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B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller pa ldkares
ordination.

VARNING! Sterila tillbehdr (ballongkatetrar, mappningskatetrar, sterila hylsor och anslutningskablar)
ar endast avsedda fér anvandning pa en patient. Far ej ateranvéndas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan aventyra produktens
strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda till
patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa
skapa risk for att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av infektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, dverforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient
till en annan. Kontamination av enheten kan leda till personskador, sjukdom eller dadsfall.

Las noga alla anvisningar for tillhérande produkter fére anvéndning.

Beakta alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgérder i dessa anvisningar. Underlatenhet att
gora detta kan resulterai‘patientkomplikationer.

1. PRODUKTBESKRIVNING

SMARTFREEZE™-kryokonsolen (hddanefter kallad SMARTFREEZE-konsolen) &r en komponent

i Boston Scientifics kryoablationssystem (hadanefter kallat systemet). Systemet ar avsett for
elektrisk mappningoch kryoablation som utfors under isolering av lungvenen (PVI) for behandling
avformaksflimmer. Med hjalp av tillbehdren och-kompatibla katetrar anvdander SMARTFREEZE-
konsalen N,O (dikvaveoxid eller lustgas) for att kyla ned vévnad tills nekros intréder.

Under en behandlingssession tillfors trycksatt N,0-vétska (kylmedlet) till Boston Scientific
POLARx™-ballongkatetern for kryoablation (hddanefter kallad‘POLARx-katetern) fran en tank som
sitter i SMARTFREEZE-konsolen. Eftersom kylmedlet kyls.ned nar det utvidgas inuti
POLARx-kateterns kryoballong absorberar det varmen fran den omgivande.vavnaden och dodar
cellerna i den vdavnaden. SMARTFREEZE-konsolen haller kryoballongen under konstant undertryck
for att avlagsna det forbrukade kylmedlet, vilket sedan'slapps uti sjukhusets sjoxningssystem
(aktiv eller passiv overforing).
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Figur.1. SMARTFREEZE-kryokansolen

Det kompletta Boston Scientific-kryoablationssystemet hestar av foljande systemkomponenter och
steriliserade engangstillbehadr for patientkentakt:

ocklusionstrycksensor
som tillval

Systemkomponenter
Komponent Modell Beskrivning
SMARTFREEZE-konsol MO004CRBS4000 Styr den 6vergripande ablationsprocessen.
MO004CRBS6240
MO004CRBS6210
MO004CRBS6270
MO004CRBS6260
M004CRBS6220
MO004CRBS6230 . . .
Natsladd tll konsolen | MODACRBSG250 | Newoia%d ts.‘l’lmt‘t"”‘.fa"ditf°r(2”g)'”ta SMARTFREEZE-
MOOACRBS6280 onsolentill ett vagguttag X
MO004CRBS6290
MO004CRBS62100
MO004CRBS62110
MO004CRBS62120
MO004CRBS62130
Genomkopplingsdosan som anvands for att ansluta
. POLARx-katetern, diafragmardrelsesensorn (DMS)
Genomkopplingsdosa MO04CRBSA4110 och denesofageala temperatursensorkabeln (ETS)
(M004CRBS6310) till SMARTFREEZE-konsolen.
Genomkopplingsdosan som anvands for att ansluta
Genomkopplingsdosa POLARXx-katetern, diafragmardrelsesensorn (DMS), den
med fjarrkontroll och MOO2CRBS4130 esofageala temperatursensorkabeln (M004CRBS6320)

eller den‘esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln
(M004CRBS6340), ocklusionstrycksensorkabeln och
fiarrkontrollen till SMARTFREEZE-konsolen.
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Komponent Modell Beskrivning

Vid anslutning till SMARTFREEZE-konsolen som
Fotbrytare for kryokonsol | M004CRBS4200 anvands for att mojliggora start och stopp av tillférsel av

kryoenergi till POLARx-ballongkatetern for kryoablation.
Diafragmardrelsesensor En sensor som anvands for att dvervaka patientens svar
(DMS) MD04CRES6110 pa stimuleringssignalen. (Patientkontaktdel)

Forlangningssladd som anvénds for att ansluta
Esofageal en kommersiellt tillganglig temperatursensor till
IE?SIf’)erat“rse”S‘)fkabe' MO004CRBS6310 SMARTFREEZE-kryokonsolen. (Patientkontaktdel)

Kompatibel med genomkopplingsdosa M004CRBS4110.

Forlangningssladd som anvénds for att ansluta
Esofageal ; Nasnal ;

en kommersiellt tillgénglig temperatursensor till
:?Sl’)efat“rsens‘)fkabe' M004CRBS6320 SMARTFREEZE-kryokonsolen. (Patientkontaktdel)

Kompatibel med ICB M004CRBS4130.

Forlangningssladd som anvands for anslutning av en
Esofageal kommersiellt tillgénglig CIRCA S-CATH™-sond for
temperatursensorkabel | M004CRBS6340 esofagustemperatur till SMARTFREEZE-kryokonsolen.

(ETS)(CIRCA)

(Patientkontaktdel)
Kompatibel med ICB M004CRBS4130.

Sjoxningsslang

MO004CRBS4310 (gul)
MO004CRBS4320 (lila)

Nér sjoxningsslangen ar ansluten till SMARTFREEZE-
kryokonsolenleds N,0 bort frin SMARTFREEZE-konsolen
till sjukhusets tdmningssystem.

Nyckel

MO004CRBS6400

Nyckeln anvénds for att dra at och Jossa anslutningen
mellan kylmedelstanken och SMARTFREEZE-konsolen.

Fjarrkontroll

MO004CRBS6500

Fjarrkontrollen som anvénds for att andra ablationsstélle,
oka/minska ablationstid och for att mdjliggdra start

och stopp av tillférsel av kryoenergi till POLARx-
ballongkatetern for kryoablation inifran det sterila faltet
nar den ar forsedd med.en steril hylsa.

Sensorkabel for
ocklusionstryck

MO004CRBS6600

Forlangningssladd som-anvands for att ansluta
en kommersiellt tillganglig temperatursensor till
SMARTFREEZE-kryokonsolen. (Patientkontaktdel)

Kempatibel med1CB M004CRBS4130.

1.2 Sterila tillbehor for engangsbruk

Tillbehor Modell Beskrivning

POLARx ballongkateter Kryoablationskateter (kort spets, 28 mm)

for kryoablation MO04CRBS2000 (patientkontaktdel)

POLARx ballongkateter Kryoablationskateter {lang spets, 28 mm)

for kryoablation MO04CRBS2100 (patientkontaktdel)

POLARMAP™ Mappingskateter som anvénds for att bekréfta elektrisk
cirkelformad MO004CRBS7200 isolering fore-och efter kryoablationsingrepp (20 mm).

mappningskateter

(Patientkontaktdel)
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Tillbehor Modell Beskrivning

Kanal som anvénds for att tillhandahalla en vag for
MO004CRBS3050 POLARXx-ballongkatetern fdr kryoablation till hjartat.
(Patientkontaktdel)

POLARSHEATH™ styrbar
hylsa

Kylmedelshana mellan SMARTFREEZE-konsolen och

SMARTFREEZE kryokabel | M004CRBS5200
ballongkatetern

SMARTFREEZE- Forlangningskabel som anvénds for att ansluta

kateterforlangningskabel M004RES5100 ballongkatetern till genomkopplingsdosan
Kabel som anvands for att ansluta POLARMAP

EP-stromkabel MO004CRBS6200 cirkelformad mappningskateter till ett EP-

registreringssystem for sjukhusbruk.

1.3 Funktionsprincip

SMARTFREEZE-konsolen tillfor trycksatt flytande lustgas (N,0) till Boston Scientifics POLARx-
ballongkateter for kryoablation (POLARx-katetern) genom SMARTFREEZE-kryokabeln fran

entank som sitter i SMARTFREEZE-konsolen. N,0 (kdldmediet) matas till POLARx-kateterns
injektionsspole, vilken i sin tur riktar flodet av kylmedel mot den invéndiga, distala ytan pa kateterns
ballongsegment. SMARTFREEZE-konsolen dvervakar ballongens invdndiga temperatur under
ablation via ballongkateterns termoelement i det distala ballongsegmentet. Eftersom kylmedlet

kyls ned nardet utvidgas-inuti POLARx-kateterns kryoballong absorberar det varmen fran den
omgivande vavnaden,vilket ger upphov till lesioner. SMARTFREEZE-konsolen haller kryoballongen
underkonstant undertryck for att avlagsna det forbrukade kylmedlet, vilket sedan slapps ut i
sjukhusets sjoxningssystem (aktiv.eller passiv dverforing).

SMARTFREEZE-konsolen reglerar injektionstrycket, injektionsflodetsaval som det invandiga
ballongtrycket under hela-ablationen. Det gor-det mojligt att-blasa upp eller tamma kryoballongen
samt att inleda.och stoppa ablationer.

SMARTFREEZE-konsolen registrerar automatisktingreppsdata ochlagrar denna information i det
icke-flyktiga minnet, vilket gor det mojligt for anvéandare att granska data lokalt eller exportera dem
till ett USB-minne for-granskning paen separat dator.

1.4 Anvéandarinformation

SMARTFREEZE-katetern far endast. anvandas av, eller under 6verinseende av, lakare som
genomgatt fullstandig utbildning-i elektrofysiologiska ingreppi hjartat vid vederborligt utrustade
anlaggningar. Endast personal med-lamplig utbildning far hjalpa till med att férbereda och-anvénda
systemet.

2. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SMARTFREEZE-kryokonsolen ar endast avsedd att anvdndas med POLARx-ballongkatetrar for
kryoablation.

Boston Scientifics katetersystem for kryoablation ar avsett for kryoablation och elektrisk
kartldggning av lungvenerna for isolering av lungvenen vid.ablationshehandling av paroxysmalt
formaksflimmer.
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3. REDOGORELSE FOR KLINISK NYTTA

Nyttan med POLARx-kryoablationssystemet &r mdjligheten att registrera hjartelektrogram och
astadkomma lungvensisolering (PV1) genom tillférsel av kryoablationsenergi i ett steg. Den
potentiella kliniska nyttan inkluderar fullsténdig eller partiell eliminering av symptom relaterade till
formaksflimmer (AF) genom lungvensisolering (PVI), med bekréftelse av ledningsblocket.

Nyttan med SMARTFREEZE-konsolen och systemkomponenterna ar att de ger anvandaren ett
granssnitt som kan anvédndas for att kontrollera och dvervaka tillférsel av kryoablation och skydd
for att trygga saker tillforsel och avldgsnande av lustgas.

4. KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av Boston Scientifics katetersystem for kryoablation kontraindiceras enligt féljande:

For patientermed en-aktiv systemisk infektion, eftersom detta kan 6ka risken fér endokardit och
sepsis.

For patienter med myxom eller-en intrakardiell tromb, eftersom katetern kan utldsa en
emboliepisod.

I-hjartats kammare eftersom enheten dar kan fastna i klaffen eller chordae.
For patienter med hjartklaffsprotes (mekanisk eller vavnad).

For patienter med nyligen genomgangen ventrikulotomi eller atriotomi, eftersom detta kan 6ka
risken for hjértperforation eller emboliepisod.

For patienter med lungvensstent, eftersom katetern kan rubba eller skada stenten.

For patienter med kryoglobulinemi; eftersom applicering av kryogen-energi kan leda till
karlskada.

Underforhallanden‘dar inférande i ellermandvrering i formaket inte kan ske pa ett sakert sétt,
eftersom-detta kan oka risken for perforation eller systemisk emboliepisod.

For patienter med en interatriell'klaffeller forslutning, eftersom den transseptala punktionen
eventuellt inte kan forslutas:

For patienter med hyperkoagulopatielleroférmdga att'tolerera koagulationshammande
behandling under ett elektrofysiologiskt ingrepp.

For patienter som kontraindiceras for ett invasivt elektrofysiologiskt ingrepp, dér inséattning eller
mandvrering av en kateter i hjartats-halrum beddms vara riskabelt.

5. VARNINGAR

Black (K) AE <5.0 | CMYK

For att undvika risken for elstotar maste SMARTFREEZE-konsolen. alltid anslutas till ett
skyddsjordat vdgguttag.

Den har konsolen far endast anvandas med Boston Scientifics utrustning och tillbehdr som
anges i den har handboken, eftersom patientskada eller-dodsfall annars kan intraffa.

Andra inte SMARTFREEZE-konsolen p& nagot sitteftersom det skulle kunna paverka
prestanda och/eller patientsakerhet.



Potentialutjamningsjorden ger en direkt koppling mellan SMARTFREEZE-konsolens hdlje och
den elektriska installationens utjagmningsbuss. Det utgor inte ndgon anslutningspunkt for
skyddsjord.

SMARTFREEZE-konsolen maste installeras av en kvalificerad/utbildad representant fér Boston
Scientific. Kontakta ndrmaste representant for Boston Scientific eller var tekniska support om
du behover teknisk assistans.

Det finns inga invandiga delar i SMARTFREEZE-konsolen som kan repareras av anvéndaren.
Forsok inte utfora service p4 SMARTFREEZE-konsolen medan den anvénds pa en patient.

Vidrdr inte SMARTFREEZE-konsolen och patienten samtidigt eftersom detta kan skada
patienten.

Vedertagna vardmetoder for utvdardering av mellangardesnervens funktion och bestdmning néar
behandling behdvs bdralltid tillimpas vid ablationer i hdger lungven. Diafragmarorelsesensorn
ar inte ‘avsedd att ersatta;sadana.vedertagna vardmetoder.

Las och.folj bruksanvisningarna till POLARx-katetern och kryoablationssystemets komponenter
fore anvandning. Folj alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgéarder. | annat fall
finns det risk for att patienten skadas eller att enheteninte fungerar som den ska.

Den kryoablationsbehandling som utférs med-ballongen placerad i lungvenerna kan orsaka
stenos och skada pa nérbeldagen vavnad, vilket i sin tur kan leda till patientkomplikationer,
inklusive dddsfall. Om du anvander tryckméatning for att bedéma ocklusion i lungvenerna ska
du kontrollera att' ballongen &r korrekt placeradmed hjélp av fluoroskopi eller annan lamplig
visualiseringsteknik.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

Elektrofysiologiskaingrepp, inklusive ablation, kaninducera arytmier.

Det aranvéandarens ansvar att se till att den utrustning som anvands tillsammans med
systemet-uppfyller alla lokala tillampliga elsakerhetskrav.

Utfér endast kryoablationsingrepp inom de miljoparametrar som anges i avsnitt 14.1.1.
Kryoablationsingrepp farendast utforas pa enfullt utrustad institution.

Anvand endast isolerad utrustning (utrustning'som uppfyller typ. CF-kraven i IEC 60601-1 eller
motsvarande) med utrustningen och tillbehoren:

Anvandning av andra tillbehor, signalomvandlare och kablar @4n de som anges av
Boston Scientific kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner fran-eller férsamrad
elektromagnetisk immunitet hos systemet-och att det.inte fungerar som det ska.

Anslut inte nagon enhet till Ethernet-porten.

Anslut endast en extern bildskdrm som-ar kompatibel medIEC 60601-1:2012 eller
motsvarande lokal standard. Anvénd inte ett grenuttag eller.en forlangningssladd. Nar du
ansluter en extern bildskérm till SMARTFREEZE-konsolen ska kraven i IEC 60601-1:2012
utvérderas.

Utrustningen bor inte anvandas vid sidan av ellerstaplad pa annan utrustning eftersom
det kan leda till att den inte fungerar som den ska. Om sadan anvandning ar nddvandig ska
denna utrustning och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar
normalt.
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e Utrustningens emissionskarakteristika innebér att den ar lamplig fér anvéndning i
industriella miljoer och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om utrustningen anvands i hemmiljo
(d&r CISPR 11 klass B normalt krévs) kan det hdnda att den inte har tillrdckligt skydd mot
radiofrekvensbhaserade kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta atgérder,
t.ex. att flytta eller rikta om utrustningen.

e  Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) ska inte anvdandas narmare nagon del av SMARTFREEZE-konsolen,
inklusive kablar som specificerats av Boston Scientific, an 30 cm (12 in). | annat fall kan
utrustningens prestanda forsdmras.

e Anslut endast barbara USB-minnen till USB-portar fér 6verforing av ingreppsrelaterade
data. Anslutning avett USB-minne kan resultera i tidigare oidentifierade risker for patient,
operatdrer eller tredje part. Det ar sjukhusets ansvar att identifiera, analysera, vardera och
kontrollera dessa risker. IEC 80001-1:2010 ger vagledning i denna fraga.

* Avldgsnaoch kassera'N,0 korrekt med hjalp av ldmpliga sjukhussystem. Ventilera inte ut
gasen i operationssalen.

e _“Endastldkare med grundlig utbildning i elektrofysiologiska ingrepp ska anvdnda systemet.

e - Anvidndinte ett grenuttag eller en forlangningssladd nér du ansluter
SMARTFREEZE-konsaolen till sjukhusets natspanningskalla, utan anslut den direkt
till vagguttaget.

7. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Alla potentiella kliniska komplikationer forvantas till storsta delen vara forknippade med tillbehéren
och/eller:behandlingskatetern som anvands med systemet snarare dn systemet i sig. For att
identifiera potentiella komplikationer och biverkningar instrueras anvdndaren att noga lasa
bruksanvisningarna till de katetrar-och tillbehor som ska anvdndas under ablationsingreppet.

Till foljd av de latenta risker'som foreligger vid intrakardiella ingrepp kan det hdnda att
SMARTFREEZE-konsolen (precis som andra ablationssystem) satts i'samband med stdrre eller
mindre kliniska komplikationer. Potentiella komplikationer och biverkningar som forknippas med
anvandningen av systemetinkluderar, men ar.inte begransade till, féljande:

* Ingreppsrelaterade biverkningar: ' Nervskada, till exempel:
- Allergisk reaktion (inklusive - .Skada pa nervus phrenicus
anafylaxi)

- Vagalnervskada

- Urogenitala komplikationer & 8KBdapa grund av emboli

x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sv, 51288687-05A

- Biverkningar relaterade till tromboemboli/luftemboli/gasemboli/
medicinering och/eller anestesi fraimmandekroppsemboli
- Stralskada/vdavnadshrannskada — Cerebrovaskular hdandelse
- Njursvikt/-insufficiens {CVA)jsfroke
. - Transitorisk ischemisk attack
- Vasovagal reaktion (TIA)

e Arytmi(ny eller forvérrad): _ Hidrtinfarkt

~ Skada pa retledningshanan
(hjartblock, nodal skada o.s.v.)

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in
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- Neurologisk rubbning och dess e  Skadorisamband med vdvnadsskada
symptom, till exempel: och/eller intilliggande strukturer, till

«  Kognitiva férandringar, exempel:
synrubbningar, huvudvark, Esofageal skada
motorskada, sensorisk
funktionsnedséttning och
talférsamring

Lungskada
Fastkilad kateter

- Lungemboli - Fysiskt trauma
- Asymptomatisk cerebral emboli e  Hjéarttrauma, till exempel:
e  Elstotar - Hjartperforation/hjarttamponad/
perikardexsudat
- Klaffskada

- Styvt vanster formakssyndrom

8. LEVERANSSKICK

Systemet tillhandahalls som icke-steriliserade komponenter enskilt forpackade enligt forteckningen
i‘avsnitt 1.1.

8.1 "'Information om enheten

Anvand inte omnagon av forpackningarna uppvisar tecken pa skador eller har ppnats oavsiktligt
fore anvandning.

Anvénd-inte produkten om etiketten saknas eller ar-oldslig.
Anvénd inte enheten efter “Anvénd fore”-datumet.
8.2 Hantering och farvaring
Anvéandningsmiljo
e Omgivningstemperatur: 15 °C-30 °C
 Relativ luftfuktighet: 30 %-75 %,icke-kondenserande

e Lufttryck: 75,3 kPa—106 kPa, 10,92 psia—15,40 psia/-2 m.o.h. till 2438,4 m.6.h.
(—6,56 feet till 8000 feet)

Transportmiljo
e Temperatur: —40 °C till 55-°C (—40 °F till. 131 °F)
* Relativ luftfuktighet: Oreglerad
* Lufttryck: Oreglerat
Foérvaringsmiljo
e Omgivningstemperatur: —40 °C till 55 °C (—40 °F till131 °F)
* Relativ luftfuktighet: 30 %—93 %, icke-kondenserande
e Lufttryck: Oreglerat
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9. BRUKSANVISNING

9.1 Ytterligare information om séker anvéandning
e BSC-godkénd N,0-tank
e BSC-godkénd lustgas (N,0) av icke-medicinsk kvalitet
e Tillval:

- Temperatursensor for universalbruk (400-serien)

Trycksensor (t.ex. Edwards Liesciences TruWave-trycksensor for engangsbruk)

CIRCA S-CATH™ gsofageal temperatursensor

Steril hylsa for fjarrkontroll

Steril hylsa for trycksensorkabel
LABSYSTEM PRO — SMARTFREEZE-anslutningskabel

9.2 Montering av konsolen

VARNING! Den hér konsolen far endast anvandas med Boston Scientifics utrustning och
tillbehor som-anges i den har handboken, eftersom patientskada eller dodsfall annars kan
intréffa.

VARNING! Vidror inte SMARTFREEZE-konsolen och patienten samtidigt eftersom detta kan
skada patienten.

FORSIKTIGHETSATGARD: Endast likare med grundlig utbildning'i elektrofysiologiska ingrepp ska
anvanda systemet.

9.2.1 Placering av konsolen

1. Placera SMARTFREEZE-konsolen i det elektrofysiologiska (EP) labaratoriet och se till att
huvudstrombrytaren, natsladden; sjoxningsslangen och fotbrytaren alltid &r atkomliga.

2.  SMARTFREEZE-konsolen kan riktas och l&sas i position-med hjalp-av de réda och grona
kontrollpedalerna pa SMARTFREEZE-konsolen:

e Genom atttrampa pa den roda(vénstra) pedalenlases hjulen-och SMARTFREEZE-
konsolen.

e SMARTFREEZE-konsolen arfullt mandvrerbar-nar den‘grona (hdgra) pedalen ér
nedtrampad.

3. Justera skdarmens hdjd och vinkel till 6nskad instéllning med hjalp av skdrmhandtaget.
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9.2.2 Forberedelse av kylmedelstanken

Obs! Om SMARTFREEZE-konsolen eller tanken har forvarats pa en plats dar temperaturen ligger
utanfér den rekommenderade anvandningstemperaturen kan konsolen behdva mer tid for att
forberedas for ingreppet.

1. Dra ut SMARTFREEZE-konsolluckan pa SMARTFREEZE-konsolens baksida sa att
kylmedelstanken syns.

2. Setill att tanken &r centrerad pa tankstddet.
3. Vrid ratten pa kylmedelstanken moturs for att 6ppna tankventilen.
4. Stdang SMARTFREEZE-konsolens lucka.

9.2.3 Anslutning av icke-sterila komponenter

1. Om sjoxningsslangen inte redan-ar ansluten till SMARTFREEZE-konsolen ansluter du den
ena dnden till SMARTFREEZE-kansalens sjoxningsport och fingerdrar den. Anslut den
andra-dnden av sjoxningsslangen till'sjukhusets témningssystem. SMARTFREEZE-konsolen
levereras med en vanlig sjoxningsslang. En adapter kan behdvas om sjukhuset inte
anvander samma standard.

2. . ~0m fotbrytaren inte redan ar ansluten till SMARTFREEZE-konsolen ansluter du den till
fotbrytarens kontakt till SMARTFREEZE-konsolen (tillval).

Obs! Lokalisera fothrytaren for att minimera risken for-att oavsiktligt starta eller avbryta en
behandling. Fotbrytaren kan ocksa tillfalligt stdngas av.under en behandlingssession om sa
onskas (se avsnitt 15.2 pa sidan 58).

3. Anslut genomkopplingsdosan till SMARTFREEZE-konsolens kontakt pa frontpanelen.
Observera att ett sakerhetslassystem forhindrar att kontakten oavsiktligt kopplas fran.

4. Diafragmarorelsesensor (DMS) (tillval): (se avsnittet Diafragmardérelsesensor (DMS) pa
sidan 67 for fullstdndig bruksanvisning.

* Installera ochfast diafragmardrelsesensornpa patienten.

* Anslut diafragmarérelsesensorn till genomkopplingsdosan.
5. Esofageal temperatursensor (tillval)

e Forin och fast sensorn for esofagustemperatur.pa patienten.
* Anslut den esofageala temperatursensorkabeln tillgenomkopplingsdosan.

* Anslut esofagustemperatursensorn till. den esofageala temperatursensorkabeln.
6. CIRCA S-CATH™-sond for esofagustemperatur (tillval).

e Forin och fast CIRCA S-CATH™-sonden for esofagustemperatur pa patienten.
e Anslut den esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln till genomkopplingsdosan.

e Anslut CIRCA S-CATH™-sonden for esofagustemperatur till den esofageala CIRCA-
temperatursensorkabeln.
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10.

Ledare for potentialutjamning (tillval):

e SMARTFREEZE-konsolen &r utrustad med en ledare for potentialutjamning. Anslut vid
behov enligt sjukhusets standardrutiner. Konsultera IEC 60601-1 fér ME-system.

Fjarrkontroll (tillval)

* Anslut fjarrkontrollen till genomkopplingsdosan.
Trycksensorkabel (tillval)

* Ansluttemperatursensorkabeln till genomkopplingsdosan.

Obs! Trycksensorkabeln &r en icke-steriliserad kabel som ansluts till en fardig
trycksensor som kan vara inom det sterila omradet. Anvéand en steril hylsa for att
tacka trycksensorkabeln om den anvénds i det sterila féltet.

LABSYSTEM PRO-anslutning (tillval)

Obs! Kontrollera att LABSYSTEM-PRO &r avstdngd fore anslutning.

¢~ Anslut USB-till-seriekabeln langst till USB-portenlangst till vanster pa baksidan av
SMARTFREEZE-konsolen {SMARTFREEZE-konsolen sedd bakifran).

e Anslut USB-till-seriekabeln till serieporten pa LABSYSTEM PRO. Se bruksanvisningen
till LABSYSTEM PRO for information.om portanslutning.

9.2.4 Procedur for konsolstart

Obs! Det arviktigt att sla‘pd SMARTFREEZE-konsolen minst fem(5) minuter innan ett ingrepp
paborjas.

Obs! Om du vill koppla bort SMARTFREEZE-konsolen fran nétspanningen drar du ut natsladden ur
vagguttaget.

1.
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Om néatsladden inte redan ar ansluten-till SMARTFREEZE-konsolen ansluter.du den till
konsolens matningsingang.

Anslut nétsladden till vdgguttaget (sjukhusets natspanningskalla [AC]).

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind inte ett grenuttag eller enforlangningssladd nér du
ansluter SMARTFREEZE-konsolen till sjukhusets nédtspanningskélla, utan anslut den direkt till
vagguttaget.

Sla pa huvudstrombrytaren som sitter pa SMARTFREEZE-konsolens baksida.
SMARTFREEZE-konsolen utfor ett sjalvtest for att-kontrollera att den fungerar-korrekt.

Obs! Om SMARTFREEZE-konsolen inte startar normalt eller om det visas ett
systemmeddelande under systemstarten, se avsnittet' Felsdkning pa sidan 54.

Huvudskarmen visas nar SMARTFREEZE-konsolen har slutfort startproceduren (Figur 2).

Tryck pa ikonen Cryo Therapy (Kryobehandling) for att 6ppna skarmen Login (Inloggning).
Ange anvdndarnamn och lsenord pa skdrmen Login (Inloggning). Tryck pa OK pa skdrmen
Login (Inloggning).



Hospital \BOSlOn S
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figur 2. Startskdrmen
9.3 Kryobehandlingsingrepp

9.3.1 Instéllningar for patienten
1. _Tryck paCrye Therapy (Kryobehandling) pa startskdrmen.

Obs! Om Cryo Therapy (Kryobehandling) inte star i mitten i forgrunden aktiveras den om du
trycker pa-den en gangill.

Skarmen Patient Information (Patientinformation) visas(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. Skdarmen Patient information (Patientinformation)

2. Tryck pa rutan Patient ID (Patient-ID).
3. Ange Patient ID (Patient-ID) med hjalp av skdrmtangentbordet.
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Om det &r forsta gangen som patienten behandlas med SMARTFREEZE-konsolen fyller du i
patientinformationsféalten med hjalp av skarmtangentbordet.

Obs! Om patient-ID redan finns i SMARTFREEZE-konsolens databas &r det bara att trycka
var som helst pa skdrmen sa fylls de aterstaende patientinformationsfalten i automatiskt.

En forteckning dver behandlande lakare visas nar du valjer faltet Physician (Lakare).
Vilj patientens lakare i rullgardinslistan.

Obs! Systemadministratdrerna ldgger till [dkare som inte finns i den aktuella ldkarlistan med
hjalp av rutinerna Manage Users (Hantera anvéndare) -> New Doctor (Ny lakare) som finns
pa skdrmen Settings (Instéllningar). Se avsnitt 11, Anvéndarprofiler.

Tryck pa Next (Nasta) som-visas nar all patientinformation fyllts i. Skarmdata krévs for
falten Patient1D (Patient-1D), First Name (Férnamn), Last Name (Efternamn) och Physician
(Lakare).

Skarmen Therapy.(Behandling) visas (Figur 4).

Obs! Om anvéndaren atergar till startskdrmen efter att ha gatt till skdrmen Therapy
(Behandling) forsta gangen efter systemstart visas knappen Load Previous Patient (Ladda
foregaende patient) nasta gang han/hon gar till skdrmen Patient Info (Patientinformation).
Omdu trycker pa Load Previous Patient(Ladda féregaende patient) fylls skarmen med
patientinformation i-automatiskt. Om du trycker pa Next (Nasta) laddas foregaende
patientingrepp (om nagra hehandlingar har genomférts aterupptas ingreppet som om lakaren
inte'hade lJamnatdet).

Om du anvander LABSYSTEMPRO slar du pa LABSYSTEM PRO och foljer dess
bruksanvisning for anvisningar om installation. Om kommunikationen med SMARTFREEZE-
konsolen inte har uppréttats trycker du pa Settings (Instéllningar) pa skarmen Therapy

(Behandling). N&r du'ar i fonstret Settings (Instéllningar) trycker du pa Reconnect
LABSYSTEM PRO (Ateranslut LABSYSTEM PRO) och.darefter pa OK.



STATUS: IDLE

Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site ions. Duration (sec)

‘ INFLATION ABLATION THAWING RSPV

TEMPERATURE

I’A\\ DIAPHRAGM MOVEMENT
Ix7) Zoom: 100%

Ablation
Duration

@5

i NP'I'IFICAEC!NS & INI!IFATORS

RIPV

LSPV

12
OTHER

Total:

Temperature

n Body Time:0 min Local Time:11:53

SETTINGS
jih..
THER

—at

=

& TIMERS & RATES N SR

ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIMETO -- °C  THAW TIME TO ~ °C
ﬂ TEMPERATURE SYSTEM INFO
- 10°C to 40°C |

FLOW: 11

= PRESSURE: 0
) &®
] TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI f— _ah

Figur4.. Skarmen Therapy (Behandling) —1dge ldle (Viloldge)

De viktigaste delarna av.skarmen Therapy (Behandling) @r markerade i nedanstaende tabell:

STATUS:

Anger aktuell systemstatus (IDLE [Viloldge], READY [Redo],
INFLATION [Fylining], ABLATION [Ablation], THAWING
[Upptining]). Det aktiva tillstdndet markeras (systemtillstandet
ska indikera IDLE [Viloldge] enligt Figur 4).

Oppnar fonstret for installningar av timers, meddelanden och
systeminstallningar.

Indikerar kateterns elektriska status. En rod prick indikerar att
den.inte ar elektriskt ansluten, medan en gron prick indikerar att
den ar elektriskt ansluten ‘och identifierad.

Indikerar den:mekaniska statusen for kryokabeln. En-rod prick
indikerar att kryokabelanslutningen:inte har slutférts och att
undertryck inte ar aktiverat. En gron prick indikerar att kabeln &r
mekaniskt ansluten, attundertryck ar aktiverat och att returroret
inte lacker.

Indikerar driftstatusfor fotbrytaren. Enrdd prick indikerar att
fotbrytaren ar inaktiverad, medan en gron prick indikerar att den
ar aktiverad.

TEMPERATURL

Indikerar den invdndiga temperaturen i kryoballongen i °C.
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i ESOPHAGUS Esofageal temperatur (om ansluten).
& TEMPERATURE

10°C to 40°C

-
[]

o Diafragmardrelsesensorns vagform med amplitud i procent av
referensvérdet (om ansluten).

Zowm: 100N

Anger den ungeférliga mdngden N,0-gas som finns i
kylmedelstanken i Ibs eller kg (eller minuter, om detta valts i
instéliningarna).

E
13 lbs

9.3.2 Forablation

Forbered POLARx-katetern-och andra sterila komponenter i-enlighet med respektive bruksanvisning.

VARNING! Léas och fdlj bruksanvisningarna till POLARx-katetern och kryoablationssystemets
komponenter fore anvandning. Fdlj alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgéarder.
| annat fall finns det risk for att'patienten skadas eller att enheten inte fungerar som den ska.

t Terry Smith H ABLATION SUMMARY

/ ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV

0

Temperature 9
Lpv 0
0

0

TEMPERATURE
OTHER
Total:

In Body Time:0 min Local Time: 11:55

SETTINGS

-
L]
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES \
DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -30 °C THAW TIMETO 0 °C
57\ Zoom: 100% | vemperaTuRe - SYSTEM INFO
® 10°C to 40°C
AR & FLOW: 11

PRESSURE: 0
¢ »
e l

|

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

) NO PACING DETECTED ‘

wen @ 240 @ —M

Figur 5. Skarmen Therapy (Behandling), lage IDLE (Vilolage) — kompatibel kateter ansluten
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1.

2.

Folj anvisningarna i bruksanvisningen for POLARx-katetern for att ansluta komponenterna
till SMARTFREEZE-konsolen.

Trycksensor (tillval)
e  Se bruksanvisningen till standardtrycksensorn for information om uppackning.

e  Anslut standardtrycksensorn till POLARx-kateterns ledarlumen (eller Y-adaptern som
ar ansluten till POLARx-kateterns ledarlumen).

e Anslutden féardiga trycksensorn till trycksensorkabeln.

Obs! Placera fjarrkontrollen och/eller trycksensorkabeln i en steril hylsa innan den/de
fors in i en steril. miljo.

Tryck pa VACUUM ON (Undertryck pa) pa skarmen Therapy (Behandling) (Figur 5).

Obs! Ett systemmeddelande visas'om kryokabeln inte ar korrekt ansluten till bade
POLARx-katetern och SMARTFREEZE-konsolen. Om det hdar meddelandet visas ska du
kontrollera kryokabelns anslutning och trycka pa OK i meddelandefdonstret for att automatiskt
forsoka aktivera-undertrycket igen. Tryck pa Cancel (Avbryt) for att stdnga fonstret utan att
aktivera undertrycket.

Systemstatus ska visa READY (Redo) och INFLATE-knappen (Fyll) pa skarmen Therapy
(Behandling) ska visas (Figur 6). START-knappen pa SMARTFREEZE-konsolens frontpanel
och indikatorn pa fjarrkontrollen ska, om den anvéands, dessutom lysa gron.

Obs! For att koppla fran-undertrycket i katetern trycker du pa VACUUM OFF (Undertryck av)
pa skdarmen Therapy (Behandling) eller.pa STOPP-knappen pa fjarrkontrollen. Det ar endast
madjligt att koppla.bort undertrycket i ldge READY (Redo).

atient Terry Smith |
‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
RSPV

STATUS: IDLE I INFLATION ABLATION THAWING
RIPV

ABLATION SUMMARY
0
0
LSPV 0
0
0

Temperature

TEMPERATURE
Lpv

OTHER
Total: 0

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

[l vemperaTURE SYSTEM INFO
® 10°C to 40°C

g0 8% NO PACING DETECTED ‘ o

‘ Ablton ° 240 e °

!fﬁ “

Figur 6. Skdrmen Therapy (Behandling) — lage READY (Redo)
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Obs! Om ett fel upptécks visas ett systemmeddelande med detaljerad information om felet.
Se avsnittet Felsdkning pa sidan 54 for anvisningar om felsdkning.

5. Kontrollera att kylmedelstankens matare indikerar att det finns tillrackligt med kylmedel
for att utfora behandlingsingreppet. Byt tank vid behov genom att félja anvisningarna
i avsnitt 9.2.2.

9.3.3 Ablation

VARNING! Las och fdlj bruksanvisningarna till POLARx-katetern och kryoablationssystemets
komponenter fore anvandning. Folj alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgéarder.
| annat fall finns det risk for att patienten skadas eller att enheten inte fungerar som den ska.

9.3.3.1 Instéllningar for anviandaren

Innan ett ingrepp inleds ska ablationsinstéallningarna, timers och preferenser granskas genom att du
trycker pa Settings (Instaliningar) pa skarmen Therapy (Behandling). Fonstret Settings (Instéllningar)
visas (Figur 7). Om du. vill &ndra numeriska parametrar trycker du pa det numeriska vardet och
justerar sedan med-hjélp av upp-/nedpilarna. Om du vill &ndra véxlade parametrar trycker du pa
vaxlingsknappen bredvid varje parameter.

Inflate Speed
@ TIMERS PREFERENCES il Spa SUATEN SETIINGS
Slow (/ Fast Chart Type
Cooling Timer Target: - C Enhanced Ablation Notification Line Area
Thaw Timer Target: 0 °C off @ ) on Refrigerant Level o L. @
Auto Playback Weight Min
! NOTIFICATIONS PREFERENCES off @ )on
Low Ablation Temperature:  -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C
Esophagus Temperature: 20 °C ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Limit: 80 % B Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Zoom: 100 % Ablation Timers 240
Min 10 Max B TTI Fixed Timer:
DMS SENSITIVITY: ‘  — | } IfTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS off @ )on Ablation Timer: 240 seconds
Audio Alert oft @ ) on B TTI + Duration Timer:  MAXualue 240 sec
IfTTI< 60 Ablation Timer: TTl + 180 seconds
Ablation Timer: TTl + 240 seconds

OK Cancel

Figur 7. Fonstret Settings (Instéliningar)

e Viljsiffervérdet bredvid Cooling Timer Target (Mal for kyltimer). Stall in Cooling
Timer Target (Mal for kyltimer) pa dnskad temperaturmed hjalp av upp-/nedpilarna i
fonstret Settings (Instéllningar). Timern Cooling Time (KyIningstid) pa skarmen Therapy
(Behandling) stannar nar temperaturen nar det forinstéllda vardet.
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Ablation

e Vilj siffervardet bredvid Thaw Timer Target (Mal for upptiningstimer). Stall in Thaw Timer
Target (Mal for upptiningstimer) pa 6nskad temperatur med hjélp av upp-/nedpilarna i
fonstret Settings (Instéllningar). Timern Thaw Time (Upptiningstid) pa skarmen Therapy
(Behandling) stannar nar temperaturen nar det bérvarde som valts i det har faltet.

e Viljsiffervdrdet bredvid Low Ablation Temperature (Lag ablationstemperatur). Stéll
in Low Ablation Temperature (Lag ablationstemperatur) pa 6nskad temperatur med
hjdlp av upp-/nedpilarna. Datakurvan i diagrammet Temperature (Temperatur) pa
skarmen Therapy (Behandling) dndrar farg fran bla till rod i lage Ablation (Ablation) nar
temperaturen nar det borvarde som valts i det har féltet.

e Vilj siffervardetbredvid High Ablation Temperature (Hog ablationstemperatur). Stéll
in High Ablation Temperature (Hog ablationstemperatur) pa énskad temperatur med
hjélp av upp-/nedpilarna. Datakurvan i diagrammet Temperature (Temperatur) pa
skarmen Therapy (Behandling) andrar farg fran bla till rod i lage Ablation (Ablation) nar
temperaturennar det borvarde som valts i det héar féltet.

o Viljsiffervardetbredvid Esophagus Temperature (Esofagustemperatur). Stéll in
Esophagus Temperature (Esofagustemperatur) pa 6nskad temperatur med hjélp av upp-/
nedpilarna. Nartemperaturen nar det borvarde som valts i det har faltet borjar vardet for
ESOPHAGUS TEMPERATURE (Esofagustemperatur) pa skarmen Therapy (Behandling)
blinka rétt, en rod kant runt skarmen blinkar och temperaturdiagrammets namnlist blinkar
rod samtidigt som en signal ljuder (Figur 8). Varningen visas under faserna INFLATION
(Fylining), ABLATION (Ablation), och THAWING (Upptining).

nt Terry Smith | ABLATION SUMMARY
e _-_ Abl tion Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV

NOTIFICATION RIEY
LSPV

Lipv

TEMPERATURE

Total:

| | | In Body Time:9 min Local Time: 12:04

SETTINGS

[ TIMERS & RATES

ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C THAW TIME TO 0 °C ‘

m TEMPERATURE | ‘ SYSTEM INFO
®  1ocd0c

FLOW: 7870

PRESSURE: 453
: o
—

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

S N

Treatment: 2 of 2

Duration

Figur 8. Varningen Esophagus temperature (Esofagustemperatur)

e Omduanvander en CIRCA™ S-CATH-sond for esofagustemperatur, med eller utan en
temperatursond i 400-serien, visas automatiskt.en bild av CIRCA™ S-CATH-sonden for
esofagustemperatur (Figur 9). En typisk CIRCA™ S-CATH-sond for esofagustemperatur
har tolv sensorer dar vissa modeller har en proximal sensor.

21

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sv, 51288687-05A



Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

Duration (sec)

[ Rrepv 0
RIPV
ISPV
LPYV

Temperature
TEMPERATUI

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

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS
m TEMPERATURE

®  10croac

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C R
SYSTEM INFO

Sec

-— . - FLOW: 0
NO PACING DETECTED

PRESSURE: 0

TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

| Ablation
| Duration

@s

Figur 9. CIRCA™ S-CATH-sond for esofagustemperatur

e Esophagus Temperature (Esofagustemperatur) som visas ér alltid den lagsta
temperaturen som mats bland alla sensorerna. Sensorn med den ldgsta temperaturen
markeras ocksa med blatt. Nar temperaturen sjunker i berérda omraden markeras
endast de sensorer som har den ldgsta temperaturen (se Figur 10).. Observera att mer
an en sensor kan ha'samma temperatur.som.i Figur 9.

ABLATION SUMMARY

Ablations

Patient Terry Smith

Ablation Site Duration (sec)

THAWING RSPV
| 2%
LSPV

INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

ESOPHAGUS
'ﬁl TEMPERATURE
c

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C
SYSTEM INFO

- FLOW: 0

T J ¢
1o

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

NO PACING DETECTED ‘

Ablation
Duration

Figur 10. CIRCA™ S-CATH-sond fér esofagustemperatur — Low Temperatures (Ldga temperaturer) har valts
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e 0Om nagon av sensorerna inte fungerar markeras de i rott (se Figur 11).

t Terry Smith ABLATION SUMMARY

‘ ‘ Ablation SI;e Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING ‘

Temperature
TEMPERATURE
op

Total:

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS s | . T[IJEI?S & RATB

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C
i ﬂ TEMPERATURE SYSTEM INFO
e /
= FLOW: 11
PRESSURE: 1

Ablation
Duration

Figur 17. CIRCA™ S-CATH-sond fdor esofagustemperatur — sensorer som inte fungerar

e . 'Vilj siffervdrdet bredvid Diaphragm Sensor Limit (Diafragmasensorgrans). Stéll in
Diaphragm Sensor Limit (Diafragmasensorgréns) pa dnskad procentsats med hjalp av
upp-/nedpilarna. Nar procentvéardet nar dethérvarde som valts i det har féltet borjar
sensorvardet DIAPHRAGM MOVEMENT (Diafragmardrelse) pa skarmen Therapy
(Behandling) blinka rott, en rod kant runt skarmen blinkar-och temperaturdiagrammets
namnlist blinkar rod samtidigt som en signal ljuder (Figur 12). Varningen kan visas
under ablationsfasen.

erry Smith ABLATION SUMMARY

—_ ;l;l;);u Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING |

A NOTIFICATION
TEMPERATURE

‘ | In Body Time: 11 min ime: 12:

DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME °C THAWTIMETO 0 °C

Zoom: 100% TEMPERATURE
10°C t0 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 7847

m PRESSURE: 448 ﬂ¢ ®

NOTIFICATIONS & INDICATORS T!MERS & RATB .
|
\
\

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

\i Szlraatt-l:: ° 2 40 o ° Treatment: 2 of 2

a)

Figur 12. Varningen Diaphragm Movement (Diafragmardrelse)
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Vilj siffervardet bredvid Diaphragm Sensor Zoom (Diafragmasensorzoom). Stéll in
Diaphragm Sensor Zoom (Forstarkning for diafragmasensorn) pa onskad procentsats.
Diagrammet DIAPHRAGM MOVEMENT (Diafragmarorelse) pa skarmen Therapy
(Behandling) zoomar in pa den instéllda procentsatsen (anvands for att visa mindre
signalsvar)

Stall in DMS SENSITIVITY (Diafragmardrelsesensorns kanslighet) pa onskad

niva med hjalp av de upp- och nedpilarna. (Anvands for att ange troskelvardet for
identifiering av diafragmardrelsesensorn. Lagre instéllningar kréver starkare signaler
fran diafragmardrelsesensorn for att registreras och hdgre instédllningar medger att
svagare signaler fran'diafragmarorelsesensorn registreras).

Valfri atgard: Stall in DMS (Diafragmardrelsesensor) pa lage Off (Av) for att inaktivera
DMS (Diafragmardrelsesensor) pa skarmen Therapy (Behandling). (Anvands vanligtvis
vid ablation av vener som inte paverkar nervus phrenicus).

Valfri-atgard: Stall'in Audio Alert (Ljudvarning) i ldge Off (Av) for att inaktivera
ljudlarmet om DMS Sensor Limit (Grans for diafragmarorelsesensor) dverskrids och
meddelanden om Esophagus Temperature (Esofagustemperatur) utldses.

Valfri-atgard: Stallin fylningshastigheten pa langsam genom att sétta skjutreglaget
Inflate Speed (Fyliningshastighet). pa Slow (Langsam). Standardvardet ar installt pa
Fast (Snabb).

Valfri atgard: Stallin kryoballongens temperaturdiagram pa skarmen Therapy
(Behandling) for attvisa ett fyllt ytdiagram genom att féra skjutreglaget Chart Type
(Diagramtyp) till-Area (Ytdiagram). Standardvardet ar instéllt pa Line(Linjediagram).

Valfri &tgérd: Stallin N,O-tanknivamétaren pa skérmen Therapy (Behandling) pd att
visa Ibs genom att fora skjutreglaget Refrigerant Level (Kylmedelsniva) till Weight
(Vikt). Standardinstallningen ar Min (Minuter).

Valfri-atgard: Stéllin varningsvolymen pa dnskad instéllning genom att trycka pa a

for att sénka volymen eller $fb'r att hdjaden. Standardinstéllningen ar medelhdg.

Valfri atgérd: Stéll in‘Auto Playback (Automatisk uppspelning) pa Off (Av) for att
inaktivera automatisk visning-av Playback Mode (Uppspelningslage) nér.du-gar ur lage
Thawing (Upptining). Standardinstéllningen &r On (Pa).

Valfri dtgéard: Vid Enhanced Ablation Notification (Meddelande om forbéttrad
ablation) visas en fast bld kant runt skarmen i ldgena Inflation {Fyllning) och Thawing
(Upptining) (se Figur 14) och dven en blinkande bla kant i ldge Ablation (Ablation).
Nar du gar dver i eller ur ldge Ablation (Ablation) hors dessutom entydlig ljudsignal.
For Enhanced Ablation Notification (Meddelande om forbéttrad.ablation) till Iage

Off (Av) for att inaktivera meddelanden om férbhattrad-ablation. Standardinstéliningen
ar On (Pa).
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e Vilj 6nskad instédllning for ablationstimrarna bland de tre alternativen:
- Fixed Timer (Fast timer)

Stéll in Fixed Timer (Fast timer) pa dnskad tid med hjélp av upp-/nedpilarna
i fonstret Settings (Installningar). Ablationen avbryts nar Ablation Time
(Ablationstid) nar det borvérde som valts i det har faltet. Ablation Time
(Ablationstid) kan ocksa stéllas in direkt pa skdrmen Therapy (Behandling)
med de vita upp-/nedpilarna.

- TTI Fixed Timer (Fast timer for tid till isolering)

Med det hdrtimeralternativet kan anvdndaren forbestdmma den totala
ablationstiden baserat pa tiden till isolering av venen.

Det hér alternativet kréver tre (3) anvandarinstéliningar: tid till isolering
(TTI [Tid till isolering]), kortare varaktighet (Then [Sa]) och ldngre
varaktighet (Else [Annars]).

Om venenisolerastidigare an den anvandarinstéllda TTl-tiden blir den
totala ablationstiden den kortare varaktigheten. Om venen isoleras vid eller
senare dn-den anvandarinstdllda TTl-tiden blir den totala ablationstiden
den langre varaktigheten. De tre bérvdardena dndras genom att 6nskad
instéllning valjs-och med hjalp av upp-/nedpilarna.

Borvardet for TTI(Tid till isolering) &r justerbart i steg om 10 sekunder, med
horjan fran 30 sekunder, upp till hdgst 10 sekunder under instéllningen for
kortare varaktighet. (TTl kan t.ex. justeras fran 30 till 170 om den kortare
varaktigheten ar instélld pa 180 sekunder).

Den kortare varaktigheten ar justerbar i steg om.30 sekunder, med bérjan
fran 60 sekunder (om anvéandarinstallningen for TTI [Tid till isolering] &r
installd pa 50 sekunder-eller mindre), till hogst 30 sekunder under den
langre varaktigheten (hogst 210 sekunder).

Den léangre varaktigheten &r‘justerbar i steg om 30 sekunder, med badrjan
fran 90 sekunder (om anvéndarinstéllningen for kortare varaktighet ar
installd pa 60.sekunder), till 240 sekunder.

Om alternativet TTI Fixed Timer (Fast timer for tid till isolering) véljs visas
den langre instéallningen.for ablationstid for ablationens varaktighet pa
skdrmen Therapy (Behandling). Om anvandarenindicerar attvenen ar
isolerad innan bérvardet uppnas andras Ablation Duration (Ablationens
varaktighet) till den ldngre ablationstiden.och blinkari nagra sekunder.
Ablationens varaktighet blinkar varje gang den dndras automatiskt av
SMARTFREEZE-konsolen.
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— TTI + Duration Timer (Timer for tid till isolering + varaktighet)

Med det har timeralternativet kan anvdndaren forbestdmma mangden
ytterligare ablationstid utifran tiden till isolering av venen.

Det har alternativet kraver tre (3) anvandarinstallningar: Tid till isolering
(TTI [Tid till isolering]), kortare varaktighet (Then [Sa]) och langre
varaktighet (Else [Annars]).

Om venen isoleras tidigare dn den anvandarinstéllda tiden for TTI (Tid till
isolering) varar ablationen TTI (Tid till isolering) plus den kortare extratiden.
Om venen isoleras vid eller senare d@n den anvéndarinstéllda tiden for

TTI (Tid till isolering) varar ablationen totalt TTI (Tid till isolering) plus den
langre extratiden. De tre borvardena d@ndras genom att 6nskad instéllning
véljs.och med hjélp-av upp-/nedpilarna.

Bdrvardet for TTI (Tid till isolering) kan dndras i steg om 10 sekunder fran
30 sekundertill 210 sekunder.

Den kortare extratiden arjusterbar i steg om 30 sekunder, med bérjan fran
60 sekunder (omanvéndaren stéllt in TTI [Tid till isolering] pa 50 sekunder
ellermindre), till hgst 30 sekunder under den langre varaktigheten (hogst
210 sekunder).

Denlangre extratiden arjusterbar i-steg om 30 sekunder, med bérjan fran
60 sekunder (om anvandarinstallningen for kortare varaktighet ar installd
pa 60 sekunder), till 240-sekunder.

Om det haralternativet véljs visas ablationens varaktighet som

240 sekunder oavsett borvardena pa instéllningsskdrmen. Om anvandaren
anger att venenisolerats innan borvardet visar ablationsvaraktigheten
den aktuella-ablationstiden plus:den kortare tiden..Om anvéndaren
indicerar-att venen isolerats efter att detta borvdrde uppnatts visas
ablationens varaktighet som den-aktuella ablationstiden plus den

langre tidsinstaliningen. Ablationens varaktighet blinkar varje gang den
andras automatiskt av SMARTFREEZE-konsolen. Qbservera att maximal
ablationstid alltid &r-240 sekunder.

Obs! Om ablationens varaktighet-andras manuellt under en ablation galler denna férdndring
endast for den aktuella ablationen. Vid efterfdljande ablationeranvdnds den initiala
anvandarinstéllningen.

26

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sv, 51288687-05A

Black (K) AE <5.0 | CMYK



9.3.3.2 Paborja ett kryoablationsingrepp
Ablationsingreppet for isolering av lungvener féljer féljande algoritm:

Fyll kryoballongen

Placera kryoballongen

Frys

Tina

Tém kryoballongen

Flytta om/avldgsna
kryoballongen

Figur13. Algoritmfdr ablationsingrepp

Obs! N&r som helstunder processen kan-ablationsstéllet stéllas in genom att trycka pa knappen
for ablationsstéllet pa skdrmen Therapy (Behandling) eller genom att anvanda vénster- och
hdogerpilarna pa fjarrkontrollen. Tillgéngliga ablationsstéllen ar: Other (Annat), RSPV (vena
pulmonalis dextra superior), RIPV (vena pulmonalis dextra inferior), LSPV.(vena pulmonalis
sinistra'superior), LIPV (vena pulmonalis sinistra inferior).

1. Kryoballongenkan fyllas med nagon av féljande metoder:

e Tryck pa START-knappen (@) pa SMARTFREEZE-kensolens frontpanel.
e Trampa nerfotbrytaren for START (hdger pedal, gron)
e Tryck pa INFLATE (Fyll) pa skarmen Therapy{Behandling)

e Tryck pa START (@) pa fjarrkontrollen.

Narkryoballongen har natt detfylidatillstandetvisas fdljandeindikatorer paskarmen Therapy
(Behandling) (Figur 14). STATUS-féltet visar INFLATION (Fyllning). -Kateterillustrationen
visar en uppblast ballong. Knapparna STOP (Stopp) och ABLATE' (Ablation) visas.
Diafragmardrelsedata visas i diagrammet DIAPHRAGM MOVEMENT (Diafragmardrelse)
och esofagustemperaturen visas under ESOPHAGUS TEMPERATURE (Esofagustemperatur).

START-knappen pa SMARTFREEZE-konsolens frontpanel och indikatorn pa fjarrkontrollen
(i forekommande fall) lyser dessutom bla och STOPP-knappen pa SMARTFREEZE-konsolens
frontpanel lyser vit.
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t Terry Smith

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

TEMPERATURE
i 0

OTHER 0 |
Total: 0

In Body Time: min Local Time: 14:

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C
R || rempeaTURe ‘ SYSTEM INFO
® 10°Cto 40°C

o — = = FLOW: 844 ® ‘ I

AT F PRESSURE: 146 m¢ ° - ‘ |

| ] 0 ISt 0 [¢ TIME SINCE TTI -;!h ® |
\nly)

Tan

3
7.7 Kg

| Ablation
Duration

Figur 14. Skarmen Therapy (Behandling) — Idge Inflation (Fylining) med fast bla kant nér meddelanden
om forbattrad ablation ar aktiverade

Obs! Kryoballongen kan vid behov tommas ildge INFLATION (Fylining) med nagon av
foljande metoder:

* Tryck pa STOPP-knappen (@) pa SMARTFREEZE-konsolens frontpanel.
* Trampa ned fothrytaren for stopp (vanster pedal, orange).

e Tryckpa STOP (Stopp) pa skarmen Therapy (Behandling).

e Tryck pa STOPP-knappen (@) pa fjarrkontrollen.

2. Placera den fyllda kryeballongen enligt vedertagen klinisk praxis och kontrollera att venen
ar ordentligt ockluderad.

3.  Omtrycksensorkabeln (tillval) ochtrycksensorn anvénds visas tryckavlasningen
tillsammans med ballongens temperatur samt ett diagram'som visar trycket-over tid i stéllet
for ballongtemperaturdiagrammet pa skarmen Therapy (Behandling) (se-Figur 15). Anvand
det har diagrammet for att lattare faststdlla venocklusion:

Obs! Den hér funktionen kanske inte ar tillgdnglig-i allalander

28

Black (K) AE <5.0 | CMYK



ABLATION SUMMARY
— — - Ablations
STATUS: IDLE
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

|

|
|1
FLOW: 914 S |
URE: 143 ®
e fde 0|
-;m- o |||

]

\BlE]
| Ablation
Duration

Figur 15.-Skdarmen Therapy:(Behandling) — lage Inflation (Fyllning) med tryckdiagram
4. . Starta kryoablationsbehandlingen med nagon-av féljande metoder:

Tryck pa START-knappen (@) pa SMARTFREEZE-konsolens frontpanel.
Trampa ner fotbrytaren for START (hdger pedal, grdn)
Tryck pa ABLATE (Ablation) pa'skdrmen Therapy (Behandling).

Tryck pa START-knappen (@) pa fjarrkontrollen.

Obs! | lage ABLATION (Ablation) kanwvid behov injektionen-avbrytas och kryoballongen
tdmmas med nagon av-foljande metoder:

e Tryck pa STOPP-knappen (@) pa SMARTFREEZE-konsolens frontpanel for att
stoppa injektionen. Tryck pa STOPP-knappen igen-for atttdmma kryoballongen.

» Trampa ner fotbrytaren for STOPP (vénster pedal, orange) for att'stoppa
injektionen. Trampa.ner fothrytaren for STOPP.igen fér att tdmma kryoballongen:

e Tryck pa STOP (Stopp) pa skarmen Therapy (Behandling) for att-avbryta
injektionen. Tryck pa STOP:(Stopp)igenfér atttdmma kryoballongen.

e Tryck pa STOPP-knappen (@) pa fijarrkontrollen for att.avbryta injektionen.
Tryck pa STOPP-knappen igen for att tomma kryoballongen.
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Terry Smith

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING | 0

0
Temperature o
0
0

0

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C
R || rempeaTURe (| SYSTEM INFO
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Treatment: 1 of 1

Figur 16. Skarmen Therapy.(Behandling) —lage ablation (Ablation)

Nar systemet ar'i ldge ABLATION (Ablation) visas foljande indikatorer pa skarmen Therapy
(Behandling) (Figur 16):

o STATUS-féltet indikerar ABLATION (Ablation).
* Knappen ABLATE (Ablation) ersatts av en STOP-knapp (Stopp).

» _Kryoballongens temperaturkurva ritas.i diagrammet Temperature (Temperatur) for
kryoballongen:

e Temperaturvardetborjar sjunka.

o Kateterillustrationen dndras till en ablationstimerwoch timern for Ablation Time
(Ablationstid) bdrjarrékna-upp.

e En blinkande sndflinga visas ovanfor ablationstimern.

¢ Om Enhanced Ablation’Notifications (Meddelanden om forbattrad ablation)-ar
aktiverade blinkar-en bla kant runt skarmen.

e MINIMUM TEMPERATURE (Minimitemperatur) visar den |dgsta temperatur som
registrerats.

e Alternativet TREATMENT NOTES(Behandlingsanteckningar) blir tillgdngligt.

e Tryck pa TREATMENT NOTES (Behandlingsanteckningar) pa-skarmen
Therapy (Behandling) for-att1aggatill ohservationer-och annan relevant
information i behandlingsfilen (Figur17).

e Tryck pa det vita féltet i fonstret TREATMENT NOTES
(Behandlingsanteckningar).

e Tryck pa OK for att spara de tillagda anteckningarna eller Cancel (Avbryt)
for att stanga fonstret TREATMENT NOTES (Behandlingsanteckningar)
utan att spara dem.
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: TREATMENT NOTES

Sy

=l

Figur 17. Fonstret TREATMENT NOTES (Behandlingsanteckningar)

e KnappenLow Flow (Lagt flode) () blir tillganglig.

* Tryck pa Low Flow (Lagt fléde) for att minska flodet till katetern med 10 %
om sa onskas. Nar lagt flode har aktiverats visas indikatorn Low Flow
(Lagt flode) under ballongen. TEMPERATURE (Temperatur) visas och
knappen for lagt flode forsvinner (se Figur 18).

Obs! Knappen Low Flow (Lagt flode) ar endast synlig i ablationstillstandet.

Obs! Denhar funktionen kanske inte ar tillganglig i alla lander

ABLATION SUMMARY
— - Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV

LV 0

OTHER 0

Total: 0

Temperature
TEMPERATURE

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

fe\ Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
®  rcoarc .

g— ——— = - FLOW: 7002

F PRESSURE: 439 m ¢ 8

3
7.7 Kg

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Ablation
Duration

Figur 18. Lagt flode araktiverat
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Obs! Om ett fel upptacks, visas ett systemmeddelande med detaljerad information

om felet (se Figur 19).

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode } RSPV 0

RIPV 0
LSPv 0
0
1

Temperature

TEMPERATURE
Lpv

OTHER

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

39

Local Time:17:19 |

The console has detected a hardware problem.

SETTINGS

== ;

tion Require

Wait 5 minutes before attempting the next ablation. If the problem persists, contact

NOTIFICATIONS &/INDICATORS Boston Scientific technical support and provide the error code.

DIAPHRAGM MOVEMENT
oom: 100%

FLOW: 7906

SYSTEM INFO

PRESSURE: 478
Lo

1BP: 0.0
OBP: -13.5

Exit Playback

Figur.19. Meddelande om systemfel

e Tryck pa Mute (Ljud av) i'systemmeddelandefonstret for att tillfalligt stanga av

varningsljudet:

* Tryck pa Yes (Ja) for att forsdka nollstélla systemet och pa No(Nej) for att ddlja

systemmeddelandefonstret utan att avmarkera felet.

e Nar duhar tryckt pa No (Nej) visas indikatorn for systemmeddelanden pa skdrmen

Therapy (Behandling).

ABLATION SUMMARY D

STATUS: Playback Mode ‘

Temperature

TEMPERATURE

Total:

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS \ TIMERS & RATES

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

FLOW: 7906

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI JBE0.0)

Figur 20. Uppspelningsfel
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e Tryck pa den roda triangeln ldngst ned pa skdrmen for att 6ppna fonstret for
systemmeddelanden (se Figur 20 och Figur 21).

Patient Terry Smith l | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

am SYSTEM MESSAGE Slé?grtﬁ?ﬁc -

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. Fonstretfor systemmeddelanden

e Tryck pé Reset System (Aterstll systemet) for att rensa alla aktiva meddelanden
(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. Fonstret Clear System Notifications-List (Rensa listan med systemmeddelanden)
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S — SYSTEM MESSAGE Boston

e Tryck pa Close (Stang) for att stanga fonstret System Message (Systemmeddelande)
(se Figur 23).

Patient smith jones i | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

Scientific ;

0
Message o

TEMPERATURE 0

40
40

nin Local Time: 14:39

SETTINGS

ABLATJON TIME 1 @ 5 ,

[ A | I240
sec I

L) m

NOTIFICA

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

217

e

Reset System ‘ Close

o e
Figur23. Rensat.systemmeddelande

e Datakurvan for diafragmardrelse ritas i diagrammet DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragmarorelse) och den aktuella amplituden visas som ett procentvérde.
Procentsatsen &r baserad pa det uppmaétta svareti borjan av ablationsfasen och
minskar nar-patientens respons pa stimuleringssignalen avtar. Om procentvéardet nar
borvardet visas det aktuella procentvardet for diafragmarorelse i en réd cirkel och
blinkar en rod kant runt skdrmen blinkar och-namnlisten i diagrammet Temperature
(Temperatur) blinkar rod samtidigt som signalen'ljuder (Figur-12). Varningen visas
under ablationsfasen.

e Tryckpa i-rubrikfaltet NOTIFICATIONS & INDICATORS (Meddelanden
och indikatorer)for attvisa snabbmenynfor diafragmarorelse--och
esofagustemperatursensorna och adndra instéllningarna (se Figur 24).

o Tryck p& Reset Baseline (Aterstill baslinje) p& snabbmenyn for att aterstilla
troskelvardet for DMS (Diafragmardrelsesensor).

e Tryck pa DMS (Diafragmardrelsesensor) for att aktivera/inaktivera
DMS-funktionerna.

e Tryck pa ljudvarningsknappen for attinaktivera ljudvarningar for DMS
(Diafragmardrelsesensor) och ETS (Esofagustemperatursensor) for ingreppet.

e Tryck pa o pa snabbmenyerna for DMS (Diafragmarérelsesensor)
och ETS (Esofagustemperatursensor}for att stanga av ljudlarmen for
diafragmardrelse- och esofagustemperatursensorerna for den aktuella
behandlingen.

e Tryck pa Save & Close (Spara och sténg) for att spara d@ndringar som gjorts
pa snabbmenyn for diafragmarorelse- och esofagustemperatursensorna
enligt ldkarens dnskemal.
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Om vardet fér DMS (Diafragmardrelsesensor) understiger instéllningen for kadnslighet

for diafragmardrelsesensorn indikerar diagrammet for diafragmarorelsesensorn
No Pacing Detected (Ingen stimulering upptécktes). Diagrammet for

diafragmardrelsesensorn har en vit linje som anpassas efter det sensormedelvérde

som visas.

Obs! Forlita dig aldrig enbart pa den har indikatorn. Den &r endast avsedd som

referens.

STATUS: INFLATION ABLATION

NOTIFICATION
TEMPERATURE

ABLATION TIME ‘

| 21
ol 1240 |
60O~ |

NOTIFICATIONS & INDICATORS

[4\\ DIAPHRAGM MOVEMENT
Ix7\ Zoom: 100%

80%

%

For . Never rely solely

rion & 240 s @
a)

® 2 @

oms umm: 80 %

‘ F PRESSURE: 503 ﬂ I

Treatment: 1 of 1

Figur 24. Skarmen Therapy (Behandling)— Quick Menu (Snabbmeny) fér.diafragmardrelse- och

esofagustemperatursensorna

e Aktuella data for esofagustemperatur visas i °C..0m temperaturen nar borvérdet visas
den aktuella temperaturen:ien réd cirkel och blinkar, en rod kant runt skdrmen blinkar
och namnlisten Temperature (Temperatur) blinkarrod samtidigt som signalen ljuder
(Figur 8). Varningenvisas under faserna INFLATION (FylIning), ABLATION (Ablation)

och THAWING (Upptining). Tryck pa‘rubrikfaltet NOTIFICATIONS & INDICATORS
(Meddelanden och'indikatorer) for attvisa snabbmenyn for diafragmardrelse- och
esofagustemperatursensorerna ochdandrainstéllningarna.

Obs! Forlita dig aldrig enbart pa den harindikatorn. Den dr-endast-avsedd som

referens.

* Nar temperaturen nar borvardet for kylningstimern visas-den-uppmétta tiden.

Obs! Under ablationsfasen avger SMARTFREEZE-konsolen regelbundet en liudsignal.

Om du vill justera volymen trycker du pa afﬁr att-sdnka volymen och pa

hoja den.

for att
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e Narvenen bedoms vara isolerad anvander du nagon av féljande metoder for att
indikera detta:

e Tryck pa ® pa skarmen Therapy (Behandling).
e Hall den grona fotpedalen nedtrampad i tva sekunder
e Tryck pa pa fjarrkontrollen.

e Nar du har tryckt pa den visar Time to Effect (Tid till effekt) tiden i
sekunder sedan ablationen bérjade.

Obs! En gron prick visas i diagrammet Temperature (Temperatur) vid isoleringspunkten
for venen. Isoleringspunkten for venen kan uppdateras genom att trycka pa knappen for
isolerad ven igen eller genom att halla den grona fotpedalen nedtrampad i tre sekunder.

Om den uppdateras flyttas den grona punkten till den nya isoleringspunkten,
Temperature atlsolation (Temperatur vid isolering) uppdateras och raknaren
Time Since Isolation (Tid sedan isolering) aterstills.

- Nar venisoleringspunkten identifieras, visar skarmen Therapy (Behandling)
temperaturen vid venisoleringspunkten och den tidpunkt da raknaren for tid sedan
isolering borjar dka. Time Since Isolation (Tid sedan isolering) fortsatter att rakna tills
systemet kommer.in i ldge Thawing (Upptining).

 _START-knappen pa SMARTFREEZE-konsolens frontpanel och indikatorn pa
fjarrkontrollen (iforekommande fall) blinkar dessutom bla och STOPP-knappen pa
SMARTFREEZE-konsolensfrontpanel lyser vit.

Om du under en-ablation trycker pa i rubrikfaltet NOTIFICATIONS & INDICATORS
(Meddelandenoch.indikatorer) visas snabbmenyn for diafragmardrelse--och
esofagustemperatursensorerna. Den-har menyn har samma sensorjusteringar som beskrivs
i punkternafordiafragmarorelse- och esofagustemperatursensorerna i avsnitt 9.3.3.2.

Vanta tills ablationstimern har gatt-ut.

Obs! Nartimern nar.den instdllda ablationstiden avbryts ablationsbehandlingen automatiskt
och upptiningsfasen bérjar. Systemtillstédndet visar THAWING. (Upptining) (Figur 25),
knappen STOP (Stopp) visas paskdarmen Therapy (Behandling) och stoppknappen lyser vit.
Nar upptiningstemperaturen (20 °C) har natts, visas knappen ABLATE (Ablation)pa skdrmen
Therapy (Behandling). START-knappen pa SMARTFREEZE-konsolens frontpanel

och indikatorn pa fjarrkontrollen ska, om de anvénds, dessutom lysa bla.
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STATUS:

TEMPERATURE

i ABLATION SUMMARY |
. — 2 ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
| oS i G sttt aik |
INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
Temperature
LSPV 0
LIPV 0 0
OTHER 2 480
2

Total: 480

In Body Time: 116 min Local Time: 15:33

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS M COOLING TIMETO -35 °C THAW TIMETO 0 °C
Ix7\ Zoom: 100%

A ) dihch [ :
A / F PRESSURE: 116 ﬂ¢ &
- é& - : ** 5
~. e N R °g e 180

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

FLOW: 656

Treatment: 3 of 3

Figur 25. Skarmen Therapy(Behandling) — lage THAWING (Upptining)

Narsystemetarildge THAWING-tillstandet (Upptining) visas foljande indikatorer pa skarmen
Therapy (Behandling):

Kurvanfor kryoballongens temperatur fortsatter ritas i diagrammet Temperature
(Temperatur).

Temperaturvardet borjar stiga.
Timern for ablationstid stoppas och-andras till en illustration av den fyllda katetern.

Minimum Temperatur (Minimitemperatur) visar den ldgsta temperaturen som
registrerats.

Nar temperaturen nar borvéardet for Thaw Timer (Upptiningstimer) visas den uppmatta
tiden.

Raknaren Time Since Isolation (Tid sedan isolering) slutar tka.

Nar temperaturen nar 20 °C toms kryoballongen automatiskt.

Obs! Om du for ut témningsbrytaren pa kateterhandtaget stracks kryoballongenut
till sin maximala langd sa att den kan lindas‘jamnt. For att forlanga ballongen under
tomning trycker du skjutreglagets forlangningsreglage framat pa POLARx-katetern
innan systemet nar en temperatur pa 20 °C.’Fyll ballongenigen-vid behov och tryck
skjutreglagets forlangningsreglage framat pa POLARx-katetern.
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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 (Uppspelningslage)

Foljande aktivitet kan observeras paskarmen Therapy (Behandling) nér du gar 6ver fran
lage THAWING (Upptining) till READY (Redo):

a. Systemet.visar automatiskt Playback Mode (Uppspelningslage).

e - Statusindikatorn ersatts med-en indikator for Playback Mode
(Uppspelningslage).

e Knappen Exit Playback (Avsluta uppspelning). Om du‘tryckerpa den har
knappen visas realtidsdata.

e “Inaktivera automatiskt Playback Mode (Uppspelningslage) efter
THAWING (Upptining)-genom-att trycka pa Settings (Instéllningar) pa
skarmen Therapy (Behandling). Stallin skjutreglaget Playback Mode
(Uppspelningsldge) palage Off (Av) och tryck pa OK i fonstret Settings
(Installningar).

b. START-knappen pa SMARTFREEZE-konsolens frontpanel lyser gront nar den &rilage
READY (Redo).

c. Knappen STOP (Stopp) pa skarmen Therapy (Behandling) forsvinner i IDLE-1age
(Vilolage) och INFLATE-knappen (Fylining) visas.ilage READY (Redo).

d. Knappen Complete Procedure (Slutfort ingrepp).

e. Om knappen Exit Playback (Avsluta uppspelning)trycksin‘omedelbart indikeras
systemldget forst som IDLE (Viloldge) och sedan som READY (Redo) medan systemet
tommer ut kvarvarande kylmedel fran injektionsslangen.

f.  Om du trycker pa Exit Playback (Avsluta uppspelning) visas knappen PLAYBACK
(Uppspelning). Om du trycker pa PLAYBACK (Uppspelning) kan data fran de tidigare
ablationerna granskas. Tryck pa PLAYBACK (Uppspelning) for att ppna Playback
Mode (Uppspelningsldge) som visas i Figur 26.
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Obs! Systemet avslutar automatiskt Playback Mode (Uppspelningsldge) om en ny
fyllning startas.

9. Vilj en punkt pa diagrammet Temperature (Temperatur) for kryoballongen. Motsvarande
registrerade information fran det 6gonblicket visas.

e Anvénd Treatment-pilarna (Behandling) (Figur 26) for att visa data fran tidigare
behandlingar i det aktuella ingreppet.

* | Playback Mode (Uppspelningsldge):

* Ablationsstéllet for varje behandling kan uppdateras genom att trycka
pa. knappen for ablationsstélle och vélja 6nskat ablationsstélle i
rullgardinsmenyn.

=
* “Venisoleringspunkten kan uppdateras genom att trycka pa pa
skdrmen Therapy (Behandling) och ange en ny tidpunkt i sekunder.
Den angivna tiden maste ligga innan upptinningsperioden inleddes.
Systemet uppdaterar automatiskt Temperature at Isolation
(Temperatur vid isolering) och Time Since Isolation (Tid sedan isolering)
for att matcha den nya isoleringspunkten.

* Behandlingsanteckningarna kan ldggas till/uppdateras genom att trycka

pa <) pa skdrmen Therapy (Behandling).

10. Om ett feluppstod under en ablation trycker du.pa den roda triangeln
itemperaturdiagrammet for att visa felmeddelandet (se Figur 27).

Patient Terry Smith | ABLATION SUMMARY
) lation Site Ablations )
STATUS: Playback Mode RSPV
RIPV
LSPV
Lipv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

39

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

__ SEUIES

NOTIFICATIONS & INDICATORS ‘ TIMERS & RATES
DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C -
Zoom: 100% ﬂ TEMPERATURE SYSTEM INFO
& 0°Cto 40°C
= FLOW: 7906

PRESSURE: 478
i

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

Exit Playback

Figur 27. Playback Mode (Uppspelningsldge) efter ett fel
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t Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

Playback Mode | [ repv r 0

RIPV

Temperature
LSPV

0
0
TEMPERATURE
Lipv 0

OTHER 1

Total: 1

| | In Body Time:4 min Local Time:17:23 |

An error occurred during ablation SENTINGS)

Error 2- 00100000 The console has detected a hardware problem.

NOTIFICATIONS & INDICATOR

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100% SYSTEM INFO

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
de

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

Exit Playback Complete Procedure

Figur 28." Felmeddelande .som visas i Playback-Mode (Uppspelningslédge)

 Tryck pa Exit Playback (Avsluta uppspelning) pa skdarmen Therapy (Behandling) for att
manuellt avsluta Playback Mode (Uppspelningslége) (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

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

~ SETTINGS

_ NOTIFICATIONS & INDICATORS &5 TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT u TEISV(I)PPEHAG&S{E MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C

Zoom: 100% SYSTEM INFO

10°Cto 40°C
— - Sec - = SEC FLOW: 11

F PRESSURE: 0 ®
S TY

&

TIME TO ISOLATICN TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Ablation
Duration

' INFLATE VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Ciyo Therey
_ﬁ % of

Figur 29. Lage READY (Redo) efter en ablation

11. Starta en ny behandling genom att fdlja anvisningarna for den har proceduren fran steg 4
pa sidan 29.

12. Om ytterligare behandling inte behovs, se till att ballongen &r tdmd och dra sedan in
kryoballongen i hylsan och ta ut katetern ur patienten.
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Obs! Om du for ut tomningsbrytaren pa kateterhandtaget stracks kryoballongen ut till

sin maximala ldngd sa att den kan lindas jamnt. For att forlanga ballongen under témning
trycker du skjutreglagets forlangningsreglage framat pa POLARx-katetern innan systemet
nar en temperatur pa 20 °C. Fyll ballongen igen vid behov och tryck skjutreglagets
forlangningsreglage framat pa POLARx-katetern.

Obs! Det gar — dven om det inte rekommenderas — att tomma kryoballongen manuelltinnan
den nar 20 °C med nagon av fdljande metoder:

Tryck pa Stopp-knappen (@) pa SMARTFREEZE-konsolens frontpanel.
Trampa ned fotbrytaren for stopp (vénster pedal, orange).

Tryck pa Stop (Sto?p) pa skdrmen Therapy (Behandling).

Tryck pa.Stopp { ) pa fjdrrkontrollen.

9.3.4 Avsluta ingreppet

1. _~Nar behandlingen &r klar trycker du pd Complete Procedure (Slutfor ingrepp) pé skédrmen
Therapy (Behandling) (Figur 26) eller (Figur 29).

Fonstret Summary Report{Sammanfattningsrapport) visas (Figur 30).

Hospital

AN . GeorgeKidre SUMMARY REPORT

PATIENT INFO ( PROCEDURE INFO Sléi)glti)t]ilﬁ »

ire Date March 03, 2021

Ablation Sit Duration Min ESO Temp Min Ter im: Time to ion ime to Thaw M MS Treatment Start Time
&) RSPV 4 3 £55 3 16:11:22
#) RIPV E 3 16:16:31

Figur 30. Sammanfattningsrapport
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Skarmaktivitet: Foljande visas pa skdrmen Summary Report
(Sammanfattningsrapport):

® Numret Patient ID (Patient-ID) visas i dvre vanstra hornet av skarmen. Om
deninloggade anvandaren ar den ldkare som utférde ingreppet visas all
patientinformation. Observera att patientinformationen dven innehaller ett
berdknat BMI baserat pa den angivna patientens vikt och langd. Om man

trycker pa . visas diagrammet BMI (Kroppsmasseindex) (se Figur 31).

Body Mass Index (BMI) Chart for Adults

1381

= a
20 - . L 127.0
40 .
260 i // —p L1179
2
240 Obese 27/,.1' // 1089
_m - B30 &Al)ave LA 9938
” =
2 20 /0\4& = 20 ey 2
z - emasa =
g 180 / Normai /&5/ g2
- / ~-BMI185-25 126 =
140 / / Ungr:rw‘:lsght 835
120 / 544
100 / 454
//
80 363

48" 410" 50" 52" 54" 5%6" 598" 5'10" 6'0" 62" 6'4" 6'6" 68" 6'10" 70"
142cm 147 152 157 163 168 173 178 183 188 193 198 203 208213cm

Height (no shoes)

Figur 31. ‘Diagrammet BMI (Kroppsmasseindex)

® Information omkonfigurationen for ingreppet visas i 6vre hdgra hornet av
skdrmen.

®  Varoch en avde behandlingar som utférdes under ingreppet anges separat
i tabellen TREATMENT INFO (Behandlingsinformation). Ablationsstalle,
varaktighet, lagsta esofagustemperatur, temperaturens dndringshastighet,
lagsta uppnadda temperatur, tid till-ablationstemperatur, minimivarde for
diafragmardrelsesensorioch tid till upptiningstemperatur. samt eventuella
anteckningar som lagts till om behandlingen visas.

® . Ablationsstéllet for varje behandling kan uppdateras genom att trycka pa
skrivbradesikonen i kolumnen fér-ablationsstélle bredvid varje behandling.

® Sammanfattningen av-ablationen som visas pa skdrmen Therapy (Behandling)
upprepas pa-skdarmen med sammanfattningsrapporten i nedre vanstra hornet
av skarmen.

Klicka pa skrivbréadesikonen'i kolumnen Notes (Anteckningar) for att1dgga till/redigera
behandlingsanteckningar.

Klicka pa den markerade skrivbradesikonen for-attlagga till/redigera en'6vergripande
patientdiagnos.
Fonstret Diagnosis (Diagnos) visas.

Tryck pa OK for att spara patientens diagnos och stidng diagnosfanstret eller tryck pa
Cancel (Avbryt) for att stdnga fonstret utan att spara.

Klicka pa BB for att lagga till/redigera ett dvergripande resultatav ettingrepp.
Fonstret Outcome (Resultat) visas.

Tryck pa OK for att spara resultatet av ingreppet och stanga fanstret Outcome (Resultat)
eller pa Cancel (Avbryt) for att stdnga fonstret utan att spara.

Tryck pa Return to Procedure (Aterga till ingrepp) fér att aterga till skdrmen Therapy
(Behandling) om ytterligare behandlingar krévs.
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Tryck pa End Procedure (Avsluta ingrepp) for att avsluta ingreppet och aterga till
startskarmen.

Obs! Naringreppet ar avslutat ar det inte langre mdjligt att fortsatta behandlingen utan att
skapa en ny ingreppspost om knappen Load Previous Patient (Ladda foregaende patient)
trycks in. Nar skdarmen Therapy (Behandling) har 6ppnats med ny patientinformation ar det
inte langre mojligt att fortsatta med en tidigare patients behandling.

For att granska patientjournaler, se avsnittet Granska och exportera behandlingsjournaler
pa sidan 49.

10. SYSTEMAVSTANGNING

1.

© N o

Tryck pa Shutdown (Stang av) pa startskdrmen.

Obs! Om knappen Shutdown (Stédngav) inte star i mitten i forgrunden maste du trycka en
gang till'pa knappen.

Tryck pa YES (Ja).i meddelandefdnstret.

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

Figur 32.. ‘Avstangningsmeddelande

Obs! Nér systemavstdngningen &rklar visas for ett kort 6gonblick texten Entering Sleep
Mode (Gar dver i viloldge) pa skarmen innan den blir svart.

N&r avstangningen ar klar stanger duav strammen med brytaren pa baksidan av
SMARTFREEZE-konsolen.

Dra ut SMARTFREEZE-konsolluckan pa SMARTFREEZE-konsolens baksida sa att
kylmedelstanken syns.

Vrid ratten pa kylmedelstanken medurs for att stdnga tankventilen.
Dra ut natsladden (AC) ur vagguttaget (sjukhusets'natspanningskalla).
Koppla bort sjoxningsslangen fran sjukhusets tomningssystem,

Om diafragmardrelsesensorn (DMS) anvénds:

* Ta bort diafragmardrelsesensorn fran patienten.

e  Koppla bort diafragmardrelsesensorn fran genomkopplingsdosan.
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Vid anvéandning av en temperatursensor i 400-serien:
e Ta bort esofagustemperatursensorn fran patienten.
e  Koppla bort esofagustemperatursensorn fran den esofageala temperatursensorkabeln.

e Koppla bort den esofageala temperatursensorkabeln fran genomkopplingsdosan.
Om CIRCA S-CATH™-sonden for esofagustemperatur anvands:

e Avldgsna CIRCA S-CATH™-sonden for esofagustemperatur fran patienten.

e  Koppla bort CIRCA S-CATH™-sonden for esofagustemperatur fran den esofageala CIRCA-
temperatursensorkabeln.

e Koppla bort den esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln fran genomkopplingsdosan.

Om en trycksensor anvands:

e Koppla bortstandardtrycksensorn fran POLARx-katetern.

e  Koppla bort standardtrycksensorn fran trycksensorkabeln.

e  Kopplabort trycksensorkabeln fran-genomkopplingsdosan.

Omen fjarrkontroll anvénds ska den kopplas bort fran genomkopplingsdosan.

Koppla bort kateterns forlangningskabel fran genomkopplingsdosan.

Koppla bort genomkopplingsdosan fran' SMARTFREEZE-konsolen.

Koppla bort kryokabeln fran SMARTFREEZE-konsolen.

Kassera alla'engangsartiklar enligt sjukhusets standardrutiner.

Lagraengangsartiklarna i SMARTFREEZE-konsolen pa fdljande sétt:
a.-Rengor artiklarna enligt sjukhusets standardrutiner.

b. ‘Lindanéatsladden runtde fér dandamalet avsedda krokarna pa SMARTFREEZE-konsolens
lucka.

c. Lindasjoxningsslangenrunt de for &ndamalet avsedda krokarnapa sidan av
SMARTFREEZE-konsolen.

d. Linda kabeln till genomkopplingsdosan i.enslinga ochférvara den pa avsedd plats pa
sidan av SMARTFREEZE-konsolen.

e. Linda diafragmardrelsesensorn icen 6gla-och forvara den med genomkopplingsdosan
eller i narheten av dar.tanken forvaras.

f. Linda den esofageala temperatursensorkabeln i enégla-och forvara den med
genomkopplingsdosan elleri-ndrheten av dar tanken férvaras.

g. Linda den esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln.ien 6gla och forvara-den med
genomkopplingsdosan eller i ndrheten av dartanken forvaras.

h. Linda tryckkabeln i en dgla och forvara. den med genomkopplingsdosan eller i narheten
av dar tanken forvaras.

Stang SMARTFREEZE-konsolens lucka.
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10.1 Efter ingreppet

Alla allvarliga hdndelser som intréffar i samband med den har enheten ska rapporteras till

tillverkaren och till respektive lokal tillsynsmyndighet.

11. ANVANDARPROFILER

Systemet har tre sorters anvéandarprofiler (User [Anvandare], Administrator [Administrator]
och Doctor [Lakare]) for att reglera atkomsten till fem systemfunktioner (Cryotherapy
[Kryobehandling], Records [Journaler], Settings [Instéllningar], Change Tank [Tankbyte] och
Shut Down [Avsténgning]). Anvéndarprofilerna ar separata och skiljer sig fran patientprofiler.

Cryo Therapy Records Settings Change Tank
(Kryobehandling) | (Journaler) | (Instdllningar) [ (Tankbyte)

Shut Down

(Avstangning)

User
(Anvandare)

Administrator
(Administrator)

Doctor (Lakare) .

Figur 33.. Matris for anvandarbehdrighet

Anvandare uppmanas att logga in 'om en'sessioninte.redan ar 6ppen. Aktiva sessioner
indikeras av.en anvandarikon langst ned i mitten av-huvudskarmen (Figur 2). Tillatelse att
fortsdtta kommer att-nekas om den-inloggade anvandarprofilen inte har behdrighet fér en viss

funktion (Figur 3).

Tryck pa anvandarikonen langstned i-mitten.av skdrmen for att logga ut ur sessionen.

11.1 Skapa och redigera anvandarprofiler

Obs! Endastadministratorsprofiler har atkomst till- skdrmen Settings (Installningar).

Allt skapande och underhall av.anvandarprofiler maste utforas av en.administrator via

alternativet Settings (Installningar) pa startskarmen.
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11.2 Skapa och hantera anvédndare

Boston
P Scientific

[ 3
?s Manage Users
+ 9

Figur34. Systeminstéllningar

Skdarmen System Settings (Systeminstallningar) (Figur-34) innehaller ikonerna Manage Users
(Hantera anvandare), Date-and-Time (Datum-och tid), Archive Records (Arkivera journaler)
och for instéllning av sprak for bruksanvisningen.samt en programtimer som anger hur.lange
SMARTFREEZE-konsolprogrammet har variti drift. Klicka pa ikonen Manage Users (Hantera
anvandare) for att bdrja.

admin Admin Active
dcollin Doctor Active
Active

[ : Vx__'-__é;.w = ]
Q{Q New Doctor me n Active

"" User List
&y 7 New User Username: Access Type STATUS:

Doctor Active
User Active

V v Edit Doctor

Delete Doctor

Reset Password

Figur 35. Startskdrmen Manage Users (Hantera anvandare)

Startskdarmen Manage Users (Hantera anvéandare) (Figur 35) innehaller tjénster for att ldgga till
nya anvandare och nya ldkare, redigera anvandare/ldakare, ta bort anvandare/ldkare och aterstélla
|6senord.
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STATUS:
Active
Active
Active

{ Active
C) or Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Reset Password

Return to Settings

Figur 36. -Skapa en ny anvédndare

Nya-anvandare skapas.genom att ange Username (Anvandarnamn), Password (Losenord) och
losenordsbekraftelse. Skjutreglaget Admin (Administratdr) avgor om anvandaren ar placerad i
gruppen administratorer (Figur 36).

Username: Dr. First Name:

Password: Dr. Last Name: Max: 25 characters

Confirm Password:

TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
*| Cooling Timer Target: -°C Inflate Speed Chart Type
| Thaw Timer Target: 0 °C Slow | \ Fast Line Area
! NOTIFICATIONS PREFERENCES Refrigerant Level
Weight Min

Low Ablation Temperature:  -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C 9- ‘ ; »
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: 4 | }

Audio Alert off (1

On

Figur 37. Instéllningarfor ny lakare

Pa skdarmen Setup New Doctor (Instéllningar for ny ldkare)(Figur.37) kan en ldkares enskilda
ingreppsinstéllningar och preferenser forinstéllas och sedan hdmtas nér ldkaren véljs i borjan av ett

ingrepp.

47

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sv, 51288687-05A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sv, 51288687-05A

Om du vill redigera en anvéndare eller lakare markerar du @mnet i anvandarlistan och trycker pa
redigeringsikonen. For anvandare kan endast anvandarnamn och atkomstnivaer redigeras. Nar det
géller lakare kan lakarens namn och enskilda instéllningar/preferenser redigeras.

Du tar bort anvéndare genom att vélja anvéndaren i listan och trycka pa ikonen Delete (Ta bort).

Om du vill éterstél[a ett I6senord for anvandare/lakare markerar du @mnet och trycker pa ikonen
Reset Password (Aterstéll Idsenord).

Obs! Deninloggade administratéren maste forst ange sitt eget ldsenord.

11.3 Justera klockan for sommartid.
Tryck pa Date and Time (Datum och tid) p&instéllningsskarmen.

Tryck pa Daylight Savings (Sommartid) pa skdarmen for datum och tid for att aktivera/inaktivera
sommartid (se Figur.38).

B

3
b}
2
B
8
B
5
8
£
&

time 7o

Daylight Saving B ©2004 F.G.I enr. — www.fgienr.com
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°
24 1 20 38 4 5 6 i 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Figur 38. Tidsinstallningar for sommartid

11.4 Arkivera journaler

Med Archive Records (Arkivera journaler) kan systemet fortsatta att-anvandas nar tillgangligt
harddiskutrymme é&r for litet.

1. Tryck pa Archive Records (Arkiverajournaler) pa instéllningsskdarmen.

Obs! Nér de arkiverats ar de inte synliga pa SMARTFREEZE-konsolen.

2. Tryck pa Yes (Ja) for att arkivera patientjournalen pa SMARTFREEZE-konsolen. Tryck péa
No (Nej) for att angra arkiveringsprocessen.

3. Nar arkiveringprocessen ar klar trycker du pa OK fdr att stanga fonstret.

Obs! SMARTFREEZE-konsolen stdngs av nar du trycker pa OK.
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WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

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

Figur 39. Bekraftelse pa arkivering
11.5 Bruksanvisning

Bruksanvisningen till SMARTFREEZE-konsolen finns pa alla anvdndarskarmar.

Tryck pa @ for attvisa bruksanvisningen.

Obs! Bruksanvisningen kan inte visas nar N,0O flodar in i och ut ur SMARTFREEZE-konsolen.

Om du vill andra spraket for bruksanvisningen till ett annat sprak trycker du pa rullgardinspilen
bredvid sprakinstéllningen pa installningsskarmen och valjer dnskat sprak.

12. GRANSKA OCH EXPORTERA BEHANDLINGSJOURNALER

Obs! Endastldkarprofiler har tillgang till behandlingsjournaler. Endast ldkarprofilen
(behandlande ldkare) kopplad till enviss patientbehandlingsfil har dessutom tillatelse att
granska och/eller exportera uppgifter fran den filen.Lakaren maste vara inloggad for att granska
behandlingsuppgifter.
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121 Granska behandlingsjournaler

1. Tryck pa Records (Journaler) pa startskdrmen (Figur 40).

Hospital

Boston
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figur40. Startskdrmen

Hospital

Boston,. | -
Scientific ¢

Figur 41. Skarmen Login (Infoggning)

2. Ange lakarens anvandarnamn och lésenord.
3. Tryck pa OK pa skdarmen Login (Inloggning)

Om det angivna anvéndarnamnet och I6senordet har de rattigheter som krévs
visas skarmen Treatment Records (Behandlingsjournaler) (Figur 42).
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TREATMENT RECORDS St

PROCEDURE INFO
PROCEDURE RECORDS

Terry Smith jer Male Mm@ 25 v Proced te March 04, 2021
June 15, 1960 1D Nun smit123456 igh POLARx 28mm First Name Last Name Case Date

Mar 04 2021

&&RSPV Temperature (
0 ESOPHAGUS TEMPERATURE

Mar 04 2021 bial]
Feb 05 2021 | |
Sep 012020 .

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE

Figur42. Skarmen Treatment Records (Behandlingsjournaler)
Foljande visas pa skarmen Treatment Records (Behandlingsjournaler):

» - PROCEDURE RECORDS (Ingreppsjournaler) visas till hdger pa skarmen.
Listan-kan sorteras efter patientens férnamn, efternamn eller falldatum.
Om du vill sortera fran‘Atill O med-en av dessa kategorier trycker du pa
kolumnrubrikerna First Name (Fornamn), Last Name (Efternamn) eller
Case Date (Falldatum): Tryck en géng till for att sortera fran O till A.

e. Patientinformationen.visas i ovre vanstra hornetav skarmen.

¢ Information om konfigurationen for ingreppet visas i 6vre hdgra hdérnet av
skdrmen:.

* ~ Registrerade ingreppsdata visas tillvansterpa skarmen.
4. Vilj eningreppspostilistan. Motsvarande registrerade data visas.

5. Vilj en punkt i diagrammet for att\visa motsvarande data fran det dgonblicket under
behandlingen.

6. Om mer &@n en behandling utférdes under detvalda fallet,anvédnd behandlingspilarna
(Figur 42) for att visa-data frdn de olika behandlingarna som utforts.

7. Tryck pa Summary Report (Sammanfattningsrapport) pa skarmen Treatment Records
(Behandlingsjournaler) for att visa sammanfattningen av.alla behandlingar fran det
valda fallet (Figur 43).
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SUMMARY REPORT
Boston

PATIENT INFO ‘ i ol » ‘ 5 o] SClentlﬁC

Ablation Site
) RSPV

) RIPV

1 Male

imber smit123456

atment Start Tin
16:11:22
16:16:31

Figur 43.-Skarmen Summary Report (Sammanfattningsrapport)

Foljande visas pa skarmen Summary Report (Sammanfattningsrapport):

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sv, 51288687-05A
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Patientinformationen visas.idvre vanstra hornet av skarmen.

Information om konfigurationen fér ingreppet visas i 6vre hogra hérnet av
skarmen.

Knappen & visas ndrnagot-av datafalten pa den har skarmen har
redigerats (redigeringshistoriken visas).

Var och-en av de behandlingar som-utférdes under ingreppet anges
separat i tabellen TREATMENT INFO (Behandlingsinformation).
Ablationsstille, varaktighet, temperaturens dndringshastighet,
lagsta uppnadda temperatur, tid till ablationstemperatur.och tid till
upptiningstemperatur samt eventuella anteckningarsom infogats for
behandlingen visas.

Ablationsstéllet fér varje behandling kan uppdateras genom att trycka
pa skrivbradesikonen:i kolumnen for ablationsstalle bredvid varje
behandling.

ABLATION SUMMARY (Sammanfattningen av ablationen)visaspa
skdarmen Summary Report (Sammanfattningsrapport).

=]
8. Klicka pa -ikonen bredvid varje behandling for att se behandlingsanteckningarna.
Fonstret TREATMENT NOTES (Behandlingsanteckningar) dppnas.

9. Tryck pa OK for att stinga fonstret for behandlingsanteckningar.

=]
10. Klicka pa bredvid diagnosféltet for att se den dvergripande patientdiagnosen.
Fonstret Diagnosis (Diagnos) visas.
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11. Tryck pa OK for att stdnga diagnosfonstret.

12. Klicka pa - for att se det dvergripande resultatet av ett ingrepp.

Fonstret Outcome (Resultat) visas.

13. Tryck pa OK for att stdnga fonstret Outcome (Resultat).

14. Tryck pa Back To Treatment Record (Tillbaka till behandlingspost) for att aterga till

skdarmen Treatment Records (Behandlingsjournaler).

12.2 Exportera behandlingsjournaler

1.

Anslut ett USB-minne till USB-porten pa frontpanelen.

2. Viljdeningreppspost som ska exporteras fran listan Gver ingreppsjournaler.

3.

4.
5,

Tryck pa Save to USB (Spara pa USB) pa skarmen Treatment Records
(Behandlingsjournaler).

Obs! KnappenSave to USB (Spara pa USB) pa skdarmen Treatment Records
(Behandlingsjournaler) blirinte tillganglig forran SMARTFREEZE-konsolen har
identifierat USB-minnet.

Fonstret SAVE TO USB DRIVE (Spara pa USB-minne) éppnas (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: \ |

OK Cancel

Figur 44. Fonstret Save to USB Drive (Spara pa USB-minne)
Vilj onskad filtyp.

Tryck pa OK i fonstret SAVE TO USB DRIVE (Spara pa USB-minne) eller CANCEL
(Avbryt) for att aterga till skdrmen Treatment Records (Behandlingsjournaler) utan att
spara.

Obs! Nar filen har exporterats till USB-minnet visas fonstret Procedure Saved
Successfully (Ingreppet har sparats) (Figur 45).
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Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figur 45. Fonstret Procedure Saved Successfully (Ingreppet har sparats)

6. Tryck pa OKifonstret Procedure Saved Successfully (Ingreppet har sparats).
7. Ta ut USB-minnetur USB-porten pa SMARTFREEZE-konsolens frontpanel.

Obs! Detrekommenderas att.sérskilda USB-minnen anvéands for att lagra
konsolingreppsjournaler sa att patientens halsoinformation skyddas ordentligt.

Obs! Den exporterade informationen innehaller all registrerad information fran det
valda fallet. Registreringen avinformation borjar fran lage ABLATION (Ablation) i
ingreppet och avslutas efter lage THAWING (Upptining).

12.3 'Rapportutskrift
Om en skrivare fran'BSC &r ansluten till nagon av SMARTFREEZE-konsolens USB-portar kan

PDF-dokume

ntet skrivas ut.

Tryck pa Print Report (Skriv ut rapport) pa skdrmen Records (Journaler).

13. FELSOKNING
Systemmeddelandenummer | Problem i\tgéird
00000020-1 L&g kylmedelsniva i tanken. | Overvag attbyta ut kylmedelstanken snart.
00000200-1 Tanktrycket ar for lagt. Kontrollera att kylmedelstankens ventil 4r 6ppen. Byt ut tanken

om-problemet kvarstar. Kontakta Boston Scientifics tekniska
support om problemet kvarstar ochiuppge felkoden.

kommando som har last sig.

00040000-1 Underkylningstemperaturen | Vdnta 5 minuter innan du forsdéker utféra nédsta ablation. Kontakta
ar for hag. Boston Scientifics tekniska support om problemet kvarstar och
uppge felkoden.
00200000-1 Systemet har identifierat ett'| Ett av-start/stopp-kommandona.[tryckknappar, fotbrytare eller

skarmingang]-ar defekt. Om ett av startkommandona har fastnat
kan fallet slutféras-med ett av de-andra startkommandona. Om
ett av stoppkommandona har fastnat kan fallet inte fortséatta.
Kontakta Boston Scientificstekniska support.och uppge
meddelandekoden.

1 - 00000004-2

Det invédndiga
ballongtrycket ar fér hogt.

Forsok utfara ablation pa nytt. Byt ut kryokabeln och sedan
katetern om problemet kvarstar. Kontakta Boston Scientifics
tekniska support om problemetkvarstar och uppge felkoden.

1 - 00000008-2

Det invdndiga
ballongtrycket ar for lagt.

Upprepa fyllningen. Byt ut katetern om problemet kvarstar.

Black (K) AE <5.0 | CMYK
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Systemmeddelandenummer

Problem

i\tgéird

1 - 00000020-2

Det utvéndiga
ballongtrycket ar for hogt.

Koppla bort kryokabeln fran SMARTFREEZE-konsolen och
katetern anslut den igen. Byt ut katetern och kryokabeln om
problemet kvarstar. Kontakta Boston Scientifics tekniska support
om problemet kvarstar och uppge felkoden.

1-00001000-2

Ballongtemperaturen ar for
lag. Katetern kan sitta for
djuptivenen.

Placera om katetern och forsok utféra ablationen pa nytt.

1 - 00004000-2

SMARTFREEZE-konsolen

identifierade blod i katetern.

Forsok inte utfora fler fyllningar eller ablationer med den har
katetern, utan byt ut den mot en ny.

1 - 00008000-2

SMARTFREEZE-
konsolen identifierade
ett problem med
bloddetekteringskretsen i
katetern:

Byt ut katetern. Forsok inte utfdra fler fyliningar eller ablationer
med den hér katetern.

2 - 00000001-1

SMARTFREEZE-konsolen
har identifierat ett
maskinvaruproblem:

Koppla bort genomkopplingsdosan fran SMARTFREEZE-konsolen
och starta om konsolen. Nar konsolen har startats om ansluter
du genomkopplingsdosan till den. Kontakta Boston Scientifics
tekniska support om problemet kvarstar och uppge felkoden.

2 -00000002-1

SMARTFREEZE-konsolen
har identifierat ett
maskinvaruproblem.

Koppla bort genomkopplingsdosan fran SMARTFREEZE-konsolen
och starta omkonsolen. Nér konsolen har startats om ansluter
du-genomkopplingsdosan till den. Kontakta Boston Scientifics
tekniska support om problemet kvarstar och uppge felkoden.

2 - 00000002-2

SMARTFREEZE-konsolens
sjalvtest misslyckades.

Starta om SMARTFREEZE-konsolen. Kontakta Boston Scientifics
tekniska support om problemet kvarstar'och uppge felkoden.

2 - 00000004-1

Hogt kylmedelsflode.har
upptackts.

Koppla bort kryokabeln och anslut den igen och férsdk utfdra
ablation pd nytt. Byt ut kryokabeln och sedan katetern om
problemet kvarstar. Kontakta Boston Scientifics tekniska support
om problemet kvarstar och uppge felkoden.

2 - 00000008-1

Blockering av
kylmedelsflodet har
identifierats.

Kopplabort kryokabeln och anslut.den igen. Forsok utfora en ny
ablation. Byt ut kryokabeln och'sedan katetern om problemet
kvarstar. Kontakta Boston Scientifics tekniska support om
problemet kvarstar och:uppge felkoden.

2 - 00000010-1

SMARTFREEZE-konsolen
har upptéckt att katetern
kopplades bort elektriskt
under behandlingen.

Se till att katetern drkorrekt ansluten till genomkopplingsdosan
och att dosan &r korrekt ansluten tilll SMARTFREEZE-konsolen.
Koppla bort genomkopplingsdosan fran SMARTFREEZE-konsolen
och anslut denigen om problemet kvarstar. Koppla bort kateterns
stromférsdrjningskabel fran genomkopplingsdosan och darefter
fran katetern, och anslut sedan kabeln igen, om problemet
kvarstar. Utdva undertryck for att fortsdtta. Kontakta Boston
Scientifics tekniska support-om problemet kvarstar och uppge
felkoden.

2 - 00000040-1

Otillracklig kylmedelsniva
i tanken for att utfora ett

ingrepp.

Byt ut kylmedelstanken.

2 - 00000080-1

SMARTFREEZE-konsolen
upptéckte att undertryck
ovéntat har inaktiverats.

Se till att kryokabeln &r korrekt ansluten till bdde SMARTFREEZE-
konsolen och katetern. Byt ut kryokabeln och sedan katetern om
problemet kvarstar. Kontakta Boston Scientifics tekniska support
om problemet kvarstar och uppge felkoden.
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Systemmeddelandenummer

Problem

i\tgéird

2 - 00000400-1

Trycket i tanken &r for hogt.

Kontrollera att SMARTFREEZE-konsolens flaktar fungerar. Oppna
tankluckan och stdng av SMARTFREEZE-konsolen. Om konsolens
flaktar var igang ska du vénta i minst 10 minuter innan du startar
om dem. | annat fall, eller om problemet kvarstar, kontakta Boston
Scientifics tekniska support.

2 - 00000800-1

SMARTFREEZE-konsolen
har identifierat ett
maskinvaruproblem.

Koppla bort genomkopplingsdosan fran SMARTFREEZE-konsolen
och starta om konsolen. Nér konsolen har startat om ansluter

du genomkopplingsdosan till den. Kontakta Boston Scientifics
tekniska support om problemet kvarstar och uppge felkoden.

2 - 00001000-1

Injektionstrycket ar fdr
hogt.

Koppla bort och ateranslut kryokabeln och forsok utféra ablation
pa nytt. Byt ut katetern om problemet kvarstar. Kontakta Boston
Scientifics tekniska support om problemet kvarstar och uppge
felkoden.

2 - 00002000-1

SMARTFREEZE-konsolen
har identifierat-ett
maskinvaruproblem.

Kontakta Boston Scientifics tekniska support och uppge felkoden.

2 - 00004000-1

Blockering av fléde har
identifierats.

Koppla bort kryokabeln och anslut den igen. Byt ut katetern om
problemet kvarstar. Kontakta Boston Scientifics tekniska support
om problemet kvarstaroch uppge felkoden.

2 -[00008000-1

SMARTFREEZE-konsolen
har identifierat ett
maskinvaruproblem.

Koppla bort genomkopplingsdosan fran SMARTFREEZE-konsolen
och starta om konsolen. Nér konsolen har startats om ansluter
du genomkopplingsdosan till den. Kontakta Boston Scientifics
tekniska support om problemet kvarstar och uppge felkoden.

2 - 00010000-1

Blockering av flode har
identifierats.

Forsok utfora.ablation-pa nytt. Kontakta Boston Scientifics
avdelning forteknisk support om problemet kvarstar och uppge
felkoden.

2 - 00020000-1

SMARTFREEZE-konsolen
har identifierat ett
maskinvaruproblem.

Koppla bart genomkopplingsdosan fran SMARTFREEZE-konsolen
och starta om-konsolen. Nar-konsolen harstartats om ansluter
du genomkopplingsdosan till den:Kontakta Boston Scientifics
tekniska support om problemet kvarstar och uppge felkoden.

2 -00100000-1

SMARTFREEZE-konsolen
har identifierat ett
maskinvaruproblem.

Vénta 5 minuterinnan du forsoker utféra ndsta ablation. Kontakta
Boston Scientifics tekniska support om problemet kvarstar och
uppge felkoden.

2 - 00400000-1

Trycket i sjoxningsslangen
ar for hogt.

Kontrollera att sjukhusets sjoxningssystem ar-aktiverat och
att'sjoxningsslangen ar ordentligt ansluten. Kontakta Boston
Scientifics avdelning for teknisk support om problemet kvarstar
och uppge felkoden.

2 - 04000000-1

SMARTFREEZE-konsolens
sjalvtest misslyckades.

Starta om SMARTFREEZEr-konsolen. Kontakta-Boston Scientifics
tekniska support om problemet kvarstar och-uppge felkoden.

ett problem med
kommunikationssystemet.

2 - 0003FB12 Systemet har identifierat Koppla bort-genomkopplingsdosan och starta.om
ett problem med SMARTFREEZEr-konsolen. Nar konsolen har startats om ansluter
kommunikationssystemet. | du genomkopplingsdosan till den. Kontakta Boston Scientifics
tekniska support omproblemet kvarstar och uppge felkoden.
2 - 0003FB13 Systemet har identifierat Koppla bort genomkopplingsdosan och starta om

SMARTFREEZEr-konsolen. Nar konsolen har startats om ansluter
du genomkopplingsdosan till den. Kontakta Boston Scientifics

avdelning for teknisk support om problemet kvarstar och uppge
felkoden.
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Systemmeddelandenummer | Problem i\tgéird

0003FB1B Systemet har ont om Overvig att 6verfora falldata och arkivera filerna.
diskutrymme.

0003FB19 Diskutrymmet héller p& att | Systemet har extremt ont om diskutrymme. Overfor falldata och
ta slut for systemet. arkivera filerna for att fortsdtta anvanda systemet.

14. UNDERHALL
14.1 Procedur vid byte av tank

Obs! Sjoxningsslangen maste vara ansluten till bade SMARTFREEZE-konsolen och sjukhusets
sjoxningssystem innan denna procedur inleds.

1. Tryck pa Change Tank (Byt tank) pa huvudskarmen.

Obs! Om knappen Change Tank (Byt tank) inte star i mitten i forgrunden maste du
trycka en gang till pa Change Tank (Byt tank).

2. .~ Foljanvisningarna pa skarmen:
a.” Stdng tankventilen genom att vrida ventilen medurs.

b, Tryck pa Next (Nésta) pa skarmen Change Tank (Byt tank). Systemet fér ut N,0-gas ur
SMARTFREEZE-konsolen via sjoxningsslangen.

c. Nardengronaindikatorn visas, kopplardu bort tanken med hjalp av SMARTFREEZE-
konsolnyckeln.

d.- Ta bort tanken fran SMARTFREEZE-konsolen:

e.. Placera’den nya tanken i SMARTFREEZE-konsolen och anslut konsoltankens slang till
tanken och sékra den-med SMARTFREEZE-konsolnyckeln.

Obs! Hall SMARTFREEZE-konsoltankens slang sa att stangen forblir vertikal vid
atdragning sa att SMARTFREEZE-konsolens lucka gar att'sténga.

f. Vil tankstorlek.

g. Oppna tankventilen'genom attvrida ventilen moturs.

h. Tryck pa Finish (Slutfor).pa‘skarmen Change Tank (Byt tank).
14.2 Rengoring

Torka av SMARTFREEZE-konsolen med enfuktad-duk. Anvéndvid behov en-mild rengdringsldsning
eller isopropylalkohol. Anvénd ett vanligt skdrmrengdringsmedel for skarmen.

Rengdring bor utféras atminstone varje gang ett fall har avslutats.
Rengdr och ateranvénd aldrig komponenter som ar sterila eller avsedda for engangsbruk.
14.3 Forebyggande underhall

SMARTFREEZE-konsolen och dess komponenter maste genomga arligt forebyggande underhall.
Kontakta ndrmaste representant for Boston Scientific for att boka tid for det har servicearbetet.
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15. SMARTFREEZE-KOMPONENTER
15.1 Konsol
15.1.1 Specifikationer

Spénning

100 V240V, 50 Hz/60 Hz, 5 A-10 A

Externa sékringar

2 sttroga 10 A, 250 V-sékringar, 0,250
diameter x 1,252" lang (6,35 mm x 31,80 mm),
brytkapacitet 1500 A vid 250 V

Interna sékringar

Trog 7,5 A, 250 V-sékring, 0,250" diameter
x 1,250" lang (6,35 mm x 31,75 mm),
brytkapacitet 10 000 A vid 125V

Natsladd

Se avsnitt 15.5 pa sidan 62.

|IEC-efterlevnad

|IEC 60601-1 3.1 2012-08, klass |,
typ CE-defibrilleringssaker

Driftsldge

Kontinuerligt

Vikt

117 Kg (258 Ibs)

Matnoggrannhet for konsoltryck
(grundlaggande prestanda)

+2 % av matintervallet

Matnoggrannhet forflode
(grundlaggande prestanda)

+2 % statiskt tryck 35 %—100 %, +0,35 %
full skala 2 %—-35 %

Matnoggrannhet for katetertryck
(grundlaggande prestanda)

+1.% av matintervallet

Méatnoggrannhet for temperatur
(grundldggande prestanda)

+1°C

15.1.2 Kassering

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av

Boston Scientifics produkter som natt slutet:av sin livslangd.

Kassera alla engangsartiklar enligt sjukhusets standardrutiner.

15.2 Fotbrytare
15.2.1 Avsedd anvandning

Kryokonsolens fothrytare (modell MO04CRBS4200) ar avsedd att anvdndas med

SMARTFREEZE-konsolen.
15.2.2 Beskrivning

Fotbrytaren ar en icke-obligatorisk komponent som medfoljer SMARTFREEZE-konsolen. Med den
kan anvéndaren starta (gron pedal) och stoppa (orange pedal)flodet av kylmedel for bade fyllnings-
och ablationsfaser i ingreppet.

Om fotbrytaren inte &r ansluten till SMARTFREEZE-konsolen, eller-om den inte anvénds, kan
ingreppet startas och stoppas med hjalp av knapparna pa SMARTFREEZE-konsolen eller knapparna
pa pekskarmen.
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Fotbrytaren bestar av féljande:

e  Dubbel fotbrytarenhet (gron och orange) anvéands for att starta eller stoppa
kylmedelsflddet.

e  Permanent ansluten anslutningskabel som ansluts till fotbrytarens kontakt pa
SMARTFREEZE-konsolen.

15.2.3 Bruksanvisning

1.

10.

11.

Om fotbrytaren inte redan &r ansluten sa ansluter du den till fotbrytarens kontakt pa
SMARTFREEZE-konsolen. Fotbrytaren kan lamnas permanent ansluten till SMARTFREEZE-
konsolen nér ingreppet ar klart.

Placera fotbrytarenpa onskad plats och se till att det inte finns nagon snubbelrisk.

Aktivera fothrytaren genomatt trycka pa pa skdarmen Therapy (Behandling) eller genom
att halla den‘orangeféargade fotpedalen nedtrampad i tre sekunder i lage IDLE (Viloldge) eller
READY (Redo):

Trampa ner och sldpp upp den gréna fotpedalen for att fylla kryoballongen.

Trampa neroch slapp upp denorangefargade fotpedalen for att tomma kryoballongen fran det
fyllda tillstandet.

Trampa ner och slapp upp den grona fotpedalen for att pabdrja en ablation fran det fyllda
tillstandet.

Trampa ner.och sldpp. upp denorangefargade fotpedalen for att stoppa en ablation och bérja
tina kryoballongen.

Trampa ner och slapp upp denorangefargade fotpedalen for att tomma kryoballongen fran
upptiningstillstandet:

Fotbrytaren kan tillfalligt inaktiveras nar SMARTFREEZE-konsolen ar i ldge IDLE (Viloldge) eller
READY (Redo) genom-att halla den.orangefargade pedalen nedtrampad i tre sekunder. Upprepa
denna atgard for att lasa-upp fotbrytaren.

Fotbrytaren kan ocksa aktiveras/inaktiveras i alla tillstand med hjilp av fotbrytarens knapp for
aktivering/inaktivering.pa skarmen Therapy (Behandling).

Systemet kdnner av pedaler som fastnar och vidtar lampliga atgarder. Om den grona
pedalen (start) fastnar utfardar SMARTFREEZE-konsolen en.varning, menfortsatter de
kryoablationsprocesser som redan-pagar. Om den orangefargade pedalen (stopp) fastnar
utfardar SMARTFREEZE-konsolen en varning och inaktiverar alla funktioner fér kryogenstart.

15.2.4 Rengoring och forvaring

Torka av fothrytaren med en fuktad duk. Anvdnd vid behov.en mild rengdringsldsning eller
isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten.

Torka den ordentligt innan du ldgger undan den paavsedd plats'pa sidan av SMARTFREEZE-
konsolen.

Forvara alltid fotbrytaren pa den for andamalet avsedda platsen pa sidan av SMARTFREEZE-
konsolen nér den inte anvands.
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15.2.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. F6lj lokala foreskrifter for att
omhéndertagande av den har produkten. Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston
Scientific for anvisningar om kassering av Boston Scientifics produkter.

15.2.6 Fysiska egenskaper

Total langd 19,7 cm (7,75 in)
Total bredd 34 cm (13,4in)
Kabellangd 5m (15ft)

15.3 Kylmedelstank
15.3.1 Avsedd anvéndning

Kylmedelstanken &r-avsedd att anvdndas med SMARTFREEZE-konsolen.
15.3.2 Beskrivning

Kylmedelstanken tillforlustgas (N,0) till SMARTFREEZE-konsolen i flytande form.
Tanken kan lagra upp till 6,8 kg (15 1bs) N,0.

Kylmedelstanken bestar av féljande:

¢ N,0-behéllare for lagringav-N,0.

e Kontrollvredet anvénds foratt 6ppna eller'stanga tankventilen som tillater eller stoppar
flodet av kylmedel till SMARTFREEZE-konsolen.

Obs! Tankar kanfyllas pa av.en godkénd gasleverantdr.

15.3.3 Bruksanvisning

1.

LA o A

6.

Dra ut SMARTFREEZE-konsolluckan pa SMARTFREEZE-konsolens baksida sa att
kylmedelstanken'syns.

Se till att tanken &r centrerad patankstodet.
Vrid ratten pa kylmedelstanken moturs for att ppna tankventilen,
Stang SMARTFREEZE-konsolens lucka vid-anvdndning av konsolen.

Né&r ablationen &r klar 6ppnar du SMARTFREEZE-konsolens lucka pa SMARTFREEZE-konsolens
baksida for att exponera kylmedelstanken.

Vrid ratten pa kylmedelstanken medurs for att stdnga tankventilen;

Obs! Oppna inte tankventilen nar tanken inte ar anslutentill SMARTFREEZE-konsalen eftersom
anvandaren kan skadas.
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15.3.4 Rengoring och forvaring

Torka av kylmedelstanken med en fuktad duk. Anvénd vid behov en mild rengéringsldsning eller
isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten.

Torka tanken noga innan du lagger undan den pa for &ndamalet avsedd plats i SMARTFREEZE-
konsolen. Kylmedelstankar som anvéands, férvaras vanligtvis anslutna till SMARTFREEZE-konsolens
ror med en stiangd tankventil.

Satt fast kylmedelstanken i SMARTFREEZE-konsolen for korrekt och sdker transport av
SMARTFREEZE-konsolen.

Extra kylmedelstankar bor forvaras uppréatt och vid temperaturer pa mellan 15 °C och 30 °C.
15.3.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som-osorterat kommunalt avfall. F6lj lokala foreskrifter for att
omhéandertagande av'den har produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.

15.3.6 Fysiska egenskaper

Nettovikt fér N,O nér tanken'ar {6,8 kg:(15 Ibs)
full {exklusive tankens vikt)

Bruttovikt nértanken ar full EU: 22,4 kg (49 Ibs)
(exklusive tankens vikt) Nordamerika: 15,4 kg (34 Ibs)
N,0-renhet: > 99,5 % med fuktighetsniva < 50 ppm

15.4 Sjoxningsslang
15.4.1 Avsedd anvandning

Sjoxningsslangen{modell M004CRBS4310 och M004CRBS4320) ar avsedd att anvdndas med
SMARTFREEZE-konsolen.

15.4.2 Beskrivning

Sjoxningsslangen ansluter SMARTFREEZE-konsolen till sjukhusets tomningssystem for bortférande
av kylmedel fran SMARTFREEZE-konsolen. Sjoxningsslangen behdvs vid-ablationsingrepp.

Ena dnden av sjoxningsslangen ansluts till fér &ndamalet avsedd kontakt pa SMARTFREEZE-
konsolen. Den andra d@nden ansluts till sjukhusets tdmningssystem (vanligtvis ett vagguttag).

En adapter (finns tillgdnglig fran Boston. Scientific) kan behdvas foraatt ansluta sjoxningsslangen
till sjukhussystemet.

15.4.3 Bruksanvisning

Om sjoxningsslangen inte redan ar ansluten ansluter-du den-till SMARTFREEZE-konsolen och till
sjukhusets témningssystem innan du startar SMARTFREEZE-konsolen. Dra at anslutningarna tills de
sitter fingertétt. Koppla bort tomningsslangen fran sjukhusets sjoxningssystem nér ingreppet ar klart.
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15.4.4 Rengoring och forvaring

Torka av sjoxningsslangen med en fuktad duk. Anvand vid behov en mild rengdringsldsning eller
isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten. Torka noga.

Né&r sjoxningsslangen inte anvénds ska den forvaras pa for &ndamalet avsedd plats pa
SMARTFREEZE-konsolen genom att linda den runt krokarna pa sidan av konsolen.

15.4.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. F6lj lokala foreskrifter for att
omhéndertagande av den har produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.

15.4.6 Fysiska egenskaper
Total langd  12.m (40 ft)

15.5 Natsladd
15.5.1 Avsedd anvéandning

SMARTFREEZE-konsolens natsladd (modell M004CRBS6210, M004CRBS62100, M004CRBS62110,
M004CRBS62120, M004CRBS62130, M004CRBS6220, M004CRBS6230, M004CRBS6240, M004CRBS6250,
M004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS6280, M004CRBS6290) ar avsedd att anvdndas med
SMARTFREEZE-konsolen.

15.5.2 Beskrivning

SMARTFREEZE-konsolens natsladd matar vaxelstrom (AC) till konsolen. Den behdvs for att driva
konsolen.

SMARTFREEZE-konsolens nétsladd ansluts till konsolen vid den for &ndamalet avsedda ingangen
nedtill pa konsolens baksida. Den andra dnden ansluts till 'envanlig natspanningskalla (vdgguttag).

15.5.3 Bruksanvisning

1. Om néatsladden inte redan aransluten ansluter du dentill SMARTFREEZE-konsolen och till
sjukhusets vdgguttag innan du startar-konsolen.

2. Tryck fastklamman pa SMARTFREEZE-konsolen Gver-nétsladden for att halla natsladden pa plats.

3. Nér du har stangt av SMARTFREEZE-konsolen (se-avsnittet Systemavstdngning pa sidan 43)
kopplar du bort natsladden fran sjukhusets vagguttag.

15.5.4 Rengoring och forvaring

Torka av natsladden med en fuktad duk. Anvénd vid behov en mild rengéringslosning eller
isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten. Torka noga.

Nar nédtsladden inte anvands ska den forvaras pa for andamalet avsedd plats pa
SMARTFREEZE-konsolen genom att linda den runtkrokarna pabaksidan avkonsolen.

15.5.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Folj lokala foreskrifter for att
omhéndertagande av den har produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for.anvisningar om kassering av Boston
Scientifics produkter.
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15.5.6 Fysiska egenskaper

Modellnummer Anvéndningsland/-region Total langd
MO004CRBS6240 Nordamerika 3m (10 ft)

M004CRBS6210 Europa 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6270 | Storbritannien och Irland 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6260 | Schweiz 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6220 Italien 2,5m (8 ft)
M004CRBS6230 Australien och Nya Zeeland | 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS6250 | Japan 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6280 Kina 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6290 | Argentina 2,5m (8 ft)
M004CRBS62100 - | Brasilien 2,5m (8 ft)
M004CRBS62110 | Danmark 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS62120 1 Israel 2,5m (8 ft)
MO04CRBS62130 - | Sydafrika 2,5m (8 ft)

15.6 Genomkopplingsdosa
15.6.1 Avsedd anvéandning/indikationer for anvandning

Genomkopplingsdosan (modell. M004CRBS4110 eller M004CRBS4130) &r avsedd att anvandas med
SMARTFREEZE-konsolen.

15.6.2 Beskrivning

Genomkopplingsdosan (modell‘M004CRBS4110) anvénds for att ansluta SMARTFREEZE-

konsolen till POLARx-katetern samt till diafragmardrelsesensorn (tillval), den esofageala
temperaturkabeln (tillval) och 400-seriens temperatursond for universalbruk. Genomkopplingsdosan
ansluts till frontpanelens kontakt pa SMARTFREEZE-konsolen: Den-ger anslutningspunkter for
kateterforlangningskabeln(bla kontakt), diafragmarorelsesensorn (vit kontakt) och den esofageala
temperatursensorkabeln (orange kontakt).

Genomkopplingsdosan {modell M004CRBS4130) anvénds for att anstuta SMARTFREEZE-konsolen till
POLARx-katetern samt till diafragmarorelsesensorn-(tillval), den esofageala temperatursensorkabeln
(tillval), 400-seriens temperatursond for universalbruk, trycksensorkabeln (tillval), den fardiga
trycksensorn och fjarrkontrollen {tillval). Genomkopplingsdesan ansluts till frontpanelens kontakt pa
SMARTFREEZE-konsolen. Denger anslutningspunkter for kateterforlangningskabeln (bla kontakt),
diafragmardrelsesensorn (vit kontakt), den esofageala temperatursensorkabeln eller den esofageala
CIRCA-temperatursensorkabeln{orange kontakt), trycksensorkabeln.(gul kontakt).och fjarrkontrollen
(gra kontakt).

En genomkopplingsdosa behdvs under ablationsingrepp.
15.6.3 Bruksanvisning

1. Ominte genomkopplingsdosan redan aransluten ansluter du-den.till SMARTFREEZE-konsolens
kontakt pa frontpanelen.

2. Anslut ena d@nden av kateterférlangningskabeln till genomkopplingsdosans (bla) kateterkontakt.

3. Om SMARTFREEZE-konsolen inte redan &r igang slar du pa.den och véntar tills startprocessen
ar klar.

4. Anslutden andra danden av kateterforlangningskabeln till POLARx-katetern.

Obs! Om POLARx-katetern har [6pt ut visar SMARTFREEZE-konsolen ett meddelande som
indikerar att katetern inte kan anvéndas.
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15.
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Om diafragmardrelsesensorn anvénds:

e Anslut diafragmardrelsesensorn till genomkopplingsdosans accelerometerkontakt
(vit kontakt).

e Installera och fast diafragmardrelsesensorn pa patienten.
Om 400-seriens temperatursensor for universalbruk anvénds:

Obs! Den esofageala temperatursensorkabeln maste anvdndas med en kompatibel
genomkopplingsdosa. Se avsnitt 1.1 Systemkomponenter fér information om kompatibilitet.

* Anslut den esofageala temperatursensorkabeln till genomkopplingsdosans
(orangefargade) esofaguskontakt.

*  Anslut 400-seriens'temperatursensor for universalbruk till den esofageala
temperatursensorkabeln.

e Installera-och sétt fast400-seriens temperatursensor for universalbruk pa patienten.
Om en esofageal CIRCA-temperatursensorkabel anvands:

Obs! Den esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln maste anvdandas med en kompatibel
genomkopplingsdosa. Se ayvsnitt 1.1, Systemkomponenter, fér information om kompatibilitet.

e Anslut den esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln till genomkopplingsdosans
(orangefargade) esofaguskontakt.

e Forin och fast CIRCA'S-CATH™-sonden for esofagustemperatur pa patienten.

e = Anslut CIRCA S-CATH™-sonden foresofagustemperatur till den esofageala
CIRCA-temperatursensorkabeln.

Om entrycksensor anvands:

Obs! Den esofageala temperatursensorkabeln maste anvéandas med en kompatibel
genomkopplingsdosa. Se-avsnitt 1.1, Systemkomponenter, for information om kompatibilitet.

e Anslut trycksensorkabeln till ggnomkopplingsdosans (gula) trycksensorkontakt
(endast modell M004CRBS4130).

* Placera en steril hylsa-dver trycksensorkabeln sa att den kan anvandas i det sterila féltet.
e Installera trycksensorn pa POLARx-katetern.
e Anslut trycksensorn till trycksensorkabeln.
Om fjarrkontrollen anvéands:
e Anslut fjdrrkontrollen till genomkopplingsdosan (endast modell M004CRBS4130).
e Placera en steril hylsa dver trycksensorkabeln sa att den kan anvandas i det sterila faltet.
Utfor stegen i ingreppet enligt dokumentationen fér konsolen och katetern.
N&ringreppet &r klart tar du bort kateterférldngningskabeln fran POLARx-katetern.
Ta bort kateterforlangningskabeln fran genomkopplingsdosan.

Om en diafragmardrelsesensor anvands tar du bort denfran patienten och kopplar bort den fran
genomkopplingsdosan.

Om 400-seriens temperatursensor for universalbruk anvands tar du bort den fran patienten.
Koppla bort den esofageala temperatursensorkabeln fran genomkopplingsdosan.
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16. Koppla bort genomkopplingsdosan fran SMARTFREEZE-konsolen.
15.6.4 Rengoring och forvaring

Torka av genomkopplingsdosan med en fuktad duk. Anvéand vid behov en mild rengdéringslésning
eller isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten. Torka noga.

Nar genomkopplingsdosan inte anvands ska den forvaras pa for andamalet avsedd plats pa sidan
av SMARTFREEZE-konsolen och placeras i genomkopplingsdosans hallare.

15.6.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. F6lj lokala foreskrifter for att
omhédndertagande av den hér pradukten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering
av Boston Scientifics produkter.

15.6.6 Fysiska egenskaper

Kabellangd 2,6 m (8,5 ft)
Langd 9cm(3,6in)
Bredd 17 cm(6,8.in)
Hojd 4 cm (1,6 in)

15.7 Kateterforlangningskabel
15.7.1 Avsedd anvéndning

Kateterforlangningskabeln (madell M004CRBS5100) ar avsedd att anvdndas med
SMARTFREEZE-konsolen och POLARx-katetern. Denna komponent ar steriliserad
(genom-en procedur med etylenoxid [EQ]) och endast-avsedd for engangsbruk.

15.7.2 Beskrivning

Kateterforlangningskabeln ar en kabel'som ger en‘elektrisk anslutning mellan POLARx-katetern och
SMARTFREEZE-konsolen (via genomkopplingsdosan). Den behdvs under ablationsingrepp.

Kateterforlangningskabeln ansluter.den icke-sterila genomkopplingsdosan till den sterila POLARXx-
katetern. Bade genomkopplingsdosan.och POLARx-katetern har uttagskontakter som gor att
kateterforlangningskabeln @rreversibel.

15.7.3 Bruksanvisning

1. Packa upp kateterférlangningskabeln.
Anslut ena dnden av kateterférlangningskabeln till genomkopplingsdosans (bla) kateterkontakt.
Anslut den andra @nden av kateterforlangningskabeln till POLARx-katetern.

Naringreppet ar klart kopplar du bort kateterférlangningskabeln fran POLARx-katetern.

o B W N

Koppla bort kateterforlangningskabeln fran genomkopplingsdosan.
15.7.4 Rengoring och forvaring

Kateterforlangningskabeln ar en steriliserad komponent endast avsedd for engangsbruk. Forsdk inte
rengdra den.

Innan kateterforlangningskabeln avlagsnas ur forpackningen ska den férvaras under samma
forhallanden som SMARTFREEZE-konsolen (se avsnittet Leveransskick pa sidan 11).

65

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sv, 51288687-05A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sv, 51288687-05A

15.7.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Kassera alla sterila
engangskomponenter enligt sjukhusets standardrutiner.

15.7.6 Fysiska egenskaper
Total langd 107 cm (42 in)

15.8 Kryokabel

15.8.1 Avsedd anvédndning

Kryokabeln (modell M004CRBS5200) &r avsedd att anvdandas med SMARTFREEZE-konsolen och
POLARx-katetern. Denna komponent ar steriliserad och endast avsedd for engangsbruk.

15.8.2 Beskrivning

Kryokabeln ger en' mekanisk koppling-mellan POLARx-katetern och SMARTFREEZE-konsolen. Via
den kan N,0O fléda fran SMARTFREEZE-konsolen till POLARx-katetern och gasen sedan éterforas
fran katetern till konsolen. Den behdvs underablationsingrepp.

15.8.3 Bruksanvisning
1. Packa upp kryokabeln:
Anslut den-ena @nden av kryokabeln till den-mekaniska kontakten pa SMARTFREEZE-konsolen.
Anslut den:andra @nden-av kryokabeln'till handtaget pa POLARx-katetern.
Nar.ingreppet ar klart kopplar dubort kryokabeln frén handtaget pa POLARx-katetern.
Koppla bort kryokabeln fran SMARTFREEZE-konsolen:.

o BN

15.8.4 Rengoring och forvaring
Kryokabeln &r en steriliserad komponent endast avsedd for engangsbruk. Forsok inte rengdra den.

Innan kryokabeln avlagsnas ur forpackningen ska den forvaras under samma forhallanden som
SMARTFREEZE-konsolen{se avsnittet Leveransskick pa sidan-11).

15.8.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som-osorterat kommunalt avfall. Kassera alla sterila
engangskomponenter enligt sjukhusets standardrutiner.

15.8.6 Fysiska egenskaper

Total langd 190 cm (75 in)
15.9 EP-stromkabel
15.9.1 Avsedd anvandning

EP-stromkabeln (modell M004CRBS6200) ar avsedd att-anvdndas med
POLARMAP-mappningskatetern och sjukhusets elektrofysiologiska (EP) registreringssystem.
Denna komponent ér steriliserad och endast avsedd for engangsbruk.
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15.9.2 Beskrivning

EP-strémkabeln ansluter POLARMAP-mappningskatetern till sjukhusets elektrofysiologiska (EP)
registreringssystem. Det &r valfritt att anvdnda den under ablationsingrepp.

EP-stromkabeln har tio (10) 2 mm-anslutningspunkter som ansluts till sjukhusets elektrofysiologiska
(EP) registreringssystem och en (1) kontakt som ansluts direkt till POLARMAP-mappningskatetern.

15.9.3 Bruksanvisning
1. Anslut EP-stromkabeln till POLARMAP-mappningskatetern.

2. Anslut de atta (8) anslutningspunkterna till sjukhusets elektrofysiologiska (EP)
registreringssystem.

Obs! Stift 9 och 10 anvénds inte vid-anslutning av den héar katetern.

3. Naéringreppet arklartkopplardu bort EP-stromkabeln fran POLARMAP-mappningskatetern.

4. Koppla bort de atta (8) anslutningspunkterna fran sjukhusets elektrofysiologiska (EP)
registreringssystem.

15.9.4 Rengoring och forvaring
EP-elkabeln &ren steriliserad komponent endast avsedd for engangsbruk. Forsok inte rengéra den.

Innan kryokabeln avidgsnas ur forpackningenska den forvaras under samma forhallanden som
SMARTFREEZE-konsolen {se.avsnittet Leveransskick pasidan 11).

15.9.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Kassera. alla sterila
engangskomponenter enligt sjukhusets standardrutiner.

15.9.6 Fysiska egenskaper

Total langd 183 cm(72 in)
15.10 Diafragmarorelsesensor (DMS)
15.10.1 Avsedd anvandning

Diafragmardrelsesensorn (modell MO04CRBS6110) &r. avsedd att anvdndas med SMARTFREEZE-
konsolen.

15.10.2 Beskrivning

Diafragmardrelsesensorn &r en tillbehdrssensor avsedd for. 6vervakning.av stimuleringsresponsen for
en mellangardesnerv.

VARNING! Vedertagna vardmetoder for utvardering av mellangardesnervens funktion
och bestamning nar behandling behovs bor alltid tillampasvid ablationer i hoger lungven.
Diafragmarorelsesensorn ér inte avsedd att ersétta sadana vedertagna vardmetoder.
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15.10.3 Bruksanvisning

1.

2
3.
4

9.

Anslut diafragmardrelsesensorn till genomkopplingsdosan.
Placera en EKG-elektrod av engangstyp precis under revbensbrosket pa hdger sida.
Snéapp fast diafragmardrelsesensorn pa elektroden.

Be patienten hosta och kontrollera att signalen syns pd SMARTFREEZE-konsolens skarm. Justera
elektrodens position vid behov.

Innan ablationen utférs ska mellangérdesnerven stimuleras med en fokal eller cirkelformad kateter
placerad Gver ablationsstallet (t.ex. vena cava superior). Justera stimuleringsinstallningarna och
kateterstallet efter behov for att fanga upp signalen fran mellangérdesnerven. Normalt kan en hdg
uteffekt pa 20 mA och 800 ms—1000 ms behdvas.

Obs! Undvik eller minimera anvandningen av paralytika om allméan anestesi anvénds,
eftersom paralytika kan stéra-uppfangningen avsignalen fran mellangardesnerven med
stimulering,

Medan mellangardesnerven stimulerasjusterar du forstarkningen av diafragmardrelsesensorn
och'kénslighetsnivaerna padnstaliningsskarmen for att maximera diafragmardrelsesensorns
signalniva p&-displayen. Minska férstarkningen om diafragmardrelsesensorsignalen verkar vara
méttad. Avbryt stimulering tills den'behdvs for ablation.

Stéllin troskelvérdet for diafragmardrelsesensorn (pa instéllningsskdrmen) vid vilket mellandet fran
diafragmardrelsesensorn ska visas.

e~ Rdorelseamplituden som mats med diafragmardrelsesensorn vid initiering-av kryoablation
anvdnds som-baslinjevarde ochvisas.som 100 %.

e  Om stimuleringsresponsen fran mellangardesnerven minskar under kryoablation minskar
avenamplituden fran diafragmardrelsesensorn. SMARTFREEZE-konsolen visar amplituden
diafragmardrelsesensorns-amplitud som en procentandel av baslinjevardet. Exempel:

Om 80 % visas pa SMARTFREEZE-konsolen betyder det-att diafragmardrelsesensorns
amplitud ar80 % av baslinjevardetoch-att rérelseamplituden har minskat med 20 %.

Vid ett meddelande frén diafragmarorelsesensorn fortsatter du att noga dvervaka
mellangédrdesnervens-aktivitet och uppfangningen av stimuleringen-och dvervager att omedelbart
avbryta kryoablation.

Efter avslutat ingrepp ska diafragmardrelsesensorn avldgsnas fran elektroden.

10. Koppla bort diafragmarérelsesensorn fran.genomkopplingsdosan.

15.10.4 Rengoring och forvaring

Torka av diafragmarérelsesensorn med en fuktad duk. Anvénd-vid behov en-mild rengdringslésning
eller isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten. Torka noga.

Forvara diafragmardrelsesensorn pa tankens forvaringsplats-pa baksidan‘av SMARTFREEZE-konsolen
nar den inte anvands.

15.10.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Fdlj lokala foreskrifter for att
omhéndertagande av den har produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av Boston
Scientifics produkter.
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15.10.6 Fysiska egenskaper

Total langd 3m(9,8ft)
15.11 Esofageal temperatursensorkabel (CIRCA)
15.11.1 Avsedd anvandning/indikationer for anvandning

Den esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln (modell M004CRBS6340) ar avsedd att anvdndas med
SMARTFREEZE-konsolen och CIRCA S-CATH™-sonden for esofagustemperatur.

15.11.2 Beskrivning

Den esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln anvands for att ansluta CIRCA S-CATH™-sonden
for esofagustemperatur till genomkopplingsdosan. CIRCA S-CATH™-sonden for esofagustemperatur
anvands for att mata patientens temperatur i matstrupen vid ablationsingrepp for att se till att inte
matstrupen skadas. Det @r valfritt att anvdnda den under ablationsingrepp.

15.11.3 Bruksanvisning
1. Forinoch fast CIRCA S-CATH™:-sonden for esofagustemperatur pa patienten.
2. Anslut den esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln till genomkopplingsdosan.

3. Anslut CIRCA S-CATH™-sonden foresofagustemperatur-till den esofageala CIRCA-
temperatursensorkabeln,

4. Naringreppetar klarttardu bort CIRCA S-CATH™-sonden for esofagustemperatur fran patienten.

5. Koppla bort CIRCA S-CATH™-sonden for esofagustemperatur fran den esofageala CIRCA-
temperatursensorkabeln.

6. Kopplabort den esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln fran genomkopplingsdosan.
15.11.4 Rengoring och forvaring

Torka av den esofageala temperatursensorkabeln med en fuktad duk. Anvand vid behov en mild
rengdringslésning eller isopropylalkehol. Sank inte ned den i vatten. Torka noga.

Forvara den esofageala CIRCA-temperatursensorkabeln med genomkopplingsdosan eller pa tankens
forvaringsplats pa baksidan-av SMARTFREEZE-konsolen nér den inte anvands.

15.11.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Féljlokala foreskrifter for att
omhéandertagande av den héar produkten.

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av.Boston
Scientifics produkter.

15.11.6 Fysiska egenskaper

Total langd 3m(9,8ft)
15.12 Esofageal temperatursensorkabel (ETS)
15.12.1 Avsedd anvédndning/indikationer for anvéandning

Den esofageala temperatursensorkabeln (modell M004CRBS6310 eller MO04CRBS6320) &r avsedd att
anvdndas med SMARTFREEZE-konsolen och &r en temperatursensor i 400-serien for universalbruk.
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15.12.2 Beskrivning

Den esofageala temperatursensorkabeln anvands for att ansluta en 400-seriens temperatursensor
for universalbruk till genomkopplingsdosan. 400-seriens temperatursensor for universalbruk
anvands for att mata patientens temperatur i matstrupen vid ablationsingrepp for att se till att inte
matstrupen skadas. Det &r valfritt att anvdnda den under ablationsingrepp.

15.12.3 Bruksanvisning
1. Installera och satt fast 400-seriens temperatursensor for universalbruk pa patienten.

2. Anslut den esofageala temperatursensorkabeln till genomkopplingsdosan.

Obs! Den esofageala temperatursensorkabeln maste anvéndas med en kompatibel
genomkopplingsdosa. Se avsnitt 1.1 Systemkomponenter for information om kompatibilitet.

3. Anslut den esofageala temperatursensorkabeln till 400-seriens temperatursensor for
universalbruk.

4. Naringreppet ar klart tar du bort 400-seriens temperatursensor for universalbruk fran patienten.

5. _Kopplabort 400-seriens temperatursensor for universalbruk fran den esofageala
temperatursensorkabeln.

6. “Koppla bort den esofageala temperatursensorkabeln fran genomkopplingsdosan.
15.12.4 Rengoring och forvaring

Torka av. den esofageala temperatursensorkabeln med en fuktad duk. Anvand vid-behov en mild
rengdringslosning.eller isopropylalkohol.-Sénk inte ned den'i vatten. Torka noga.

Forvara den esofageala temperatursensorkabeln med genomkopplingsdosan eller pa tankens
forvaringsplats pabaksidan av. SMARTFREEZE-konsolen nar den inte anvénds.

15.12.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som‘osorterat kommunalt-avfall. Fdljlokala foreskrifter for att
omhéndertagande av den har produkten.

Kontakta narmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.

15.12.6 Fysiska egenskaper
Total léngd 3m (9,8 ft)
15.13 Nyckel
15.13.1 Avsedd anvédndning
Nyckeln (modell M004CRBS6400) &r avsedd att anvandas med SMARTFREEZE-konsolen.
15.13.2 Beskrivning

Nyckeln &r en dubbel 1-1/8" U-nyckel som anvands vid byte av kylmedelstank for att dra at och lossa
SMARTFREEZE-konsolkopplingen till tanken.
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15.13.3 Bruksanvisning

1. Na&r du anvénder nyckeln for att lossa tankkopplingen for avidagsnande ska du kontrollera att
tankventilen ar helt stangd for att undvika skador.

2. Placera nyckeln 6ver muttern och dra at for att sékra SMARTFREEZE-konsolrdret i tanken och
vrid moturs for att lossa det.

3. Nar du anvédnder nyckeln for att dra at tankkopplingen for installation placerar du forst
SMARTFREEZE-konsolrdrets mutter 6ver tankoppningen och drar at for hand.

4. Placera skiftnyckeln dver muttern och vrid medurs for att dra at.
15.13.4 Rengdring och forvaring

Torka av nyckeln med.en fuktad duk. Anvénd vid behov en mild rengéringsldsning eller
isopropylalkohol. S&nk inte-ned.den i vatten. Torka noga.

Férvara nyckeln pé tankens forvaringsplats pabaksidan av SMARTFREEZE-konsolen nér den inte
anvands.

15.13.5 Kassering

Kassera inte'denna produkt som-osorterat kommunalt avfall. Folj lokala foreskrifter for att
omhéandertagande av-den har produkten:

Kontakta-ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.

15.13.6 Fysiska egenskaper
Kéftbredd 11/8

15.14 Fjarrkontroll
15.14.1 Avsedd anvéandning

Fjarrkontrollen (modell M004CRBS6500) &r avsedd att-anvdndas med SMARTFREEZE-konsolen.
15.14.2 Beskrivning

Fjarrkontrollen som anvénds for att &ndra ablationsstéllet, 6ka/minska ablationstiden, aktivera/
inaktivera undertryck och indicera venisolering och for attmdjliggdra start/stopp av kryoenergi till
POLARXx-ballongkatetern for kryoablation.

15.14.3 Bruksanvisning
1. Anslut fjarrkontrollen till genomkopplingsdosan (modell MO04CRBS4130).

2. Placera om tillampligt en steril hylsa dver fjarrkontrollen innan den fors in'i det sterila faltet.

Obs! Fjarrkontrollen &r inte en steril produkt.

3. Vid behov trycker du pa plus-/minusknapparna som ar kopplade till @fﬁr att 6ka/minska
ablationens varaktighet fore eller under ablation.

Obs! Den har funktionen fungerar endast med den fasta ablationstimermetoden.

n
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4. Vid behov trycker du pa vénster-/hdger-pilarna som &r kopplade till @?» for att vaxla mellan
ablationsstéllen.

5. lvilolaget trycker du pa <D pa fjarrkontrollen for att aktivera undertrycket.
6. |lage Ready (Redo) trycker du pa @ pa fjarrkontrollen for att inaktivera undertrycket.

7. Tryck pa <D for att utfora fyllning/ablation, beroende pa systemtillstandet (se ovan for
ablationsingrepp).

8. Under ablation trycker du pa <D pa fjarrkontrollen for att indicera venisolering.

9. Tryck pa @fﬁr att stoppa ablationen/tdmma ballongen (se ovan for ablationsingrepp).
10. Fjarrkontrollen indikerar systemets status:
* Av:\Vilolage
e _Gron:READY (Redo)
o Bla(fastsken): INFLATION (Fyllning) / THAWING (Upptining)
.~ Bla (blinkande): ABLATION (Ablation)
- Rdd: Fel
15.14.4 Rengoringoch forvaring

Torka avfjarrkontrollen med-en fuktad duk.-/Anvand vid behov'en mild rengdringslésning eller
isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten. Torka-noga.

Forvara fjarrkontrollen med genomkopplingsdosan pa sidan-av SMARTFREEZE-konsolen i héllaren
till genomkopplingsdosan eller pa tankens forvaringsplats narden inte anvénds.

15.14.5 Kassering

Kassera inte denna produkt som osorterat kemmunalt avfall. Félj lokala foreskrifter for att
omhéndertagande av den hér produkten:

Kontakta ndrmaste servicerepresentant for Boston Scientific for anvisningar om kassering av
Boston Scientifics produkter.

15.14.6 Fysiska egenskaper

Kabelldangd 3m (9,6 ft)

Fiarrkontrollens langd 15¢cm (5,7 in)
Fiarrkontrollens bredd 4cm(1,7in)
Fiarrkontrollens hojd 2 cm (0,63 in)
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15.15 Trycksensorkabel
15.15.1 Avsedd anvandning

Ttrycksensorkabeln (modell MO04CRBS6600) ar avsedd att anvdndas med SMARTFREEZE-konsolen
och POLARx-katetern. Denna komponent &r icke-steriliserad och kan anvéndas i det sterila omradet
nar den forts in i en steril hylsa.

VARNING! Den kryoablationshehandling som utfors med ballongen placerad i lungvenerna kan
orsaka stenos och skada pa nérbeldgen vavnad, vilket i sin tur kan leda till patientkomplikationer,
inklusive dodsfall. Om du anvénder tryckmatning for att bedoma ocklusion i lungvenerna ska

du kontrollera att ballongen &r korrekt placerad med hjalp av fluoroskopi eller annan lamplig
visualiseringsteknik.

Obs! Ocklusionens tryckmatning dravsedd att ge kompletterande information foér bedémning

av pulmonell venocklusion. Tryckmatning ar inte avsedd att ersétta fluoroskopi eller andra
visualiseringsmetoder som anvéands for att bekrafta lungvensocklusion och for att se till att
ballongen &r'korrekt placerad fére behandling, enligt vad som rekommenderas i bruksanvisningen
till POLARx-ballongkatetern for kryoablation.

15.15.2 Beskrivning

Trycksensorkabeln anvands for att ansluta en fardig trycksensor till genomkopplingsdosan.
Trycksensornanvénds foratt mata kammartrycket under ablationsingrepp for att underlétta
bestamning av.venocklusion. Det &r valfritt att anvédnda den under ablationsingrepp.

15.15.3 Bruksanvisning
1. Ansluttrycksensorkabeln till genomkopplingsdosans-(gula) trycksensorkontakt.
Placera om tillampligt-en steril hylsa over trycksensorkabeln innan-den fors in i det sterila faltet.

Installera‘trycksensorn‘pa POLARx-katetern.

2
3
4. Anslut trycksensorn till trycksensorkabeln:
5. Néringreppetarklart ska den fardiga-trycksensorn kopplas bort fran POLARx-katetern.
6. Koppla bort standardtrycksensorn fran trycksensorkabeln:
1. Taiférekommande fall bort den sterila hylsan.
8. Koppla bort trycksensorkabeln franigenomkopplingsdosan.
15.15.4 Rengoring och forvaring

Torka av trycksensorkabeln med en fuktad duk. Anvand vid behov en-mild rengéringslosning eller
isopropylalkohol. Sénk inte ned den i vatten. Torka naga.

Forvara trycksensorkabeln med genomkopplingsdosan-eller pa tankens férvaringsplats pa baksidan av
SMARTFREEZE-konsolen néar den inte anvands.

15.15.5 Kassering
Kassera inte denna produkt som osorterat kommunalt avfall. Kassera alla sterila engangskomponenter
enligt sjukhusets standardrutiner.

15.15.6 Fysiska egenskaper
Total langd 200 cm (79 in)
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16. ANVANDNINGSFORHALLANDEN FOR ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
SPECIFIKATIONER OCH MARKNING FOR ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Elektromagnetiska emissioner for SMARTFREEZE™-kryoablationssystemets konsol

SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol &r avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvéndaren av konsolen till SMARTFREEZE-kryoablationssystemet ska forsakra sig om att den anvénds i en sadan

miljo.

Emissionstest Efterlevnad
RF-emissioner Grupn 1
SS-EN 55011/CISPR 11 PP
RF-emissioner Klass A
SS-EN 55011/CISPR 11
Overtonsemissioner Klass A
SS-EN 61000-3-2
Spénningsfluktuationer/
flickeremissioner Uppfyller
SS-EN 61000-3-3

Elektromagnetisk miljo

SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol anvédnder endast RF-energi for dess
interna funktioner. Dess RF-emission ar darfor mycket ldg och kommer sannolikt
inte att orsaka nagra stdrningar i ndrbeldgen elektronisk utrustning.
SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol [dmpar sig for anvéndning i alla
anldggningar utom i bostdder och kan anslutas direkt till det allménna systemet

for lagspanningsmatning som forsdrjer bostadsfastigheter, férutsatt att féljande
varning beaktas:
VARNING! SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol &r endast avsedd

att anvandas av sjukvardspersonal. Systemet kan orsaka radiostdrningar eller
stdora funktionerna hos narliggande utrustning. Det kan vara nddvéndigt att vidta
avhjalpande atgarder, t.ex. att rikta om eller flytta konsolen till
SMARTFREEZE-kryoablationssystemet eller avskdarmning av platsen.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Elektromagnetisk immunitet

SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol dr avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren-av kansolen til'lSMARTFREEZE-kryoablationssystemet ska forsakra sig om att den-anvénds i en sadan

milj.

Immunitetstest

Elektrostatisk urladdning (ESD)

Testniva enligt
IEC 60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo

Golven ska vara av tré, hetong eller klinker.

IEC 61000-4-2 ii:(glli(\(/)m?tkt ti%(%/li(\c/nr;:tkt Om golvet ar tackt med syntetiskt material ska
JIS C61000-4-2 O 4 den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elektriskt snabba

transienter/pulsskurar £2°kV for +2 kV for AC- Elndtet.ska vara'av samma kvalitet som i en
IEC 61000-4-4 matningsledningar matningsledningar | typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

JIS C61000-4-4

Spéanningssprang ledning till
ledning (véxelstrom)

IEC 61000-4-5

JIS C61000-4-5

0,5 kV, £1 kV
ledning till ledning
0,5 kV, £1 kV, £2'kV

ledning till jord

+0,5 kV, 1 kV
ledning till ledning
+0,5°kV, £1°kV, +2 kV

ledning till jord

Néatspanningen ska varaav en kvalitet som
kannetecknar typiska-kommersiella miljcer-eller
sjukhusmiljoer.
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Tabell 2 Elektromagnetisk immunitet (forts.)
Testniva enligt

Overensstammelseniva  Elektromagnetisk miljo

Immunitetstest

IEC 60601
0% U, 0% U,
(100 % falli U,) (100 % falli U,)
i 0,5 cykler i 0,5 cykler
0% U 0% U Elndtet ska vara av samma kvalitet som i en
Spénningsfall, korta avbrott (100 % ?‘aIITi ) (100 % ?‘aIITi Uy typisk kommersiell miljo eller sjukhusmil;jo.
och spénningsvariationer pa i 10(: kel T i 100 kel T Om anvéndaren av SMARTFREEZE™.-
inspéanningsledningar. y y kryoablationssystemets konsol kréver
IEC 61000-4-11 0% U 0% U kontinuerlig drift under strémavbrott bér
JIS C61000-4-11 o L4l o T konsolen drivas via ett aggregat for avbrottsfri
(i325//§(;ac”y;d%r) (i3205//§l;ac|\|/;d%r) stromforsorjning eller ett batteri.
0% U, 0% U,

(100 %falli U)ibs

(100%falli U)i5s

Spanningsfrekvensens
(50 Hz/60 Hz) magnetflt

Spéanningsfrekvensens magnetflt ska ligga pa

30°A/m 30 A/m nivaer som ar karakteristiska for en typisk plats
IEC 610008 i en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljé
JIS C61000-4-8 P ) ' 19
3 Yehs 3Qrms Béarbar och mobil kommunikationsutrustning
POU kHg- 150 kHz— ska inte anvandas nirmare ndgon del av
Lednihgshuhien R 80 MRz 80 MHz SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol,
IEC 61000-4-6 pVrms 6 Vi kablar inréknade, @n-det rekommenderade
JIS C61000-4-6 ISM-bandinom ISM-band inom \

105 kHz—80.MHz

105kHz—-80 MHz

minsta separationsavstdnd som berdknas med
ekvationen'som géller for sdndarens frekvens.
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Tabell 2 Elektromagnetisk immunitet (forts.)

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

3V/m
80 MHz-2,7 GHz

RF-kommunikations-
utrustning
inom
80 MHz—6 GHz

3V/m
80 MHz-2,7 GHz

RF-kommunikations-
utrustning
inom
80 MHz-6 GHz

Rekommenderat separationsavstand:

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

dar P &r séndarens maximala mérkuteffekt i
watt (W) enligt sandarens tillverkare och d ar
det rekommenderade separationsavstandet i

meter (m).

Faltstyrkor fran fasta radioséndare, faststéllda
genom en elektromagnetisk undersdkning pa
plats?, ska vara ldgre &n gransvéardet i varje

frekvensomrade®.

Obs 1! Vid-80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensomradet.

Obs 2! Dessarriktlinjer ar eventuelltinte tilldmpliga. ialla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.

b. Over frekvensomradet 150 kHz—80 MHz ska filtstyrkan-vara ldgre n-3.V/m.

a. Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex..basstationer forradiotelefoner (mobiler/sladdlosa) och landbaserad kommunikationsradio,
amatdrradio, AM-.och FM-radioutsandningar och.TV-utsandningar kan inte forutségas exakt pa teoretisk-vag. For att utvérdera
den elektromagnetiska'miljon orsakad-av fasta RF-sdndare hor-en elektromagnetisk platsundersdkning 6vervdgas. Om den
uppmitta faltstyrkan pa den plats dar SmartFreeze™-konsolen anvénds, dverstiger-tillamplig RF-6verensstimmelseniva ovan
ska du kontrollera att SmartFreeze™-konsolen fungerar,normalt. Om funktioneninte ar normal kan det vara nddvéndigt att utféra
ytterligare atgarder, som attrikta omellerflytta SmartFreeze™-konsolen.
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Tabell 3 Separationsavstand

Rekommenderat separationsavstand mellan bérbar eller mobil RF-kommunikationsutrustning och SMARTFREEZE™-
kryoablationssystemets konsol

SMARTFREEZE-kryoablationssystemets konsol &r avsedd for anvéndning i en elektromagnetisk miljé dér de
utstralade RF-stérningarna &r kontrollerade. Kunden eller anvandaren av SMARTFREEZE-kryoablationssystemets
konsol kan hjélpa till att forhindra elektromagnetiska stérningar genom att bibehalla ett minimiavstand mellan bérbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och konsolen enligt rekommendationerna nedan i enlighet med
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

. ) Separationsavstand baserat pa sédndarens frekvens
Sandarens maximala (
. m)
stralade uteffekt
150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
(w) d=12yP 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 13
100 12 12 23

For sandare med en maximal markuteffekt som inte.anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m)
bestimmas med hjdlp-av-den ekvation-som ar tillamplig for sindarens frekvens, dar P &r sdndarens maximala markuteffekt i watt
(W) enligt sandartillverkaren.

Obs 1!'Vid 80-MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomrédet.

Obs 2! Dessarriktlinjer ar eventuelltinte tillimpliga i‘alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, foremal och ménniskor.

Obs 3! Kanda kallor till elektromagnetiska stérningar sasom diatermi, elektrokauterisering, litotripsi, RFID, elektromagnetiska
stoldskyddssystem och metalldetektorer-kan stora-driften av den-har enheten.-Undvik att anvdnda den har enheten i nérvaro av
sadana andra enheter eller vidta andra‘atgédrder for att minimera stérningar.som att flytta enheterna pa ytterligare avstand frén
den hér enheten.

17. GARANTI
Besdk (www.bostonscientific.com/warranty) om du villha information om enhetens garanti.
EU-importor: Boston Scientific International B.V.; Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederldnderna

SMARTFREEZE-kryoablationskonsolen ar avsedd att anvdndas med CIRCA S-CATH™-sonden for
esofagustemperatur som tillverkas och distribueras av CIRCA Scientific, Inc..CIRCA Scientific, Inc. &r ett
fristaende, icke Boston Scientific narstaende bolag.

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH och POLARMAP. &r varumarken som tillhor
Boston Scientific Corporation eller dess narstaende bolag.

Ovriga varumarken tillhor sina respektive dgare.
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18. FORKLARING AV SYMBOLER

Flitigt forekommande symboler pd markningen av medicinteknisk utrustning definieras pa
www.hostonscientific.com/SymbolsGlossary. Ytterligare symboler definieras i slutet av detta

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sv, 51288687-05A
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dokument.

- . Start (of action)
Defibrillation-proof type CF applied part o
'| El I Defibrilleringsséker applicerad del, typ CF Start (av atgard)
. . Stop (of action)
Consult mstr_uct_lons for use. @ Stopp (av &tgard)
Se bruksanvisning

Consult instructions

¢

USB Connection
USB-kontakt

foruse.
IFU-bsci.com
Ethernet
‘;\emiﬁ% Consult instructions for use. % Ethernet
-§‘ %, Se bruksanvisning
{un
‘?;, 3 Manufacturer
Uy “\@ Tillverkare
bl fety si
[blue safety sign] Date of Manufacture

‘—’S:'E'@@%!-Déﬁk@né?ﬁ—gl\l >

)
S

&

®

Follow Instructions For Use
[bla sékerhetssymbol]
Folj bruksanvisningen

CAUTION. Attention:

Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS.
FORSIKTIGHETSATGARD: Obs!

Se MEDFOLJANDE DOKUMENTATION.

adl

Tillverkningsdatum

Authorized Representative in the
European Community

i Europ

gemenskapen

HDm 2
HDMI-port
Foot Switch
Fotbrytare Separate Collection
Separat avfallshantering
Power Cord
Natsladd
Fuse
Sakring

Equipotentiality
Ekvipotentialitet

Temperature limitation.
Temperaturgrans.

Serial Number
Serienummer

Lot Number
Satsnummer
Humidity limitation.
Luftfuktighetsbegransning. Use By
Anvand fore

Catalog Number
Katalognummer

ACInput
ACingang

Mass with Safe Working Load
Vikt vid saker arbetsbelastning

Sterilized using ethylene oxide,
Steriliserad med etylenoxid.

Non-Sterile
Icke-steril

Do not use if package is damaged.

Anvand inte om férpackningen arskadad.

Keep Away from Sunlight
Utsétt inte for direkt solljus

Keep Dry
Forvara torrt

Contents
Innehall

Do Not Resterilize
Far inte omsteriliseras

78

@X@EEEEM.@[DIM

Medical Device-under EU Legislation
Medicinsk utrustning enligt EU:s lagstiftning

Unique Device Identifier
Unikt enhets-ID

Australian Sponsor Address
Adress till australisk sponsor

Argentina Local Contact
Lokal kontakt, Argentina

Recyclable Package
Atervinningsbar forpackning

Non-Pyrogenic
Icke-pyrogen

Single use. Do not re-use.
Engangsbruk, Far ej ateranvandas.



Titel

Referensnummer,
1SO 15223-1

Beskrivning

Indikerar tillverkarens serienummer for identifiering av den

@ Serienummer 511, specifika medicintekniska produkten.

LOT Satsnummer 515 Indikerar tillverkarens partikod for identifiering av partiet eller
satsen.

Katalognummer 576, Anggr.tlllver!(arens katalognummer for identifiering av den
medicintekniska produkten.

&I Tillverkningsdatum 5.1.3. Indikerar datumet d& den medicintekniska produkten tillverkades.
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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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