengores og genbruges.

Forebyggende vedligeholdelse

SMARTFREEZE-konsollen og dens komponenter skal arligt underkastes forebyggende

vedligeholdelse. Kontakt den lokale reprasentant for Boston Scientific for at planlagge denne

service.
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15. SMARTFREEZE-KOMPONENTER
15.1 Konsol
15.1.1 Specifikationer

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

Eksterne sikringer 2x 10 A, 250 V sikringer med forsinkelse,
0,250" diameter x 1,252" L (6,35 mm x 31,80 mm),
brydekapacitet 1500 A ved 250 V

Interne sikringer 7,5 A, 250 V sikring med forsinkelse,
0,250" diameter x 1,250" L (6,35 mm x 31,75 mm),
brydekapacitet 10000 A ved 125V

Stremforsyningskabel Se afsnit 15.5 pa side 62.

Overensstemmelse med 1EC IEC 60601-1 3,1 2012-08, klasse | type CF
defibrilleringssikker

Driftsmodus Kontinuerlig

Vagt 117 kg (258 Ibs)

Malengjagtighed forkonsoltryk + 2 % af maleintervallet

(veesentlig ydeevne)

Mélengjagtighed for +2% S.P.35%-100 %, +0,35% FS.2% -35%

gennemstrgmningen (vaesentlig

ydeevne)

Malengjagtighed for katetertryk + 1.% af maleintervallet

(veesentlig ydeevne)

Malengjagtighed for temperatur +1°C

(veesentlig ydeevne)

15.1.2 Bortskaffelse

Kontakt den lokale servicerepreesentant for Boston Scientific for anvisninger i bortskaffelse af
produkter fra Boston Scientific, der har naet afslutningen af produktlevetiden.

Bortskaf alle engangsartikler i‘henhold til hospitalets procedurer.

15.2 Fodkontakt
15.2.1 Beregnet anvendelse

Fodkontakten til kryokonsollen (model M004CRBS4200) er-udviklet til brug sammen-med
SMARTFREEZE-konsollen.

15.2.2 Beskrivelse

Fodkontakten er ekstraudstyr, der leveres med SMARTFREEZE-konsallen. Med den kan brugeren
starte (gron pedal) og stoppe (orange pedal) strammen af kalemiddel under procedurens
oppumpnings- og ablationsfaser.

Hvis fodkontakten ikke er sluttet til SMARTFREEZE-konsollen, eller hvis den ganske enkelt ikke
bruges, kan proceduren startes og stoppes ved hjaelp af trykknapperne pa SMARTFREEZE-konsollen
eller knapperne pa bergringsskaermen.

58

Black (K) AE <5.0 | CMYK



Fodkontakten bestar af falgende:

e Dobbelt fodkontakt (gren og orange), der anvendes til at starte og stoppe stremmen af
kalemiddel med.

e  Permanent pasat forbindelseskabel, der sattes i fodkontaktkonnektoren pa
SMARTFREEZE-konsollen.

15.2.3 Brugsanvisning

1.

S e, 9, &

10.

11.

Hvis fodkontakten ikke allerede er sluttet til konsollen, skal fodkontaktkonnektoren sluttes
til SMARTFREEZE-konsollen. Fodkontakten kan forblive permanent tilsluttet SMARTFREEZE-
konsollen, nar proceduren er fuldfart.

Placér fodkontakten pa det gnskede sted. Kontrollér, at den ikke udgar en snublefare.

Sla fodkontakten til ved at trykke pa knappen pa skeermbilledet Therapy (Terapi) eller ved
at trykke pa og-holde den orange fodpedalnede i tre sekunder i tilstandene IDLE (Inaktiv) eller
READY (Klar).

Kryoballonen pumpes op.ved attrykke pa den granne fodpedal og derefter slippe den.
Kryoballonentemmes ved at trykke pa den orange fodpedal og derefter slippe den.
En‘ablation indledes fra oppumpet tilstand ved at trykke pa den grenne fodpedal og slippe den.

En-ablation stoppes,.og optaning af kryoballonen indledes ved at trykke pa den orange fodpedal
og slippe den.

Kryoballonentemmes fra opteningstilstand ved at trykke pa den orange fodpedal og derefter
slippe den.

Fodkontakten kan'midlertidigt deaktiveres, nar SMARTFREEZE-konsollen er i tilstanden IDLE
(Inaktiv)-eller READY{Klar), ved at holde'den orange pedal nede itre sekunder. Gentag dette trin
for at lase fodkontakten op.

Fodkontakten kan:ogsa aktiveres/deaktiveres i enhver tilstand ved at bruge fodkontaktens
aktiverings-/deaktiveringsknap pa skeermbilledet Therapy (Terapi).

Hvis en pedal sidder fast, registrerer systemet det og treeffer passende foranstaltninger. Hvis
den grenne pedal (start) sidder fast, vii SMARTFREEZE-konsollen afspille enadvarselslyd, men
vil fortsaette med de kryoablationsprocesser, derallerede er i gang. Hvis den orange pedal
(stop) sidder fast, vil SMARTFREEZE-konsollen afspille en-advarselslyd og deaktivere alle
kryostartfunktioner.

15.2.4 Rengering og opbevaring

Tar fodkontakten af med en fugtig klud. Brug eventuelt'en oplasning med-et mildt renggringsmiddel
eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsankes i vand.

Ter den grundigt af, far den opbevares pa den dertil beregnede placering pa siden af
SMARTFREEZE-konsollen.

Opbevar altid fodkontakten pa den dertil beregnede placering pa siden af SMARTFREEZE-konsollen,
nar den ikke eri brug.
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15.2.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt. Kontakt den lokale servicereprasentant for Boston Scientific for
anvisninger i bortskaffelse af produkter fra Boston Scientific.

15.2.6 Fysiske specifikationer

Samlet l&engde 19,7 cm (7,75 in)
Samlet bredde 34 cm (13,4in)
Kabellzengde 5m (15ft)

15.3 Kalemiddelbeholder
15.3.1 Beregnet anvendelse

Kelemiddelbeholderen erudviklet til brug'sammen med SMARTFREEZE-konsollen.
15.3.2 Beskrivelse

Kelemiddelbeholderen forsyner SMARTFREEZE-konsollen med flydende dinitrogenoxid (N,0).
Beholderen kan indehalde op til 6,8 kg (15 Ibs) N, 0.

Kelemiddelbeholderen bestar af falgende:
* ~N,O-beholder til opbevaring af N,0.

e Betjeningsknap, deranvendes til at abne og lukke for beholderens ventil og saledes sgrger
for,at SMARTFREEZE-konsollen tilfgres kalemiddel, eller at tilfarslen stoppes.

Bemeerk: Beholderne kan pafyldesigen af en godkendt gasleverandar.

15.3.3 Brugsanvisning

1. Luklagen bag pa SMARTFREEZE-konsollen op ved attraeekke i denfor atfa adgang til
kalemiddelbeholderen:

Serg for, at beholderen er placeret midt pa dens holder.
Drej knappen til kelemiddelbeholderen mod-uret for at abne for-beholderensventil.
Luk lagen til SMARTFREEZE-konsollen, nar konsollen-er i brug.

Nar ablationsproceduren er feerdig, lukkes lagen bag pa SMARTFREEZE-konsollen opved at
treekke i den, sa der er adgang til kelemiddelbeholderen.

A

6. Drej knappen til kalemiddelbeholderen med uret far at lukke for.behaolderens ventil.

Bemeerk: Beholderens ventil ma ikke abnes, narbeholderendikke er sluttet til SMARTFREEZE-
konsollen, da det kan medfere brugerskade.

15.3.4 Rengering og opbevaring

Tar kalemiddelbeholderen af med en fugtig klud. Brug eventuelt.en oplgsning med et mildt
rengeringsmiddel eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsankes i vand.
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Aftar beholderen omhyggeligt, for den opbevares pa det dertil beregnede sted i SMARTFREEZE-
konsollen. Kelemiddelbeholdere, der er i brug, opbevares normalt koblet til SMARTFREEZE-
konsollens slanger med ventilen lukket.

Fastgar kalemiddelbeholderen til SMARTFREEZE-konsollen, sa SMARTFREEZE-konsollen kan
transporteres korrekt og sikkert.

Ekstra kalemiddelbeholdere skal opbevares oprejst og ved en temperatur pa mellem 15 °C og 30 °C.
15.3.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det'usorterede, kommunale affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific for anvisninger i bortskaffelse af
produkter fra Boston Scientific.

15.3.6 Fysiske specifikationer

Nettovaegt af N,O ved fuld 6,8 kg (151bs)

behalder (ekskl. beholderens

veaegt)

Bruttovaegt ved fuld beholder< | EU:22,4 kg.(49 |bs)

(inkl. beholderens vaegt) Nordamerika: 15,4 kg (34 Ibs)

N,0-renhed: >99,5 % med-et fugtighedsniveau < 50 ppm

15.4 Udstadningsslange
15.41 Beregnet anvendelse

Udstadningsslangen {model'M004CRBS4310 og M004CRBS4320) er udviklet til brug sammen med
SMARTFREEZE-konsollen:

15.4.2 Beskrivelse

Udstadningsslangen forbinder SMARTFREEZE-konsollen med hospitalets bartskaffelsessystem
og forer brugt kelemiddel vaek fra konsollen. Udstadningsslangen er-ngdvendig under
ablationsprocedurer.

Den ene ende af udstadningsslangen sattesi.den dertil beregnede konnektor pa SMARTFREEZE-
konsollen. Den anden ende sattes i hospitalets hortskaffelsessystem (normalt et veegstik). Det kan
vare ngdvendigt med en adapter (kan kebes hos Boston Scientific) for at slutte udstedningsslangen
til hospitalets system.

15.4.3 Brugsanvisning

Hvis udstedningsslangen ikke allerede er tilsluttet, skal den sluttes til SMARTFREEZE-
konsollen og til hospitalets bortskaffelsessystem, for der t&ndesfor SMARTFREEZE-konsollen.
Tilspaend forbindelserne manuelt, indtil de er fingerstramme. Nar proceduren er faerdig, kobles
udstadningsslangen fra hospitalets bortskaffelsessystem.
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15.4.4 Rengering og opbevaring

Tar udstadningsslangen af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning med et mildt
renggringsmiddel eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar udstedningsslangen ikke er i brug, skal den opbevares pa det tilsigtede sted pa SMARTFREEZE-
konsollen ved at vikle den rundt om krogene pa siden af SMARTFREEZE-konsollen.

15.45 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific for anvisninger i bortskaffelse af
produkter fra Boston Scientific.

15.4.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&ngde 12 m (40 ft)

15.5 Vekselstroamsledning

15.5.1 Beregnet anvendelse

SMARTFREEZE-konsollens stremledning (model M004CRBS6210, M004CRBS62100, M004CRBS62110,
NV004CRBS62120, M004CRBS62130, M004CRBS6220, M004CRBS6230, M004CRBS6240, M004CRBS6250,
MO004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS6280, M004CRBS6290) er udviklet til brug sammen med
SMARTFREEZE-konsollen.

15.5.2 Beskrivelse

SMARTFREEZE-konsollens stremledning forsyner SMARTFREEZE-konsollen‘med vekselstram. Den er
ngdvendig for, at konsollen kan fungere.

SMARTFREEZE-konsollens stremledning sluttes til SMARTFREEZE-konsollens stikkontakt nederst
pa bagsiden af SMARTFREEZE-konsollen. Den anden ende sluttes til et almindeligt stramudtag
(stikkontakt).

15.5.3 Brugsanvisning

1. Huvis stramledningen ikke allerede er tilsluttet, skal den seettes’t SMARTFREEZE-konsollen og i
hospitalets vaeegudtag, for der tendes-for SMARTFREEZE-konsollen.

2.  Tryk SMARTFREEZE-konsolledningsklemmen hen over ledningen for at sikre, at stremledningen er
pa plads.

3. Narder er blevet slukket for SMARTFREEZE-konsollen (se Sadan lukkes systemet ned
pa side 43), tages stramledningen ud af hospitalets stikkontakt.

15.5.4 Rengering og opbevaring

Tar stramledningen af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning med et mildt renggringsmiddel
eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar stramledningen ikke er i brug, skal den opbevares pa det dertil beregnede sted pa SMARTFREEZE-
konsollen ved at vikle den rundt om krogene bag pa SMARTFREEZE-konsollen.
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15.5.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Falg lokale regler for

bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicereprasentant for Boston Scientific for anvisninger i bortskaffelse af

produkter fra Boston Scientific.

15.5.6 Fysiske specifikationer

Modelnummer Geografi Samlet leengde
MO004CRBS6240 Nordamerika 3m (10 ft)
M004CRBS6210 Kontinentaleuropa 2,5 m (8 ft)
MOO04CRBS6270 | Storbritannien og Irland 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6260 | Schweiz 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6220-. - | Italien 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6230 | Australien og New Zealand [ 2,5 m (8 ft)
M004CRBS6250 Japan 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS6280 Kina 2,5m (8 ft)
M004CRBS6290 Argentina 2,5m (8 ft)
V004CRBS62100 | Brasilien 2.5 m{(8ft)
MQ004CRBS62110-" | Danmark 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS62120 [ srael 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62130 | Sydafrika 2,5 m(8ft)

15.6 Forgreningsdase

15.6.1 Beregnet anvendelse/Indikationer for brug

Forgreningsdasen{model‘M004CRBS4110 eller M004CRBS4130)er udviklet til brug sammen med

SMARTFREEZE-konsaollen.

15.6.2 Beskrivelse

Forgreningsdasen (model M004CRBS4110) anvendes til at slutte' SMARTFREEZE-konsollen
til POLARx-katetret og til diafragmabevaegelsessensoren: (ekstraudstyr), det gsofageale
temperatursensorkabel (ekstraudstyr) samt til serie 400-temperatursensoren til almene formal.

Forgreningsdasen sarger for forbindelse til konnektoren i-frontpanelet pa SMARTFREEZE-konsollen.

Her kan katetrets forl&engerkabel (blat stik), diafragmabevagelsessensoren (hvidt stik) og det

gsofageale temperatursensorkabel (orange stik) seettes i.

Forgreningsdasen (model M004CRBS4130) anvendes til at slutte: SMARTFREEZE-konsollen

til POLARx-katetret og til diafragmabevaegelsessensoren (ekstraudstyr),det-gsofageale
temperatursensorkabel (ekstraudstyr) samt til serie 400-temperatursensoren-til almene formal,
tryksensorkablet (ekstraudstyr), standardtryksensoren og fiernbetjeningen (ekstraudstyr).

Forgreningsdasen sgrger for forbindelse til konnektoren ifrontpanelet pa' SMARTFREEZE-konsollen.

Her kan kateterforleengerkablet (blat stik), diafragmabevaegelsessensoren (hvidt stik) og det

gsofageale temperatursensorkabel eller det gsofageale temperatursensorkabel (CIRCA) (orange stik)

tryksensorkablet (gult stik) og fiernbetjeningen (gra stik) seettes i.

En forgreningsdase er ngdvendigt under ablationsprocedurer.
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15.6.3 Brugsanvisning

1.
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Hvis den ikke allerede er tilsluttet, skal forgreningsdasen sattes i stikket pA SMARTFREEZE-
konsollens frontpanel.

St den ene ende af kateterforleengerkablet i kateterkonnektoren i forgreningsdasen (blat stik).

Taend SMARTFREEZE-konsollen, hvis den ikke allerede er teendt. Vent til opstartsproceduren er
fuldfart.

St den anden ende af kateterforleengerkablet i POLARx-katetret.

Bemaerk: Hvis POLARx-katetret er udlabet, viser SMARTFREEZE-konsollen en meddelelse,
der angiver, at katetret ikke kan anvendes.

Hvis der anvendesdiafragmabevagelsessensor:
e Satdiafragmabevagelsessensoren i accelerometerstikket (hvidt stik) i forgreningsdasen.
e Placer diafragmabevagelsessensaren pa patienten, og fastgar den.

Hvis der anvendes en serie 400-temperatursensor til almene formal:

Bemeerk: Det gsofageale temperatursensorkabel skal anvendes sammen med den
kompatible forgreningsdase. Se afsnit 1.1 Systemkomponenter for oplysninger om
kompatibilitet.

e © Saxtdet gsofageale temperatursensorkabel i dens stik i forgreningsdasen (orange stik).

e Slut'serie 400-temperatursensoren til-almene formal til det gsofageale
temperatursensorkabel.

e  Placer serie 400-temperatursensoren til'almene formal pa patienten, og fastger den.

Hvis der anvendes et gsofagealt temperatursensorkabel (CIRCA):

Bemeerk: Det gsofageale temperatursensorkabel (CIRCA) skal anvendes sammen med
den kompatible forgreningsdase. Se-afsnit 1.1-Systemkomponenter foroplysninger om
kompatibilitet.

e Satdet gsofageale temperatursensorkabel (CIRCA) i dens stik i forgreningsdasen
(orange stik).

e Monter og fastgar CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor pa patienten.

e Tilslut CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor-til det @sofageale
temperatursensorkabel (CIRCA).

Hvis der anvendes en tryksensor:

Bemaerk: Tryksensorkablet skal anvendes sammen med den kompatible forgreningsdase.
Se afsnit 1.1 Systemkomponenter for oplysninger om kompatibilitet.

e Tilslut tryksensorkablet til tryksensorens konnektor (gult stik) i forgreningsdasen (kun for
model M004CRBS4130).

* Placer et sterilt hylster over tryksensorkablet for at kunne anvende det i det sterile felt.

64



10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.

e  Monter tryksensoren pa POLARx-katetret.

e Tilsluttryksensoren til tryksensorkablet.
Hvis fiernbetjeningen anvendes:

e Tilslut fjernbetjeningen til forgreningsdasen (kun model M004CRBS4130).

e Placer et sterilt hylster over fjernbetjeningen for at kunne anvende den i det sterile felt.
Falg de procedure-relaterede anvisninger i henhold til dokumentationen til konsollen og katetret.
Nar proceduren er fuldfart, tages katetrets forleengerkabel ud af POLARx-katetret.

Tag katetrets forleengerkabel ud af forgreningsdasen.

Hvis der har veeret brugt en diafragmabevagelsessensor, fiernes den fra patienten og kobles fra
forgreningsdasen.

Hvis der har vaeret brugt en serie 400-temperatursensor til almene formal, fiernes den fra
patienten.

Tag det@sofageale temperatursensorkabel ud af forgreningsdasen.
Kobl forgreningsdasen fra SMARTFREEZE-konsollen.

15.6.4. ~ Rengering og opbevaring

Tar forgreningsdasen-af med en fugtig klud. Brug-eventuelt en oplgsning med et mildt
renggringsmiddel-eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar forgreningsdasen ikke er i brug, skal den opbevares. pa SMARTFREEZE-konsollen pa siden af
SMARTFREEZE-konsallen og'placere deniden dertil beregnede holder.

15.6.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt viadet usorterede, kommunale affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific for anvisninger i bortskaffelse af
produkter fra Boston Scientific.

15.6.6 Fysiske specifikationer

Kabellengde 2,6 m (8,5 ft)
Lengde 9cm(3,6in)
Bredde 17 cm (6,8 in)
Hojde 4cm(1,6in)

15.7 Kateterforlaengerkabel

15.7.1

Beregnet anvendelse

Kateterforleengerkablet (model M004CRBS5100) er udviklet til brug sammen med SMARTFREEZE-
konsollen og POLARx-katetret. Dette er en steril komponent (ved anvendelse af en ethylenoxid-
procedure (EQ)), der kun er beregnet til engangsbrug.
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15.7.2 Beskrivelse

Kateterforla&engerkablet er et kabel, der giver mulighed for at slutte POLARx-katetret til
SMARTFREEZE-konsollen (via forgreningsdasen). Det er ngdvendigt under ablationsprocedurer.

Kateterforlaeengerkablet forbinder den ikke-sterile forgreningsdase og det sterile POLARx-kateter.
Bade forgreningsdasen og POLARx-katetret er udstyret med konnektorer, der giver mulighed for at
vende kateterforleengerkablet rundt.

15.7.3 Brugsanvisning
1. Tag kateterforlengerkablet ud af emballagen.
Sat den ene ende af kateterforla&engerkablet i kateterkonnektoren i forgreningsdasen (blat stik).
Set den anden ende af kateterforlaengerkablet i POLARx-katetret.
Nar proceduren.er fuldfart, tages kateterforleengerkablet ud af POLARx-katetret.

o B LN

Tag kateterforl&engerkablet ud-af forgreningsdasen.
15.7.4 Rengering og opbevaring
Kateterforleengerkablet er en steril komponent til engangsbrug. Forsgg ikke at rengore det.

For kateterforleengerkablettages ud af emballagen,‘skal det opbevares under samme forhold som
SMARTFREEZE-konsollen (se afsnit Levering pa side 11).

15.7.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette-produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Bortskaf alle sterile
engangskompaonenteri henhold til-almindelige hospitalsprocedurer.

15.7.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&ngde 107 ¢m (42'in)

15.8 Kryokabel
15.8.1 Beregnet anvendelse

Kryokablet (model M004CRBS5200)-er udviklet til-brug sammen med SMARTFREEZE-konsollen og
POLARx-katetret. Dette er en steril komponent, der kun er beregnet til engangsbrug.

15.8.2 Beskrivelse

Kryokablet serger for en mekanisk tilslutning mellem POLARx-katetret og SMARTFREEZE-kansollen.
Det farer N,O fra SMARTFREEZE-konsollen til POLARXx-katetret og returnerer-den brugte gas fra
katetret til SMARTFREEZE-konsollen. Det er ngdvendigt under ablationsprocedurer.

15.8.3 Brugsanvisning
1. Tag kryokablet ud af emballagen.
Set den ene ende af kryokablet i den mekaniske konnektor pa SMARTFREEZE-konsollen.
Sat den anden ende af kryokablet i POLARx-katetrets handtag.
Nar proceduren er fuldfart, tages kryokablet ud af POLARx-katetrets handtag.
Tag kryokablet ud af SMARTFREEZE-konsollen.

A
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15.8.4 Rengoring og opbevaring
Kryokablet er en steril komponent til engangsbrug. Forsag ikke at rengare det.

For kryokablet tages ud af emballagen, skal det opbevares under samme forhold som
SMARTFREEZE-konsollen (se afsnit Levering pa side 11).

15.8.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Bortskaf alle sterile
engangskomponenter i henhold til almindelige hospitalsprocedurer.

15.8.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&ngde 190 ¢cm (75 in)

15.9 EP-stromkabel
15.9.1 Beregnetanvendelse

EP-stramkablet (model M004CRBS6200) er udviklet til brug sammen med POLARMAP-
kortleegningskatetret.og hospitalets EP-registreringssystem. Dette er en steril komponent, der kun
er beregnet til engangsbrug.

15.9.2 Beskrivelse

EP-stremkablet forbinder POLARMAP-kortleegningskatetret med hospitalets EP-registreringssystem.
Det erfrivilligt at bruge det under ablationsprocedurer.

EP-stramkablet har'ti (10) 2 mm tilslutningspunkter,-der danner en forbindelse til hospitalets
EP-registreringssystem og en (1) konnektor, der tilsluttes direkte til POLARMAP-kortleegningskatetret.

15.9.3 Brugsanvisning
1. Set EP-stramkablet i POLARMAP-kortleegningskatetret.
2. Tilslut de otte (8) tilslutningspunkter til-hospitalets EP-registreringssystem.

Bemaerk: Ben 9 og 10 anvendesikke ved tilslutning af dette kateter.

3. Nar proceduren er fuldfgrt, tages EP-stramkablet ud af POLARMAP-kortleegningskatetret.
4. Kobl de otte (8) tilslutningspunkter fra hospitalets EP-registreringssystem.

15.9.4 Rengoring og opbevaring
EP-stramkablet er en steril komponent til engangsbrug. Forsag ikke at rengare det.

For kryokablet tages ud af emballagen, skal det opbevares under samme forhold-som
SMARTFREEZE-konsollen (se afsnit Levering pa side 11).

15.9.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Bortskaf alle sterile
engangskomponenter i henhold til almindelige hospitalsprocedurer.

15.9.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&engde 183 ¢cm (72 in)
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15.10 Diafragmabevaegelsessensor

15.10.1 Beregnet anvendelse

Diafragmabevagelsessensoren (model M004CRBS6110) er udviklet til brug sammen med
SMARTFREEZE-konsollen.

15.10.2 Beskrivelse

Diafragmabevagelsessensoren er en supplerende sensor, der er beregnet til at monitorere
pacingrespons fra nervus phrenicus.

ADVARSEL: | forbindelse med ablation af vena pulmonalis i hgjre side, skal der altid anvendes
standardbehandlingsmetoder til vurdering af funktionen af nervus phrenicus, og om der er brug
for et indgreb. Diafragmabevaegelsessensoren er ikke taenkt som en erstatning for sadanne
standardbehandlingsmetoder.

15.10.3 Brugsanvisning

1.

By Wi
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St diafragmabevegelsessensoren iforgreningsdasen.
Placeren engangs-EKG-elektrode lige under cartilago costalis i hgjre side.
Fastgar diafragmabevaegelsessensoren pa elektroden:.

Bed patienten om athoste,0g kontrollér, at signalet er synligt paA SMARTFREEZE-konsollens
skeerm. Juster eventuelt elektrodens placering.

Far der udfgres ablation, pacesmnervusphrenicus med etfokalt eller cirkuleaert kateter,
der er placeretsuperiort i forhold til ablationsstedet (f.eks. vena cava superior). Juster
pacingindstillingerne og katetrets placering.som ngdvendigt for at kunne opfange nervus
phrenicus. Derwvil i reglen vaere behov foren hgj effekt pa 20 mA-0g 800.ms — 1000 ms.

Bemaerk: Undga at bruge anastetika, eller brug sa lidt som muligt, hvis totalbedgvelse
anvendes, da anastetika kan‘gere det sveert at opfange pacing af nervus phrenicus.

Under pacing af nervus phrenicus justeres niveauerne for Gain (Forstaerkning) og Sensitivity
(Falsomhed) for diafragmabevasgelsessensoren pa skaermen Settings:(Indstillinger) for at

opna det maksimale signal for sensoren.ivinduet. Reducer forsteerkningen, hvis signalet fra
diafragmabevagelsessensoren vises meaettet. Stop pacing, indtil det er-ngdvendigt for ablationen.

Set greensen for diafragmabevagelsessensoren (pa skaermen Settings (Indstillinger)), hvor
meddelelsen fra diafragmabevagelsessensoren vil blive vist.

e Bevagelsesamplituden malt ved diafragmabevagelsessensaoren ved indledning af
kryoablation anvendes som baselineveerdi ogvises.som 100 %.

* Hvis pacingrespons falder for nervus phrenicus under kryoablationen, falder amplituden
for diafragmabevegelsessensoren tilsvarende. SMARTFREEZE-konsollen viser
amplituden for diafragmabevegelsessensoren:som en procentsats af baselinevardien.
For eksempel angiver 80 % pa SMARTFREEZE-konsollen;-at amplituden for
diafragmabevagelsessensoren er 80 % af baselinevardien, og at beveegelsesamplituden er
reduceret med 20 %.
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8. Iltilfeelde af en meddelelse vedragrende diafragmabeveegelsessensoren monitoreres aktiviteten af
nervus phrenicus og dens opfangning af pacingen ngje, og det skal overvejes, om kryoablationen
skal afbrydes gjeblikkeligt.

9. Nar proceduren er afsluttet, fiernes diafragmabevagelsessensoren fra elektroden.
10. Tag diafragmabevagelsessensoren ud af forgreningsdasen.
15.10.4 Rengoring og opbevaring

Tar diafragmabevaegelsessensoren af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning med et mildt
rengaringsmiddel eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar diafragmabevagelsessensoren ikke er i brug, skal den opbevares sammen med forgreningsdéasen
eller samme sted som beholderen pa bagsiden af SMARTFREEZE-konsollen.

15.10.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt denlokale servicereprasentant for Boston Scientific.for anvisninger i bortskaffelse af
produkter fra Boston Scientific.

15.10.6. Fysiske specifikationer
Samletlaengde 3 mA(9,8 ft)

15.11 - @sofagealt temperatursensorkabel (CIRCA)
15.11.1 Beregnet anvendelse/Indikationer for brug

Det gsofageale temperatursensorkahel (model M004CRBS6310) er udviklet til brug sammen med
SMARTFREEZE-konsollen og CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor.

15.11.2 Beskrivelse

Det gsofageale temperatursensorkabel (CIRCA) bruges til at tilslutte CIRCA S-CATH™ gsofagealt
temperatursensorkabel til forgreningsdasen. .CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor bruges til
at male patientens gsofageale temperatur under ablationsprocedurer for at holde gje med skader pa
gsofagus. Det er frivilligt at bruge den'under ablationsprocedurer.

15.11.3 Brugsanvisning
1. Indset og fastger CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor pa patienten.
2. St det gsofageale temperatursensorkabel (CIRCA) i forgreningsdasen.

3. Tilslut CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor til det esofageale temperatursensorkabel
(CIRCA).

4. Fjern CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor fra patienten, nar proceduren er fuldfart.

5. Frakobl CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensorfra det gsofageale temperatursensorkabel
(CIRCA).

6. Tag det @sofageale temperatursensorkabel (CIRCA) ud-af forgreningsdasen.
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15.11.4 Rengoring og opbevaring

Tor det gsofageale temperatursensorkabel (CIRCA) af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning
med et mildt renggringsmiddel eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar det gsofageale temperatursensorkabel (CIRCA) ikke er i brug, skal det opbevares sammen med
forgreningsdasen eller samme sted som beholderen bag pa SMARTFREEZE-konsollen.

15.11.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific for anvisninger i bortskaffelse af
produkter fra Boston Scientific.

15.11.6 Fysiske specifikationer
Samlet l&ngde 3m. (9,8 ft)

1512 @sofagealt temperatursensorkabel
15.12.1 Beregnet anvendelse/Indikationer for brug

Det gsofageale temperatursensorkabel (model MO0O4CRBS6310 eller M004CRBS6320) er udviklet til
brug sammen med SMARTFREEZE-konsollen og en serie 400-temperatursensor til almene formal.

15.12.2 Beskrivelse

Det gsofageale temperatursensorkabel bruges til-at forbinde en serie 400-temperatursensor til
almene forméal med forgreningsdasen. Serie 400-temperatursensoren til almene formal bruges til at
male patientens gsofageale temperatur under ablationsprocedurer for atholde gje med skader pa
gsofagus. Det er frivilligtiat bruge den under ablationsprocedurer.

15.12.3 Brugsanvisning
1. Placer serie 400-temperatursensoren til almene formal pa patienten, og fastgar den.

2. Seatdet gsofageale temperatursensorkabeliforgreningsdasen:

Bemaerk: Det gsofageale temperatursensorkabel skal'anvendes sammen med-den kompatible
forgreningsdase. Se afsnit 1.1 Systemkomponenter for oplysninger om-kompatibilitet.

3. Slut det gsofageale temperatursensorkabel til serie 400-temperatursensoren til almene formal.
4. Fjern serie 400-temperatursensoren til-almene formalfra patienten, nar proceduren er fuldfart.
5. Kobl serie 400-temperatursensoren til almene formal fra det gsofageale temperatursensorkabel.

6. Tag det gsofageale temperatursensorkabel ud afforgreningsdasen:

x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, da, 51288687-02A

15.12.4 Rengering og opbevaring

Tar det gsofageale temperatursensorkabel af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning med et
mildt rengaringsmiddel eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar det gsofageale temperatursensorkabel ikke er i brug, skal det opbevares sammen med
forgreningsdasen eller samme sted som beholderen bag pd SMARTFREEZE-konsollen.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in
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15.12.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepreesentant for Boston Scientific for anvisninger i bortskaffelse af
produkter fra Boston Scientific.

15.12.6 Fysiske specifikationer
Samlet leengde 3m (9,8 ft)

15.13 Skruenggle
15.13.1 Beregnet anvendelse

Skruengglen (model M004CRBS6400) er beregnet til brug sammen med SMARTFREEZE-konsollen.
15.13.2 Beskrivelse

Skruengglen er en-1-1/8".aben skruenggle, der bruges til at tilspaende og lasne SMARTFREEZE-
konsollens forbindelse til beholderen, nar kelemiddelbeholderen skal udskiftes.

15.13.3 Brugsanvisning

1. Nar skruengglen bruges til at lasne forbindelsen til beholderen, sa den kan tages ud, skal det
sikres, at beholderens ventiler helt lukket for at undga personskade.

2. “Placer skruengglen pa den metrik, der holder SMARTFREEZE-konsollens slanger fast pa
beholderen, og drej.den mod uret for atlgsne matrikken.

3. Nar skruengglen skal bruges til at stramme forhindelsen til beholderen, skal mgtrikken til
SMARTFREEZE-konsollens slanger farst placeres pa abningen til beholderen og derefter
spendes manuelt.

4. Placer derefter skruengglen pa matrikken, og drej den med uret for at stramme den.
15.13.4 Rengoring og opbevaring

Tar skruengglen af med en fugtig klud. Brugeventuelt en oplgsning-med et mildt rengaringsmiddel
eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar skruengglen ikke er i brug, skal den opbevares samme sted som beholderen bagpa
SMARTFREEZE-konsollen.

15.13.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepreesentant for Boston Scientific for anvisninger i bortskaffelse af
produkter fra Boston Scientific.

15.13.6 Fysiske specifikationer
Bredde i abenende 11/8"
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15.14 Fjernbetjening

15.14.1 Beregnet anvendelse

Fiernbetjeningen (model M004CRBS6500) er beregnet til brug sammen med SMARTFREEZE-
konsollen.

15.14.2 Beskrivelse

Fiernbetjeningen anvendes til at skifte ablationsstedet, gge/sa&nke ablationstiden, aktivere/
deaktivere vakuum, angive veneisolation og tillade start/stop af kryoenergitilfersel til POLARx-
ballonkatetret til kryoablation.

15.14.3 Brugsanvisning

1.
2.

10.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Tilslut fiernbetjeningen til forgreningsdasen (model M004CRBS4130).

Placer, hvis relevant, et sterilt hylster over fiernbetjeningen, inden den indfares i i det sterile felt.

Bemaerk: Fjernbetjeningen er ikke et sterilt produkt.

Tryk:om nadvendigt pa knapperne plus/minus, der er associeret med G) for at gge/saenke
ablationstiden far eller under-en ablation:

Bemaerk: Denne funktion fungerer kun sammen med Fast ablationstid-metoden.

Tryk-om ngdvendigt pa venstre/hgjre-pilene, der er associeret med @?» for at skifte mellem
ablationssteder.

| Idle-tilstand {Inaktiv) skal-du trykke pa knappen <D pa fijernbetjeningen for at aktivere vakuum.
| Ready-tilstand (Klar) skal dutrykke paknappen @ pa fjernbetjeningen for at aktivere vakuum.

Tryk pa knappen <D for at oppumpe/ablatere, afhaengigt af systemtilstanden (se ovenfor for
ablationsprocedure).

Under ablation skal du trykke pa knappen <D pa fiernbetjeningen for at angive; at en vene
isoleres.

Tryk pa knappen @for at standse ahlationen/tamme ballonen{se ovenfor for
ablationsprocedure).

Fiernbetjeningen angiver systemets tilstand:

e Off (Fra): Idle (Inaktiv)

e Gron: READY (Klar)

e  Konstant bla: INFLATION (Oppumpning) / THAWING (Optaning)

e Blinker blat: ABLATION

*  Rad: Fejl
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15.14.4 Rengoring og opbevaring

Tar fijernbetjeningen af med en fugtig klud. Brug eventuelt en oplgsning med et mildt
renggringsmiddel eller isopropylalkohol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar fiernbetjeningen ikke er i brug, skal den opbevares sammen med forgreningsdasen eller samme
sted som beholderen bag pa SMARTFREEZE-konsollen.

15.14.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produkt via det usorterede, kommunale affaldssystem. Falg lokale regler for
bortskaffelse af dette produkt.

Kontakt den lokale servicerepraesentant for Boston Scientific for anvisninger i bortskaffelse af
produkter fra Boston Scientific.

15.14.6 Fysiske specifikationer

Kabellzengde 3 m (9,6 ft)
Fiernbetjeningens.lengde 15 cm (5,7 in)
Fjernbetjeningens bredde 4cecm (1,7 in)
Fiernbetjeningens hgjde 2 cm (0,63 in)

15.15 Tryksensorkabel
15.15.1 Beregnetanvendelse

Tryksensorkablet (model MO04CRBS6600) er udviklet til brug sammen med SMARTFREEZE-konsollen og
POLARx-katetret. Denne komponent er en-usteril komponent, som kan anvendes i det sterile felt, nar
den indfgres i et sterilt hylster.

ADVARSEL: Kryoablationsterapi, der tilferes med ballonen placeret i venae pulmonales, kan
forarsage stenose og skade pa tilstedende vaev, hvilket kan resultere i patientkomplikationer,
herunder ded. Hvis der bruges trykmaling til at vurdere okklusion af venae pulmonales, skal
det verificeres, at ballonen-er placeret korrekt ved hjzelp af fluoroskopi eller anden relevant
visualiseringsteknik.

Bemaerk: Malingen af okklusionstrykket er'beregnet tilat give supplerende oplysninger til vurdering
af okklusion af venae pulmonales. Trykmaling er ikke beregnet til at veere en erstatning for fluoroskopi
eller andre visualiseringsmetoder, der anvendes til at bekrafte okklusion af venae pulmonales, og til at
sikre, at ballonen er korrekt placeret for aktivering-af’behandlingen, som anbefalet i brugsanvisningen
til POLARx-ballonkateter til kryoablation.

15.15.2 Beskrivelse

Tryksensorkablet bruges til at slutte en standardtryksensor til forgreningsdésen. Tryksensoren bruges
til at male det ventrikulaere tryk under ablationsprocedurerne for at hjeelpe med at fastsla okklusion af
venae pulmonales. Det er frivilligt at bruge den under-ablationsprocedurer.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

15.15.3 Brugsanvisning

1.

N o o &~ w N

8.

Forbind tryksensorkablet med tryksensorens stik (gult stik) i forgreningsdasen.

Placer, hvis relevant, et sterilt hylster over tryksensorkablet, inden det indfares i i det sterile felt.
Monter tryksensoren pa POLARx-katetret.

Tilslut tryksensoren til tryksensorkablet.

Nar proceduren er afsluttet, skal du frakoble standardtryksensoren fra POLARx-katetret.
Frakobl standardtryksensoren fra‘tryksensorkablet.

Hvis det er relevant, fiernes'det sterile hylster.

Tag tryksensorkablet ud af forgreningsdasen.

15.15.4 Rengoring og opbevaring

Tar tryksensorkablet af med en fugtig klud: Brugeventuelt en oplgsning med et mildt rengaringsmiddel
eller isopropylalkehol. Ma ikke nedsaenkes i vand. Tar grundigt.

Nar tryksensorkablet ikke eri brug, skal det opbevares sammen med forgreningsdasen eller samme
sted'som'heholderen bag pa SMARTFREEZE-konsollen.

15.15.5 Bortskaffelse

Bortskaf ikke dette produktvia det usorterede, kommunale affaldssystem. Bortskaf alle sterile
kompaonenter

til engangsbrug.i henhold til almindelige hospitalsprocedurer.

15.15.6 Fysiske specifikationer

Samlet l&engde 200 cm (79 in)
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16. EMC-DRIFTSBETINGELSER
EMC-SPECIFIKATIONER 0G -MARKNING

Elektromagnetiske emissioner for konsollen til SMARTFREEZE™-kryoablationssystemet

Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest

Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg

RF-emissioner Gruppe 1 Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet bruger kun RF-energi
EN 55011/CISPR 11 til interne funktioner. RF-emissionerne fra den er derfor meget lave, og det
RF-emissioner er ikke sandsynligt, at den forarsager interferens med elektronisk udstyr i
EN 55011/CISPR 11 Klasse A naerheden.
X — Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet er egnet til brug
Harmoniske emissioner : . . . .
EN 61000-3-2 Klasse A ialle bygmnger, der |kke.er beboelsesejendomme, men kan tilsluttes
et offentligt stramforsyningsnetveerk med lav spanding, der forsyner
beboelsesejendomme, forudsat nedenstaende advarsel overholdes:
ADVARSEL: Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet ma
Spaendingsudsving/ udelukkende anvendes af sundhedspersonale. Dette system kan forarsage
flimmeremissioner Opfylder radiointerferens eller forstyrre funktionen af udstyr i neerheden. Det kan
EN 61000-3-3 vaere ngdvendigt med afhjeelpende foranstaltninger, f.eks. at vende eller
flytte konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet eller afskeerme
stedet.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Elektromagnetisk immunitet
Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet erberegnet til brug i-det nedenfor specificerede elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren-af konsollenti'SMARTFREEZE-kryoablationssystemet skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

IEC 60601
-testniveau

Overensstemmel-

Test af immunitet .
sesniveau

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk afladning (ESD) Gulvene bor veere af tree, beton eller keramiske

+ 8 kV kontakt + 8 kV-kontakt fliser. Hvis-gulvene er belagt med syntetisk

IEC 61000-4-2 . . o .

+15 kV luft +15kV luft materiale, bar fugtighedsgraden veere pa mindst
JIS C61000 4-2 0

30-%:

Hurtige elektriske transienter/
stromstad strﬂim?ol:\s/ f:i; . strﬂimfokr\s/ Anf:n o) Stramforsyningens kvalitet skal vaere som
IEC 61000-4-4 Syming Syning standard i et kommercielt miljg eller hospitalsmiljg.

ledninger ledninger

JIS C61000-4-4

Overspanding,
ledning til ledning
(vekselstram)

IEC 61000-4-5

JIS C61000-4-5

+05kV, £1kV
ledning til ledning
+05kV, £1kV,
+2kV ledning til
jord

£0,5KkV, £ 1TkV
ledning til fedning
£05KkV, £1kV,
+2kV ledning til
jord

El-forsyning via el-nettet skal veere af enkvalitet,
som-er-normal for.erhvervs:-eller hospitalsmiljger.
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Tabel 2 Elektromagnetisk immunitet (fortsat)

Test af immunitet !E(ecsfr?i(fl[:au g::;?vls:;emmel- Elektromagnetisk miljo

0% U, 0% U,

(100 % fald i U,) i (100 % fald i U,) i
0,5 cyklus 0,5 cyklus
Spandingsdyk 0% U 0% U Stramforsyningens kvalitet skal vaere
, A ; ; ..
korte afbrydelser og (100 % fald i U;)i | (100 % fald U)i som standard i et kommercielt miljo eller ™
spendingsvariationer 1 cyklus 1 cyklus hospltalsmlljﬂ. Hvis konsollen til SMARTFREEZE™-
4 stramforsvningens kryoablationssystemet skal kunne bruges
ipndgangslinjgr ? 70% U. 70% U konstant under stramafbrydelser, anbefales
T 1 -

[EC 61000-4-11 (30 % Tald i )i 130 % fald iTUT) ! gf\rtl)gglkaot?os:sllseyl’fgn?t'e}{[lﬁoF:.ls-SrF:s:ﬂzed strom fra en
JIS C61000-4-11 25/30 cyklusser 25/30 cyklusser nodstramsforsyning (UPS) eller et batteri.

0% U, 0% U,

(100 % fald it} i (100 % fald i U,) i

5 sek. 5 sek.
Magnetisk felt for
netfrekvens Stramforsyningens magnetfelter skal veere pa
(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30 A/m samme niveau, som ved en typisk placering i et
IEC61000-4-8 typisk kommercielt miljg eller hospitalsmilja.
JIS C61000-4-8

130\{:':128,(” 1530\{(r|_rlnzst” Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma
Ledninasbaret RF 80 MHz 80'MHz ikke benyttes teettere pa-nogen del af konsollen til
IEC 610g00-4-6 6 VRMS 6 VRMS SMARTFREEZE-kryoablationssystemet, herunder
JIS C61000-4-6 ISM-band mellem L 1SM-band mellem kablerne, end den.anbefalede sikkerhedsafstand,
105 kHz 0g 80 MHz| 105 kHz og 80 MHz som er beregnet ud fra den geaeldende ligning for

senderens-frekvens.
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Tabel 2 Elektromagnetisk immunitet (fortsat)

Udstralet RF
IEC 61000-4-3
JIS C61000-4-3

3V/m
80 MHz til
2,7 GHz

RF-kommuni-
kationsudstyr
mellem
80 MHz og
6 GHz

3V/m
80 MHz til
2,7 GHz

RF-kommuni-
kationsudstyr
mellem
80 MHz og
6 GHz

Anbefalet sikkerhedsafstand:

d=12yP 150 kHz til 80 MHz
d=12/P 80 MHz til 800 MHz
d=23/P 800 MHz til 6 GHz

Hvor Per den maksimale udgangseffekt for
senderen i watt (W) i henhold til producenten
af senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Det erien elektromagnetisk
lokalitetsundersggelse? blevet fastslaet, at
feltstyrkerne fra faststdende RF-sendere bar
ligge under overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade®.

Bemaerk 1:'Ved 80 MHz 0g 800 MHz galder det'hgjeste frekvensomréde.

Bemaerk 2: Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption
og refleksion fra bygninger, genstande -0g mennesker:

a. Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. basisstationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile radioer, amatgrradioer,
AM- og FM-radiotransmissioner-og TV-transmissioner kan-ikke teoretisk forudsiges ngjagtigt. For-at kunne vurdere det
elektromagnetiske milja, der er fordrsaget af stationzere RF-sendere; bar det overvejes at iveerksatte en elektromagnetisk
undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor. SmartFreeze™-konsollen-anvendes, overstiger ovennavnte
RF-overensstemmelsesniveau, skal SmartFreeze™-konsollen observeres for.at bekraefte normal funktion. Hvis der observeres
unormal funktion, kan det veere ngdvendigtat tage yderligere foranstaltninger, som f.eks. at vende eller flytte SmartFreeze™-

konsollen.

b. Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m;
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Tabel 3 Sikkerhedsafstande

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og konsollen til SMARTFREEZE™-
kryoablationssystemet

Konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet kan veare

med til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem det baerbare og mobile
RF-kommunikationsudstyr (senderne) og konsollen til SMARTFREEZE-kryoablationssystemet som anbefalet nedenfor, alt efter
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maks. nominel Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens

udgangseffekt for (m)

senderen 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(W) d=12/P d=12¢P d=23/P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

For sendere med en maksimalnominel udgangseffekt,'som ikke er anfart ovenfor, kan'den anbefalede sikkerhedsafstand
d i meter (m) bestemmes ved at anvende den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale
udgangseffektiwatt (W) ifelge producenten af'senderen.

Bemaeerk 1:Ved 80 MHz til 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for'det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerk 2: Disse retningslinjer geelder.ikke nadvendigvisi alle-situationer. Den elektromagnetiske udbredelse pavirkes af
absorption og refleksion fra-bygninger, genstande og mennesker.

Bemaerk 3: Kendte kilder til elektromagnetiske forstyrrelser sdsom diatermi, litotripsi, elektrokauterisation, RFID samt
elektromagnetiske tyverisystemer og-metaldetektorer kan forstyrre funktionen-af denne enhed. Undga at betjene denne enhed
i naerheden af andre enheder af denne type, ellertraef andre foranstaltninger for.at minimere interferens:sdsom at flytte
enhederne leengere vak fra denne enhed.

17. GARANTI
Besag (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa garantioplysninger om-enheden.
EU-importer: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holland

SMARTFREEZE-konsollen til kryoablation-er konstrueret til brug sammen med CIRCA S-CATH™ gsofageal
temperatursensor, der fremstilles og distribueres-af CIRCA Scientific, Inc. CIRCA Scientific, Inc. er
uafheengig af og ikke tilknyttet Boston Scientific.

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH og POLARMAP er varemeerker tilhgrerende
Boston Scientific Corporation eller et af virksomhedens associerede selskaber.

Alle andre varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.
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18. SYMBOLFORKLARING

Typiske symboler anvendt pa medicinsk udstyr, der fremgar af maerkningen, er angivet pa
www.bhostonscientific.com/SymbolsGlossary. Yderligere symboler er angivet i slutningen af

dette dokument.

[+
[13]

IFU-bsci.com

aenti
aent ﬁ(‘@/

%

\“,bosta,)
Bujjpe®

S
%,

L%-e@%Ei@lag@sl\z =

L ).

Defibrillation-proof type CF applied part
Defibrilleringssikker type CF anvendt del

Consult instructions for use.
Se brugsanvisningen.

Consult instructions
for use.

Consult instructions for use.
Se brugsanvisningen.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[blat sikkerhedsskilt]

Folg brugsanvisningen

CAUTION. Attention:

Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS.
FORSIGTIG. Obs!

Se MEDF@LGENDE DOKUMENTER.

Foot Switch
Fodpedal

Power Cord
Ledning

Equipotentiality
Akvipotentiale

Temperature limitation.
Temperaturgraense.

Humidity limitation.
Graense for luftfugtighed.

Catalog Number
Katalognummer

ACInput
Vekselstromsindgang

Mass with Safe Working Load
Masse med sikker arbejdsbelastning

Sterilized using ethylene oxide.
Steriliseret vha. ethylenoxid.

Non-Sterile
Ikke-steril

Do not use if package is damaged.
Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Keep Away from Sunlight
Holdes vaek fra sollys

Keep Dry
Holdes tor

Contents
Indhold

Do Not Resterilize
M3 ikke resteriliseres

79

Start (of action)
Start (af handling)

Stop (of action)
Stop (af handling)

USB Connection
USB-tilslutning

Ethernet
Ethernet

Manufacturer
Producent

Date of Manufacture
Fremstillingsdato

Authorized Representative in the
European Community
Autoriseret repraesentant i Det
Europaiske Fallesskab

HDMI Port
HDMI-port

Separate Collection
Indsamles separat

Fuse
Sikring
Serial Number

Serienummer

Lot Number
Partinummer

Use By
Anvendes inden

Medical Device under EU Legislation
Medicinsk udstyr i henhold til EU-lovgivning

Unique Device Identifier
Unik-udstyrsidentifikation

Australian Sponsor Address
Australsk sponsoradresse

Argentina Local Contact
Lokal kontakt i Argentina

Recyclable Package
Genanvendelig pakning

Non-Pyrogenic
Ikke pyrogen

Single use. Do not re-use.
Engangsbrug. Ma ikke genanvendes.
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Titel

IS0 15223-1

Referencenummer

Beskrivelse

Angiver producentens serienummer, sa en specifik medicinsk

@ Serienummer 511, anordning kan identificeres.

Partinummer 515, Angl\(gr producentens batchkode, sa batchet eller partiet kan
identificeres.

Katalognummer 516, Anglve.r produgentep; katalognummer, sa en specifik medicinsk
anordning kan identificeres.

&I Fremstillingsdato 5.1.3. Angiver-den medicinske anordnings fremstillingsdato.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

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

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0123

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