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B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni proddvano pouze lékafem nebo na
|ékarsky predpis.

VYSTRAHA: Sterilni pFislusenstvi (balonkové katétry, mapovaci katétry, sterilni plasté

a propojovaci kabely) jsou urceny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte
opakované, nezpracovavejte opakované ani opakované nesterilizujte. Opakované pouziti,
zpracovani a sterilizace mohou narusit strukturalni integritu zafizeni nebo vést k jeho selhani
a naslednému poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, opakované
zpracovani nebo resterilizace mize zpusobit riziko kontaminace prostiedku a/nebo infekci
pacienta Ci zkrizenou infekci a mimo jiné i pfenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace zaFizeni mlize vést k poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta.

Pred pouzitim si peclivé prectéte pokyny ke vSem pomocnym zafizenim.

Dodrzujte vSechny kontraindikace, varovani-a-bezpecnostni opatreni uvedené v téchto pokynech. Pokud
tak neucinite, mlze u pacienta dojit ke komplikacim.

1. POPIS ZARIiZENIi

Kryokonzole SMARTFREEZE™ (déle jen konzola SMARTFREEZE) je komponenta kryoabla¢niho
systému spoleénostiBoston Scientific (dale jen systém). Systém je urcen k elektrickému mapovani
a kryoablaci provadéné v pribéhuizolace plicnich zil (PVI) pfilécbé fibrilace sini. Za pouziti
prislusenstyi.a kompatibilnich vlastnich katétrli vyuziva konzola SMARTFREEZE N.O (oxid dusny)
pro ochlazovanitkani do bodu nekrozy.

Béhem této terapie je natlakovany:kapalny N,O (chladivo) pfiveden do kryoabla¢niho
balonkového katétru Boston Scientific POLARx™ (déle jen katétr POLARX) z nadrze ulozené

v konzole SMARTFREEZE. Vzhledem k tomu, Ze chladivo se pfi rozpinani v kryoablacnim
balonkovém katétru POLARx ochlazuje, pohlcujeteplo z okolni tkané a zabiji'bunky v takové
tkani. Konzole SMARTFREEZE udrzuje kryoablacni balonkovy katétr v.konstantnim vakuu za
ucelem odstranéni vyuzitého chladiva, které poté odvadi do odsavaciho systému nemocnice
(aktivni nebo pasivni pfenos).
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Obrazek 1. Kryokonzola SMARTFREEZE

Cely kryoablacni systém spole¢nosti-Boston Scientific se skldda z nasledujicich soucasti
a sterilntho pfislusenstvi k jednordzovému pouzitipro kontakt s pacientem:

1.1 _Soucasti systému

Soucast

Model

Popis

Konzola SMARTFREEZE

MO004CRBS4000

Ovlada cely proces ablace.

Napajeci kabel
konzoly

MO004CRBS6240
MO04CRBS6210
MO004CRBS6270
MO04CRBS6260
MO004CRBS6220
MO04CRBS6230
MO004CRBS6250
MO004CRBS6280
MO004CRBS6290
MO004CRBS62100
MO004CRBS62110
MO004CRBS62120
MO004CRBS62130

Napajeci kabel pouzivany k pfipojeni stfidavého
napajeni ke konzole SMARTFREEZE.

Propojovaci modul
(ICB)

MO04CRBS4110

Pripojte zafizenf pouzivané k pfipojeni katetru
POLARX, snimace pohybu branice (DMS) a kabelu
snimace teploty jicnu(ETS) (MO04CRBS6310) ke
konzole SMARTFREEZE.
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Soucast

Model

Popis

Propojovaci krabice
s dalkovym ovladanim

Pripojte zafizeni pouzivané k pripojeni katétru
POLARX, snimace pohybu branice (DMS), kabelu
snimace teploty jicnu (M004CRBS6320) nebo kabelu

a moznostmi senzoru Mas el b snimace teploty jicnu (CIRCA) (M004CRBS6340),
okluzniho tlaku kabelu senzoru okluzniho tlaku, a dalkového
ovladani ke konzole SMARTFREEZE.
Po pfipojeni ke konzole SMARTFREEZE se pouziva
NozZni spinac pro umoznéni zahajeni nebo zastaveni proudéni
kryokonzoly MOO4ERE54200 kryo energie do kryoabla¢niho balonkového katétru
POLARKX.
Snimac pohybu MOO04CRBS6110 Snimac pouzivany ke sledovani reakce pacienta na
branice (DMS) stimulacni signal. (aplikovana cast)
Prodluzovaci kabel pouzivany k pfipojeni komeréné
Kabel snimace teploty dostupného teplotniho cidla ke kryokonzole
jicnu (ETS) MQU4CLRE5312 SMARTFREEZE. (aplikovana &ast)
Kompatibilni s ICB MO04CRBS4110.
Prodluzovaci kabel pouzivany k pfipojeni komercnée
Kabel snimace teploty. dostupného teplotniho ¢idla ke kryokonzole
jicnu (ETS) MOOACRBS6320  f o \ARTFREEZE. (aplikovana ¢st)
Kompatibilni s 1CB MO04CRBS4130.
Prodluzovaci kabel pouzivany k pfipojeni komeréné
Kabel snimace teploty dostupného snimace teploty jichu CIRCA S-CATH™
jicnu (ETS).(CIRCA) MOORRBAER40 ke kryokonzole SMARTFREEZE (aplikovana ¢ast)
Kompatibilni's ICB MO04CRBS4130.
?g&(:g)CRBS%] 8 Po pripojeni ke kryokonzole SMARTFREEZE odsavaci
Odsavaci hadice MO04CRBS4320 hadice odvadiN,O z konzole SMARTFREEZE do
. ; odvétravaciho systémunemocnice.
(fialova)
. Kli¢ pouzivany k utazeni-a uvolnéni pfipojeni nadrze
Klic MQGE RBS6400 na chladivo ke konzole SMARTFREEZE:
Zafizeni dalkového ovladani pouzivané ke zméné
oblasti-ablace, prodlouzeni/zkraceni-doby ablace
Uroven nabiti baterie | MO04CRBS6500 a umoznéni spusténia zastaveni kryo energie:do
balonkového katétru POLARX ze sterilniho pole, je-li
opatreno sterilnim navliekem.
Prodluzovaci kabel pouzivany k pfipojeni ke
Kabel senzoru MO04CRBS6600 komercné dostupnému tlakovému senzoru ke

okluzniho tlaku

kryokonzole SMARTFREEZE. (aplikovana ¢ast)
Kompatibilni s 1CB'M004CRBS4130.
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1.2 Sterilni prislusenstvi k jednorazovému pouziti

1.3

1.4

Prislusenstvi Model Popis

Kryoablacni balonkovy Kryoablacni katétr (kratky hrot, 28 mm).

katétr POLARx M004CRB52000 (aplikovana &ast)

Kryoablacni balonkovy Kryoablacni katétr (dlouhy hrot, 28 mm).

katétr POLARX MODACRBS2100 | - Hjikovana east)

Katétr kruhového Mapovaci katétr slouzici k potvrzeni elektrické

mapovani MO04CRBS7200 izolace pfed a po provedeni kryoablace (20 mm).

POLARMAP™ (aplikovana ¢ast)

Ovladatelny plast Kanal zajistujici kryoabla¢nimu balonkovému

POLARSHEATH™ M004ERE>3050 katétru POLARX cestu k srdci. (aplikovana cast)

Kryokabel Cesta chladiva mezi konzolou SMARTFREEZE

SMARTFREEZE MEHRESS208 a balonkovym katétrem.

Prodluzovaci kabel Prodluzovacikabel slouzici k pfipojeni balonkového

katétru SMARTFREEZE UOD4CR5- 14D katétru k propojovacimu modulu (ICB).
Kabel‘pouzivany k pfipojeni kruhového mapovaciho

Elektricky kabel EP MO004CRBS6200 katétru POLARMAP k nemocni¢nimu zaznamovému
systému evokovanych potenciald.

Princip funkce

Konzola SMARTFREEZE pfivadi natlakovany tekuty oxid dusny (N,0) do kryoablacniho
balonkového katétru POLARx Boston Scientific (POLARx katétr) pfes SMARTFREEZE kryokabel

ze zasobniku uloZeného v konzole SMARTFREEZE. Pole N,O (chladivo) se dodéva do vstfikovaci
spirdly POLARXx katétru, ktera sméruje pritok chladiva smérem k vnitinimu distalnimu povrchu
balonkového segmentu katétru. Konzola SMARTFREEZE sleduje teplotu vnitfniho balonku

béhem ablace pomocitermoclanku balonkového katétru v distalnim segmentu balonku. Protoze
chladivo se ochlazuje pfi roztahovani v-kryobalonku katétru POLARX, pohlcuje teplo z okolni
tkané vytvarejici léze. Konzola SMARTFREEZE udrzuje kryoabla¢nibalonkovy katétr v konstantnim
vakuu za ucelem odstranéni vyuzitého chladiva, které poté odvadi do'odsavaciho systému
nemocnice (aktivni nebo pasivni prenos).

Konzola SMARTFREEZE ovlada vstrikovacitlak, vstfikovaci pritok a také vnitini-tlak v balonku
v prabéhu ablace. Poskytuje prostredky k nafouknuti/vypusténi kryobalonku a také ke spusténi
a zastaveni ablace.

Konzola SMARTFREEZE automaticky zaznamendva data postupu a uklada tyto informace
v netékavé paméti a umoznuje uzivatelim prohlizet data-mistné nebo exportovat data na USB
kli¢ k prohlizeni na samostatném pocitaci.

Informace o uzivateli

Konzolu SMARTFREEZE sméji pouzivat pouze lékafi, ktefi absolvovali plnohodnotné Skoleni
postupu v oblasti kardiologické elektrofyziologie v fadné vybavenych pracovistich, a nebo
osoby pod jejich vedenim. Pomoc pfi pripravé a spousténi systému smi byt poskytovana pouze
kvalifikovanym persondalem.
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UCEL POUZITi/ INDIKACE PRO POUZITI

Kryokonzola SMARTFREEZE je urcena k pouziti pouze s kryoablacnimi balonkovymi katétry
POLARXx.

Systém kryoabla¢niho katétru spole¢nosti Boston Scientific je urcen ke kryoablaci a elektrickému
mapovani plicnich zil pro izolaci plicnich zil (PVI) pfi abla¢ni Ié¢bé paroxysmalni fibrilace sini.

PREHLED KLINICKYCH PRINOSU

Pfinosem systému pro kryoablaci POLARX je schopnost snimat srdecni elektrogramy a dosahnout
izolace plicni zily (PVI) prostfednictvim dodani kryoablacni energie zplsobem ,jednoho vystielu”.
Mezi potencidlni klinické pfinosy patfi Uplné nebo ¢astecné odstranéni pfiznaku spojenych

s fibrilaci sini pomoci PVI s.potvrzenim blokady vedeni.

Vyhodou konzoly SMARTFREEZE a soucasti systému je poskytnuti uzivatelského rozhrani pro
kontrolu a monitorovani aplikace kryoablace a ochrany, aby bylo zajisténo bezpecné dodavani
a odstranovanioxidu dusného.

KONTRAINDIKACE
Pouziti systému kryoablacniho katétru spolecnosti Boston Scientific je kontraindikovano:

+ . (upacientl s-aktivni systémovou infekci, protoZze ta mize zvysovat riziko endokarditidy
asepse;

« " u pacientd s myxomem nhebo'intrakardidlnim trombem, protoze by katétr mohl vyvolat
embolickoupfihodu;

«  v.srde¢ni komore, kde muze byt zafizeni zachyceno ve strukturdch chlopni nebo
slasinek;

« upacient( s protetickou srde¢ni chlopni (mechanickou nebo'tkanovou);

« U pacient(, ktefi nedavno prodélali ventrikulotomii nebo atriotomii, protoze se muze
zvysovat riziko perforace srdce nebo embolické prihody;

« U pacientl se stentem plicni Zily, protoze katétr mize zpUsobit uvolnéni nebo
poskozeni stentu;

« upacientl s kryoglobulinemii, protoze pouziti kryoenergie maze vést k cévnimu
poranéni;

« v podminkach, pfi nichz jsou zavadéni do siné nebo manipulace v sini nebezpecné,
protoze se mUze zvysit riziko perforace nebo systémové embolické prihody;

« upacientC s interatrialni deskou nebo zaplatou, protoze by -nemuselo dojit k uzavieni
transseptalni punkce;

« upacientl s hyperkoagulopatii nebo neschopnosti tolerovat antikoagulacni terapii
béhem elektrofyziologického zakroku;

« upacientd s kontraindikaci invazivniho elektrofyziologického zakroku, kdy jsou
zavedeni katétru nebo manipulace s katétrem v srdecni dutiné povazovany za
bezpeclné.
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5. VAROVANI

Pro zabranéni rizika elektrosokd musi byt konzola SMARTFREEZE vzdy pripojena
k elektrické siti s ochrannym uzemnénim.

Tato konzola se smi pouzivat pouze s vybavenim a prislusenstvim Boston Scientific,
které je uvedeno v této pfirucce, v opacném pfipadé mlze dojit ke zranéni nebo umrti
pacienta.

Neprovadéjte na konzole SMARTFREEZE zadné upravy. Takové upravy by mohly ovlivnit
vykon zafizeni a bezpecnost pacienta.

Ekvipotencialni uzemnéni zajistuje pfimé spojeni mezi skrini konzole SMARTFREEZE
a ekvalizacni sbérnici elektrické instalace. Nejde o bod pfipojeni ochranného uzemnéni.

Konzolu SMARTFREEZE smi instalovat pouze kvalifikovany/vyskoleny zastupce
spole¢nosti'Boston Scientific. S zadosti o pomoc pfi instalaci se obratte na svého
mistniho-zastupce spolecnosti Boston Scientific nebo na technickou podporu.

Konzola SMARTFREEZE neobsahuje zadné uzivatelem opravitelné soucasti.
Nepokousejte se provadét servis konzoly SMARTEREEZE, kdyz je pouzivana u pacienta.

Nedotykejte se konzoly SMARTFREEZE a pacienta zaroven, jelikoz by to mohlo
pacientovi-zpUsobit zranéni.

Pti ablacich pravé plicni Zily je tfeba vzdy dodrZzovat standardni metody péce pro
hodnoceni funkce brani¢niho nervu a urceni, kdy je nutna intervence. DMS neslouzi
jako nahrada takovych standardnich metod péce.

Pred pouzitim katétru POLARX a kryoabla¢niho systému si pre¢téte navody k pouziti
a fidte se‘jimi. Postupujte v souladu se vdemi kontraindikacemi, varovanimi

a upozornénimi. Pokud-tak neucinite, muze dojit k poranéni pacienta nebo selhani
zarizeni.

Kryoabla¢hi balonkova terapie aplikovanas balonkem-umisténym v plicni zile m{ze
zpUsobit stendzu PV a poranéni prilehlych tkani; které maji za nasledek komplikace
pacienta, v€etné umrti. Pfi pouziti mérenitlaku ke zhodnoceni okluze PV zkontrolujte,
zda je balonek spravné umisténza pouziti fluoroskopie nebo jiné vhodné vizualiza¢ni
techniky.

6. BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Elektrofyziologické vykony, vcetné ablace, mohou zpUsobit arytmii.

Odpovédnosti uzivatele je zajistit,‘aby vybaveni pouzivané‘se systémem splnovalo
vsechny platné mistni pozadavky na-elektrickou bezpeénost.

Kryoabla¢ni vykony provadéjte pouze v podminkach prostredi, které jsou uvedeny
v casti 14.1.1.

Kryoablacni vykony smi byt provadény pouze v.plné vybaveném zafizeni.

S timto vybavenim a pfislusenstvim pouzivejte pouze izolované zafizeni (zafizeni typu
CF podle normy IEC 60601-1 nebo ekvivalentni).
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PouzZiti pfislusenstvi, snimact nebo kabell jinych nez specifikovanych nebo
dodavanych spole¢nosti Boston Scientific mliZze mit za nasledek zvyseni
elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti zafizeni, coz by
mohlo zpusobit jeho nespravnou ¢innost.

Nepfipojujte zadné zafizeni k ethernetovému portu.

Pfipojte pouze externi monitor, ktery je kompatibilni s normou IEC 60601-1:2012 nebo
jakoukoli ekvivalentni mistni normou. Nepouzivejte prodluzovaci kabely. Pfi pfipojovani
externiho monitoru ke konzole SMARTFREEZE by se mélo provést vyhodnoceni
pozadavku IEC 60601-1:2012.

Neni vhodné pouzivat toto zafizeni v blizkosti nebo stohované na jiném zafizeni,
protoze muUze zpUsobit nespravnou funkci. Je-li takové pouziti nutné, musite veskera
pouzivana zafizeni kontrolovat a ovéfit jejich normalni funkci.

Toto zafizeni jediky svym emisnim vlastnostem vhodné pro pouziti v prdmyslovych
oblastech a nemochicich (CISPR 11, tfida A). Pouziva-li se toto zafizeni v domacim
prostredi (pro které je obvykle vyzadovana tfida B dle normy CISPR 11), nemuselo by
poskytovat dostatecnou Uroven ochrany pred rusenim ze strany radiokomunikacnich
sluzeb. MUZe byt nutné prijmout opatfeni ke zmirnéni téchto vlivl, napf. premistit nebo
otocit zatizeni.

Prenosné RF komunikacni vybaveni(vcetné perifernich soucasti, jako napf. anténnich
kabell a externich antén) by se mélo pouzivat ve vzdalenosti vétsi nez 30 cm (12 in) od
jakékoli soucasti konzole SMARTFREEZE, a to v¢etné kabell doporucenych spole¢nosti
Boston Scientific. V.opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorseni funkénosti tohoto
zarizeni.

Za ucelem stahovani procesnich dat pripojujte k portim USB pouze prenosné flash
disky. Pfipojeni flash disku k portu USB mUze vést k dfive neznamym rizikim pro
pacienta; obsluhu nebo'treti osoby. Za identifikaci, analyzu, vyhodnoceni a kontrolu
téchto rizik je odpovédna nemocnice. Pokyny k témto otazkam poskytuje norma

IEC 80001-1:2010.

N,O spravné vypustte azlikvidujte s vyuZitim pfislusnych nemocni¢nich systéma.
Nevypoustéjte plyn:na operacnim sale:

Systém smi obsluhovat pouze |ékafi dikladné proskoleni v.provadéni
elektrofyziologickych postupu.

K pfipojeni konzoly SMARTFREEZE k nemocnicni elektrické napajeci siti (elektrické
zasuvce) nepouzivejte zadné prodluzovaci kabely.



NEZADOUCI UCINKY

Jakékoli klinické obtize dle ocekdavani souviseji s pfislusenstvim a/nebo terapeutickym katétrem,

které jsou pouzivany se systémem, spise nez se systémem samotnym. Pro identifikovani
potencialnich nezadoucich Uc¢ink( si uzivatel musi precist souvisejici navod k pouziti katétru

a pfislusenstvi, které budou pouzivany v pribéhu ablace. Stejné jako tomu je u jinych abla¢nich

systému, pouziti konzole SMARTFREEZE m{iZe byt v ndhodnych pfipadech spojeno s mensimi
i zavéznéjsimi klinickymi obtizemi, které jsou vlastni intrakardialnim postupm. K potencialnim
nezadoucim ucinklim souvisejicim s pouzitim systému mimo jiné patfi:

Vedlejsi ucinky souvisejici
s postupem:

- alergicka reakce (vCetné
anafylaktického Soku);

- urogenitalni komplikace;

- vedlejsi Ucinkysouvisejici
s medikacia/nebo-anestezii;

- cporanéni zafenim / popaleni
tkaneg;

~-selhdni / nedostate¢nd funkce
ledvin;

- vazovagalni reakce;

arytmie (nové nebo zhorseni
stavajicich):

- poskozeni vodivé drahy
(srdecni blokada, poskozeni
uzlinapod.);

poranéninervu,napiiklad:
- poranéni nervus phrenicus;
- poranéni vagainiho nervu;

poranéni v disledku.embolie/
tromboembolické/vzduchové
embolie/embolie ciziho télesa:

- cerebrovaskularni pfihoda
(CVA)/mozkova mrtvice;

- tranzitorni ischemicka ataka
(TIA);

- infarkt myokardu;

- neurologicka porucha a jeji
pfiznaky, napfiklad:

+ kognitivni
zmeény, poruchy
vidéni, bolest
hlavy, poruchy
motoriky,
poruchy smysl{
a poruchy reci;

- plicni embolie;

- asymptomaticka mozkova
embolie;

zasazeni-elektrickym proudem;

poranéni spojena s poskozenim
tkané a/nebo prilehlymi
strukturami, napfiklad:

poranéni jicnu;

plicni poranéni;

zachyceni katétru;

fyzické poranéni;
srdecni trauma; napriklad:

- _srdecni
perforace /tamponada /
perikardialni vypotek;

- poskozeni chlopné;

- syndrom silné levé siné.
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8.1

8.2

9.
9.1

ZPUSOB DODANI

Systém je dodavan ve formé jednotlivé zabalenych nesterilnich komponent uvedenych
v ¢lanku 1.1.

Podrobnosti o zafizeni
Nepouzivejte, pokud jsou nékteré z oball poskozené nebo neimysiné oteviené pred pouzitim.
Nepouzivejte, je-li etiketa neuplna anebo necitelna.
Po uplynuti data pouzitelnosti zafizeni nepouzivejte.
Manipulace a skladovani
Provozni podminky
+ Okolni teplota: 15 °Caz 30°C
« Relativnivlhkost: 30 % az 75 % nekondenzuijici

« Atmosféricky tlak: 75,3-kPa az 106 kPa, 10,92 psia az 15,40 psia /-2 m az 2438,4 m
(-6,56 feet az 8000.feet) nad morem

Prepravni prostiedi
+ Teplota:-40 °C az 55 °C (-40°Faz 131 °F)
+  Relativni vlhkost: nefizena
«. Atmosféricky tlak: nefizeny
Skladovaci prostredi
+ Okolniteplota:-40 °Caz 55 °C (-40 °F az 131 °F)
+ Relativnivlhkost: 30 % - 93 % nekondenzujici

« Atmosféricky tlak: nefizeny

NAVOD K POUZITi
Dalsi polozky pro bezpecné pouziti
+  Schvaleno BSC N,O kanystr
. BSC schvaleny oxid dusnybez lékaiského hlediska (N,O)
«  Volitelné:
- Snimac teploty pro vieobecné pouziti.(fada 400)
- Snimac tlaku (napf. jednorazovy snimac tlaku Edwards Lifesciences TruWave)
— CIRCA S-CATH™ snimac teploty jicnu
- Dalkovy sterilni navlek
— Sterilni navlek kabelu tlakového senzoru
- Pfipojovaci kabel LABSYSTEM PRO-SMARTFREEZE

Black (K) AE <5.0 | CMYK



9.2 Nastaveni konzoly

VYSTRAHA: Tato konzole se smi pouzivat pouze s vybavenim a prislusenstvim Boston
Scientific, které je uvedeno v této pfirucce, v opacném pripadé mize dojit ke zranéni
nebo umrti pacienta.

VYSTRAHA: Nedotykejte se konzole SMARTFREEZE a pacienta zarovei, jelikoz by to
mohlo pacientovi zpUsobit zranéni.

UPOZORNENI: Systém smi obsluhovat pouze Iékafi diikladné proskoleni v provadéni
elektrofyziologickych postupd.

9.2.1 Umisténi konzoly

1. Umistéte konzolu SMARTFREEZE do EP laboratore a zajistéte, aby vypinac napajeni,
napajecikabel stfidaveéhohapéti, odsavaci hadice a nozni spinac byly pfistupné.

2. Konzolu SMARTFREEZE |ze nasmérovat a zamknout do polohy za pouziti cervenych
a zelenych ovladacich pedald na konzole SMARTFREEZE:

« . “Stisknuti cerveného pedalu (vlevo) zamkne kola a imobilizuje konzolu
SMARTFREEZE:

+~ Konzolou SMARTFREEZE Ize pIné pohybovat pfi stisknuti zeleného pedalu (vpravo).
3. .-Pomoci'madla obrazovky upravte vysku a Uhel obrazovky podle potreby.

9.2.2 Priprava zasobniku chladiva

Poznamka: Konzola SMARTFREEZE nebo zasobnik byly uloZzeny namisté, kde se teplota
pohybuje mimo doporucenou provozni teplotu, konzola SMARTFREEZE mize potiebovat
vice ¢asu na pfipravu na postup.

1. Otevrete dvifka konzoly SMARTFREEZE vzadu na-konzole SMARTFREEZE a budete mit
pfistup k zasobniku-chladiva.

2. Ujistéte se, zda je zasobnik vystiedén naipodpére.
3. Otocenim proti sméru hodinovych rucicek otevrete ventil zasobniku.
4. Zavrete dvirka konzoly SMARTFREEZE.

9.2.3 Pripojeni nesterilnich komponent

1. Pokud odsavaci hadice jesté neni pfipojena ke konzole SMARTFREEZE, pfipojte jeden
konec ke konektoru pfipojky odsavani-konzole SMARTFREEZE, a pevné ho utahnéte
rukou. Druhy konec odsavaci hadice pripojte knemocni¢nimu odsavacimu systému.
Konzola SMARTFREEZE je dodavana se standardni odsdvaci hadici. Pokud nemocnice
nepouziva stejny standard, mize byt nutné pouzit pfislusny adaptér.

2. Neni-lijiz pfipojen ke konzole SMARTFREEZE, pfipojte nozni spinac ke konektoru
nozniho spinace SMARTFREEZE konzoly (volitelné pfislusenstvi).

Poznamka: Nozni spina¢ umistéte tak, abyste co nejvic omezili riziko neimysiného
spusténi nebo zastaveni lé¢ebné relace. Je-li tieba, Ize noZni spinac na dobu lé¢ebné
relace doc¢asné odpojit (viz ¢ast 15.2 na str. 61).
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10.

Pfipojte propojovaci modul (ICB) ke konektoru na predni strané konzoly
SMARTFREEZE. Pamatujte, Ze neumyslnému odpojeni konektoru brani bezpeénostni
pojistka.

Volitelny senzor pohybu branice (DMS): Viz Snima¢ pohybu brdnice (DMS) na str. 71.
«  Umistéte na télo pacienta DMS a zajistéte ho.

+ Pripojte DMS k modulu ICB.
Volitelny snimac teploty jicnu (ETS)

+ Vlozte a zajistéte senzor ETS na pacientovi.
« Pfipojte kabel ETS k modulu ICB.

+ Pripojte snimac ETS ke kabelu ETS.
Volitelna teplotni sonda jicnu CIRCA S-CATH™.

« Zasuntea zajistéte teplotni sondu jicnu CIRCA S-CATH™ na pacientovi.

» Pripojte kabel ETS (CIRCA) kmodulu ICB.

« = Pfipojte teplotni'sondu jicnu CIRCA S-CATH™ ke kabelu ETS (CIRCA).
Volitelny vodic¢ k vyrovnavani potencialu:

+ Konzola SMARTFREEZE je vybavena vodicem potencialové ekvalizace. V pfipadé
potfeby ho zapojte podle standardnich postuptd nemocnice. Prostudujte si normu
IEC 60601-1 pro systémy ME.

Volitelné dalkové ovladani
- Pripojte dalkové ovladani k ICB.
Volitelny kabel tlakovéhoe senzoru

« Pripojte kabel tlakového snimace k ICB.

Poznamka: Kabel tlakového senzoruje nesterilnikabel, ktery se pfipojuje
k vypnutému tlakovému senzoru, ktery mlze byt ve sterilnim poli. Pfi pouziti ve
sterilnim poli pouzijte sterilnijpouzdro k pokrytikabelu tlakového senzoru.

Volitelné pfipojeni LABSYSTEM PRO

Poznamka: Pred pripojenim se ujistéte, zda je LABSYSTEM PRO vypnuty.

+ Pripojte USB k sériovému kabelu vlevo (¢elem k zadni ¢asti’konzoly SMARTFREEZE)
USB na zadni strané konzoly SMARTFREEZE.

+ Pripojte USB ke sériovému kabelu k portu COM zafizeni LABSYSTEM PRO.
Podrobnosti o pfipojeni portu naleznete v navodu k pouziti LABSYSTEM PRO.



9.2.4 Postup zapnuti konzoly

Poznamka: Je dullezZité konzolu SMARTFREEZE zapnout nejméné pét (5) minut pfed
zahajenim vykonu.

Poznamka: Chcete-li odpojit konzolu SMARTFREEZE od sitového napajeni, odpojte
napajeci kabel ze zasuvky.

1.

Neni-li dosud napajeci kabel pfipojen ke konzole SMARTFREEZE, pfipojte jej k zasuvce
na konzole SMARTFREEZE.

Pripojte napajeci kabel'’k nemocnicni elektrické siti (k sitové zasuvce).

UPOZORNENI: K pFipojeni konzoly SMARTFREEZE k nemocni¢ni elektrické napajeci siti
(elektrické zasuvce) nepouzivejte zadné prodluzovaci kabely.

Zapnéte hlavni.vypina¢ na zadnistrané konzoly SMARTFREEZE. Konzola
SMARTFREEZE provede automaticky vnitini test k ovéreni spravné funkénosti.

Poznamka: - Pokud se konzola SMARTFREEZE nespusti béznym zplsobem nebo pokud
se v.prabéhu spoustgéni zobrazi systémova zprava, prostudujte si ¢ast Reseni potizi na
str. 56.

Jakmile konzola SMARTFREEZE dokon¢i proces spousténi, zobrazi se domovska
obrazovka (Obrazek 2).

Klepnutim na Cryo Therapy. (Kryoterapie) oteviete obrazovku Login (pfihlaseni).
Na prihlasovaci obrazovce zadejte své'uzivatelské jméno a heslo. Poté na obrazovce
Login (Pfihlaseni) klepnéte-na OK.

Hospital BOSIO]]

Scientific

Shut Down Records

Cryo Therapy

Obréazek 2. Domovska obrazovka
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9.3

Postup kryoterapie

9.3.1 Nastaveni pacienta

Black (K) AE <5.0 | CMYK

1.

Klepnéte na tlacitko Cryo Therapy (Kryoterapie) na domovské obrazovce.

Poznamka: Neni-li tlacitko Cryo Therapy (Kryoterapie) vpredu uprostied nabidky,
aktivuje se druhym klepnutim.

Zobrazi se obrazovka Informace o pacientovi (Obrazek 3).

~Boston .
Scientific

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

Height (in)

Gender () Male () Female

Date of Birth

Physician

Obrazek 3. Obrazovka s informacemi o pacientovi

Klepnéte na pole Patient ID (ID pacienta).
Pomoci klavesnice na obrazovce zadejte Patient ID (ID‘pacienta).

Jde-li o prvni oSetfeni tohoto pacienta s pouzitim konzoly SMARTFREEZE, vyplrite
pomoci klavesnice na obrazovce vsechna'pole sinformacemi o pacientovi.

Poznamka: Pokud je ID pacienta jiz v.databazi konzoly SMARTFREEZE ulozeno,
klepnutim kamkoli jinam na-obrazovce se automaticky vyplni zbyyvajici pole.

Klepnete-li na pole Physician (Lékar) zobrazi se seznam zucastnénych lékara.
Z rozbalovaciho seznamu vyberte |ékafe daného pacienta.

Poznamka: Lékare, ktefi nejsou uvedeni v.aktudlnim seznamu Iékafd, mohou do
systému pfidat spravci systému prostrednictvim nabidek Manage Users (Sprava
uzivatel() -> New Doctor (Novy IékaF) na obrazovce Settings (Nastaveni). Viz ¢ast 11:
Uzivatelské profily.

Klepnéte na tlacitko Next (Dalsi), které se zobrazi po vyplnéni informaci o pacientovi.
Je tieba vyplnit pole Patient ID (ID pacienta), First Name (Kfestni jméno), Last Name
(PFijmeni) a Physician (Lékar).

Zobrazi se obrazovka Therapy (Terapie) (Obrazek 4).



Poznamka: Pokud se uZivatel po spusténi a prvnim pfechodu na obrazovku

Therapy (Terapie) vrati na domovskou obrazovku, zobrazi se pfi dalsim prechodu na
obrazovku Patient Info (Informace o pacientovi) tla¢itko Load Previous Patient (Nacist
predchoziho pacienta). Stisknuti tlacitka Load Previous Patient (Nacist predchoziho
pacienta) automaticky vyplni obrazovku Patient information (Informace o pacientovi).
Stisknuti tlacitka Next (Dalsi) nacte predchozi postup daného pacienta (pokud byla
provedena jakakoli IéCba, postup bude pokracovat, jako by ho lékaf neopustil).

8. Pokud pouzivate zafizeni LABSYSTEM PRO, zapnéte LABSYSTEM PRO a postupujte
podle navodu k pouziti. Neni-li komunikace s konzolou SMARTFREEZE vytvorena,
stisknéte tlacitko Settings (Nastaveni) na obrazovce Therapy (Terapie). Jakmile se
v okné Settings (Nastaveni), stisknéte tlac¢itko Reconnect LABSYSTEM PRO (Znovu
pfipojte LABSYSTEM PRO) a pak na tlacitko OK na obrazovce Settings (Nastaveni).

Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY
Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
LY
LSPV
Lpv

OTHER

Total:

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

ra
-t -

i NOTIFICATIONS & INDICATORS o TIMERS & RATES N =

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIMETO -- °C  THAW TIME TO ™ °C
Fa\ Zoom: 100% ﬂ TEMPERATURE SYSTEM INFO
- 10°C to 40°C |

FLOW: 11

F PRESSURE: 0 ﬂ ¢ ®

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Obrazek 4. Obrazovka Therapy (Terapie) - stav Idle (Nec¢innost)

Klicové prvky obrazovky terapie jsou zvyraznény v nasledujici tabulce:

Oznacuje aktudlni stav systému (IDLE (NecCinnost), READY

(Pfipraveno), INFLATION (Nafukovani), ABLATION (Ablace),
STATUS: THAWING (Zahfivani)). Aktualni stav systému je zvyraznén
(mél by zobrazovat hodnotu IDLE (Necinnost) jak znazornuje
Obrazek4).

Otevre okno Settings (Nastaveni) pro casovace, upozornéni
a nastaveni systému.

Indikuje elektricky stav katétru. Cervena te¢ka znamena, ze
neni elektricky pfipojen, zelend tecka znamenj, ze je elektricky
pfipojen a rozpoznan.
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Oznacuje mechanicky stav kryokabelu. Cervena te¢ka znamena,
Ze pripojeni kryokabelu nebylo dokonéeno a odsavani nebylo
zapnuto. Zelena tecka oznacuje, ze kabel je mechanicky pfipojen,
je aktivovano odsavani a vratné potrubi tésni.

Oznacuje provozni stav nozniho spinace. Cervena te¢ka oznacuje,
Ze je nozni spinac zakdazan, zelena tecka znamenj, zZe je nozni
spinac povolen.

TEMPLRATURL

Zobrazuje teplotu uvnitf kryobalonku v °C.

i ESOPHAGUS
& TEMPERATURE
10°C to 40°C

Teplota jicnu (je-lipfipojen snimac).

| MOVEMENT
Lo 10O

Snimac¢ pohybu branice (DMS) s amplitudou v procentech
referen¢ni hodnoty (je-li pfipojen senzor).

Udava priblizné mnozstvi plynu N,O v zasobniku chladiva v Ibs
nebo kg (nebo minutach, pokud je to vybrano v nastaveni).




9.3.2 Pied ablaci

Pripravte katétr POLARXx a dalsi sterilni komponenty podle pfislusnych ndvod( k pouZiti.

VYSTRAHA: Pred pouzitim katétru POLARX a kryoablaéniho systému si prectéte
navody k pouziti a ridte se jimi. Postupujte v souladu se vSemi kontraindikacemi,
varovanimi a upozornénimi. Pokud tak neucinite, mlize dojit k poranéni pacienta
nebo selhani zafizeni.

Patient Terry Smith I ABLATION SUMMARY

/ ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
Lpv

OTHER

STATUS: INFLATION

Temperature
TEMPERATURE

Total:

In Body Time: Local Time: 11:55

P
OTHER
NoTlFI?:“bNS & !NJ)'CATORS , | TIMERS 9! RATES j N

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C THAW TIMETO 0 °C —_— = ————
Zoom: 100% || remPeraTURE SYSTEM INFO
v 10°C to 40°C |

- SEC - FLOW: 11

) NO PACING DETECTED | o

A Ry | PRESSURE: 0 -
‘ ‘ / \ ) " ﬂ Jo ®
) TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

en @) 340 sec €
e &

Obrézek 5. Obrazovka terapie - stav necinnosti = platny katétr je pfipojeny

1. P¥i pfipojovani komponent ke konzole SMARTFREEZE postupujte/podle navodu
k pouziti katétru POLARXx.

2. Volitelny tlakovy senzor.
« Informace o rozbaleni-naleznete v navodu K pouziti béZzného tlakového senzoru.

- Pripojte bézny tlakovy senzor k ustivodiciho dratu katétru POLARx(nebo adaptéru’Y
pfipojeného k Usti vodiciho dratu katétru POLARX).

- Pripojte bézny tlakovy senzor ke kabelu tlakového senzoru:

Poznamka: Pred zavedenim dalkového ovladani a/nebo kabelu senzoru tlaku do
sterilniho prostredi zavedte zafizeni-do sterilniha:navleku ().

3. Stisknéte VACUUM ON (Zapnout odsavani) na obrazovce Therapy (Terapie)
(Obrazek 5).

Poznamka: Neni-li kryokabel spravné pfipojen ke katétru POLARXx a ke konzole
SMARTFREEZE, zobrazi se systémova zprava. Pokud se tato zprava zobrazi, zkontrolujte
zapojeni kryokabelu a v okné zpravy klepnéte na tlacitko OK, aby se automaticky
provedl dalsi pokus o aktivovani vakua. Stisknéte Cancel (Zrusit) Zaviete okno bez
povoleni vakua.
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4. Stav systému by mél zobrazovat hodnotu READY (Pfipraven) a na obrazovce Therapy
(Terapie) by se mélo objevit tlacitko INFLATE (Nafouknout) (Obrazek 6). Kromé toho
by se mélo zelené rozsvitit tlaCitko START na ¢elnim panelu konzole SMARTFREEZE
a ukazatel na dalkovém ovladani, pokud je pouzivan.

Poznamka: Chcete-li deaktivovat podtlak na katétru, stisknéte tla¢itko VACUUM OFF
(Vakuum vypnuto) na obrazovce Therapy (Terapie) nebo stisknéte tlacitko Stop na
dalkovém ovladaci. Vakuum je mozné odpoustét pouze z rezimu READY (Pfipraveno).

t Terry Smith I | ABLATION SUMMARY

| ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: I INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV

| 0

Temperature ‘ 3
| PV 0
‘ 0
0

TEMPERATURE

OTHER 0
Total:

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

y N

]

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C e ————————————
o P | TemperaTURE SYSTEM INFO
&

10°C to 40°C
> - —— p_— - | FLOW: 46
8% ¥

) NO PACING DETECTED ) R TN ‘ PRESSURE 0 ¢
\ 4 : &
‘ i

e - ] TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

@ 20 B

e @ 240 @
& &

Obrazek6. Obrazovka Therapy (Terapie) - rezim READY (Pfipraveno)

Poznamka: Je-li zjisténa chyba, zobrazi se systémova zprava s podrobnymi
informacemi o chybé. Jednotlivé kroky odstranovani problému naleznete v asti Reseni
potizi na str. 56.

5. Zkontrolujte, zda méfi¢ zasobniku s chladivem indikuje dostatek chladiva pro
provedeni lé¢ebného vykonu.Je-litfeba, zasobnik vyménte podle navodu
v €asti 9.2.2.

9.3.3 Ablace

VYSTRAHA: Pred pouzitim katétru POLARx a kryoablaéniho systému si prectéte
navody k pouziti a Fidte se jimi. Postupujte v souladu se vSiemi kontraindikacemi,
varovanimi a upozornénimi. Pokud tak neucinite, muze dojit k poranéni pacienta
nebo selhani zarizeni.

9.3.3.1 Uzivatelsky volitelna nastaveni

Pred zahajenim postupu klepnéte na tlacitko Settings (Nastaveni) na obrazovce Therapy
(Terapie) a zkontrolujte nastaveni ablace, casovace a predvolby. Zobrazi se okno Settings
(Nastaveni) (Obrazek 7). Chcete-li zménit Ciselné parametry, klepnéte na danou ciselnou
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hodnotu a upravte ji pomoci Sipek nahoru a doll. Chcete-li zménit prepinaci parametry,
klepnéte na tlacitko pro prepnuti vedle prislusného parametru.

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:  MAXvalue 2405ec
IfTTI< 60 Ablation Timer: TTl + 180 seconds
Ablation Timer: TTl + 240 seconds

OK Cancel

Obrazek 7. Okno Settings (Nastaveni)

- Vyberte ¢iselnou hodnotu vedle parametru Cooling Timer Target (Casovac¢ doby

chlazeni).V okné nastaveni nastavte Cooling Timer Target (Casova¢ doby chlazeni)

na pozadovanou teplotu pomaoci Sipek nahoru a dold. Cooling Time (Doba
chlazeni) na obrazovce Therapy (Terapie) se zastavi, jakmile teplota dosahne této
nastavené hodnoty:.

- Vyberte ¢iselnou hodnotu vedle parametru Thaw Timer Target (Casova¢ doby

zahfivani). V okné nastaveni nastavte Thaw Timer Target (Casova¢ doby zahfivani)
na pozadovanou teplotu pomoci Sipek nahoru a doll. Thaw Time (Doba zahftivani)
na obrazovce Therapy (Terapie) se zastavi, jakmile teplota dosahne této nastavené
hodnoty.

Vyberte ¢iselnou hodnotu vedle parametru Low Ablation Temperature (Dolni
teplota ablace). Pomoci sSipek nahoru a doll nastavte Low Ablation Temperature
(Dolni deplota ablace).na'pozadovanou hodnotu, Barva datového radku grafu
Temperature (Teplota) se béhem ablace zméniz modré na Cervenou, kdyz teplota
dosdhne hodnoty nastavené v tomto poli;

Vyberte Ciselnou hodnotu vedle parametru High Ablation Temperature (Horni
teplota ablace). Pomoci Sipek nahoru a-doll nastavte High Ablation Temperature
(Horni teplota ablace) na poZzadovanou hodnotu. Barva datového radku grafu
Temperature (Teplota) se béhem ablace zméni z modré na Cervenou, kdyz teplota
dosahne hodnoty nastavené v tomto poli.

Vyberte Ciselnou hodnotu vedle parametru Esophagus Temperature (Teplota
jicnu). Pomoci Sipek nahoru a dolt nastavte Esophagus Temperature (Teplota
jicnu) na pozadovanou hodnotu. Kdyz teplota dosahne hodnoty nastavené

v tomto poli, barva hodnoty parametru ESOPHAGUS TEMPERATURE (Teplota
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jicnu) (na obrazovce Therapy (Terapie) se zméni na ¢ervenou a za¢ne blikat.
Rozblika se i cervené ohraniceni obrazovky a ¢ervené bude blikat také zahlavi grafu
Temperature (Teplota). Rozezni se zvukovy poplach (Obrazek 8). Poplach se mize
vyskytnout béhem fazi INFLATION (Nafukovani), ABLATION (Ablace), a THAWING

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, cs, 51288687-07A

(Zahftivani).

STATUS:

TEMPERATURE

_ NOTIFICATIONS & INDICAL,,,,

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

Ablation

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Duration

t Terry Smith

INFLATION ABLATION

NOTIFICATION

THAWING

TIMERS & RATES
ESOPHAGUS
m TEMPERATURE

® 10°C to 40°C

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

S )

ABLATION SUMMARY

Ablations

Duration (sec)

Ablation Site

RSPV 0
RIPV
ISPV
LV

Total:

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

SETTINGS

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

SYSTEM INFO

FLOW: 7870

PRESSURE: 453
¢ ®
—

TIME SINCETTI

Treatment: 2 of 2

Obrazek 8. Poplach Esophagus temperature (Teploty v jicnu)

« Pripouziti teplotni sondy jicnu CIRCA™ S-CATH, s nebo bez teplotni sondy
rady 400, se automaticky zobrazi obrazek teplotni sonda jicnu CIRCA™ S-CATH
(Obrazek 9). Typickateplotni sonda jichnu CIRCA™ S-CATH ma 12 ¢idel s nékterymi
modely, v¢etné proximalnich-senzord.
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STATUS:

TEMPERATURE

| Ablation
| Duration

@s

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

h NO PACING DETECTED )

Terry Smith

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

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

m TEMPERATURE

ec

TEMP @ TTI

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

RSPV 0
2%
LSPV
LiPvV

Total:

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

SYSTEM INFO

- FLOW: 0

PRESSURE: 0 l
s

Obrazek 9. Teplotni sonda jicnu CIRCA™ S-CATH

Vv

+~ Zobrazenda Esophagus Temperature (Teplota jicnu) vzdy bude nejniZsi teplota

méfena ze véech senzor. Cidlo s nejnizéi teplotou bude rovnéz zvyraznéno modre.

Vv

Pri'poklesu teploty v postizenych oblastech budou zvyraznény pouze senzory

Vv s

s nejnizsi

teplotou (viz Obrazek.10). Méjte na paméti, Ze je mozné, aby vice nez

jeden senzor mél stejnou teplotu jako v.Obrazek 9.

TEMPERATURE

€

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

Patient Terry Smith

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C
” TEMPERATURE
hd 0°C to 40°¢

p—— - SEC

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

Ablation
Duration

([T

RSPV 0
RIPV

ISPV

LIPV
OTHER

Total:

In Body Time:3 min Local Time:00:18

THAW TIMETO 0 °C

- FLOW: 0

®
| PRESSURE: 0 ﬂ ¢
TIME SINCE TTI l = qb

Obrazek 10. Teplotni sonda jicnu CIRCA™ S-CATH - Vybrany nizké teploty
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« Pokud néktery ze senzor( neni funkcni, bude zvyraznén cervené (viz Obrazek 11).

i _ABLATION SUMMARY

| rr———
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING | :‘

Temperature
TEMPERATURE
op

Total:

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

SETTINGS

e \

[Y:

b

OTHER
S

NOTIFICATIONS & INDICATORS . T[IjEI}S & RATB NG &)

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C
f¥a\ e m TEMPERATURE SYSTEM INFO
% °Cto 40°C

FLOW: 11

PRESSURE: 1 I
—_—

Ablation
Duration

Obrazek 17. Teplotni sonda jicnu'CIRCA™ S-CATH - nefunkéni senzory

+ Vyberte ¢iselnou hodnotu vedle parametru Diaphragm Sensor Limit (Limit
snimace branice). PomociSipek nahoru a dold nastavte Diaphragm Sensor Limit
(Limit snimace branice) na pozadovanou procentudlni hodnotu. Kdyz procentudlni
hodnota dosahne hodnoty nastavené v tomto poli, barva hodnoty parametru
Snima¢ DIAPHRAGM MOVEMENT (Pohybu branice) (na:.obrazovce Therapy
(Terapie) se zméni na ¢ervenou a zacne blikat. Rozblika se i ¢ervené ohraniceni
obrazovky a ¢ervené bude blikat také zahlavi grafu Temperature (Teplota).
Soucasné se rozezni zvukovy-poplach (Obrazek12). Poplach-se mize vyskytnout
béhem faze ablace,
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] Terry Smith | ABLATION SUMMARY
— Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

A NOTIFICATION
TEMPERATURE

240

| ABLATION TIME |

) | 240

NOTIFICATIONS & INDICATORS Qs TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C THAW TIME TO 0 °C e ————————
Ix7) Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
) |

10°C o 40°C
= FLOW: 7847

y PRESSURE: 448 a
/ 3 ®
| | TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI | — % @
¥ ) | ~— §
— ¢ o ; u
\BlS

E
||
7.8 Kg

For reference only. Never rely solely on these indicators.

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

Obrazek 12. Poplach snimace Diaphragm Movement (Pohybu branice)

+~Vyberte ¢iselnou hodnotu vedle Diaphragm Sensor Zoom (Priblizeni snimace
branice). Pomoci sipek nahoru.a doll nastavte Diaphragm Sensor Zoom
(Priblizeni snimace branice) na pozadovanou procentualni hodnotu. Graf
DIAPHRAGM MOVEMENT (Pohybu branice) na obrazovce Therapy (Terapie) se
zaméri a priblizi na nastavenou procentualni hodnotu (pouziva se pro zvyraznéni
mensich reakci signalu).

- Pomocisipek nahoru a dolt nastavte DMS SENSITIVITY (Citlivost DMS) na
pozadovanou uroven.(Slouzi k nastaveni prahové hodnoty detekce DMS. Nizsi
hodnota vyZaduje pro zachycentf siln&jsi signaly DMS, vy3si hodnota umoznuje
zachytit:slab3issignaly DMS.)

+ Volitelné: Posunutim nastaveni DMS do polohy Off (Vypnuto) DMS na obrazovce
Therapy (Terapie) vypnete. (Obvykle se pouziva pfiablaci zil, kterd neovliviiuje
brani¢ni nerv.)

+ Volitelné: Posunutim nastaveni Audio Alert (Zvukovy poplach) do polohy Off
(Vypnuto) vypnete zvukovy poplach, ktery by se jinak rozeznél pri dosazeni
prahovych hodnot DMS Sensor Limit (Limit snimace DMS) a Esophagus
Temperature (Teplota jicnu).

+ Volitelné: Nastavte pomalou rychlost nafukovani pretazenfim. posuvniku Inflate
Speed (Rychlost nafukovani) k hodnoté Slow (Pomalu). Ve vychozim nastaveni je
nastavena hodnota Fast (Rychle).

+ Volitelné: Nastavte teplotu kryobalonku na-obrazovce Therapy (Terapie) a zobrazi
se plny prostorovy graf pretazenim posuvniku Chart Type (Typ grafu) k Area
(Oblasti). Ve vychozim nastaveni je nastavena hodnota Line (Linie).
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Volitelné: Nastavte méfi¢ urovné zasobniku N,O na obrazovce Therapy (Terapie)
presunutim posuvniku Refrigerant Level (Hladina chladiva) k hodnoté Weight
(Hmotnost), aby zobrazoval hodnoty v Ibs. Ve vychozim nastaveni je nastavena
hodnota Min (Minut).

Volitelné: Nastavte hlasitost poplachu na pozadovanou hodnotu stisknutim o

tlacitka pro snizeni hlasitosti nebo tlacitka @ zvyseni hlasitosti. Ve vychozim
nastaveni je nastavena stfedni hodnota.

Volitelné Posunte Auto Playback (Automatické pfehravani) na Off (Vypnuto)
Umistéte, chcete-livypnout automatické zobrazeni rezimu prehravani po ukonceni
rozmrazovani. Vychozi stav je nastaven na moznost On (Zapnuto).

Volitelné: Enhanced Ablation Notification (Rozsifena notifikace ablace) bude
mit za nasledek zobrazeni plného modrého okraje obrazovky pfi nafukovani

a rozmrazovani (viz Obrazek-14) a také blikajici modrou hranici ve stavu ablace.
Dale pfivstupu do rezimu ablace a pfi jeho vystupovani bude proveden zietelny
zvukovy. zvuk. Posurite Enhanced Ablation Notification (Rozsifena notifikace
ablace) do polohy Off (Vypnuto), aby se vypnula rozsifena oznameni ablace.
Vychozi stav je nastaven na moznost On (Zapnuto).

PoZadované nastaveni casovacl ablace vyberte z téchto tfi moznosti:
- Fixed Timer.(Pevny Casovac)

V.okné nastaveni nastavte parametr Fixed Timer (Pevny casovac) na
pozadovanou hodnotu pomoci Sipek nahoru a dold. Ablace se zastavi,
jakmile hodnota Ablation Time (Doba ablace) dosahne hodnoty
nastavené v tomto poli. Hodnotu Ablation Time (Doba ablace) Ize také
nastavit pfimo na-obrazovce Therapy (Terapie) pomoci bilych Sipek
nahoru.a dol:

- TTIFixed Timer (Pevny ¢asovac TTI)

Tato moznost ¢asovaCe umoziuje uzivateli predem nastavit celkovou
dobu ablace nazakladé doby do izolaceZily.

Tato moznost vyzaduje-tfi (3) uzivatelska nastaveni: Time To Isolation
(Doba do izolace) (TTI), Shorter Duration (Kratsi trvani). (Then)(Tehdy)
a Longer Duration (DelSi trvani) (Else) (Jindy).

Pokud je zZila izolovana dfive, nez uplyne uzivatelem nastaveny cas
TTI, bude celkova doba ablace kratsi. Pokud je Zila izolovana na Cas
nebo pozdéji, nez uplyne uzivatelem nastaveny ¢as TTl, bude'celkova
doba ablace delsi. Tyto tfi‘pozadované hodnoty seupravi vybérem
pozadovaného nastaveni pomocisipek nahorua dol(:

Hodnota TTI je nastavitelna po 10sekundovych krocich pocinaje

30 sekundami az do maximalni hodnoty 0 10 sekund mensi, nez je
nastaveni kratsi doby trvani. (TTI Ize napfiklad nastavit na hodnotu od
30 do 170, pokud je kratsi doba trvani nastavena na 180 sekund).
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Kratsi doba trvani je nastavitelna po 30sekundovych krocich pocinaje
hodnotou 60 sekund (je-li uzivatelem nastavena hodnota TTI 50 sekund
nebo méné) na dobu maximalné o 30 sekund kratsi, nez je delsi doba
(maximalné 210 sekund).

Delsi doba trvani je nastavitelna po 30sekundovych krocich pocinaje
hodnotou 90 sekund (je-li uzivatelem nastavena hodnota kratsi doby
60 sekund) az do hodnoty 240 sekund.

Je-li vybrana moznost TTI Fixed Timer (Pevny ¢asovac TTl), doba trvani
ablace na obrazovce Therapy (Terapie) zobrazi delsi nastaveni doby
ablace. Pokud uzivatel indikuje, Ze byla Zila izolovana pred dosazenim
této hodnoty, hodnota Ablation Duration (Doba trvani ablace) se
zméni na kratSicdobu ablace a bude nékolik sekund blikat. Pokazdé, kdyz
konzole SMARTFREEZE automaticky zméni dobu trvani ablace, doba
trvani zablika.

TTI + Duration Timer (Casovac doby trvani)

Tato moznost ¢asovace umoznuje uzivateli predem nastavit dodate¢nou
dobu ablace na zakladé doby do izolace Zily.

Tato. moznost vyzaduje tfi (3) uzivatelska nastaveni: Time To Isolation
(Doba do izolace) (TTI), Shorter Additional Time (Kratsi dodate¢na
doba) (Then) (Tehdy) a-Longer Additional Time (Del3i dodate¢na doba)
(Else) (Jindy).

Pokud je zilaiizolovéna dfive, nez uplyne uzivatelem nastaveny cas
TTl,bude ablace trvat po nastavenou kratsi dodate¢nou dobu po
dosazeni doby TTl.-Pokud je Zilaiizolovana na ¢as nebo pozdéji, nez
uplyne uzivatelem nastaveny cas TTl, bude celkova doba ablace trvat
po nastavenou deldi dodate¢nou dobu po dosazeni doby TTI. Tyto tfi
pozadované hodnoty se upravi vybérem pozadovaného nastaveni
pomoci Sipek nahoru a-dolU.

Hodnota TTl je nastavitelna po 10sekundovych krocich na-hodnotu od
30.sekund do 210 sekund.

Krats$i dodatecna doba trvani je nastavitelna po 30sekundovych krocich
pocinaje hodnotou 60 sekund (je-li uzivatelem nastavena hodnota TTI
50 sekund.nebo méné) na dobu maximalné o 30 sekund kratsi, nez je
delsi doba (maximalné 210 sekund).

Delsi dodate¢nd doba trvanije nastavitelna po,30sekundovych krocich
pocinaje hodnotou 60 sekund (je-li uzivatelem nastavena hodnota
krat$i doby 60 sekund) az do hodnoty 240 sekund.

Pokud je vybréna tato moznost, doba ablace bude zobrazovat
hodnotu 240 sekund bez ohledu na limity nastavené na obrazovce
settings (Nastaveni). Pokud uzivatel indikuje, Zze byla Zila izolovana
pred dosazenim této hodnoty, hodnota ablation duration (Doba trvani
ablace) bude zobrazovat aktualnidobu:ablace plus nastavenou kratsi
dobu. Pokud uzivatel indikuje, Ze byla zila izolovana po dosazeni této
hodnoty, doba trvani ablace bude zobrazovat aktualni dobu ablace
plus nastavenou del3i dobu. Pokazdé, kdyz konzole SMARTFREEZE
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automaticky zméni dobu trvani ablace, doba trvani zablika. Méjte na
pameéti, ze maximalni délka ablace je vzdy 240 sekund.

Poznamka: Pokud béhem ablace dojde k ru¢ni zméné trvani ablace, tato zména bude
ucinna pouze u aktualni ablace. Nasledujici ablace se vrati k po¢ate¢nimu nastaveni
pfedvoleb uzivatele.

9.3.3.2 Zahajeni kryoablacniho postupu
Ablacni vykon pro izolaci plicnich zil sleduje tento algoritmus:

Nafouknuti kryobalonku

Umisténi kryobalonku

Zmrazeni

Zahrati

Vyfouknuti kryobalonku

Zména umisténi
kryobalonku

Obrazek 13:-Algeritmus.abla¢niho vykonu

Poznamka: V kterémkoli okamziku procesu lze misto ablace nastavit stisknutim tlacitka
misto ablace na obrazovce Therapy (Terapie) nebo pomoci Sipek vlevo-a vpravo na
dalkovém ovladaci. K dispozici jsou nasledujici mistaablace: Other (Jiné), RSPV, RIPV, LSPV,
LIPV.

1. Je-li tfeba, nafouknéte kryobalonek jednou z nasledujicich- metod:

+ Na ¢elnim panelu konzoly SMARTFREEZE stisknéte tlacitko START @
+ Seslapnéte nozni spinac START (pravy zeleny pedal).

. Stisknéte tlacitko INFLATE (Nafouknout) na.obrazovce therapy (Terapie).

. Stisknéte tlac¢itko START @ na dalkovém ovladani.

Po nafouknuti kryobalonku se na obrazovce Therapy (Terapie) zobrazi nasledujici
indikatory (Obrazek 14). Radek STATUS (Stav) indikuje INFLATION (Nafukovani); obrazek
katétru zobrazuje nafouknuty balonek; zobrazi se tlacitka STOP (Zastaveni) a ABLATE
(Ablace); udaje o pohybu branice budou vykresleny v grafu DIAPHRAGM MOVEMENT
(Pohyb branice) a pod parametrem ESOPHAGUS TEMPERATURE (Teplota jicnu) se
zobrazi teplota jicnu.
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Tlac¢itko START na celnim panelu konzoly SMARTFREEZE a indikator na dalkovém
ovladani, pokud je pouzivano, bude svitit modfe a tlacitko STOP na celnim panelu
konzoly SMARTFREEZE bude svitit bile.

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration

STATUS: INFLATION
RIPV
LSPV
Lpv |
OTHER |

Temperature
TEMPERATURE

Total:

Body Time:29 min

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C
o7\ Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
g 10°C to 40°C
— Bites FLOW: 844

F PRESSURE: 146 .
Lo
TIME SINCE TTI — ';!F
sec

3

Ablation
Duration

Obrazek 14. Obrazovka Therapy (Terapie) —=rezim nafouknuti s pevnym modrym okrajem, jsou-li
aktivovana rozsifena oznameni

Poznamka: ‘V pripadé potreby Ize kryobalonek z reZimu INFLATION (Nafouknuti)
vyfouknout pomoci jedné z nasledujicich metod:

« Stisknéte tlacitko STOP @ na ¢elnim panelu-konzoly SMARTFREEZE.
+ Seslapnéte nozni'spinac STOP(levy oranzovy pedal).

+ Stisknéte tlaCitko'STOP na obrazovce Therapy (Terapie).

« Stisknéte tlac¢itko STOP @ na dalkovém ovladani.

2. Umistéte nafouknuty kryobalonek podle'standardni klinické praxe a ovérte, zda je Zila
spravné uzaviena.

3. Pfipouziti volitelného kabelu senzoru tlaku atlakového senzoru se na obrazovce
Therapy (Terapie) zobrazi hodnota tlaku spolu s teplotou balonku a graf tlaku versus
doby namisto grafu teploty balonku (viz Obrazek-15). Pomocitohoto grafu mizete
urcit okluzi Zily.

Poznamka: Tato funkce nemusi byt k dispozici-ve vsech zemich.
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STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING | RSPV

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration

RIPV

LSPV

upv
OTHER

Blood Pressure
OCCLUSION PRESSURE

Total:
TEMPERATURE

Body Time:5 min

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C ———————————
Zoom: 100% || TEMPERATURE SYSTEM INFO

® 10°Cto 40°C

- & FLOW: 914

FIll| Pressure: 143 m ¢ °

3

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

Ablation

Duration

Obrazek 15.. Obrazovka Therapy (Terapie) — stav nafouknuti s grafem tlaku

Spustte kryoablaciipomoci jedné z nasledujicich metod:

> Nacelnim panelu konzoly stisknéte tlacitko START @
+ -Sesldpnéte'nozni'spinac START (pravy zeleny pedal).

» Stisknéte tlacitko ABLATE (Ablace) na obrazovce therapy (Terapie).

. Stisknéte tlacitko START @ na dalkovém ovladani.

Poznamka: Pokud je to nutné, Ize v-rezimu ABLATION (Ablace), vstfikovani zastavit
a kryobalonek vyfouknout jednou z nasledujicich, metod:

+ Stisknutim tlac¢itka STOP @ na ¢elnim panelu konzoly SMARTFREEZE zastavite
vstiikovani. Dalsim stisknutim tlacitka STOP vyfouknete kryobalonek.

« Seslapnutim nozniho spinace STOP (levy oranzovy pedal) zastavite vstfikovani.
Opétovnym seslapnutim.nozniho spinace STOP vyfouknete kryobalonek.

« Stisknutim tlacitka STOP na obrazovce Therapy (Terapie) zastavite vstrikovani.
Dal$im stisknutim tlac¢itka STOP vyfouknete kryobalonek:

« Stisknéte tlac¢itko STOP @ na dalkovém ovladani a zastavite vstfikovani. Dalsim
stisknutim tlacitka STOP vyfouknete kryobalonek.
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ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING | 0
0
0
0 |
0 |
0

Temperature

|

|

18

Local Time: 14:47 | | |
|1

SETTINGS

@9

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIMETO -35 °C THAW TIMETO 0 °C
KA Zoom:
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® 10°Cto 40°C |

ST = - FLOW: 7847
e N F[l| Pressure: 462 m ¢ ° ‘
[ i ] 5 T— -—
- J | o TIME SINCE TTI ';!P o |l
‘ . o B

\ Bl »

Treatment: 1 of 1

Obrazek 16.-Obrazovka Therapy (Terapie) —rezim ablation (ablace)

5.7 Pokud je systém v rezimu ABLATION (Ablace), budou na obrazovce Therapy (Terapie)
viditelné tyto indikatory (Obrazek 16):

Radek STATUS (Stav) indikuje rezim ABLATION (Ablace)

Tlacitko ABLATE (Ablace) bude nahrazeno tlac¢itkem STOP (Zastaveni)
V grafu Temperature (Teplota) se vykresluji teploty kryobalonku.
Hodnoty teploty zacinaji klesat.

Vyobrazenikatétru se zménina casovac ablace a zacne se zvysovat doba na
casovaci Ablation Time (Doba ablace).

Nad casovacem ablace se objevi blikajici symbol snéhové vlocky.

Pokud jsou povolena rozsifena oznamenf ablace, bude blikat modry okraj kolem
obrazovky.

Hodnota MINIMUM TEMPERATURE. (Minimalni teplota) zobrazuje nejnizsi
zaznamenanou teplotu.
Moznost TREATMENT NOTES (Poznamky k 1é¢bé) bude k dispozici.

« Stisknutim tlacitka TREATMENT NOTES (Poznamky k-lécbé) na
obrazovce Therapy (Terapie) pridate dosouboru terapie informace
0 pozorovani a dalsi relevantni informace (Obrazek 17).

« Stisknéte bilé misto v TREATMENT NOTES (Poznamky k Ié¢bé) okno.

« Stisknutim tlacitka OK ulozte pfidané pozndmky nebo stisknutim
tlacitka Cancel (Zrusit) zaviete okno TREATMENT NOTES (Poznamky
k [é¢bé) bez ulozeni.
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: TREATMENT NOTES

Obrazek 17. Okno TREATMENT NOTES (Poznamky k lé¢bé)

_¢FLcw
+ Tlacitko Low Flow (Nizky pritok) bude k dispozici .

+. Stisknéte tlacitko Low Flow (Nizky pruitok) pro snizeni pritoku do
katétruo 10 %V pfipadé potieby. Pii aktivaci Low Flow (Nizky pritok)
se pod balonkem TEMPERATURE (Teplota) zobrazi indikator a zmizi
tlacitko Low flow (Nizky pratok) (viz Obrazek 18).

Poznamka: Tlacitko Low flow (Nizky prutok) je viditelné pouze ve stavu
ablace.

Poznamka: Tato funkce nemusi byt k dispozici ve véech zemich.

nt Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV

TEMPERATURE

RIPV

LSPV

LiPV
OTHER

Temperature

Total:

Low Flow ok - o - > " 5 - : In Body Time:71 min

ABLATION TIME

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME ¢ THAWTIMETO 0 °C =
o m TEMPERATURE SYSTEM INFO

10°C o 40°C

Duration

Ablation

FLOW: 7002

| F PRESSURE: 439 m I 5
TIME TO ISOLATION TIME SINCE TTI —

3
7.7 Kg

Obrazek 18. Nizky pritok je aktivovan

Poznamka: Je-li zjisténa chyba, zobrazi se systémova zprava s podrobnymi
informacemi o chybé (viz Obrazek 19).
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ABLATION SUMMARY N
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: Playback Mode RSPV
RIPV 0
Temperature

LSPV 0
0
1

TEMPERATURE
sl upv

OTHER

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

SETTINGS

@

Wait 5 minutes before attempt
Boston Scientific technical support and provi

DIAPHRAGM MOVEMENT S
Rl RACM I SYSTEM INFO

FLOW: 7906

NOTIFICATIONS & INDICATOR!

PRESSURE: 478
1BP: 0.0
OBP: -13.5

Exit Playback

Obrazek 19.Chybové hlaseni systému

. Stisknéte tlacitko Mute (Ztlumit) v okné oznameni systému a docasné se ztlumi
varovny zvuk.

- . Stisknéte Yes (Ano), chcete-li se pokusit o resetovani systému, a stisknéte tlacitko
no (Ne).a dojde‘ke skryti okna oznameni'systému, aniz by doslo k vymazani chyby.

- Posstisknuti tlacitka No (Ne), na obrazovce Therapy (terapie) se zobrazi indikator
systémové zpravy.

ABLATION SUMMARY D
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: Playback Mode |

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS \ TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS M COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C
R Ak || remperaTuRe SYSTEM INFO
) e |

- FLOW: 7906

PRESSURE: 478
Lo

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI JBE0.0)
0BP: 0.0

Exit Playback

Obrazek 20. Chyba pfi prehravani

« Stisknéte Cerveny trojuhelnik ve spodni ¢asti obrazovky a oteviete okno system
messages (Oznadmeni systému) (viz Obrazek 20 a Obrazek 21).
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Patient Terry Smith

S — SYSTEM MESSAGE

Message

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

ABLATION TIME |
X ¢ V12U !

J | sec

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
Ix7\ Zoom: 100%

Reset System

Exit Playback

l | ABLATION SUMMARY

Boston,, | owsnee |
Scientific

39

n Local Time: 17:21

SYSTEM INFO

206

Treatment: 1 of 1 o
A &

Obrazek 21. Okno oznameni systému

«_Stisknéte tladitko Reset System (Resetovat systém) pro vymazani viech aktivnich

hlaseni (viz Obrazek 22).

ient smith jones

 starus: SYSTEM MESSAGE
Message

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

Clear System Notification List

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

£ | 220
sec

NOTIFICA

Boston 5
S

l | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

cientific, °

40

Local Time: 14:37

DIAPHRAGM MOVEN
i3 Zoom: 100%

SYSTEM INFO

Reset System

Exit Playback

217

L

Treatment: 1 of 1 o

Obrazek 22. Okno Prehled systémovych oznameni

. Stisknéte tlacitko Close (Zavfit) a zaviete okno System Message (Oznameni

systému) (viz Obrazek 23).
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™ 28mm Patient smith jones i | ABLATION SUMMARY

‘w S SYSTEM MESSAGE Slg?gltﬁrllﬁc o

0

Message o
0

40

40

Ablations Duration (sec)

TEMPERATURE

nin Local Time: 14:39

SETTINGS

il ® 5@
7— — m

NOTIFICA

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

217

e

Reset System ‘ Close

Exit Playback ‘ Complete Procedure i

Obrazek 23.. Vymazano oznameni systému

- Udaje o'pohybu branice budou vykreslovany v grafu DIAPHRAGM MOVEMENT
(Pohyb branice) a aktualni amplituda bude zobrazena jako procentualni hodnot.
Tato procentudlni-hodnota je zalozena na méreni reakce na zac¢atku faze ablace
a bude se snizovat s tim; jak se bude snizovat pacientova reakce na stimula¢ni
signal, Pokud procentualni hodnota dosahne nastavené hodnoty, bude aktualni
procentudini hodnota pohybu branice zobrazena v ¢erveném kruhu a bude blikat.
Cerveny okraj kolem obrazovky bude blikat a zahlavi grafu Temperature (Teplota)
bude rovnéz blikat ¢ervené. Rozezni se.zvukovy poplach (Obrazek 12). Poplach se
rozezni béhem faze ablace.

. Stisknéte el na panelu NOTIFICATIONS & INDICATORS (Upozornéni &
indikatory) panel zahlavi pro.zobrazenf rychlé nabidky DMS a ETS k upravé
nastaveni (viz Obrazek 24).

- Stisknéte tlacitko Reset Baseline (Resetovat zakladni hodnotu) v rychlé
nabidceresetujte prah DMS.

. Stisknéte tlacitko DMS pro zapnuti/vypnuti funkce DMS.

. Stisknéte tlacitko zvukova vystraha pro vypnuti zvukovych vystrah DMS a ETS
pro dany zakrok.

+ Stisknéte tlacitko () vrychlé nabidce DMS a ETS pro ztlumeni zvukovych
vystrah DMS a ETS pro soucasnou lé¢bu.

. Stisknéte tlacitko Save & Close (Ulozit & Zavfit) ulozite zmény provedené
v rychlé nabidce DMS a ETS do predvoleb lékare.

Je-li hodnota DMS nizsi nez nastavena citlivost DMS, bude v grafu DMS
zobrazena zprava No Pacing Detected (Nebyla detekovana zZadna stimulace).
Graf DMS obsahuje bilou ¢aru, ktera sleduje priimérnou hodnotu DMS.
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Poznamka: Nikdy se nespoléhejte pouze na tento indikator. Je pouze

nformativni.
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Obrazek 24., Obrazovka Therapy (Terapie) DMS a ETS Quick Menu (Rychla nabidka)

Udaje o aktualni teplotéjicnu se zobrazi ve °C. Pokud teplota dosahne nastavené
hodnoty, bude aktualni hodnota teploty zobrazena v ¢erveném kruhu a bude
blikat. Cerveny okraj kolem obrazovky bude blikat a zahlavi grafu Temperature
(Teplota) bude rovnéz blikat cervené, Rozezni se zvukovy poplach (Obrazek 8).
Poplach se spustibéhem fazi INFLATION (Nafukovani), ABLATION (Ablace),

a THAWING (Zahfivani).-Stisknéte na‘jpanelu NOTIFICATIONS & INDICATORS
(Upozornéni & indikatory) panel zahlavi pro zobrazeni rychlé nabidky DMS a ETS
k upravé nastaveni.

Poznamka: Nikdy se nespoléhejte pouze na tento indikator. Je pouze
informativni.

Jakmile teplota dosahne nastavené teploty ¢asovace Cooling Timer (Casovac
chlazeni), zobrazi se naméreny Cas:

Poznamka: Béhem faze ablace bude konzola SMARTFREEZE periodicky vydavat
zvukovy signal. Chcete-li nastavit uroven hlasitosti, klepnutim. na tlacitko a
hlasitost snizite a klepnutim na tlacitko jS zvysite.

« Je-lizila urcena k izolovani, pouzijte k tomumnasledujici.metody:

. Stisknéte tlacitko <D na obrazovce Therapy (Terapie);

« Stisknéte a pridrzte zeleny pedal nozniho spinace po dobu dvou
sekund.

. Stisknéte tlacitko ® na dalkovém ovladani.
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« Po klepnuti nebo seslapnuti bude hodnota Time to Effect (Doba
zahajeni) zobrazovat dobu od zahajeni ablace v sekundach.

Poznamka: Na grafu Temperature (Teplota) v bodé izolace zily se zobrazi
zeleny bod. Bod izolace zily Ize aktualizovat opétovnym klepnutim na tlacitko
izolace zily nebo seslapnutim a podrzenim zeleného nozniho spinace na
dobu tfi sekund. V pfipadé aktualizace bude zelend tec¢ka posunuta do
nového izola¢niho bodu, Temperature at Isolation (Teplota pfi izolaci) bude
aktualizovan a Time Since Isolation (Casovy interval od izolace) ¢itac se
vynuluje.

« Kdyz je identifikovan bod izolace Zily, na obrazovce Therapy (Terapie) se zobrazi
teplota v misté izolace zily a dobu, po kterou se zacne zvysovat pocitadlo izolace.
Time Since Isolation (Casovy interval od izolace) bude nadale po¢itat, dokud
systém nevstoupi do stavu rozmrazovani.

+ Tlacitko START 'na Celnim panelu konzoly SMARTFREEZE a indikator na dalkovém
ovladani, pokud je pouzivan, bude blikat modfe a tlaitko STOP na ¢elnim panelu
konzoly SMARTFREEZE bude svitit bile.

Béhem ablace stisknutim na panelu NOTIFICATIONS & INDICATORS
(Upozornéni & indikatory) panel zahlavi se zobrazi rychla nabidka DMS a ETS.
Tato nabidka nabizi stejné upravy senzorll popsané v ¢asti,kulky DMS a ETS”
v kapitole 9.3.3.2.

Vyckejte, nez dobéhne casovac ablace.

Poznamka: Jakmile ¢asovac dosahne nastaveného €asu, ablace se automaticky ukonci
a zacne faze zahfivani. Stav.systému bude indikovat THAWING (Zahfivani) (Obrazek 25),
STOP (Zastavit) na-obrazovce Therapy (Terapie) se zobrazi tlacitko stop, které se rozsviti
bile. Kdyz je dosazena teplota rozmrazovani (20 °C), zobrazi se na obrazovce Therapy
(Terapie) tlacitko ABLATE (Ablace). Kromé toho by se mélo madre rozsvitit tlacitko
START na Celnim panelu konzole SMARTFREEZE a ukazatel na dalkovém ovladani,
pokud je pouzivan.
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Obrazek 25. Obrazovka Therapy (Terapie) — rezim THAWING (Zahfivani)

Je-li systém v rezimu THAWING (Zahfivani), objevi'se na obrazovce Therapy (Terapie)
tyto indikatory:

V grafu Temperature (Teplota) se dale vykresluje teplota kryobalonku.
Hodnoty teplotyzacinaji stoupat.

Casovac Ablation Time (Doba ablace) se zastavi a zméni se na obrazek
nafouknutého katétru.

Hodnota Minimum Temperature (Minimalni teplota) zobrazuje nejnizsi
zaznamenanou teplotu.

Jakmile teplota dosahne nastavené teploty-¢asova¢e Thaw Timer (Casovac
zahftivani) zobrazi se naméreny cas.

Casovy interval, od kterého ¢ita¢ izolace pfestane zvy$ovat.

Kdyz teplota dosahne 20.°C, kryobalonek se automaticky vypusti.

Poznamka: Zatazenim za spinac vyfouknuti na rukojeti-katétru se prodlouzi
kryobalonek na maximalni délku, coz umoznijeho stejnomérné sbaleni. Chcete-
li balonek béhem vyfukovani prodlouzit, zatlacte spinac roztazeni na katétru
POLARx smérem dopfedu predtim, nez systém dosahne teploty 20 °C. Je-li to
nutné, znovu naplnte balonek a stisknéte tlacitko vpred na spinaci roztazeni na
katétru POLARX.
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Obrézek 26. Playback Mode (Rezim piehravani)

8.~ Naobrazovce Therapy (Terapie) Ize pfi pfechodu z rezimu THAWING (Zahtivani) do
rezimu READY (Pfipraveno) spattit tuto aktivitu:

Ablation
Duration

a. . Systém zobrazi Playback Mode (Rezim prehravani) automaticky.

+ -Indikator stavu je nahrazen indikaci Playback Mode (Rezim
piehravani).

. Na Exit Playback (Ukonceni prehravani) se zobrazi tlacitko. Stisknuti
tohoto tlacitka umoznuje zobrazeni dat v redlném &ase.

- Vypnutifunkce Automatic (automatické) Playback Mode (Rezim
prehravani) po THAWING (ZahFivani) stisknéte tlacitko.Settings
(Nastaveni) na .obrazovce Therapy (Terapie). Nastavte Playback Mode
(Rezim prehravani) posuvnik do polohy Off (Vypnuto) a stisknéte
tlacitko/OK v okné Settings (Nastaveni).

b. Tlacitko START na Celnim panelu konzoly SMARTFREEZE bude v rezimu READY
(Pfipraveno) svitit zelené.

c. Tlacitko STOP (Zastavit) na-obrazovce Therapy (Terapie) zmizi v rezimu IDLE
(Necinnost) a tlacitko INFLATE (Nafouknout) se objevivrezimu READY
(Pfipraveno).

d. Na Complete Procedure (Dokonceni postupu) se zobrazi tlacitko.

e. Pokud stisknete tlacitko Exit Playback (Ukoncit prehravani) okamzité, rezim

systému nejprve indikuje IDLE (Necinnost) a poté indikuje READY (Pfipraveno),

jakmile systém odsaje ze vstiikovaci hadi¢ky zbyvajici chladivo.
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f. Pokud Exit Playback (Ukonceni prehravani) stisknuto tlacitko, PLAYBACK (Prehrat)
se zobrazi tlacitko. Stisknutim tlacitka PLAYBACK (Prehrat) bude umoznéno
prohlizeni dat z pfedchozich ablaci. Stisknéte tlac¢itko PLAYBACK (Prehrat)

a vstoupite do Playback Mode (Rezim pfehravani), znazornéného na obrazku
Obrazek 26.

Poznamka: Pokud je zahdjeno nové nafukovani, systém Playback Mode
(Rezim prehravani) automaticky ukondi.

9. Vyberte bod na grafu Temperature (Teplota) kryobalonku. Zobrazi se odpovidajici
zaznamenané informace z tohoto okamziku.

« Pomoci Sipek Treatment (Lécba) (Obrazek 26) mizete zobrazit Udaje z predchozich
oSetreni v.ramci aktualniho postupu.

+ V Playback Mode (Rezim prehravani):

- _Misto ablace pro kazdé osetieni Ize aktualizovat stisknutim tlacitka
Ablation Site (Misto ablace) a vybérem pozadovaného mista
z rozbalovaci nabidky.

«Bodizolace Zily |ze aktualizovat stisknutim tlacitka na obrazovce
Therapy (Terapie).a zadejte novou dobu v sekundach. Zadany ¢asovy
interval musi byt pfed za¢atkem rozmrazovani. Systém automaticky
aktualizuje Temperature at Isolation (Teplota pfi izolaci) a Time
Since Isolation (Casovy interval odizolace) tak, aby odpovidala
novému izola¢nimu bodu.

«Poznamky k1éché Ize pridat/aktualizovat stisknutim tlacitka na
obrazovce Therapy (Terapie).

10. Pokud se béhem ablace vyskytla chyba, stisknéte cerveny trojuhelnik v grafu teploty
pro zobrazeni chybové zpravy. (viz Obrazek 27).
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nt Terry Smith ~ ABLATION SUMMARY .

Ablation Site Ablations Duration (sec)

RSPV 0

RIPV 0

Temperature
LSPV 0
Lipv 0
OTHER 1
1

Total:

In Body Time:2 min
. sanlies

ABLATION TIME

e
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C - . — —
Zoom: 100% ’i TEMPERATURE SYSTEM INFO
§ o c

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
ide

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

PSP: 2.5

BDI: 0

o Treatment: 1 of 1 o

_ ABLATION SUMMARY
—— Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode [ S| 0

Temperature

0

0

TEMPERATURE g
1
1

In Body Time:4 min

An error occurred during ablation : EERSENTINGS)

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

'\
1
|
J

NOTIFICATIONS & INDICATOR

DIAPHRAGM MOVEMENT o =
KA Zoom: 100% SYSTEM INFO

—_— E - FLOW: 7906

PRESSURE: 478
de

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

OBP: 0.0
PSP: 2.5
BDI: 0 |

o Treatment: 1 of 1 o
e 421517
Exit Playback om| e ey

Obrazek 28. Chybova zprava zobrazena v rezimu prehravani

. Stisknutim tlacitka Exit Playback (Ukoncit prehravani) na obrazovce Therapy
(Terapie) ukoncite Playback Mode (Rezim piehravani) ru¢né (viz Obrazek 28).
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Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: & INFLATION ABLATION THAWING || [ rsev 0
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Ablation

RIPV

LSPV

LipPv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

_ SETTINGS

’ 7N0TIFICA'I10NS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C
Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
S 10°C to 40°C

— - . = SEC | FLOW: 11

&
F PRESSURE: 0 ﬂ ¢ ®

&

INFLATE VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Duration

- 1 [Compl Procedure} ﬁ Ciyo Therapy

Obrazek 29. READY (Pripraveno) stav po ablaci
11. Prozahajeni nové lé¢by postupujte podle tohoto postupu od kroku 4 na str. 30.

12.- Neni-li nutné dalsi osetfeni, ujistéte se, Ze je balonek prazdny, poté kryobalonek
zatahnéte do plastéa vyjméte katétrz téla pacienta.

Poznamka: Zatazenim za spinac vyfouknuti na rukojeti katétru se prodlouzi
kryobalonek na'maximalnidélku, coz umoznijeho stejnomérné sbaleni. Chcete-li
balonek béhem vyfukovani prodlouzit, zatlaCte spinac¢ roztazeni na katétru-POLARX
smérem dopredu piedtim, nez systém dosahne teploty 20 °C. Je-li to. nutné, znovu
naplnite balonek-a'stisknéte tlaCitko vpied na spinaci roztazeni na katétru POLARX.

Poznamka: Je mozné —i kdyz se to nedoporucuje - kryobalonekvyfouknout ru¢né
jesté pred dosazenim teploty 20 °C jednim z hasledujicich postup(:

- Stisknéte tlacitko Stop(Zastavit) @ nacelnim panelu konzoly SMARTFREEZE.
. Stisknéte nozni spinac Stop (levy oranzovy pedal).
. Stisknéte tlacitko Stop na obrazovce Therapy (Terapie).

Stisknéte tlacitko Stop @ na dalkovém ovladani.
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9.3.4 Ukonceni postupu

1. Po dokonceni lécby stisknéte tlaCitko Complete Procedure (Dokoncit postup) na
obrazovce Therapy (Terapie) (Obrazek 26 nebo Obrazek 29).

Zobrazi se obrazovka Summary Report (Souhrnna zprava) (Obrazek 30).

Hospital
| IAN Dr. George Kildare

SUMMARY REPORT
; M Boston
PROCEDURE INFO SClentlﬁ )

ate March 03, 2021

PATIENT INFO
jent Terry Smith nder Male vi® 25 wei

rth June 15, 1960

lumber smit123456 sed POLARX 28mm

Ablation Sit
5 RSPV
Z) RIPV - 3 16:16:31

Obrdazek 30 Summaryreport(Souhrnna zprava)

Aktivita na obrazovce: Naobrazovce souhrnné zpravy je mozné najit tyto
udaje:
 _Cislo Patient.ID (ID pacienta) je Zobrazeno v.levé horni ¢asti obrazovky.
Pokud je prihlaseny uzivatel lékarem, ktery provadél postup, zobrazi se

vsechny informace o pacientovi. Poviimnéte si, Ze informace o pacientovi

zahrnuji také hodnotu BMl.vypoctenou na zaklade zadané hmotnosti
a vysky pacienta. Pokud E] zobrazi'se graf BMI (viz Obrazek 31).

50 Body Mass Index (BMI) Chart for Adults

7 1361
>

20 40”"" - a0

260 L D // L L 1179

240 Obese .~ // 27",,' i 108.9

_m //,EMIzO&'{{laove 30 5// L oos
2 - el =
4 )véweigh( < o 907 2
z 7 BMi25:30 =
g =7 Normal = [M1e2
S [Ze / LB 185-25 /18 126 =

Underweight | 5,

BMI <185

54.4

454

363

48" 410" 50" 52" 4 56" S8 510" 60" 62" 64" 66" 68" 610" 70"
142cm 147 152 157 163 168 173 178 183 188 193 198 203 208213cm
Height (no shoes)

Obrazek 31. Graf BMI

* Informace o konfiguraci postupu jsou zobrazeny v pravém hornim rohu
obrazovky.
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e Kazdd lécba provedena v pribéhu postupu se zadava samostatné do
tabulky TREATMENT INFO (Informace o 1é¢bé). Zobrazuje se misto ablace,
dosazena teplota, doba do teploty ablace, minimalni hodnota DMS a doba
do teploty zahrati, stejné jako zapsané poznamky k osetieni.

* Oblast ablace pro kazdou Ié¢bu Ize aktualizovat stisknutim ikony schranky
ve sloupci mista ablace vedle kazdé lécby.

* Souhrn ablace zobrazeny na obrazovce terapie se opakuje na obrazovce
Summary Report (Souhrnna zprava) v levé dolni ¢asti obrazovky.

Kliknéte na ikonu schranky ve sloupci Notes (Poznamky) a budete moci pfidavat/
upravovat poznamky k lécbé.

Chcete-li pfidat nebo upravit obecnhou diagnézu pacienta, klepnéte na ikonu
zaskrtnuté schranky.
Zobrazi se okno Diagnosis (Diagnéza).

Stisknéte tlacitko OK a‘uloZte diagnézu pacienta a zaviete okno Diagnosis (Diagndza)
nebo stisknéte tlacitko Cancel (Zrusit) a okno se zavie bez ulozeni.

Kliknutim na ikonu ER pridate a upravite celkovy vysledek vykonu.
Zobrazi se.okno.Qutcome (Vysledek).

Klepnutim natlacitko OK ulozte diagnozu pacienta a zaviete okno Outcome
(Vysledek), nebo klepnutim na tlacitko Cancel (Zrusit) okno zavrete bez ulozeni.

Je-li potieba dalsdilécba, klepnutim na tlacitko Returnto Procedure (Zpétk postupu)
sevratite na obrazovku Therapy. (Terapie).

Klepnutim na tlacitko End Procedure (Ukoncit postup) ukoncite postup a vratite se
na domovskou obrazovku.

Poznamka: Po ukoncenipostupu je mozné pokracovat v 1é¢bé bez vytvareni nového
zadznamu o postupu stisknutim tlacitka Load Previous Patient (Nacist pfedchoziho
pacienta). Po otevieni obrazovky Therapy (Terapie) s novymiinformacemio pacientovi
jiz neni mozné pokracovat v predchozilécbé pacienta.

Pro zobrazeni zaznamU pacienta viz ¢ast ProhliZzeni‘a export zdznam( o lécbé
na str. 51.

10. VYPNUTI SYSTEMU

Black (K) AE <5.0 | CMYK

1.

Stisknéte tlacitko Shutdown (Vypnout) na‘domovské obrazovce.

Poznamka: Pokud tlacitko Shutdown (\Vypnout) neni'vpiedu uprostied nabidky,
stisknéte tlacitko v pfipadé potreby jesté jednou.

Stisknéte tlacitko YES (Ano) v okné zpravy.
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>

®- Noon

10.

11.

12.
13.
14.

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

Obrazek 32. Zprava o vypnuti

Poznamka: Po dokonceni vypinani systému se na obrazovce kratce zobrazi zprava
Entering Sleep Mode (Pfrechod do reZimu spanku) a poté obrazovka z¢erna.

Po dokoncenivypnutivypnéte hlavni vypina¢ na zadni strané konzoly SMARTFREEZE.

Otevrete dvirka konzoly SMARTFREEZE vzadu na konzole SMARTFREEZE a budete mit
pfistup kzasobniku.chladiva.

Otocenim po sméru hodinovych ruci¢ek uzaviete ventil zasobniku.
Odpojte napdjeci kabel od nemocnicni elektrické sité (od sitové zasuvky).
Odpojte odsavacihadiciod odsavaciho systému nemocnice.
Pfi pouzitf DMS:

Sejméte z pacienta snimac pohybu-branice.

Odpojte snimac pohybubranice od modulwlICB.
Pfi pouziti teplotniho cidla fady 400:

Sejméte z'pacienta snimac teploty jicnu:

Odpojte snimac teplotyjicnu od ETS kabelu.

Odpoijte ETS kabel od modulu ICB.
Pfi pouziti teplotni sondy jicnu-CIRCA S-CATH™:

Odstrante teplotni'sondu jicnu CIRCA S-CATH™ z pacienta.
Odpojte CIRCA S-CATH™ teplotnisondu jicnu od ETS kabelu (CIRCA).
Odpojte ETS kabel (CIRCA) od modulu ICB.

Pfi pouziti tlakového senzoru:
Odpojte tlakovy senzor off (vypnuto) od katétru POLARX.
Odpojte bézny tlakovy senzor od kabelu tlakového senzoru.

Odpoijte kabel tlakového senzoru od modulu.ICB.
PFi pouziti dalkového ovlddani odpojte dalkové ovladani od modulu ICB.
Odpoijte prodluzovaci svazek katétru od modulu ICB.
Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE.
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10.1

15. Odpoijte kryokabel od konzoly SMARTFREEZE.

16. VSechny pfedméty k jednorazovému pouziti zlikvidujte podle standardnich
nemocni¢nich postupd.

17. Opakované pouzitelné polozky ulozte do konzoly SMARTFREEZE timto zpusobem:
a. Vsechny predméty ocistéte podle standardnich nemocni¢nich postupd.
b. Napajeci kabel navirite na oznacené hacky na dvirkach konzoly SMARTFREEZE.
Odsavaci hadici navifite na oznacené hacky na boku konzoly SMARTFREEZE.

d. Smotejte svazek modulu ICB a ulozte ho na oznacené misto na boku konzoly
SMARTFREEZE.

e. Zabalte DMS do poutkaa ulozte je s ICB nebo v skladovacim prostoru zasobniku.

f.  Smotejte ETS kabeldo klubka a ulozte ho s modulem ICB nebo do skladovaciho
prostoru-zasobniku.

g:> Smotejte ETS kabel (CIRCA) do klubka a uloZte ho s modulem ICB nebo do
skladovaciho prostoru zasobniku.

h. Smotejte tlakovy kabel do klubka a ulozte ho.s'modulem ICB nebo do skladovaciho
prostoru zasobniku.

18. Zavrete dvirka konzoly SMARTFREEZE.
Po zakroku

Jakoukoli zdvaznou nezadouci pfihodu, ke které dojde v.souvislosti s timto zafizenim, je nutné
oznamit vyrobciapfislusnému mistnimu regulaé¢nimu organu.

11. UZIVATELSKE PROFILY

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Systém vyuziva tii typy uzivatelskych profill (User (Uzivatel), Administrator (Spravce)

a Doctor (Lékar)) k fizeni pfistupu k péti funkcim systému (Cryotherapy (Kryoterapie),
Records (Zaznamy), Settings (Nastaveni), Change Tank (Vyména zésobniku), Shut Down
(Vypnuti)). Uzivatelské profily jsou oddélené a'lisi se-odprofilli-pacienta.

Kryoterapie | Zdznamy | Nastaveni \:');n;:e;ea Vypnuti
Uzivatel . . .
Spravce . . .
Lékar . .

Obréazek 33. Tabulka moznosti pfistupu jednotlivych uzivatel(

Pokud neprobiha relace, jsou uzivatelé vyzvani k prihlaseni. Aktivnirelacejsou
oznaceny ikonou uzivatele dole uprostred domovské obrazovky (Obrazek 2). Opravnéni
k pokracovani bude odepireno, pokud profil pfihlaseného uzivatele danou funkci
nepodporuje (Obrazek 3).

Chcete-li se odhlasit z relace, klepnéte na ikonu uzivatele dole uprostfed obrazovky.
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11.1 Vytvareni a Upravy uzivatelskych profila

Poznamka: Na obrazovku Settings (Nastaveni) maji pfistup pouze profily spravcu.

Vytvaret a upravovat uzivatelské profily smi pouze spravce prostrednictvim moznosti
settings (Nastaveni) na domovské obrazovce.

11.2 Vytvareni a sprava uzivateli

Boston
= Scientific

‘?ﬁ Manage Users

=E"é‘ Date and Time

Archive Records

Gﬂ La nguage English (USA)

Obrazek34. System settings (Nastaveni systému)

Obrazovka system settings (nastaveni systému) (Obrazek 34) obsahuje ikony Manage Users
(Spravovat uzivatele), Date-and Time (Datum a cas), Archive Records (Archivovat zaznamy),
User’s Manual language setting (Nastaveni jazyka uZzivatelské prirucky) a softwarovy ¢asovac
udavajici dobu, po kterou je software konzoly SMARTFREEZE v provozu. Za¢néte kliknutim na
ikonu Manage Users (Spravovat uZivatele).
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Boston
Scientific

User List
New User Username: Access Type STATUS:

Admin Active
Doctor

4 New Doctor

Doctor Active
User Active

o

U v Edit Doctor

Delete Doctor

Reset Password

Obrazek 35.- Domovska obrazovka funkce Manage users (Spravovat uzivatele)

Hlavni obrazovkafunkce Manage Users (Spravovat uzivatele) (Obrazek 35) umoznuje pridavani
novych uzivatelt a novych ékai(, Upravy uzivateli-alékard, odstrafiovani uzivatell a Iékaru
a obnovu hesel.

oy

"/\ New User Username: STATUS:
‘ admin Active
Azallin Active
Active

Active
Active
Active

»;——'
Q5

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Obrazek 36. Vytvoreni nového uzivatele

Novi uzivatelé se vytvareji zadanim Username (UzZivatelské jméno), Password (Heslo),
a potvrzenim hesla. Posuvnik Admin (Spravce) urcuje, zda je uzivatel zarazen do skupiny
spravcl (Obrazek 36).
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New Doctor

Username: Dr. First Name:

Password: Dr. Last Name:

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 ai | :b
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Zoom: 100 % B Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240
DMS SENSITIVITY: ‘ [— ’

Audio Alert off @ | on

REwrn 1 Jewngs

Cancel

Obrazek 37. Nastaveni nového lékare

Obrazovka New, Doctor (Nastaveni nového lékare) (Obrazek 37) umoznuje individualni

nastaveni postupu.a predvoleb, které se-nactou pfi kazdém vybéru daného lékafe na zac¢atku

postupu,

Chcete-li upravit uzivatele nebo lékafe, vyberte ho ze seznamu uzivatel( a klepnéte na ikonu

Edit (Upravit). U uzivatell je mozné upravovat pouze jména uzivatelta urovné pfistupu.
U Iékail je mozné upravovatjméno lékafe a individualni nastaveni/predvolby.

Chcete-li odstranit uzivatele, vyberte ho ze seznamu a klepnéte na ikonu Delete (Odstranit).

Chcete-li obnovit heslo uzivatele nebo lékafte, vyberte ho a klepnéte na'ikonu Reset Password

(Obnovit heslo).

Poznamka: Prihlaseny spravce musi nejprve zadat'své vlastni heslo.
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11.3 Uprava hodin pro letni ¢as
Stisknéte tlacitko Date and Time (Datum a ¢as) na obrazovce Settings (Nastaveni).

Stisknéte tlacitko Daylight Savings (Letni Uspory) na obrazovce data a ¢asu pro zapnuti/
vypnuti letniho ¢asu (viz Obrazek 38).

2
b}
2
B
8
B
5
8
£
2
N

time zone fgienr.net
DopihtSeing 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°
258 1 2 8 4" USHESN 7 (8 9 100N dNEIZN 13 (14 15 [16) MIZINISN 19 200 21 22§23} B2

Obrazek 38. ‘Nastaveniletniho ¢asu
11.4 Archivace zaznamu

Archivace zdznam( umoznuje pokracovat v pouzivanisystému i v-pfipadé, ze neni dostatek
volného mista na pevném disku.

1. Stisknéte tlacitko Archive Records (Archivovat zaznamy) na obrazovce Settings
(Nastaveni).

Poznamka: Po archivaci nejsou zaznamy nakonzole SMARTFREEZE zobrazitelné.

2. Stisknéte tlacitko Yes (Ano) a provede se archivace zaznami pacientll na konzole
SMARTFREEZE. Stisknéte tlacitko No (Ne) a proces archivace se zrusi.

3. Podokonceni procesu archivace stisknéte'tlacitko OKa zavie se okno.

Poznamka: Po stisknuti tlacitka OK se konzola SMARTFREEZE vypne.
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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.

Obrazek 39. Archive Confirmation (Potvrzeni archivu)
11.5 Uzivatelska prirucka

Uzivatelskou pfirucku konzoly SMARTFREEZE Ize nalézt na kazdé obrazovce uzivatele.

Stisknéte tlacitko @ pro zobrazeniuZivatelské pfirucky.

Poznamka: ‘Navod k pouziti neni k dispozici pro zobrazeni, kdyz N,O proudi dovnitf a ven
z konzoly SMARTFREEZE.

Chcete-li zménit jazyk navodu k pouzitina jiny z podporovanych jazykd, stisknéte Sipku
rozeviraciho seznamu-vedle moznosti Language setting (Nastaveni jazyka) na obrazovce
Settings (Nastaveni) a vyberte pozadovany jazyk:

12. PROHLIZENI A EXPORT ZAZNAMU O LECBE

Poznamka: Pristup k zaznamuim o.08etfeni maji pouze profily Iékait. Kromé toho mize
prohlizet a exportovat zaznamy z tohoto souboru pouze profil Iékafe (oSetfujiciho l1ékare)

spojeny s danym souborem pro lé¢bu pacienta: K prohlizenizaznami o 1é¢bé musi byt |ékaF

prihlasen.
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12.1

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Zobrazeni zaznamu o lécbé

1. Stisknéte Records (Zaznamy) na domovské obrazovce (Obrazek 40).

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Obrazek 40. Domovska obrazovka

Hospital

Boston
Scientific ¢

Obrazek 41. Prihlasovaci obrazovka

2. Zadejte uzivatelské jméno a heslo |ékare.

3. Stisknéte tlac¢itko OK na obrazovce piihlaseni

Pokud ma zadané uZivatelské jméno a heslo potiebna prava, zobrazi se
obrazovka Treatment Records (Zaznamy o lé¢bé) (Obrazek 42).

52



Hospital

. George idre TREATMENT RECORDS SesiBe

PROCEDURE INFO -
PROCEDURE RECORDS
Terry Smith jer Male M@ 25 v i te March 04, 2021

June 15, 1960 D Nur smit123456 ight POLARx 28mm First Name Last Name Case Date

|
— = — Jane Mar 04 2021

@ RSPV Temperature

ESOPHAGUS TEMPERATURE
Smith Mar 04 2021

Washington Feb 05 2021

Didical Sep 012020

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE

Obrazek 42. Obrazovka zaznamu-o lé¢bé
Na obrazovce se zdznamy o 1é¢bé je mozné najit tyto udaje:

+V pravé &asti obrazovky je zobrazen seznam PROCEDURE RECORDS
(Zaznamy o.vykonu). Seznam muze byt sefazen podle jména, pfijmeni
nebo podle data pfipadu. Chcete-liv jedné z téchto kategorii sefadit
zaznamy podle abecedy, kliknéte na nazvy sloupct First Name
(Jméno), Last Name (Pfijmeni) nebo Case Date (Datum pfipadu).
Druhym klepnutim zaznamy sefadite podle abecedy.

« _JInformace o-pacientovi se zobrazuji v levémhornim rohu obrazovky.

+ Informace o konfiguraci postupu se zobrazujiv pravém hornim rohu
obrazovky:

« . Zaznamenana data o vykonu se zobrazuji v levé ¢asti obrazovky.
4. Ze seznamu vyberte zaznam o vykonu. Zobrazi se pfislusna zaznamenana data.
5. Chcete-li zobrazit prislusna data od tohoto okamziku.|écby, vyberte-bod na grafu.

6. Pokud bylo béhem vybraného pfipadu provedeno vice nez jedno o3etfeni, pomoci
Sipek Treatment (Lécba) (Obrazek 42) mizete prochdzet data z rliznych osetieni.

7. Klepnutim na tla¢itko Summary Report (Souhrnna zprava) na obrazovce
Treatment Records (Zaznamy o lécbé) zobrazite souhrn-vSech osetfeni z vybraného
pfipadu (Obrazek 43).
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Hospital
" N Dr. George Kildare

PATIENT INFO

ent Terry Smith
of Bi June 15, 1960

Ablation Site
) RSPV
) RIPV

SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

fer Male  gvi® 25 weight 90 (Kg)
smber smit123456 Height 188 (cm)

Treatment Start Tirr
16:11:22
16:16:31

Obrazek 43. Obrazovka Summary Report (Souhrnna zprava)

Na obrazovce souhrnné zpravy je mozné najit tyto udaje:

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, cs, 51288687-07A
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Informace o pacientovi se zobrazuji v levém hornim rohu obrazovky.

Informace o konfiguraci postupu jsou zobrazeny v pravém-hornim
rohu obrazovky.

Byla-li néktera z datovych poli na této obrazovce upravena, zobrazuje
¢

se tlacitko &8 a historie uprav.

Kazdé lécba provedena v pribéhu postupu se zadava samostatné do
tabulky TREATMENT INFO (Informace o:lé¢bé): Zobrazuje se misto
ablace, doba trvani, rychlost zmény teploty, nejnizsi dosazena teplota,
doba do teploty ablace a doba do teploty zahfati, stejné jako zapsané
poznamky k-lécbé:

Misto ablace pro kazdou lé¢bu Ize aktualizovat stisknutim ikony
schranky ve sloupci mista ablace vedle kazdé |écby.

Na obrazovce Summary Report (Souhrnna zprava) se zobrazi
ABLATION SUMMARY (Souhrn ablace):

=
8. Kliknutim na ikonu vedle kazdého osetreni se zobrazi poznamky o lécbé..
Zobrazi se okno TREATMENT NOTES (Poznamky klécbé).

9. Klepnutim na tla¢itko OK okno Treatment Notes (Poznamky k [é¢bé) zavrete.

=
10. Klepnutim na ikonu vedle pole Diagnosis (Diagnéza) zobrazite celkovou
diagnézu pacienta.
Zobrazi se okno Diagnosis (Diagnoza).

11. Stisknéte tlacitko OK a zavre se okno Diagnosis (Diagnéza).
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12. Kliknéte na - ikonu a zobrazi se celkovy vysledek vykonu.

Zobrazi se okno Outcome (Vysledek).

13. Stisknéte tlacitko OK a zavre se okno Outcome (Vysledek).

14. Stisknutim tlacitka Back To Treatment Record (Zpét na zaznam o |é¢bé) se vratite

na obrazovku Treatment Records (Zaznamy o [é¢bé).

12.2 Export zaznamii o lécbé

1.
2. Vyberte zdznam vykonu, ktery chcete exportovat, ze seznamu vykond.

3. Stisknéte tlacitko Save to USB (Ulozit na USB) na obrazovce Treatment Records
(Zaznamy o lécbé).

4,
5.

Pripojte jednotku USB k portu USB na prednim panelu.

Poznamka: Tlacitko Save to USB (Ulozit na USB) na obrazovce Treatment
Records (Zaznamy o lécbé) neni k dispozici, dokud konzola SMARTFREEZE
uspésné nerozpozna jednotku USB.

Zobrazi se. okno SAVE TO USB DRIVE (Jednotka ulozeni na USB) (Obrazek 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

Obrazek 44. Okno Save to USB Drive (Jednotka ulozit na USB)
Vyberte pozadovany typ souboru.

Stisknéte tla¢itko OK v okné SAVE TO USB DRIVE (Jednotka ulozit na USB).nebo
CANCEL (Zrusit) a vratite se na obrazovku Treatment Records (Zaznamy o lécbé)
bez ulozeni.

Poznamka: Po UspéSném exportu souboru na jednotku USB se zobrazi okno
Procedure Saved Successfully (Postup Uspésné ulozen) (Obrazek 45).
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Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Obrazek 45. Okno Procedure Saved Successfully (Postup Uspésné ulozen)

6.

Stisknéte tlac¢itko OK v .okné Procedure Saved Successfully (Postup Uspésné

ulozen).

Odpoijte jednotku USB od portu USB na ¢elnim panelu konzoly SMARTFREEZE.

Poznamka: Doporucuje se pouzivat k ukladani zaznami o postupech konzoly
vyhrazenéjednotky USB, aby byla zajisténa bezpecnost informaci o zdravotnim

stavuipacientd.

Poznamka: Exportované informace obsahuji viechny zaznamenané informace
zvybraného pripadu. Zaznamenatelné informace zacinaji fazi ABLATION (Ablace)
a konc¢i fazi THAWING (Zahfivani).

12.3 Tisk zpravy

Je-litiskarna dodana spolecnosti BSC pfipojena k jednomu z portl USB konzoly SMARTFREEZE,
je mozné zpravu ve formatu PDF vytisknout.

Stisknéte tlacitko Print Report (Vytisknout zaznam) na obrazovce Records (zdznamy).

13. RESENI POTIZIi

Cislo systémové
zpravy

Problem (Problém)

Postup

zaseknuty pfikaz.

00000020-1 Nizka hladina chladiva - | ZvaZzte brzkou vyménu zasobniku's chladivem.
v zasobniku.
00000200-1 Tlak v zasobniku je pfilis | Zkontrolujte, zda je ventil zasobniku s chladivem otevieny.
nizky. Pokud problém pretrvava, vymeénte zasobnik. Pokud
problém pretrvava;, obratte se na technickou podporu
spole¢nosti Boston Scientific a sdélte ji kod zpravy.
00040000-1 Teplota pomocného Vyckejte 5 minut, nez se pokusite o-dalsi ablaci. Pokud
chladice je pfilis vysoka. | problém pretrvava, obratte se na technickou podporu
spolecnosti Boston Scientifica sdélte ji kod zpravy.
00200000-1 Systém detekoval Néktery z prikazu Start/Stop (tlacitka, nozni spina¢ nebo

vstup obrazovky) je vadny. Pokud se néktery z pfikaz

Start zasekl, mize byt pfipad dokonéen pomoci nékterého
z dalSich prikazl Start. Pokud se zasekl néktery z pfikazu
Stop, v pfipadu nelze pokracovat. Obratte se na technickou
podporu spole¢nosti-Boston Scientific a sdélte ji kod zpravy.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

56




Cislo systémové
zpravy

Problem (Problém)

Postup

1-00000004-2

Tlak ve vnitfnim balonku
je prilis vysoky.

Zkuste dalsi ablaci. Pokud problém pretrvava, vymeénte
kryokabel a poté katétr. Pokud problém pretrvava, obratte
se na technickou podporu spole¢nosti Boston Scientific

a sdélte ji kod chyby.

1-00000008-2

Tlak ve vnitfnim balonku
je prilis nizky.

Zopakujte inflaci. Pokud problém pretrvava, vyménte
katétr.

1-00000020-2

Tlak ve vnéjsim balonku
je prilis vysoky.

Odpoijte a znovu pripojte kryokabel od konzoly
SMARTFREEZE a katétru. Pokud problém pretrvava,
vymeénte katétr a kryokabel. Pokud problém pretrvava,
obratte se na technickou podporu spole¢nosti Boston
Scientific a sdélte ji kéd chyby.

1-00001000-2

Teplota balonku je pfilis
nizka. Katétr mize byt
prilis hluboko v zile.

Premistéte katétr a zkuste dalsi ablaci.

1-00004000-2 [ Konzola SMARTFREEZE. | Vyménte katétr. Nepokousejte se s timto katétrem o dalsi
detekovala krev nafouknuti nebo ablace.
v katétru.

1-00008000-2 [ Konzola SMARTFREEZE | Vymeénte katétr. Nepokousejte se s timto katétrem o dalsi

detekovala problém
s obvodem pro detekci
krve v katétru.

nafouknuti nebo ablace.

2-00000001-1

Konzola SMARTFREEZE
zjistila problém
s hardwarem.

Odpojte modul1CB od konzoly SMARTFREEZE a restartujte
konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni restartu

konzoly SMARTFREEZE pripojte modul ICB ke konzole
SMARTFREEZE. Pokud problém pretrvava, obratte se na
technickou podporuspolecnosti Boston Scientific a sdélte ji
kod chyby:

2-00000002-1

Konzola SMARTFREEZE
zjistila problém
s hardwarem.

Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE a restartujte
konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni restartu

konzoly SMARTFREEZE pftipojte modul ICB ke konzole
SMARTFREEZE. Pokud problém pietrvava, obratte se na
technickou‘podporu spolecnosti Boston Scientific a sdélte ji
kod chyby.

2-00000002-2

Samocinny test kontroly
SMARTFREEZE se
nezdaril.

Konzolu SMARTFREEZE restartujte. Pokud problém
pretrvava, obratte se na technickou podporuspole¢nosti
Boston Scientifica sdélte ji kod chyby.

2-00000004-1

Byl zjistén vysoky prutok
chladiva.

Odpoijte a.znovu pripojte kryokabel a zkuste jinou ablaci.
Pokud problém pretrvava, vymeénte kryokabel a poté
katétr. Pokud problém pretrvava, obratte se na technickou
podporu spole¢nostiBoston Scientific a sdélte ji kod chyby.

2-00000008-1

Byla zjisténa prekazka
v proudéni chladiva.

Odpoijte a znovu pripojte kryokabel a zkuste jinou ablaci.
Pokud problém pretrvava, vymeénte kryokabel a poté
katétr. Pokud problém pretrvava, obratte se na technickou
podporu spole¢nosti Boston Scientific a sdélte ji kod chyby.
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Cislo systémové
zpravy

Problem (Problém)

Postup

2-00000010-1

Konzola SMARTFREEZE
zjistila, ze katétr

byl béhem osetieni
elektricky odpojen.

Ujistéte se, zda je katétr spravné pfipojen k modulu

ICB a zda je modul ICB spravné pripojen ke konzole
SMARTFREEZE. Pokud problém pfetrvava, odpojte modul
ICB od konzoly SMARTFREEZE a znovu ho pfipojte. Pokud
problém pietrvava, odpojte a znovu pfipojte elektricky
kabel katétru k modulu ICB a poté ke katétru. Chcete-li
pokracovat, spustte odsavani. Pokud problém pretrvava,
obratte se na technickou podporu spole¢nosti Boston
Scientific a sdélte ji kod chyby.

2-00000040-1

Nedostate¢né mnozstvi
chladiva v zasobniku
k provedeni vykonu.

Vlymeénte zasobnik s chladivem.

2-00000080-1

Konzola SMARTFREEZE
detekovala, Zze odsavani
bylo neocekavané
vypnuto.

Ujistéte se, ze je kryokabel spravné pfipojen ke konzole
SMARTFREEZE i ke katétru. Pokud problém pretrvava,
vymeénte kryokabel a poté katétr. Pokud problém pretrvava,
obratte se na technickou podporu spole¢nosti Boston
Scientific a sdélte ji kéd chyby.

2 -00000400-1

Tlak v zasobniku je pfilis
vysoky.

Ujistéte se, zda ventilatory konzoly SMARTFREEZE funguiji.
Oteviete dvifka zadsobniku a konzolu SMARTFREEZE
vypnéte.Pokud vétraky konzoly SMARTFREEZE funguiji,
vyckejte pred opétovnym zapnutim alespon 10 minut.

V opacném pripadé, pokud problém pretrvava, obratte
se natechnickou podporu spole¢nosti Boston Scientific
asdélte ji kod chyby.

2-00000800-1

Konzola SMARTFREEZE
zjistila problém se
softwarem.

Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE a restartujte
Konzolu SMARTFREEZE. Po - dokonceni restartu

konzoly SMARTFREEZE pfipojte modul ICB ke konzole
SMARTFREEZE. Pokud problém-pretrvava, obratte se na
technickou podporu spole¢nosti Boston Scientific a sdélte ji
kod chyby.

2-00001000-1

Tlak vstfikovani je prilis
vysoky.

Vyménte kryokabel a zkuste dal3i-ablaci. Pokud problém
pretrvava, vyménte katétr.

Pokud problém pretrvava; obratte se na technickou
podporu-spole¢nosti Boston Scientific a sdélteji kod chyby.

2-00002000-1

Konzola SMARTFREEZE
zjistila problém
s hardwarem.

Obratte se na technickou podporu spole¢nosti Boston
Scientific-a sdélte ji kdd chyby.

2-00004000-1

Byla zjiténa prekazka
v proudéni.

Odpoijte a znovu pripojte kryokabel. Pokud problém
pretrvava, vymeérnte katétr. Pokud problém pretrvava,
obratte se natechnickou podporu spole¢nosti Boston
Scientific a sdélte ji kod chyby.

Black (K) AE <5.0 | CMYK
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Cislo systémové
zpravy

Problem (Problém)

Postup

2-00008000-1

Konzola SMARTFREEZE
zjistila problém
s hardwarem.

Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE a restartujte
konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni restartu

konzoly SMARTFREEZE pfipojte modul ICB ke konzole
SMARTFREEZE. Pokud problém pretrvava, obratte se na
technickou podporu spole¢nosti Boston Scientific a sdélte ji
kod chyby.

2-00010000-1

Byla zjiSténa prekazka
v proudéni.

Zkuste dalsi ablaci. Pokud problém pretrvava, obratte se na
technickou podporu spole¢nosti Boston Scientific a sdélte ji
kod chyby.

2-00020000-1

Konzola SMARTFREEZE
zjistila problém
s hardwarem.

Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE a restartujte
konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni restartu

konzoly SMARTFREEZE pfipojte modul ICB ke konzole
SMARTFREEZE. Pokud problém pretrvavd, obratte se na
technickou podporu spole¢nosti Boston Scientific a sdélte ji
kod chyby.

2-00100000-1

Konzola SMARTFREEZE
zjistila problém
s hardwarem.

Vlyckejte 5 minut, nez se pokusite o dalsi ablaci. Pokud
problém pretrvava, obratte se na technickou podporu
spole¢nosti Boston Scientific a sdélte ji kod chyby.

2- 00400000-1

Tlakv odsavacim vedeni
jeprilisvysoky.

Ujistéte se, Ze je odsavaci systém nemocnice zapnuty

a Ze je odsavaci hadice pevné pfipojend. Pokud problém
pretrvavd, obratte se na technickou podporu spole¢nosti
Boston Scientifica sdélte ji kéd chyby.

2-04000000-1

Samocinny test kontroly
SMARTFREEZE se
nezdaril.

Konzolu SMARTFREEZE restartujte. Pokud problém
pretrvava, obratte se na technickou podporu spole¢nosti
Boston Scientific.a sdélte ji kod chyby.

2-0003FB12 | Systém zjistil potize Odpojte‘-modul ICB od konzoly SMARTFREEZE a restartujte
s komunikaénim konzolu SMARTFREEZE: Po dokonceni restartu
systémem. konzoly: SMARTFREEZE pripojte modul ICB ke konzole
SMARTFREEZE. Pokud problém pretrvava, obratte se na
technickou podporu spolecnostiBoston Scientific a sdélte ji
kod chyby.
2-0003FB13 [ Systém zjistil potize Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE a restartujte
s komunika¢nim konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni restartu
systémem. konzoly SMARTFREEZE pfipojte modul ICB ke konzole
SMARTFREEZE. Pokud problém pretrvava, obratte se na
technickou podporu spole¢nosti Boston Scientific a sdélte ji
kod chyby.
0003FB1B Tomuto systému dochazi | ZvaZte stazeni dat pfipadui a archivaci soubor(.
misto na disku.
0003FB19 Tomuto systému kriticky [ Abyste mohlisystém dale pouzivat, stdhnéte data pripadu

dochazi misto na disku.

a archivujte soubory.
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14. UDRZBA

14.1

14.2

14.3
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Postup vymény zasobniku

Poznamka: Pred zahdjenim tohoto postupu musi byt odsavaci hadice pripojena ke konzole
SMARTFREEZE i k nemocni¢nimu odsavacimu systému.

1. Stisknéte tla¢itko Change Tank (Vyménit zasobnik) na domovské obrazovce.

Poznamka: Neni-li tlacitko Change Tank (Vyménit zasobnik) vpredu uprostred
nabidky, aktivuje se druhym kliknutim.

2. Postupujte podle pokynu na‘obrazovce.
a. Uzavfete ventil zasobniku otocenim po.sméru hodinovych rucicek.

b. Stisknéte tlacitko Next (Dalsi) na.obrazovce Change Tank (Vyménit zasobnik).
Systém vypusti N,O z konzoly SMARTFREEZE do odsavaci hadice.

c. Pozobrazenizeleného indikatoru odpojte zasobnik od konzoly SMARTFREEZE
pomoci prislusného klice.

d. - Vyjmete zasobnik z konzoly SMARTFREEZE.

e.Vlozte do konzoly SMARTFREEZE novy zasobnik a pfipojte k nému hadici konzoly
SMARTFREEZE. Spoj utahnéte klicem pro konzolu SMARTFREEZE.

Poznamka: Hadici zasobniku konzoly SMARTFREEZE drzte tak,aby trubice
zlstala pfi utahovani ve svislé poloze. Jinak nebude mozné dvirka konzoly
SMARTFREEZE zavfit:

f.  Vyberte velikost zasobniku.

g. Oteviete ventil zasobniku jeho-otocenim proti sméru hodinovych rucicek.

h. Na obrazovce Change Tank (Vyménit zasobnik) stisknéte tlaCitko Finish (Dokoncit).
Cisténi
Konzolu SMARTFREEZE otiete vihkou utérkou. V pfipadé potreby pouzijte jemny Cistici roztok
nebo isopropylalkohol. Na obrazovku pouzivejte standardni ¢isti¢ obrazovky.
Cisténi je tfeba provadét minimalné na konci kazdého pfipadu:

Nikdy necistéte a opakované nepouzivejte komponenty, které jsou sterilni nebo které jsou na
jedno pouziti.

Preventivni udrzba

Konzola SMARTFREEZE a jeji komponenty musi kazdy rok projit preventivni udrzbou. Chcete-li
naplanovat tuto sluzbu, obratte se na mistniho zastupce spolecnosti Boston Scientific.
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15. KOMPONENTY SMARTFREEZE
15.1 Konzola
15.1.1 Technické udaje

Napéti

100V -240V, 50 Hz/60 Hz, T0A -5 A

Vnéjsi pojistky

Pojistky se zpozdénim 2x 10 A, 250V, primér
0,250" x 1,252" L (6,35 mm x 31,80 mm), vypinaci
kapacita 1 500 A pfi 250V

Vnitini pojistky

Pojistka se zpozdénim 7,5 A, 250V, primér
0,250" x 1,250" L (6,35 mm x 31,75 mm), vypinaci
kapacita 10 000 A pfi 125V

Napajeci kabel

Viz ¢ast 15.5 na str. 65.

Kompatibilita s IEC

IEC 60601-1 3.1 2012-08, tfida |, typ CF, odolnost
vuci defibrilaci

Rezim provozu

Prabézny

Hmotnost

117 kg (258 Ibs)

Presnost méreni tlaku v konzole (zakladni
vykon)

+2 % mériciho rozsahu

Pfesnost. mérenipritoku (zakladni vykon)

+2% S.P. 35% - 100%, +0,35% F.S. 2% - 35%

Presnost méreni tlaku v katétru (zakladni
vykon)

+1 % meéficiho rozsahu

Pfesnost méreni teploty (zakladni vykon)

+1°C

15.1.2 Likvidace

Pokyny k likvidaci produkti spolecnosti Boston Scientific, které jsou na konci své Zivotnosti,
vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Boston Scientific:

Vsechna zafizeni na jedno pouziti likvidujte podle standardnich nemocnic¢nich postup(.

15.2 Nozni spinac

15.2.1 Uéel pouziti

Nozni spinac kryokonzoly (model MO04CRBS4200) je navrzen pro pouZziti s konzolou

SMARTFREEZE.
15.2.2 Popis

Nozni spinac je volitelné zafizeni doddvané s konzolou SMARTFREEZE. UmozZnuje uzivateli
spustit (zeleny pedal) a zastavit (oranzovy pedal) pratok chladiva pro faze nafukovani

a ablace.

Pokud nozni spina¢ neni pfipojen ke konzole'SMARTFREEZE nebo pokud se jednoduse
nepouziva, lze proceduru spustit a zastavit pomoci tlacitek na konzole SMARTFREEZE nebo

tlacitek na dotykové obrazovce.
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Nozni spinac tvori tyto soucasti:

Sestava dvojitého nozniho spinace (zeleného a oranZzového) pouzivana ke spousténi
a zastavovani proudu chladiva;

Trvale pfipojeny pfipojovaci kabel, ktery se pfipojuje ke konektoru nozniho spinace na
konzole SMARTFREEZE.

15.2.3 Navod k pouziti

1.

10.

11.

Neni-li dosud pfipojen, pfipojte nozni spinac ke konektoru nozniho spinace na konzole
SMARTFREEZE. Po ukoncenizakroku mUze nozni spinac zUstat trvale pfipojen ke konzole
SMARTFREEZE.

Umistéte nozni spina¢ do pozadované polohy a ujistéte se, ze nehrozi nebezpeci
zakopnuti.

Aktivujte nozni spinac stisknutim tlacitka na obrazovce therapy (Terapie) nebo
stisknutim a podrzenim oranzového nozniho pedalu po dobu tfi sekund v rezimech IDLE
(Necinnost) nebo' READY (Pfipraveno).

Chcete-li kryobalonek nafouknout, sesldpnéte a uvolnéte zeleny nozni spinac.

Chcete-li kryobalonek vyfouknout z nafouknutého stavu, sesldpnéte a uvolnéte oranzovy
nozni spinac.
Chcete-li zahajit ablaci z nafouknutého stavu, seslapnéte a uvolnéte zeleny nozni spinac.

Chcete-li ukoncit ablaci a zacit kryobalonek zahfivat, seSlapnéte a uvolnéte oranzovy
nozni spinac.

Chcete-livypustit kryobalonek ze stavu zahfivani, seslapnéte a uvolnéte oranzovy nozni
spinac.

Nozni spinaclze do€asné vyradit,je-li konzola SMARTFREEZE v-rezimu IDLE (Necinnost)
nebo READY (Pfipraveno), a to podrzenim seslapnutého oranzového nozniho spinace po
dobu tii sekund Opakovanim tohoto postupu spinac¢ opét aktivujete.

Nozni spinac Ize také zapnout/vypnout v kterémkoli reZimu konzoly pomoci tlacitka pro
zapnuti/vypnuti nozniho spinace na‘obrazovce terapie:

Systém rozpozna, pokud se nozni spinace zaseknou, a pfijme‘vhodna opatfeni. Pokud
se zeleny nozni spinac (Start) zasekne, konzola SMARTFREEZE vyda varovani; aviak
bude pokracovat v ukonech ablace, které jiz probihaji: Dojde-li k zaseknuti oranzového
nozniho spinace (stop), konzola SMARTFREEZE vyda varovani a zakaze viechny funkce
kryogenického spusténi.

15.2.4 Cisténi a skladovani

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Nozni spinac otirejte vlhkou utérkou. V pfipadé potieby pouzijte jemny.€istici roztok nebo
isopropylalkohol. Neponofujte do vody.

Pfed uloZzenim do urcené polohy na boku konzoly SMARTFREEZE spinac¢ d(ikladné osuste.

Pokud se nozni spinac nepouziva, vzdy jej ulozte na uréené misto na boku konzoly
SMARTFREEZE.
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15.2.5 Likvidace

15.2.6 Fyzické vlastnosti

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. Pfi likvidaci tohoto
produktu postupujte podle mistnich pfedpisd. Pokyny k likvidaci produktd spole¢nosti
Boston Scientific vdm poskytne mistni zastupce spolecnosti Boston Scientific.

Celkova délka

19,7 cm (7,75 in)

Celkova sirka

34cm (13,4 1in)

Délka kabelu

5m (15 ft)

15.3 Zasobnik s chladivem

15.3.1 Ucéel pouziti

Zasobnik s chladivem:je navrzen pro pouziti s konzolou SMARTFREEZE.
15.3.2 Popis

Zasobnik s chladivem dodava oxid dusny (N,0) do konzoly SMARTFREEZE v tekuté formé.
Do zasobniku se vejde az 6,8 kg (15 lbs) N,O.

Zasobnik s chladivem tvofi tyto soucasti:

Nadrz na N.O pro-uskladnéni N,O;

Ovladaci kohout slouzicik otevieni nebo uzavieni ventilu zasobniku, ktery otevird nebo
uzavird privod chladivado konzoly SMARTFREEZE.

Poznamka: Zasobniky m{ze dodavatel plynuznovu naplnit.

15.3.3 Navod k pouziti

1.

ok W N

6.

Otevrete dvirka konzoly SMARTFREEZE vzadu na konzole SMARTFREEZE a budete mit
pfistup k zasobniku-chladiva.

Ujistéte se, zda je zasobnik vystfedén na‘podpére.
Otocenim proti sméru-hodinovych rucic¢ek otevrete ventil zasobniku.
Béhem pouzivani konzoly ponechejte dviifka konzoly SMARTFREEZE uzaviena.

Po dokon¢eni procesu ablace tahem oteviete pristupova dvirka konzoly SMARTFREEZE na
zadni strané konzoly SMARTFREEZE.

Otocenim po sméru hodinovych rucic¢ek uzaviete ventil zasobniku.

Poznamka: Pokud neni zasobnik pripojen ke konzole SMARTFREEZE, neotevirejte ventil
zasobniku. Mohlo by dojit ke zranéni uzivatele.
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15.3.4

15.3.5

15.3.6

Cisténi a skladovani
Zasobnik s chladivem otirejte vlhkou utérkou. V pfipadé potieby pouzijte jemny Cistici roztok
nebo isopropylalkohol. Neponofujte do vody.

Pied uskladnénim zasobniku na uréeném misté v konzole SMARTFREEZE zasobnik dlikladné
osuste. Pouzivané zasobniky s chladivem se obvykle skladuji pfipojené k potrubi konzoly
SMARTFREEZE s uzavienym ventilem zasobniku.

Za UCelem spravné a bezpecné prepravy konzoly SMARTFREEZE zasobnik s chladivem fadné
upevnéte ke konzole SMARTFREEZE.

Nahradni zasobniky s chladivem musi byt skladovany ve svislé poloze a v prostfedi s teplotou
od 15°Cdo 30 °C.

Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. P¥i likvidaci tohoto
produktu postupujte podle mistnich-predpisu.

Pokyny k likvidaci produkt( spolecnosti Boston Scientific vdm poskytne mistni zastupce
spolecnosti Boston Scientific.

Fyzické vlastnosti

Cista hmotnostN,O pfi 6,8 kg-(15 Ibs)
plném zasobniku (bez
hmotnosti zasobniku)

Celkova hmotnost Evropska unie: 22,4 kg (49 Ibs)

pIného zé.sollonl’ku ,(véetné Severni Amerika: 154 kg (34 Ibs)
hmotnosti zasobniku)

N,O Cistota: >.99,5 % s urovni vihkosti <50 ppm

15.4 Odsavaci hadice

15.4.1

15.4.2

15.4.3

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Ucel pouziti

Odsavaci hadice (modely M004CRBS4310 a MO0O4CRBS4320) je navrzena pro pouziti
s konzolou SMARTFREEZE.

Popis

Odsavaci hadice slouzi k pfipojeni konzoly. SMARTFREEZE k nemocni¢nimu-odsavacimu
systému pro odvod spotfebovaného chladiva z konzoly SMARTFREEZE. Pfi abla¢nich
vykonech je odsavaci hadice potfebna.

Jeden konec odsavaci hadice se pfipoji k prislusnému konektoru na konzole SMARTFREEZE.
Druhy konec se pfipoji k nemocni¢nimu odsavacimu systému (obvykle do nasténné zasuvky).
K pfipojeni odsavaci hadice k nemocni¢nimu odsavacimu systému mdze byt potfeba adaptér
(dodavany spole¢nosti Boston Scientific).

Navod k pouziti

Neni-li dosud pfipojena, pfed zapnutim konzoly SMARTFREEZE pfipojte odsavaci hadici ke
konzole SMARTFREEZE a k nemocni¢nimu odsavacimu systému. Spoje hadice utahnéte rukou.
Po dokon¢eni vykonu odpojte odsavaci hadici od nemocni¢niho odsavaciho systému.
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15.4.4 Cisténi a skladovani

15.4.5

15.4.6

Odsavaci hadici otfete vlhkou utérkou. V pfipadé potieby pouzijte jemny Cistici roztok nebo
isopropylalkohol. Neponofujte do vody. Dukladné osuste.

Pokud se hadice nepouziva, ulozte ji na ur¢ené misto na konzole SMARTFREEZE navinutim na
oznacené haky na boku konzoly SMARTFREEZE.

Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. P¥i likvidaci tohoto
produktu postupujte podle mistnich predpisu.

Pokyny k likvidaci produktl spole¢nosti Boston Scientific vdm poskytne mistni zastupce
spole¢nosti Boston Scientific.

Fyzické vlastnosti
Celkova délka 12m (40 ft)

15.5 Sitovy napajeci kabel

15.5:1

15.5.2

15.5.3

15.5.4

Uéel pouziti

Napdjeci kabel konzoly SMARTFREEZE (modely M004CRBS6210, MO04CRBS62100,
MO04CRBS62110, MO04CRBS62120, MO0O4CRBS62130, MO04CRBS6220, MO04CRBS6230,
MO004CRBS6240, MO04CRBS6250, MO04CRBS6260, MOO4CRBS6270, MO04CRBS6280,
MO04CRBS6290) je'navrzen pro-pouziti s konzolou' SMARTFREEZE.

Popis

Napajeci-kabel konzoly SMARTFREEZE slouzi K pfipojeni konzoly SMARTFREEZE k elektrické
siti. Pro fungovani konzoly je nezbytny.

Napajeci kabel konzoly SMARTFREEZE se pfipojuje k konzole SMARTFREEZE prostfednictvim
oznacené zastrcky na dolni-zadni strané konzoly SMARTFREEZE: Druhy konec kabelu se
pfipojuje do standardni sitové zasuvky.

Navod k pouziti

1. Pokud nebyl dosud pfipojen, pfipojte pred zapnutim konzoly SMARTFREEZE napajeci
kabel ke konzole SMARTFREEZE a do nemocnicni sitové zasuvky.

2. Zatlacte pojistku kabelu konzoly'SMARTFREEZE na misto, aby byl zajistén na svém misté.

3. Povypnuti konzoly SMARTFREEZE (viz Vypnutisystému na str. 44) odpojte napajeci kabel
od nemocnicni sitové zasuvky.

Cisténi a skladovani
Napajeci kabel otirejte vihkou utérkou. V pfipadé potieby pouzijte jemny Cistici roztok nebo

isopropylalkohol. Neponofujte do vody. Dikladné osuste.

Pokud se napadjeci kabel nepouziva, ulozte jej na uréené misto na konzole SMARTFREEZE
navinutim na hacky na zadni strané konzoly SMARTFREEZE.
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15.5.5 Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. P¥i likvidaci tohoto

produktu postupujte podle mistnich predpis(.

Pokyny k likvidaci produkt( spolecnosti Boston Scientific vdam poskytne mistni zastupce

spole¢nosti Boston Scientific.

15.5.6 Fyzické vlastnosti

Cislo modelu Zemi Celkova délka
MO04CRBS6240 Severni Amerika 3m (10 ft)
MO004CRBS6210 Kontinentalni Evropa 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6270 Velka Britanie a Irsko 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS6260 | Svycarsko 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6220 Italie 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6230 | Austrdlie a Novy Zéland 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6250 | Japonsko 2,5m (8 ft)
M004CRBS6280. | Cina 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6290 Argentina 2,5m (8 ft)
MOO4CRBS62100 " | Brazilie 2,5 m (8ft)
MO004CRBS62110. | Dansko 2,5m (8 ft)
MO04CRBS62120 | Izrael 2,5m (8 ft)
MO04CRBS62130- | Jizni Afrika 2,5 m (8 ft)

15.6 Propojovaci modul (ICB)

15.6.1

Uéel pouziti / Indikace pro pouziti

Propojovaci modul (ICB) (model M0O04CRBS4110 nebo MO04CRBS4130) je navrzen pro pouziti
s konzolou SMARTFREEZE.

15.6.2 Popis

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Modul ICB (model MO04CRBS4110) se pouziva pro pripojenikonzoly SMARTFREEZE ke katétru
POLARX a také k volitelnému snimaci-pohybu branice (DMS), volitelnému kabelu.teploty jicnu
(ETS), snimaci teploty pro vieobecné pouziti fady 400. Modul ICB se pfipojuje ke konektoru
na prednim panelu konzoly SMARTFREEZE. Poskytuje body pfipojeni pro prodluzovaci kabel
katétru (modry konektor), snimac pohybu branice (DMS) (bily konektor) a kabel snimace
teploty v jicnu (ETS) (oranzovy konektor).

Modul ICB (model MO04CRBS4130) se pouziva pro pfipojeni konzoly SMARTFREEZE ke katétru
POLARX a také k volitelnému snimaci pohybu branice (DMS), volitelné kabelu teploty jicnu
(ETS), snimaci teploty pro vieobecné pouziti fady-400, volitelnému kabelu tlakového senzoru,
béZznému tlakovému senzoru, a volitelné Dalkovému ovladani. Modul ICB se pfipojuje

ke konektoru na prednim panelu konzoly SMARTEREEZE. Poskytuje body pfipojeni pro
prodluzovaci kabel katétru (modry konektor), snima¢ pohybu branice (DMS) (bily konektor),
snimac teploty jicnu (ETS) kabel nebo ETS kabel (CIRCA) (oranzovy konektor), kabel tlakového
senzoru (zluty konektor) a Dalkové ovladani (Sedy konektor).

Pfi abla¢nich postupech je modul ICB potiebny.
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15.6.3 Navod k pouziti

1.

Pokud neni dosud pfipojen, pfipojte propojovaci modul (ICB) ke konektoru na pfednim

panelu konzoly SMARTFREEZE.

Jeden konec prodluzovaciho kabelu katétru pfipojte ke konektoru katétru na modulu
(modry konektor).

Pokud neni dosud zapnuta, zapnéte konzolu SMARTFREEZE a vyckejte na dokonceni
procesu spousteni.

Druhy konec prodluzovaciho kabelu katétru pfipojte ke katétru POLARx.

ICB

Poznamka: Pokud uplynula doba pouzitelnosti katétru POLARX, zobrazi se na konzole

SMARTFREEZE zprava, Ze katétr nelze pouzit.

Je-li pouzivan DMS:
« . Pripojte DMS ke konektoru akcelerometru na modulu ICB (bily konektor).
« _Mmistéte natélo pacienta DMS a zajistéte ho.

Pfi pouziti snimace teploty pro vSseobecné pouziti fady 400:

Poznamka:. Kabel ETS se musi pouzivat s kompatibilnim ICB. Viz ¢ast 1.1 Soucasti
systému informace o kompatibilité.

- Pripojte kabel snimace teploty jicnu (ETS) ke konektoru na modulu ICB (oranzovy
konektor).

« Pripojte snimac teploty pro vseobecné pouziti fady 400 k ETS kabelu.
«  Nainstalujte na'télo pacienta snimac teploty. pro véeobecné pouziti fady 400.

Pokud pouzivate ETS kabel (CIRCA):

Poznamka:  ETS kabel (CIRCA) se'musi pouzivat's kompatibilnim modulem ICB.
Viz ¢ast 1.1 Soucasti systému.informace o kompatibilité.

«  Pripojte ETS kabel {CIRCA) ke konektoru jicnu na-modulul1CB (oranzovy konektor).

«  Zasunte a zajistéte teplotni sondu jicnu CIRCA S-CATH™ na pacientovi.
«  Pripojte teplotni sondu jicnu CIRCA S-CATH™ k ETS kabelu(CIRCA).

Pokud pouzivate tlakovy senzor:

Poznamka: Kabel tlakového senzoru se musi pouzivat s kompatibilnim modulem ICB.

Viz ¢ast 1.1 Soucasti systému pro informace o kompatibilité,

«  Pripojte kabel tlakového senzoru ke konektoru tlakového senzoru ICB (zluty kone
(pouze pro model MO04CRBS4130).

+  Umistéte sterilni navlek na kabel tlakového senzoru, abyste ho mohli pouzivat ve
sterilnim poli.

« Nainstalujte tlakovy senzor na katétr POLARx.
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15.6.4

15.6.5

15.6.6

«  Pripojte bézny tlakovy senzor ke kabelu tlakového senzoru.
9. Je-li pouzivano dalkové ovladani:
«  Pripojte dalkové ovladani k modulu ICB (pouze model MO04CRBS4130).

. Umistéte sterilni navlek na dalkové ovladani, abyste ho mohli pouzivat ve sterilnim
poli.

10. Provedte proceduralni kroky podle dokumentace ke konzole a ke katétru.

11. Po dokonceni vykonu odpojte prodluzovaci kabel katétru od katétru POLARX.

12. Odpoijte prodluzovaci kabel katétru od modulu ICB.

13. Byl-li pouzit, sejméte DMS z téla pacienta a odpojte ho od modulu ICB.

14. Byla-li pouzita, Sejméte z téla pacienta snimac teploty pro vSeobecné pouziti fady 400.
15. Odpojte kabel ETS od moduluICB.

16. Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE.

Cisténi a skladovani

Modul'ICB otirejte vihkou utérkou. V:pripadé potieby pouzijte jemny Cistici roztok nebo
isopropylalkohol. Neponofujte do vody. Dlkladné osuste.

Pokud se modulllCB nepouziva, ulozte ho na urcené misto na konzole SMARTFREEZE na bok
konzoly SMARTFREEZE a‘zasunutim do zasuvky ICB.

Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komundlniho odpadu. Pilikvidaci tohoto
produktu postupujte podle mistnich-predpisu.

Pokyny k likvidaci-produkt(i spolecnosti Boston Scientific vam poskytne mistni zastupce
spole¢nosti Boston Scientific.

Fyzické vlastnosti

Délka kabelu 2,6 m (8,5ft)
Délka 9cm (3,6.in)
Sitka 17 cm (6,8 in)
Vyska 4cm(1,6in)

15.7 Prodluzovaci kabel katétru

15.7.1

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Ucel pouziti

Prodluzovaci kabel katétru (model MO0O4CRBS5100) je navrzen pro pouziti s’konzolou
SMARTFREEZE a s katétrem POLARx. Tato komponenta je sterilni (sterilizace pomoci
ethylenoxidu [EO]) a je urcena pouze pro jednorazové pouziti.
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15.7.2 Popis

Prodluzovaci kabel katétru je kabel, ktery zajiStuje elektrické spojeni mezi katétrem POLARXx
a konzolou SMARTFREEZE (prostfednictvim modulu ICB). Pri abla¢nich postupech je tento
kabel potrebny.

Prodluzovaci kabel katétru propojuje nesterilni modul ICB a sterilni katétr POLARx. Modul ICB
i katétr POLARX jsou opatfeny konektory umoznujicimi pfipojeni a odpojeni kabelu.

15.7.3 Navod k pouziti
1. Vybalte prodluzovaci kabel katétru.

2. Jeden konec prodluzovaciho kabelu katétru pripojte ke konektoru katétru na modulu ICB
(modry konektor).

3. Druhy konec prodluzovacihokabelu katétru pfipojte ke katétru POLARx.
4. Po dokoncenivykonu odpojte prodluzovaci kabel katétru od katétru POLARX.
5. Qdpojte prodluzovaci kabel katétru od modulu ICB.
15.7.4 -Cisténi a skladovani
Prodluzovacikabel katétru je sterilni komponenta pro jednorazové pouziti. Nepokousejte se
ho cistit.
Pred vyjmutim z baleniulozte prodluzovacikabel katétru ve stejnych podminkach jako
konzolu SMARTFREEZE (viz ¢ast Zpusob doddni na str. 12).
15.7.5 Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu: Vsechny sterilni
komponenty pro jednordzové pouziti zlikvidujte podle standardnich nemocnic¢nich postup.

15.7.6 Fyzické vlastnosti
Celkova délka 107 cm(42.in)

15.8 Kryokabel

15.8.1 Ucel pouziti

Kryokabel (model M0O04CRBS5200)je navrzen pro pouziti s'konzolou SMARTFREEZE
a s katétrem POLARx. Tato komponenta je sterilnia je uréena pouze projednorazové
pouziti.

15.8.2 Popis

Kryokabel zajistuje mechanické spojeni mezi katétrem POLARx a konzolou SMARTFREEZE.
Umoznuje proudéni N,O konzoly SMARTFREEZE dokatétru POLARX a odvod spotfebovaného
chladiva z katétru do konzoly SMARTFREEZE. Pfiablacnich postupech je tento kabel
potrebny.
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15.8.3 Navod k pouziti
1. Vyjméte kryokabel z obalu.
2. Jeden konec kryokabelu pfipojte k mechanickému konektoru na konzole SMARTFREEZE.
3. Druhy konec kryokabelu pfipojte k rukojeti katétru POLARX.
4. Po dokonceni vykonu odpojte kryokabel od rukojeti katétru POLARXx.
5.  Odpojte kryokabel od konzoly SMARTFREEZE.
15.8.4 Cisténi a skladovani
Kryokabel je sterilni komponenta pro jednorazové pouziti. Nepokousejte se ho Cistit.

Pfed vyjmutim z balenf ulozte kryokabel ve stejnych podminkach jako konzolu
SMARTFREEZE (viz €ast Zpisobdoddni na str. 12).

15.8.5 Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. Viechny sterilni
komponenty pro jednordzové pouziti zlikvidujte podle standardnich nemocnic¢nich postup.

15.8.6 Fyzické vlastnosti
Celkova délka 190.cm (75:in)

15.9 Elektricky kabel EP
15.9.1 Uéel pouziti

Elektricky kabel EP (model- M0O04CRBS6200) je navrzen pro-pouziti s mapovacim katétrem
POLARMAP-a nemocni¢nim zaznamovym systémem EP.-Tato komponenta je sterilni a je
urcena pouze pro jednorazové pouziti.

15.9.2 Popis

Elektricky kabel EP pfipojuje mapovaci katétr POLARMAP k nemocni¢nimu zaznamovému
zatizeni EP. Jeho pouziti pfi ablacnich postupech je voliteiné,

Elektricky kabel EP ma deset (10) 2mm spojovacich-bodu; které se pfipojuji k nemocni¢nimu
zaznamovému systému EP, ajeden'(1) konektor, ktery se pripojuje pfimo k mapovacimu
katétru POLARMAP.

15.9.3 Navod k pouziti
1. Pripojte elektricky kabel EP k mapovacimu katétru POLARMAP.

2. Pripojte osm (8) pfipojovacich bodl k nemocni¢nimu zdznamovému systému EP.

Poznamka: Koliky 9 a 10 se pro pfipojeni tohoto katétru nevyuzivaji.

3. Podokon¢eni vykonu odpojte elektricky kabel EP od mapovaciho katétru POLARMAP.

4. Odpojte osm (8) pripojovacich bod od nemocni¢niho zaznamového systému EP.
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15.9.4 Cisténi a skladovani
Elektricky kabel EP je sterilni komponenta pro jednorazové pouziti. Nepokousejte se ho distit.

Pfed vyjmutim z baleni ulozte kryokabel ve stejnych podminkach jako konzolu
SMARTFREEZE (viz ¢ast Zpusob doddni na str. 12).

15.9.5 Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. Vsechny sterilni
komponenty pro jednorazové pouziti zlikvidujte podle standardnich nemocnicnich postup.

15.9.6 Fyzické vlastnosti
Celkova délka 183 cm (72 in)

15.10 Snimac pohybu branice (DMS)
15.10.1 Uéel pouziti

Snimac pohybu branice (DMS) (model M0O04CRBS6110) je navrzen pro pouziti s konzolou
SMARTFREEZE.

15.10.2 Popis

Snimac pohybu branice (DMS) je pridavny snimac navrzeny k monitorovani odezvy
brani¢niho nervu na stimulaci.

VYSTRAHA: P¥iablacich pravé plicni zily je tieba vzdy dodrzovat standardni
metody péce pro hodnoceni funkce brani¢niho nervu a urceni, kdy je nutna
intervence. DMS neslouzi jako nahrada takovych standardnich metod péce.

15.10.3 Navod k pouziti

1. Pfipojte DMS k-modulu ICB.

2. Umistéte jednordazovou elektrodu EKG tésné pod pravou stranu zeberni chrupavky.
3. Nacvaknéte snima¢ DMS na elektrodu.
4

Pozadejte pacienta; aby zakaslal, a ovérte, zda je na‘obrazovce konzoly SMARTFREEZE
patrny signal.V pfipadé potieby polohu elektrody upravte.

5. Pred provedenim ablace stimulujte brani¢ni nerv fokalnim nebo kruhovym katétrem
umisténym nad mistem ablace (napf. horni duté zily). Upravte nastaveni stimulace
a umisténi katétru podle potreby tak, abyste dosahlizachyceni bréani¢niho nervu.
Obvykle miize byt zapotiebi vysoky vykon az 20 mA-a 800 ms—.1 000 ms.

Poznamka: Pfi pouziti celkové anestézie se vyhnéte pouziti paralytik nebo ho
alespon minimalizujte, protoze paralytika-mohou narusit stimulaci brani¢niho nervu.

6. Béhem stimulace brani¢niho nervu upravte Grovné zisku a citlivosti DMS na obrazovce
Settings (Nastaveni), abyste maximalizovali uroven signalu DMS v okné displeje. Pokud
se signal DMS zobrazuje jako nasyceny, snizte zisk. Ukoncete stimulaci, pokud neni
nutna pro ablaci.
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7. Nastavte prahovou hodnotu DMS (na obrazovce Settings (Nastaveni)), pfi které bude
zobrazeno upozornéni DMS.

«  Amplituda pohybu zméfena snimacem DMS na zacatku kryoablace se pouziva jako
zakladni hodnota a je zobrazena jako 100 %.

. Pokud se béhem kryoablace snizuje odezva brani¢niho nervu na stimulaci, snizi
se odpovidajicim zplsobem i amplituda DMS. Konzola SMARTFREEZE bude
zobrazovat amplitudu DMS jako procento zakladni hodnoty. Napfiklad hodnota
80 % zobrazena na konzole SMARTFREEZE znamena, Ze amplituda DMS je 80 %
zakladni hodnoty a ze amplituda pohybu se snizila o 20 %.

8. Objevi-li se upozornéni DMS, je tfeba nadale pozorné sledovat aktivitu brani¢niho
nervu a zachytavani stimulace,a zvazit okamzité preruseni kryoablace.

9. Podokonc¢enizakroku vyjméte DMS z elektrody.
10. Odpojtesnima¢ DMSod modulu ICB.
15.10.4 Cisténia skladovani

Snimac DMS otirejte vihkou utérkou. V pfipadé potreby pouzijte jemny Cistici roztok nebo
isopropylalkohol. Neponofujte do vody. Dikladné osuste.

V'dobg, kdy-se nepouziva, skladujte snimac DMS v misté ulozeni modulu ICB nebo
zasobnikuna zadni strané konzoly SMARTFREEZE.

15.10.5 Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. Pfi likvidaci tohoto
produktu postupujte podle mistnich-predpisu.

Pokyny k-likvidaci produkti spole€nostiBoston Scientific vdm poskytne mistni zastupce
spole¢nostiBoston Scientific.

15.10.6 Fyzické vlastnosti
Celkova délka 3m (9,8 ft)

15.11 Kabel ETS (CIRCA)
15.11.1 Uéel pouziti / Indikace pro pouziti

ETS kabel (CIRCA) (model M0O04CRBS6340) je navrzen pro pouziti's konzolou SMARTFREEZE
a teplotni sondou jicnu CIRCA S-CATH™.

15.11.2 Popis

ETS kabel (CIRCA) se pouziva pro pfipojeni teplotni sondy jicnuCIRCA'S-CATH™ k modulu
ICB. Teplotni sonda jicnu CIRCA S-CATH™ se pouziva k méreni teploty v jicnu pacienta

pfi abla¢nich vykonech za ucelem sledovani poskozeni jicnu. Jeho pouziti pfi abla¢nich
postupech je volitelné.

15.11.3 Navod k pouziti
1. Zasunte a zajistéte teplotni sondu jicnu CIRCA S-CATH™ na pacientovi.
2. Pripojte ETS kabel (CIRCA) k modulu ICB.
3. Pripojte teplotni sondu jicnu CIRCA S-CATH™ k ETS kabelu (CIRCA).
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4. Po dokonceni vykonu sejméte teplotni sondu jicnu CIRCA S-CATH™ z pacienta.
5.  Odpojte teplotni sondu jicnu CIRCA S-CATH™ od ETS kabelu (CIRCA).
6. Odpojte ETS kabel (CIRCA) od modulu ICB.

15.11.4 Cisténi a skladovani

15.11.5

15.11.6

Kabel ETS (CIRCA) otirejte vlhkou utérkou. V pfipadé potfeby pouzijte jemny Cistici roztok
nebo isopropylalkohol. Neponofujte do vody. Dikladné osuste.

V dobé, kdy se nepouziva, skladujte ETS kabel (CIRCA) s modulem ICB nebo v misté ulozeni
zasobniku na zadni strané konzoly SMARTFREEZE.

Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. P¥i likvidaci tohoto
produktu postupujte podle mistnich predpisd.

Pokyny k likvidaci-produktl spele¢nosti Boston Scientific vdm poskytne mistni zastupce
spole¢nosti Boston Scientific,

Fyzické viastnosti
Celkova délka 3'm (9,8 ft)

15.12 Kabel snimace teploty jicnu (ETS)

15.12.1

15.12.2

15.12.3

Ucéel pouziti / Indikace pro pouziti

Kabel'snimace teploty jicnu (ETS) (model MO0O4CRBS6310 nebo M004CRBS6320) je navrzen
pro pouziti s konzolou SMARTFREEZE a se snimacem teploty pro vseobecné pouziti
fady 400.

Popis

Kabel ETS se pouziva k pfipojeni snimace teploty. pro vSecbecné pouziti fady 400 k modulu
ICB. Snimac teploty pro vseobecné pouziti fady 400 se pouziva k méfeniteploty v jicnu
pacienta pfi abla¢nich vykonech za uc¢elem sledovani poskozeni jicnu: Jeho pouziti pfi
ablacnich postupech je volitelné.

Navod k pouziti
1. Nainstalujte na télo pacienta snimac teploty pro vSeobecné pouziti-fady 400.
2. Pripojte ETS kabel k modulu ICB:

Poznamka: ETS kabel se musi pouzivat s kompatibilnimICB. Viz ¢ast 1.1 Soucasti
systému informace o kompatibilité.

3. Pripojte snimac teploty pro vieobecné pouzitifady 400 k-ETS kabelu.

4. Po dokonceni vykonu sejméte snimac teploty pro vseobecné pouziti fady 400
z pacienta.

5. Odpojte snimac teploty pro vseobecné pouziti fady 400 od ETS kabelu.
6. Odpojte kabel ETS od modulu ICB.
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15.12.4

15.12.5

15.12.6

Cisténi a skladovani
Kabel ETS otirejte vlhkou utérkou. V pfipadé potieby pouzijte jemny Cistici roztok nebo
isopropylalkohol. Neponofujte do vody. Dlkladné osuste.

V dobé, kdy se nepouziva, skladujte ETS kabel v modulu ICB nrebo v misté ulozeni zasobniku
na zadni strané konzoly SMARTFREEZE.

Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. P¥i likvidaci tohoto
produktu postupujte podle mistnich piedpisu.

Pokyny k likvidaci produkt(i spole¢nosti Boston Scientific vdm poskytne mistni zastupce
spole¢nosti Boston Scientific.

Fyzické vlastnosti
Celkova délka 3'm. (9,8 ft)

15.13 Kli¢

15.13.1

15.13.2

15.13.3

15.13.4

15.13.5

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Ucel pouziti
Kli¢ (model M0O04CRBS6400) je- urCen pro pouziti s konzolou SMARTFREEZE.
Popis

Jedna se o otevieny plochy kli¢ 1-1/8" ktery se pouziva pfi vyméneé zasobniku s chladivem
k utahovania povoleni spoje mezi konzolou SMARTFREEZE a zasobnikem:.

Navod k pouziti

1. P¥i pouziti klice k uvolnéni spoje zasobniku pfi- demontazi zkontrolujte; zda je ventil
zasobniku zcela uzavien, aby nedoslo k poranéni.

2. Kli¢ nasadte na matici upevnujici potrubi konzoly SMARTFREEZE k zdsobniku a povolte ji
proti sméru hodinovych rucicek.

3. Pouzivate-li kli¢ k utazeni spoje pfi montazi, nejprve matici’,konzoly SMARTFREEZE
nasadte na hrdlo zasobniku a utdhnéte ji rukou.

4. Poté na matici nasadte kli¢.a utahnéte ji po sméru hodinovych rucicek.
Cisténi a skladovani

Kli¢ otirejte vlhkou utérkou. V pfipadé potieby pouzijte jemny Cistici roztok nebo
isopropylalkohol. Neponofujte do vody. Dlkladné osuste.

V dobé, kdy se kli¢ nepouziva, skladujte ho\vmisté uloZeni zasobniku na zadni strané
konzoly SMARTFREEZE.

Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. Pfi likvidaci tohoto
produktu postupujte podle mistnich predpis0.

Pokyny k likvidaci produktl spole¢nosti Boston Scientific vdm poskytne mistni zastupce
spolec¢nosti Boston Scientific.
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15.13.6 Fyzické vlastnosti

Sitka otevieného konce 1 1/8"

15.14 Dalkové ovladani
15.14.1 Ucel pouziti
Dalkové ovladani (model MO0O4CRBS6500) je ur¢eno pro pouziti s konzolou SMARTFREEZE.

15.14.2

15.14.3

Popis

Dalkové ovladani se pouziva pro zménu abla¢ni oblasti, prodlouzeni/zkraceni doby ablace,

aktivovani/deaktivovani vakua a indikaci izolace Zily, a umoznéni zahajeni a zastaveni
proudéni kryo energie do kryoabla¢niho balonkového katétru POLARX.

Navod k pouziti

1.
2.

10.

Pripojte dalkovy ovlada¢ k- modulu ICB (model MO04CRBS4130).

Pokud tak Ize ucinit, umistéte sterilni pouzdro nad dalkovy ovladag, abyste ho mohli
pouzivat ve sterilnim poli.

Poznamka: Dalkové ovliddanineni sterilnijprodukt.

Je-lito.nutné, stisknéte tlacitka plus/minus spojena s @ pro prodlouzeni/zkraceni doby

trvani-ablace pred nebobéhem ablace.

Poznamka: Tato funkce pracuje pouze s metodou pevného€asovace ablace.

Je-lito nutné, stisknéte Sipky sméfujici doleva/doprava spojené s @?» pro pfepinani mezi
pracovisti ablace.

V neCinném stavu stisknéte tlacitko <Dna ddalkovém ovladani pro aktivaci vakua.

V ne¢inném stavu stisknéte tlacitko @ na dalkovém ovladanipro deaktivaci vakua.

Stisknéte tlacitko <D k nafouknuti/ablace'v zavislosti'na stavu systému (postup ablace
viz vyse).

Béhem ablace stisknéte tlacitko <D na dalkovém ovladani pro indikaci izolace zily.

Stisknéte tlacitko @ pro zastaveni ablace/vypusténi balonku-(postup ablace viz vyse).

Dalkové ovladani indikuje stav systému:

Off: Nec¢innost
Zelené: READY (Pfipraveno)

Sviti modre: INFLATION (Nafukovani) / THAWING (Zahtivani)
Blikda modre: ABLATION (Ablace)

Cervené: Chyba
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15.14.4

15.14.5

15.14.6

Cisténi a skladovani
Dalkové ovladani otirejte vlhkou utérkou. V pfipadé potieby pouzijte jemny Cistici roztok
nebo isopropylalkohol. Neponofujte do vody. Dikladné osuste.

V dobé kdy se nepouziva, skladujte dalkové ovladani s modulem ICB v misté uloZeni konzoly
SMARTFREEZE v nddobé modulu ICB nebo v misté ulozeni zasobniku.

Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. P¥i likvidaci tohoto
produktu postupujte podle mistnich piedpisu.

Pokyny k likvidaci produkt(i spole¢nosti Boston Scientific vdm poskytne mistni zastupce
spole¢nosti Boston Scientific.

Fyzické vlastnosti
Délka kabelu 3 m(9,6 ft)
Délka dalkového ovladani 15 cm+(5,7 in)
Sitka dalkového ovladani 4¢m (1,7 in)
Vyska dalkového ovladani 2cm(0,63in)

15.15 Kabel tlakového senzoru

15.15.1

15.15.2

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Ucel pouziti
Kabel'tlakového senzoru (model MOO4CRBS6600) je navrzen pro pouziti s konzolou

SMARTFREEZE a's katétrem POLARx. Tato komponenta je nesterilni slozkou, kterd mlze byt
pouZzita ve sterilnim poli;je-li vlozena do sterilniho navieku.

VYSTRAHA: Kryoablaénimi balonkova terapie aplikovana's balonkem umisténym

v plicni Zile mtize zpUsobit stenozu PV a poranéni prilehlych tkani, které maji za
nasledek komplikace pacienta, véetné amrti. Pri pouziti méreni tlaku ke zhodnoceni
okluze PV zkontrolujte, zda je balonek spravné umistén za pouziti fluoroskopie
nebo jiné vhodné vizualizacni techniky.

Poznamka: Méreni tlaku v okluzije uréeno kposkytovani-dodatecnych informaci pro
vyhodnoceni okluze plicni zily. Méfeni tlaku neni uré¢eno’k nahradé fluoroskopie nebo
jinych vizualiza¢nich metod pouzitych pro potvrzeni okluze plicni Zily.a-zajisténi, ze je
balonek pred aplikaci terapie spravné umistén, jak je doporuceno v navodu k pouziti
kryoabla¢niho balonkového katétru POLARX:

Popis

Kabel tlakového senzoru se pouziva pro pfipojeni bézného tlakového senzoru k modulu
ICB. Tlakovy senzor se pouziva k méfeni komorového tlaku béhem postupt ablace jako
pomUcka pfi urcovani okluze Zily. Jeho pouziti pfi ablacnich postupech je volitelné.
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15.15.3 Navod k pouziti

15.15.4

15.15.5

15.15.6

1.

© N o o~ W

Pripojte kabel tlakového senzoru ke konektoru tlakového senzoru ICB (zluty konektor).

Pokud tak Ize ucinit, umistéte sterilni pouzdro nad kabel tlakového senzoru, abyste ho
mohli pouzivat ve sterilnim poli.

Nainstalujte tlakovy senzor na katétr POLARX.

Pfipojte bézny tlakovy senzor ke kabelu tlakového senzoru.

Po dokonceni vykonu odpojte bézny tlakovy senzor od katétru POLARX.
Odpojte bézny tlakovy senzor od kabelu tlakového senzoru.

Je-li to vhodné, vyjméte sterilni navlek.

Odpojte kabel tlakového senzoru od modulu ICB.

Cisténi a skladovani

Kabel tlakového senzoru otirejte vihkou utérkou. V pfipadé potieby pouzijte jemny Cistici
roztok nebo.isopropylalkohol. Neponofujte do vody. Dlkladné osuste.

V.dobé, kdy se nepouziva, skladujte kabel tlakového senzoru v misté ulozeni modulu ICB
nebo zasobniku-na zadni strané konzoly SMARTFREEZE.

Likvidace

Nevyhazujte tento produkt do netfidéného komunalniho odpadu. Vsechny sterilni
komponenty pro jednorazové pouziti zlikvidujte podle standardnich nemocni¢nich
postupu.

Fyzické vlastnosti
Celkova délka 200 cm (79 in)
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16. PROVOZNi PODMINKY ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY

SPECIFIKACE TYKAJICi SE ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY A STITKY

Elektromagnetické zareni konzoly kryoablaéniho systému SMARTFREEZE™

Konzola kryoabla¢niho systému SMARTFREEZE je urcena pro poufziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zéakaznik nebo uzivatel konzoly kryoabla¢niho systému SMARTFREEZE by mél zajistit, ze bude pouzivana v takovémto

prostredi.

Test na emise Shoda
RF emise .

EN 55011/CISPR 11 Skupina 1
RF emise »

EN 55011/CISPR 11 Trida A
Harmonické emise -

EN 61000-3-2 Trida 4
Kolisani napéti /

nepravidelné emise Vyhovuje
EN 61000-3-3

Elektromagnetické prostiedi

Konzola kryoablac¢niho systému SMARTFREEZE pouziva RF energii pouze pro
svou vnitini funkci. RF emise jsou tedy velmi nizké a je nepravdépodobné, ze by
mohly zplsobovat ruseni blizkych elektronickych zatizeni.

Konzola kryoabla¢niho systému SMARTFREEZE je vhodna do viech prostiedi
kromé domacnosti a smi byt ptipojena k vefejné nizkonapétové napajeci

siti, ktera slouzi k napajeni obytnych budov, za prfedpokladu, Ze je dbano na
nasledujicivystrahu:
VYSTRAHA: Konzolu kryoablaéniho systému SMARTFREEZE smi pouzivat pouze
kvalifikovani-zdravotnici. Tento systém muze zpUsobit radiové ruseni nebo
narusit provoz zarizeni ve své blizkosti. M(ze byt nezbytné pfijmout ndpravné
opatreni, jako je pfesmérovani nebo premisténi konzoly kryoabla¢niho systému
SMARTFREEZE nebo odstinéni jejiho-umisténi.

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Elektromagneticka odolnost

Konzola kryoablacniho systému SMARTFREEZE je urcena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel konzoly kryoablacniho systému SMARTFREEZE by mél zajistit, ze bude pouzivana v takovémto

prostredi.

Test odolnosti

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

JIS C61000-4-2

IEC 60601
Uroven testovani

+8 kV kontakt
+15 kV.vzduch

Stupen souladu

+8 kV kontakt
+15kV vzduch

Elektromagnetické prostredi

Podlahy musi byt dfevéné, betonové nebo kryté
keramickymi dlazdicemi. Jsou-li podlahy pokryty
syntetickym materidlem, musi byt relativni
vlhkost alespori 30 %.

Rychlé elektrické

?;E;T:f::ﬁ;igu/ +2 kV pro vedeni +2 kV pro vedeni Kvalita:napdjeni z elektrické sité musi odpovidat
IEC 61000-4-4 napajeni stfidavého napajeni. *| normé prokomeréninebo nemocni¢ni budovy.
JIS C61000-4-4
Razové prepeti 0,5 KV, £1 kv 20,5 KV, +1 KV D OO N
vodi¢ - vodi¢ Ly Ly ‘s \ Kvalita sitového napajeni musi byt stejna jako
(st sieni) vodi¢ - vodic vodi¢-vodic b&snérm k N/ bo zd thické
stf. napajeni £0,5KV, 41 KV, +2KV | +0,5 KV, <1 KV, +2KV vbeznem komerénim:nebo zdravotnickem
IEC 61000-4-5 vodi¢—zem vodic—sem prostiedi.
JIS C61000-4-5
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Tabulka 2

Test odolnosti

Poklesy napéti, kratka
prerudeni a kolisani
napéti na pfivodnich
zdrojich napéti
IEC61000-4-11

JIS C61000-4-11

IEC 60601
Uroven testovani
0% U,
(100% pokles U,) za
0,5 cyklu

0% U,
(100% pokles U,) za
1 cyklus

70 % U,
(30% pokles U)) za
25/30 cykld

0% U,
(100%poklesU,) za'5 s

Elektromagneticka odolnost (pokracovadni)

Stupen souladu

0% U,
(100% pokles U,) za
0,5 cyklu

0% U,
(100% pokles U,) za
1 cyklus

70 % U,
(30% pokles U)) za
25/30 cykld

0%,
(100% pokles U,) za 5 s

Elektromagnetické prostredi

Kvalita napdjeni z elektrické sité musi odpovidat
normé pro komeréni nebo nemocni¢ni budovy.
Pozaduje-li uzivatel konzoly kryoabla¢niho
systému SMARTFREEZE™ trvaly chod i béhem
preruseni napéti v napdjeci siti, doporucuje

se pouzit k napajeni konzoly kryoabla¢niho
systému SMARTFREEZE™ nepferusitelny zdroj
napajeni nebo baterii.

Magnetické pole
se sitovym kmitoctem

Magneticka pole o vykonové frekvenci by se
méla pohybovat na urovnich typickych pro

(50 H2/60H2) S0 Ay 30 A/m bézna mista obvykla pro typické prostiedi
IEC 61900-4°8 komer¢nich budov a nemocnic
JIS C61000-4-8 ’
Prenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni
wVrms 3VaQs se nesmi pouzivat v mensi vzdalenosti od
Vedend RF energie 150 kHz az.80 MHz 150 kHz az 80 MHz S Kékoli égsti konzolv krvoablaéniho svstému
IEC 61000-4-6 6\Vrms 6 Vrms ) y Xy Y

JIS C61000-4-6

pasma ISMv.rozmezi
105 kHz a7z 80-MHz

pasma ISM v rozmezi
105 kHz az 80' MHz

SMARTFREEZE vcetné kabell, nez je doporucend
separacni vzdalenost vypocitana z rovnice
platné pro frekvenci vysilace.
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Tabulka2  Elektromagneticka odolnost (pokracovdni)

Vyzafovana RF energie 3V/m 3V/m Doporuceny odstup:
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz 80 MHz az 2,7 GHz
JI5 €61000-4-3 d=12VP 150 kHz a2 80 MHz
RF komunikacni RF komunikacni d=1,2V/P 80 MHz az 800 MHz
zafizeni v rozmezi zafizeni v rozmezi
80 MHz az 6 GHz 80 MHz az 6 GHz
d=2,3P 800 MHz az 6 GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle Udajd vyrobce
vysilace a d je doporucena separacni vzdalenost
v metrech (m).

Sily pole z fixnich RF vysilac(i stanovené
elektromagnetickym prizkumem? danych
prostora by mély byt mensi nez droven shody

v jednotlivych frekven¢nich rozsazich®.

Poznamka 1: Pfi hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati-vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto Uidaje se nemusi vztahovat na vSechny situace. Elektromagnetické sifeni je ovliviiovano pohlcovanim
a odrazy od konstrukci, predmétl a osob.

a. Intenzitu pole pevnych vysilac(, napriklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefont

a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na frekvencich AM a FM a televizniho
vysilani, teoreticky nelze predem presné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi vytvareného pevnymi
zdroji RF vyzafovani je tieba zvazit provedeni prizkumu elektromagnetickych podminek v daném misté. Pokud hodnota
intenzity pole namérena v misté; ve kterém se konzola SmartFreeze™ pouziva, prekracuje vyse uvedenou uroven shody

s platnymi radiofrekvencnimi-emisnimi limity, je tfeba konzolu SmartFreeze™ sledovat, aby se ovéfil jeji normalni provozni
stav. Jsou-li zjistény abnormality, je nutno provést dalsi opatient, jako je zména orientace nebo premisténi konzoly
SmartFreeze™.

b.V pasmu kmitoc¢td od 150 kHz do 80 MHz by intenzita pole méla‘byt nizsi nez 3V/m.
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Tabulka3  Separacni vzdalenosti

Doporucena separacni vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim radiokomunikaénim zafizenim a konzolou
kryoablac¢niho systému SMARTFREEZE™

Konzola kryoablacniho systému SMARTFREEZE je urcena k pouziti v prostiedi, v némz je vyzafované radiofrekvencni ruseni
regulovano. Zékaznik nebo uzivatel konzoly kryoabla¢niho systému SMARTFREEZE mUze pfedchdzet elektromagnetickému
ruseni tim, ze bude dodrzovat minimalni doporucenou vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi radiofrekvencnimi
komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a konzolou kryoablaéniho systému SMARTFREEZE podle maximalniho vystupniho
vykonu komunikac¢niho zafizeni, jak je uvedeno nize.

Maximalni Separacni vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace

vyzafovany vykon (m)

vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
(W) d=12VP d=1.2VP d=2,3VP

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pro vysilace s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporucenou vzdalenost odstupu
d v metrech (m) stanovit pomoci vzorce pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) udavany vyrobcem-vysilace.

Poznamka 1:Pro frekvence 80'MHza 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi pasmo.

Poznamka 2: Tyto udaje se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci
a odrazem od konstrukci; predmétd a osob.

Poznamka 3: Funkce tohoto zafizeni mohou rusit znamé zdroje elektromagnetického rudeni,jako jsou diatermie, litotripsie,
elektrokauterizace, RFID, elektromagnetické systémy proti krddezi a detektory kovi. Vyhnéte se provozu tohoto zafizeni za
pfitomnosti takoyych jinych zafizeni-nebo provedte jiné akce, které minimalizuji ruseni, jako je premisténi zafizeni déle od
tohoto zafizeni.

17. ZARUKA
Informace o zaruce na prostredek ziskate na strance (www.bostonscientific.com/warranty).
Importér do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nizozemsko

Kryoabla¢ni konzola SMARTFREEZE je ur¢ena k pouzitis teplotni sondou jicnu CIRCA S-CATH™
vyrabénou a distribuovanou spole¢nosti CIRCA Scientific, Inc. CIRCA Scientific, Inc. zafizeni je nezavislé
na spole¢nosti Boston Scientific a neni s nim spojeno.

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH, a POLARMAP jsou ochranné zndmky
spole¢nosti Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruzenych spolecnosti.

Vsechny ostatni ochranné znadmky patii pfislusSnymviastniktim.
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18. DEFINICE SYMBOLU

BéZné pouzivané symboly zdravotnickych prostfedk, které se objevuji na stitcich, jsou popsané
na adrese www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Dalsi symboly jsou definovény na konci
tohoto dokumentu.

Start (of action)

Defibrillation-proof type CF applied part Y
i Izl F Aplikovana &st typu CF odolna viiéi Zacatek (provozu)
defibrilaci

Consult instructions for use.
Viz navod k pouZiti.

Consult instructions

Stop (of action)
Ukondeni (provozu)

USB Connection
Pfipojeni USB

for use.
IFU-bsci.com
Ethernet
é&\'\tiﬁr, Consult instructions for use. Ethernet
§ a% Viz navod k pouziti.
3 <
2 [ji‘] 3 Manufacturer
% ;
iy Vyrobce
[blue safety sign]
Follow Instructions For Use Date of Manufa(ture
[modry-bezpecnostni symbol] Datum vyroby

Dodrzujte navod k pouZiti.
Authorized Representative in the
CAUTION. Attention: European Community

Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS. Autorizovany zéstupce pro Evropské
UPOZORNEN. Upozornéni: spolecenstvi

Nahlédnéte DO PRILOZENYCH DOKUMENTU.

E&Lﬁiﬂ.@@e

| SEPERRG = S VADR > PN % T

HDm oo
Port HDMI
Foot Switch
Wozni spinag Separate Collection
Shromazdovat oddélené
Power Cord
Napéjeci kabel
Fuse
Equipotentiality Pojistka
Ekvipotencialita Serial Number
Sériové islo
Temperature limitation.
Teplotni omezeni Lot Number
Cislo $arze
Humidity limitation.
Omezeni vlhkosti. Use By

Datum expirace
Catalog Number

Katamgove gislo Medical Device under EU Legislation
Zdravotnicky prostiedek dle pravnich
ACInput predpist EU
Vstup stfidavého proudu
Unique Device Identifier
Jedinedny identifikator zafizeni
Mass with Safe Working Load
Hmotnost s bezpe¢nou pracovni zatézi
Australian Sponsor Address
Adresa australského zadavatele

Sterilized using ethylene oxide.

Sterilizovano etylénoxidem. Argentina Local Contact

Mistni kontaktni osoba v Argentiné
Non-Sterile
Nesterilni

Recyclable Package

Recykl Iny.obal
Do not use if package is damaged. ecyklovatelnyioba

NepouZivejte, pokud je obal poskozen.
Non-Pyrogenic
Nepyrogenni.

%@%!iéﬁ

\.
7

Keep Away from Sunlight

@X@EEEEM!@[EIM

/;L\ Chrarite pied pfimym slunecnim svétlem.
Single-use. Do not re-use.
_. KeepDry Pro jednorazové pouZiti.
Uchovévejte v suchu NepouZivejte opakované:
<] Contents
}X{};‘ Obsah

Do Not Resterilize
Neprovadéjte resterilizaci

@
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Funkce

1SO 15223-1
Referencni cislo

Vyrobni ¢islo, podle kterého je mozné

@ Seriove cislo >17 identifikovat zdravotnicky prostfedek.
(atalogové o 516 moind srawotaie) prosede denifkovat
& Datum vyroby 513 Oznacuje datum vyroby zdravotnického

prostiedku.
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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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