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B, ONLY

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujagcym w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze
zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na zamowienie lekarza.

PRZESTROGA: Jatowe akcesoria (cewniki balonowe, cewniki do mapowania, jalowe koszulki
i przewody potaczeniowe) sg przeznaczone do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie
uzywac powtornie, nie przygotowywac do ponownego uzycia, nie sterylizowac ponownie.
Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga
naruszyc integralnos¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co

z kolei moze skutkowac obrazeniami ciata, chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga rowniez powodowac
ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe

u pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby zakaznej (choréb zakaznych) miedzy
pacjentami. Skazenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z trescig wszystkich instrukcji obstugi urzadzen
pomocniczych:.

Nalezy przestrzegac wszystkich przeciwwskazan, przestrog i srodkow ostroznosci wymienionych w tej
instrukcji. W przeciwnym razie u pacjenta moze dojs¢ do powiktan.

1. OPISURZADZENIA

Konsola systemu kriogenicznego SMARTFREEZE™ (zwana dalej konsolag SMARTFREEZE) jest
elementem systemu do krioablacji (zwanego dalej systemem) firmy Boston Scientific. System jest
przeznaczony do mapowania elektrycznegoi krioablacji’ przeprowadzanych w trakcie zabiegu
izolacji zyt ptucnych (PVI) wleczeniu migotania przedsionkéw, W potaczeniu z akcesoriami

i kompatybilnymi, opatentowanymi cewnikami konsola SMARTFREEZE wykorzystuje N,O
(podtlenek azotu) do schtodzenia tkanek do-punktu martwicy.

Podczas sesji terapeutycznejptynny N,O pod cisnieniem (czynnik chtodniczy) dostarczany jest do
cewnika balonowego do krioablacjiPOLARx™ firmy Boston Scientific (zwanego dalej cewnikiem
POLARKX) ze zbiornika znajdujacego sie w konsoli SMARTFREEZE. W zwigzku z tym, ze w miare
rozszerzania sie w balonie systemu kriogenicznego do cewnika POLARx czynnik chtodniczy
schtadza sie, pochtania on ciepto z otaczajacej tkanki'i zabija komorkiw jej obrebie. Konsola
SMARTFREEZE utrzymuje balon systemukriogenicznego pod statym podcisnieniem w celu
usuniecia zuzytego czynnika chtodniczego, ktéry jest odprowadzany do szpitalnego systemu
oczyszczania (aktywne lub pasywne odprowadzanie).
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llustracja 1. Konsola systemu kriogenicznego SMARTFREEZE

Kompletny system do krioablacji firmy Boston Scientific sktada sie z ponizszych elementéw
systemu oraz jatowych akcesoriéw jednorazowego uzytku wchodzacych w kontakt z ciatem

pacjenta:

1.1 Elementy systemu

Element

Model

Opis

Konsola SMARTFREEZE

MO004CRBS4000

Kontroluje ogolny przebieg procesu ablacji.

Przewdd zasilania
konsoli

MO04CRBS6240
MO004CRBS6210
MO04CRBS6270
MO004CRBS6260
MO04CRBS6220
MO004CRBS6230
MO04CRBS6250
MO004CRBS6280
MO004CRBS6290
MO004CRBS62100
MO004CRBS62110
MO004CRBS62120
MO004CRBS62130

Przewod zasilania stuzy do podtaczenia zasilania
sieciowego do konsoliSMARTFREEZE.

Szafka potaczeniowa
(ICB)

MO04CRBS4110

Urzadzenie potaczeniowe stuzace do podtaczania
cewnika POLARYX, czujnika ruchu przepony
(DMS)'i czujnikatemperatury przetyku (ETS)
(M004CRBS6310) do konsoli SMARTFREEZE.
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Element Model Opis
Urzadzenie potgczeniowe stuzace do podtaczania
Opcja szafki cewnika POLARYX, czujnika ruchu przepony

potaczeniowej

(DMS), kabla czujnika temperatury przetyku

z pilotem zdalnego MO04CRBS4130 (M004CRBS6320) lub kabla czujnika temperatury
sterowania i sensorem przetyku (CIRCA) (M004CRBS6340), przewodu
cisnienia okluzji sensora cisnienia okluzji i pilota zdalnego
sterowania do konsoli SMARTFREEZE.
. . Po podtaczeniu do konsoli SMARTFREEZE umozliwia
Przetacznik nozny . . .
konsoli systemu MOQ04CRBS4200 rozpoczecie | zatrzymanle przekazywania : .
kriogenicznego krioenergii do cewnika balonowego do krioablacji
POLARKX.
Czujnik ruchu MOO4CRBSE110 Czujnik uzywany dci moni:c(’)rovyania .reakcji pacjenta
przepony (DMS) na-sygnat stymulacji. (Czes¢ aplikacyjna)
Kabel przedtuzacza stuzacy do podfaczania
Kabel czujnika dostepnego na rynku czujnika temperatury do
temperatury przetyku | MO04CRBS6310 konsoli systemu-kriogenicznego SMARTFREEZE.
(ETS) (Czesc aplikacyjna)
Zgodny z szafka ICB MO04CRBS4110.
Kabel przedtuzacza stuzacy do podtaczania
Kabel czujnika dostepnego-na rynku czujnika temperatury do
temperatury przetyku -| M004CRBS6320 konsoli.systemu kriogenicznego SMARTFREEZE.
(ETS) (Czes¢ aplikacyjna)
Zgodny z szafkg ICB M004CRBS4130.
Kabel przedtuzacza stuzacy do podtaczania
Kabel czujnika dostepnej na rynku sondy temperatury przetyku
temperatury przetyku | MO04CRBS6340 CIRCA S-CATH™ do konsoli systemu kriogenicznego
(ETS) (CIRCA) SMARTFREEZE. (Czes¢ aplikacyjna)
Zgodny z'szafkg ICB M004CRBS4130.
MO04CRBS4310 Po podtaczeniu dokonsoli systemu kriogenicznego
Waz do oczyszezania (zotty) SMARTFREEZE waz do oczyszczania odprowadza
MO04CRBS4320 N,O z konsoli SMARTFREEZE do szpitalnego systemu
(fioletowy) oczyszczania.
Klucz stuzacy do dokrecania i-odkrecania przytgcza
Klucz MO04CRBS6400 zbiornika czynnika chtodniczego do-i‘'od konsoli
SMARTFREEZE.
Pilot zdalnego sterowania stuzacy dozmiany
miejsca ablacji, wydtuzania/skracania czasu ablacji
Pilot zdalnego MO04CRBS6500 oraz rozpoczynania i zatrzymywania przekazywania

sterowania

krioenergii zcewnika balonowego do krioablacji
POLARx w polu jatowym, gdy zostat na niego
zatozony jatowy rekaw.
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Element Model Opis

Kabel przedtuzacza stuzacy do podtaczania
dostepnego na runku sensora ci$nienia do
MO04CRBS6600 konsoli systemu kriogenicznego SMARTFREEZE.
(Czes¢ aplikacyjna)

Zgodny z szafka ICB MO04CRBS4130.

Przewod sensora
cisnienia okluzji

1.2 Jatowe akcesoria jednorazowego uzytku

Akcesorium Model Opis

Cewnik balonowy do Cewnik ablacyjny (krotka korncéwka, 28 mm)
krioablacji POLARx MO04GRES2000 (czes¢ aplikacyjna)

Cewnik balonowy do Cewnik ablacyjny (dtuga koncéwka, 28 mm)
krioablacji POLARx MOQERBRBH0 (czes¢ aplikacyjna)

Cewnik do Cewnik do mapowania stuzacy do sprawdzania
mapowania kotowego [ MO004CRBS7200 izolacji elektrycznej przed i po zabiegu krioablacji
POLARMAP™ (20 mm).(Czes¢ aplikacyjna)

Kanat wykorzystywany do zapewnienia cewnikowi
MO04CRBS3050 balonowemu do krioablacji POLARx dostepu do
serca. (Czes¢ aplikacyjna)

Sterowalna koszulka
POLARSHEATH™

Kabel systemy Sciezka czynnika chtodniczego miedzy konsolg

E&CE;'I["FI;TEE;?EO MOQEERBSOX0Q SMARTFREEZE a cewnikiem balonowym.

Kabel priothuzacza Kabel przedtuzacza stuzacy dopodtaczania cewnika
do cewnika MOOLERBS IO balonowego do szafki-potaczeniowej (ICB)
SMARTFREEZE

Kabel stuzacy do podfaczania cewnika
Kabel elgk'trycz'ny 1004CRBS6200 do mapowania ko’rowego POL'ARMAP do,
(elektrofizjologia) szpitalnego systemu rejestracji parametrow
elektrofizjologicznych.

1.3 Zasada dziatania

Konsola SMARTFREEZE dostarcza ciekty tlenek azotu (N,O) pod cisnieniem do cewnika
balonowego do krioablacji POLARX firmy Boston- Scientific poprzez kabel systemu kriogenicznego
SMARTFREEZE ze zbiornika znajdujacego sie w-konsoli SMARTFREEZE. N.O (czynnik chtodniczy)
dostarczany jest do cewki do wstrzykiwania cewnika POLARx, ktory kieruje przeptywem
czynnika chtodniczego do wewnetrznej, dystalnej powierzchni odcinka balonu cewnika. Konsola
SMARTFREEZE monitoruje temperature wewnatrz balonu podczas ablacji za posrednictwem
termopary cewnika balonowego w dystalnym odcinku balonu. W zwigzku z tym, ze w miare
rozszerzania sie w balonie systemu kriogenicznego do cewnika POLARx czynnik chtodniczy
schtadza sie, pochtania on ciepto z otaczajacej tkanki, prowadzac do powstania zmian. Konsola
SMARTFREEZE utrzymuje balon systemu kriogenicznego pod statym podcisnieniem w celu
usuniecia zuzytego czynnika chtodniczego, ktory jest odprowadzany do szpitalnego systemu
oczyszczania (aktywne lub pasywne odprowadzanie).
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1.4

Konsola SMARTFREEZE steruje cisnieniem wstrzykiwania, przeptywem wstrzykiwanego srodka,
a takze cisnieniem wewnatrz balonu podczas ablacji. Pozwala ona na napetnienie/opréznienie
balonu systemu kriogenicznego, a takze na rozpoczecie i zatrzymanie ablacji.

Konsola SMARTFREEZE automatycznie rejestruje dane zabiegu i zapisuje te informacje w pamieci
trwatej, umozliwiajgc uzytkownikom przegladanie danych lokalnie lub eksportowanie danych do
pamieci USB w celu przegladu na osobnym komputerze.

Informacje dotyczace uzytkownika

Konsoli SMARTFREEZE moga uzywad wytacznie lekarze w petni przeszkoleni w zakresie
wykonywania zabiegéw elektrofizjologicznych serca (lub bedacy pod nadzorem takich lekarzy)
w odpowiednio wyposazonych placéwkach. Pomocy w zakresie przygotowania i uruchamiania
systemu moze udziela¢ wytgcznie odpowiednio przeszkolony personel.

PRZEZNACZENIE /WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Konsola systemu kriogenicznego'SMARTFREEZE jest przeznaczona do uzytkowania wytacznie
z cewnikami balonowymi do-krioablacji POLARx.

System cewnikow do krioablacji firmy Boston Scientific jest przeznaczony do krioablacji
i elektrycznego mapowania zyt ptucnych w celu ich izolacji-w leczeniu ablacyjnym napadowego
migotania przedsionkow.

INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCI KLINICZNYCH

Zaletg systemu do krioablacji POLARX jest zdolnos¢ do wykrywania elektrogramoéw

serca i uzyskiwania izolacji-zyty ptucnej (PVI) poprzez dostarczanie energii krioablacyjnej

w sposoéb jednorazowy’”. Potencjalne korzysci kliniczne obejmuja catkowita lub czesciowa
eliminacje objawow zwigzanych 'z migotaniem przedsionkéw (AF) dzieki izolacji zyty ptucnej
z potwierdzeniem blokady przewodzenia.

Zaletg konsoli SMARTFREEZE i elementow systemu jest interfejs uzytkownika do kontrolowania
i monitorowania zabiegu krioablacji oraz zabezpieczenia w celu zapewnienia bezpiecznego
podawania i usuwania podtlenku azotu.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu cewnikéw do krioablacji firmy Boston Scientific jest przeciwwskazane
w ponizszych przypadkach:

« U pacjentdow z czynnym zakazeniem ogoélnoustrojowym, poniewaz moze to
zwiekszac ryzyko zapalenia wsierdzia i sepsy.

« U pacjentow ze sluzakiem lub skrzepling wewnatrzsercowq, poniewaz cewnik moze
przyspieszy¢ wystapienie zdarzenia zatorowego.

« W komorze serca, w ktérej urzadzenie moze zosta¢ uwiezione przez struktury
zastawki lub strun $ciegnistych.

« U pacjentéw ze sztuczng zastawka serca (mechaniczng lub biologiczna).

« U pacjentow, ktdrzy w ostatnim czasie przeszli zabieg wentrykulotomii lub
atriotomii, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystapienia perforacji serca lub
zdarzenia zatorowego.
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U pacjentow ze stentami w zyle ptucnej, poniewaz cewnik moze przemiesci¢ lub
uszkodzic¢ stent.

U pacjentow z krioglobulinemia, poniewaz zastosowanie energii kriogenicznej moze
prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwionosnych.

W warunkach, w ktérych wprowadzanie elementéw do przedsionka lub
manipulowanie w nim jest niebezpieczne, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko
perforacji lub uktadowego zdarzenia zatorowego.

U pacjentow z dowolnego typu tatag miedzyprzedsionkowa, poniewaz otwér po
przebiciu przegrody moze sie nie zagoic.

U pacjentéw:z nadkrzepliwosciag lub brakiem tolerancji na leczenie
przeciwzakrzepowe podczas zabiegu elektrofizjologicznego.

U pacjentow z przeciwwskazaniami do inwazyjnego zabiegu elektrofizjologicznego,
podczas ktérego wprowadzanie cewnika do jam serca lub manipulowanie nim jest
uwazane za niebezpieczne,

5. PRZESTROGI

W celu unikniecia ryzyka porazenia pradem konsola SMARTFREEZE musi by¢ zawsze
podtaczona do zrddta zasilania z uziemieniem.

Konsola moze by¢ uzywana wyfacznie z urzgdzeniami i akcesoriami firmy Boston
Scientific wymienionymi'w niniejszym podreczniku. Niezastosowanie sie do tego
zalecenia moze spowodowac uraz lub zgon pacjenta.

Nie'wolno modyfikowa¢ konsoli- SMARTFREEZE w jakikolwiek sposéb. Moze to
wptywac na wydajnos¢ konsoli i/lub bezpieczenstwo pacjentéw.

Uziemienie ekwipotencjalne zapewnia bezposrednie pofaczenie pomiedzy obudowa
konsoli SMARTFREEZE a szyng wyréwnawczg instalacji elektrycznej. Nie jest to punkt
potaczenia uziemienia.ochronnego.

Konsola SMARTFREEZE musi zostac zainstalowana przez wykwalifikowanego/
przeszkolonego przedstawiciela firmy Boston Scientific. W.celu uzyskania pomocy
z instalacjg nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem lub dziatem
pomocy technicznej firmy Boston Scientific.

W sktad konsoli SMARTFREEZE nie wchodzg czesci wymagajace podejmowania
czynnosci serwisowych przez uzytkownika: Nie wolno podejmowac proby
serwisowania konsoli SMARTFREEZE w trakcie stosowania u pacjenta;

Nie wolno dotykac¢ konsoli SMARTFREEZE i pacjenta jednoczesnie, poniewaz moze to
spowodowac odniesienie obrazen przez pacjenta.

Podczas ablacji prawych zyt ptucnych nalezy zawsze stosowac standardowe metody
opieki w celu oceny funkcjonowania nerwu przeponowego i okreslenia, kiedy
potrzebna jest interwencja. Czujnik DMS niestanowi zamiennika standardowych
metod opieki tego rodzaju.

Przed uzyciem przeczytac instrukcje uzytkowania cewnika POLARx i elementow
systemu do krioablacji. Nalezy przestrzega¢ wszystkich przeciwwskazan, przestrég
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i Srodkéw ostroznosci. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do uszkodzenia ciata
pacjenta lub usterki urzadzenia.

Prowadzenie krioablacji z balonem umieszczonym w zytach ptucnych moze
spowodowac zwezenie zyty ptucnej i uszkodzenie sgsiadujacych tkanek, w tym
zgonu. W przypadku korzystania z pomiaru cisnienia w celu oceny okluzji zyty
ptucnej nalezy sprawdzi¢, czy balon jest prawidtowo umiejscowiony za pomoca
fluoroskopii lub innej odpowiedniej techniki wizualizacji.

6. SRODKIOSTROZNOSCI

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Zabiegi elektrofizjologiczne, w tym ablacja, moga prowadzi¢ do wystagpienia arytmii.

Za zapewnienie, ze uzywany z systemem sprzet spetnia wszystkie lokalne wymogi
bezpieczenstwa elektrycznego, odpowiada uzytkownik.

Zabiegi krioablacjinalezy przeprowadzac wytagcznie w zakresie parametrow
Srodowiskowych wskazanych w czesci 14.1.1.

Zabiegi krioablacji serca nalezy wykonywac wytgcznie w kompletnie wyposazonej
placowce.

Z urzadzeniami i akcesoriami nalezy uzywaéwytacznie sprzetu izolowanego (typu CF
wg-normy |EC 60601-1lub rownowaznego).

Uzywanie akcesoridw, przetwornikow i przewodow innych niz wymienione

lub dostarczone przez firme Boston Scientificmoze spowodowac zwiekszenie
emisji-elektromagnetycznejlub zmniejszenie odpornosci sprzetu na zaktécenia
elektromagnetyczne i jego nieprawidtowe dziatanie.

Nie podtgcza¢zadnego urzadzenia do portu Ethernet.

Podtaczyé tylko'monitor zewnetrzny zgodny znorma IEC 60601-1:2012 lub
lokalnymi réwnowaznymi'normami:Nie uzywac listwy zasilajgcej ani przedtuzacza.
Przed podtaczeniem-monitora zewnetrznego.do konsoli SMARTFREEZE nalezy
przeprowadzi¢ ocene wymagan normy I[EC 60601-1:2012.

Unikac korzystania z tego sprzetu w poblizu.innych urzadzen lub na innym
urzadzeniu, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. W razie
koniecznosci ustawienia urzadzen w taki sposéb nalezy sprawdzi¢, czy dziataja one
prawidtowo.

Charakterystyka emisji tego urzadzenia-umozliwia jego stosowanie

w pomieszczeniach przemystowych i szpitalnych(klasa A‘wg CISPR 11). W-przypadku
stosowania w warunkach mieszkaniowych (doczego zwykle wymagana jest klasa B
wg CISPR 11) niniejszy sprzet moze nie zapewnia¢ wystarczajacej ochrony dla ustug
komunikacyjnych o czestotliwosciach radiowych. Moze by¢ wéwczas wymagane
zastosowanie $rodkéw zaradczych, takichjak przeniesienie lub zmiana orientacji
sprzetu.

Przenos$ne urzadzenia do komunikacji radiowej (w tym takie urzadzenia peryferyjne,
jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci
nie mniejszej niz 30 cm (12 in) od jakiejkolwiek czesci konsoli SMARTFREEZE, w tym
przewodow wskazanych przez firme Boston Scientific. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia wydajnosci urzadzenia.



Przenosne pamieci USB mozna podtaczac do portow USB wytacznie w celu pobrania
danych zabiegowych. Podtgczenie pamieci USB moze spowodowac wczesniej
niezidentyfikowane ryzyko dla pacjenta, operatoréw lub oséb trzecich. Obowigzkiem
szpitala jest identyfikacja, analiza, ocena i kontrola tych zagrozen. Wytyczne
dotyczace tej kwestii zawarto w normie IEC 80001-1:2010.

Prawidtowo odprowadzac i utylizowac podtlenek azotu (N,0O) za pomoca
odpowiednich systemow szpitalnych. Nie uwalnia¢ gazu w sali operacyjne;j.

Tylko lekarze doktadnie przeszkoleni w zakresie procedur elektrofizjologicznych

moga obstugiwac system.

Podczas podtaczania konsoli SMARTFREEZE do szpitalnego Zrédta zasilania
pradem przemiennym (gniazda sciennego) nie wolno uzywac listwy zasilajacej ani

przedtuzacza.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Potencjalne powiktania kliniczne sg najczesciej zwigzane z akcesoriami i/lub cewnikiem
terapeutycznym stosowanymi z systemem, a nie z samym systemem. Aby méc rozpoznac
potencjalne zdarzenia niepozadane, uzytkownik powinien przeczyta¢ odpowiednie instrukcje
uzytkowania opisujace sposéb uzycia cewnikow oraz:akcesoriow, ktérych zamierza uzy¢ podczas
zabiegu-ablacji. Podobnie jak w przypadku innych'systemoéw do ablacji, podczas korzystania

z konsoli SMARTFREEZE moze dojs¢ do mniej lub bardziej powaznych powiktfan, typowych

dla zabiegow wewnatrzsercowych. Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem systemu-naleza miedzy innymi:

Skutki ubocznezwigzane
z zabiegiem:

—~Reakcje alergiczne
(lacznie ze wstrzasem
anafilaktycznym)

- Powiktanie w obrebie
uktadu-moczowo-
ptciowego

- Skutki uboczne zwigzane
z przyjmowaniem lekow
i/lub znieczuleniem

- Uraz popromienny /
oparzenie tkanek

- Zaburzenia czynnosci lub
niewydolnos¢ nerek

- Reakcja wazowagalna
Arytmia (nowa lub zaostrzona)

- Uszkodzenie drog
przewodzacych (blok serca,
uraz weztowy itp.)

Uszkodzenie nerwu, na
przyktad:

- Uszkodzenie nerwu
przeponowego

~“Uszkodzenie nerwu
btednego

Uraz spowodowany zatorem /
zakrzepica / zatorem
powietrznym / zatorem
gazowym / zatorem
spowodowanym obecnosciag
ciata obcego

~ Epizod mézgowo-
naczyniowy/udar

- Przemijajacy atak
niedokrwienny (TIA)

- Zawal miesnia sercowego

- Uposledzenie
neurologiczne i jego
objawy, na przyktad:
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« Zmiany «  Urazy zwigzane z uszkodzeniem

poznawcze, tkanki i/lub sasiednich struktur,

zaburzenia na przyktad:

widzenia, .

bole glowy, Uszkodzenie przetyku

uposledzenie - Uszkodzenie ptuc

funkeji - Uwiezniecie cewnika

motorycznych,

uposledzenie - Uraz fizyczny

czuciaoraz , «  Urazserca, na przyktad:

uposledzenie

mowy. - Perforacja serca/

2, tamponada serca / wysiek

- Zatorowos¢ ptucna osierdziowy

- Begabjawpwy zator iozgy - Uszkodzenie zastawki

« _Porazenie pradem

- Zespot sztywnego lewego
elektrycznym

przedsionka

8. SPOSOB DOSTARCZANIA

System jest dostarczany w-postacioddzielnie zapakowanych, niejatowych elementéw, ktére
wymieniono w punkcie 1.1.

8.1 Szczegoly dotyczace urzadzenia
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato nieumysinie otwarte przed uzyciem.
Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.
Nie wolno uzywac urzadzenia po uptywie daty waznosci.
8.2 Obstuga i przechowywanie
Srodowisko pracy
« Temperatura otoczenia: od 15°Cdo 30°C
«  Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 75%, bez kondensacji

« Cisnienie atmosferyczne: od 75,3 kPa do 106 kPa, od- 10,92 psiado 15,40 psia /
od -2 m do 2438,4 m (od -6,56 feet do 8000 feet) had poziomem morza

Warunki podczas transportu
« Temperatura: od -40°C do 55°C (od -40°F do 131°F)
+ Wilgotnos¢ wzgledna: brak ograniczen
« Cisnienie atmosferyczne: brak ograniczen
Warunki przechowywania
« Temperatura otoczenia: od -40°C do 55°C (od -40°F do 131°F)
+  Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 93%, bez kondensacji

« Cisnienie atmosferyczne: brak ograniczen
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9.

9.2

9.2.1

SPOSOB UZYCIA

9.1 Dodatkowe elementy do bezpiecznego uzytku

- Zbiornik na N,O zatwierdzony przez firme BSC

- Tlenek azotu (N,O) klasy niemedycznej zatwierdzony przez firme BSC

«  Opcjonalnie:

Czujnik temperatury ogélnego zastosowania (seria 400)

Przetwornik cisnienia (np. jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave firmy
Edwards Lifesciences)

Czujnik temperatury przetyku CIRCA S-CATH™
Jatowy rekaw pilota zdalnego sterowania
Jatowy rekaw przewodu sensora cisnienia

LABSYSTEM PRO —przewdd potgczeniowy SMARTFREEZE

Konfiguracja konsoli

PRZESTROGA: Konsola moze by¢ uzywana wytacznie z urzadzeniami i akcesoriami
firmy Boston Scientific wymienionymi w niniejszym podreczniku. Niezastosowanie sie
do tego zalecenia moze spowodowac uraz lub zgon pacjenta.

PRZESTROGA: Nie wolno dotykac konsoli SMARTFREEZE i pacjenta jednoczesnie,
poniewaz moze to spowodowac odniesienie obrazen przez pacjenta.

OSTRZEZENIE: Tylko lekarze doktadnie przeszkoleni'w zakresie procedur
elektrofizjologicznych moga obstugiwac system.

Umiejscowienie konsoli

1. Umiesci¢ konsole SMARTFREEZE w pracowni elektrofizjologicznej, zapewniajac
dostep do gtéwnego wytacznika zasilania, przewodu zasilania pradem
przemiennym, weza do-oczyszczania i przetacznika noznego.

2. Konsole SMARTFREEZE mozna‘ustawic i zablokowa¢ w.odpowiednim potozeniu za
pomoca czerwonych i zielonych pedatéw sterujacych na konsoli SMARTFREEZE:

+ Nacisniecie czerwonego pedatu (po lewej stronie) powoduje zablokowanie kot
i unieruchomienie konsoli SMARTFREEZE.

+ Konsolg SMARTFREEZE mozna w ‘petni-manewrowac po nacisnieciu zielonego
pedatu (po prawej stronie).

3. Zapomoca uchwytu przy ekranie mozna dostosowac¢ wysokosc i kat ekranu.
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9.2.3
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Przygotowanie zbiornika czynnika chtodniczego

Uwaga: Jesli konsola SMARTFREEZE lub zbiornik byty przechowywane w miejscu,
w ktérym temperatura wykracza poza zalecany zakres temperatury roboczej,
przygotowanie konsoli SMARTFREEZE do zabiegu moze potrwac¢ dtuzej.

1.

4,

Otworzyc¢ drzwiczki z tytu konsoli SMARTFREEZE, aby uzyskac dostep do zbiornika
czynnika chtodniczego.

Upewnic sig, ze zbiornik jest wysrodkowany na wsporniku zbiornika.

Przekreci¢ pokretto zbiornika czynnika chtodniczego w lewo, aby otworzy¢ zawér
zbiornika.

Zamkna¢ drzwiczki konsoli SMARTFREEZE.

Podlaczanie elementow niejatlowych

1.

Jesli waz do oczyszczania nie zostat jeszcze podtgczony do konsoli SMARTFREEZE,
podtaczy¢ jedng koncowke weza do ztgcza portu oczyszczania konsoli
SMARTFREEZE, dokrecajac jg palcami. Druga koncéwke weza do oczyszczania
nalezy podfaczy¢ doszpitalnego systemu oprozniania.Konsola SMARTFREEZE jest
dostarczana ze standardowym wezem do oczyszczania. Jesli szpital nie korzysta
ztego samego standardu, moze by¢ potrzebny adapter.

Jesliprzetacznik nozny nie zostat jeszcze podtaczony do konsoli SMARTFREEZE,
podtaczy¢ godo ztacza przetacznika noznego konsoli SMARTFREEZE (opcjonalnie).

Uwaga: Ustawic przetacznik nozny tak, aby zminimalizowac ryzyko przypadkowego
rozpoczecia lub zatrzymania sesji terapeutycznej. Wrazie potrzeby przetacznik nozny
mozna tymczasowo wytgczy¢ podczas zabiegu (patrz rozdziat 15.2 na stronie 63).

Podtaczyc szafke potaczeniowq (ICB) do ztgcza na'przednim panelu konsoli
SMARTFREEZE: Nalezy pamietac, ze blokada bezpieczenstwa zapobiega
przypadkowemu‘odigczeniu ztgcza:

Opcjonalny czujnik ruchu przepony (DMS): petna‘instrukcja obstugi.znajduje sie
w rozdziale Czujnik ruchu przepony (DMS) na stronie 73.

«  Umiesci¢ i zamocowac czujnik DMS na ciele pacjenta.

+ Podtaczy¢ czujnik DMS-do szafki1CB.
Opcjonalny czujnik temperatury przetyku (ETS)

« Umiesci¢ i zamocowac czujnik ETS na ciele pacjenta.
+ Podtaczy¢ przewod ETS do szafki ICB.

+ Podfaczyc¢ czujnik ETS do przewodu ETS.
Opcjonalna sonda temperatury przetyku CIRCA S-CATH™:.

+ Podfaczyc sonde temperatury przetyku CIRCA'S-CATH™ do ciata pacjenta
i zamocowac.

+ Podtaczyc¢ przewod ETS (CIRCA) do szafki ICB.
+ Podfaczyc sonde temperatury przetyku CIRCA S-CATH™ do przewodu ETS (CIRCA).



9.24

10.

Opcjonalny przewodnik wyréwnania potencjatu:

+ Konsola SMARTFREEZE wyposazona jest w przewodnik wyréwnania potencjatu.
W razie potrzeby podtaczy¢ go zgodnie ze standardowymi procedurami
szpitalnymi. Zapoznac sie z wymogami normy IEC 60601-1 dotyczacymi
systemow ME.

Opcjonalny pilot zdalnego sterowania

« Podtaczyc¢ pilota zdalnego sterowania do szafki ICB.

Opcjonalny przewdd sensora cisnienia

+ Podtaczy¢ przewdd sensora cisnienia do szafki ICB.

Uwaga: Przewdd sensora ci$nienia jest kablem niesterylnym podtaczanym
do standardowego sensora cisnienia, ktéory mozna umiesci¢ w jatowym polu.
W przypadkuuzycia w jatowym polu nalezy uzy¢ jatowego rekawa, aby zakry¢
przewod sensora cisnienia.

Opcjonalne ztacze LABSYSTEM PRO

Uwaga: ‘Przed podtgczeniem nalezy upewnié sie, ze LABSYSTEM PRO jest wytgczony.

+ Podtaczyc przewod USB-szeregowy, wktadajac go do wysunietego najbardziej
nalewo (patrzac na tylng czes$¢ konsoli SMARTFREEZE) portu z tytu konsoli
SMARTFREEZE.

+ Podtaczyc kabel USB-szeregowy do portu COM systemu LABSYSTEM PRO.
Szczegotowe informacje na temat podtgczania do portu znajdujg sie w instrukgji
obstugi LABSYSTEM PRO.

Procedura wiaczania zasilania konsoli

Uwaga: Wazne jest, aby wtaczy¢ konsole SMARTEREEZE na co hajmniej piec (5) minut
przed rozpoczeciem zabiegu.

Uwaga: Aby odiaczyc konsole SMARTFREEZE od zasilania sieciowego, nalezy odtaczy¢
przewdd zasilania od gniazdka elektrycznego.

1.

Jesli przewdd zasilania nie zostat jeszcze podtaczony do konsoli SMARTFREEZE,
podtaczy¢ go do gniazda zasilania konsoli SMARTFREEZE.

Podfaczyc¢ przewdd zasilania do szpitalnej siecizasilania (gniazda sciennego).

OSTRZEZENIE: Podczas podtaczania konsoli SMARTFREEZE do szpitalnego zrédta
zasilania pradem przemiennym (gniazda $ciennego) nie wolno'uzywac listwy
zasilajacej ani przedtuzacza.

Ustawi¢ znajdujacy sie z tytu konsoli SMARTFREEZE gtéwny wytacznik zasilania
w potozeniu witgczenia. Konsola SMARTFREEZE przeprowadzi autotest, aby upewnic
sie, ze dziata prawidtowo.
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Uwaga: Jesli konsola SMARTFREEZE nie uruchamia sie prawidtowo lub jesli
podczas procesu rozruchu wyswietla sie komunikat systemowy, nalezy zapoznac sie
z rozdziatem Rozwigzywanie problemdw na stronie 57.

Po zakonczeniu procedury rozruchu konsoli SMARTFREEZE wyswietli sie ekran
gtowny (llustracja 2).

Nacisnac ikone Cryo Therapy (Krioterapia), aby przejs¢ do ekranu logowania.
Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto na ekranie logowania. Nacisna¢ przycisk OK
na ekranie logowania.

Hospital Boston,
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

llustracja 2. Ekran gtéwny



9.3
9.3.1

Zabieg krioterapii

Przygotowanie pacjenta

1.

Nacisnac przycisk Cryo Therapy (Krioterapia) na ekranie gtownym.

Uwaga: Jesli przycisk Cryo Therapy (Krioterapia) nie znajduje sie na srodku
na pierwszym planie, ponowne nacisniecie tego przycisku spowoduje jego
uaktywnienie.

Wyswietla sie ekran Patient Information (Informacje o pacjencie) (llustracja 3).

~Boston .
Scientific

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

Height (in)

Gender () Male () Female

Date of Birth

Physician

llustracja 3. ‘Ekran Patient Information (Informacje o pacjencie)

Nacisnac¢ pole Patient ID (Identyfikator pacjenta).

Wprowadzi¢ identyfikator pacjenta w polu Patient ID (Identyfikator pacjenta) za
pomoca klawiatury ekranowej.

Jedli pacjent jest leczony:za pomoca konsoli SMARTFREEZE po raz pierwszy, nalezy
uzyc¢ klawiatury ekranowej, aby wypetnié pola’z danymi pacjenta.

Uwaga: Jesli identyfikator pacjenta znajduje sie juz w bazie danych konsoli
SMARTFREEZE, nacisniecie w-dowolnym miejscu na ekranie spowoduje
automatycznie uzupetnienie pozostatych pélz danymi pacjenta.

Po nacisnieciu pola wyboru Physician (Lekarz) wyswietli sie lista lekarzy
prowadzacych. Wybrac lekarza pacjenta z listy rozwijanej.

Uwaga: Administratorzy systemu dodajglekarzy, ktérzy nie znajduja sie na biezacej
liscie lekarzy, za pomoca opcji Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami) -> New
Doctor (Nowy lekarz) dostepnej na ekranie Settings (Ustawienia).

Patrz cze$¢ 11 Profile uzytkownikéw.
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Nacisnac przycisk Next (Dalej), ktory pojawia sie po zakonczeniu wprowadzania
informacji o pacjencie. Wymagane jest wprowadzenie danych w polach Patient ID
(Identyfikator pacjenta), First Name (Imie), Last Name (Nazwisko) i Physician
(Lekarz).

Wyswietli sie ekran Therapy (Terapia) (llustracja 4).

Uwaga: Po pierwszym przejsciu do ekranu Therapy (Terapia) po uruchomieniu
systemu, jesli uzytkownik powréci do ekranu gtéwnego, przy nastepnym przejsciu

do ekranu Patient Info (Informacje o pacjencie) zostanie wyswietlony przycisk

Load Previous Patient (Wczytaj poprzedniego pacjenta). Nacisniecie przycisku Load
Previous Patient (Wczytaj poprzedniego pacjenta) spowoduje automatyczne
wypetnienie ekranu z'informacjami o pacjencie. Nacisniecie przycisku Next (Dalej)
spowoduje zatadowanie poprzedniego zabiegu pacjenta (jesli wykonano jakiekolwiek
zabiegi, zabieg bedzie kontynuowany tak, jak gdyby lekarz nie opuscit zabiegu).

W przypadku korzystania z systemu LABSYSTEM PRO wiaczy¢ go i postepowac
zgodnie zinstrukcjami instalacji. Jesli nie nawigzano komunikacji z konsola
SMARTFREEZE, nacisna¢ przycisk Settings (Ustawienia) na ekranie Therapy
(Terapia).W oknie Settings:(Ustawienia) nacisng¢ przycisk Reconnect LABSYSTEM
PRO (Potacz ponownie LABSYSTEM PRO), @ nastepnie przycisk OK w oknie Settings
(Ustawienia).

ry Smith ABLATION SUMMARY |
Duration (sec)

ABLATION THAWING

Temperature

TEMPERATURE

0

Local Time:11:53

~ NOTIFICATIONS & INDICATORS 3 TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ‘ ESOPHAGUS
Zoom: 100% | TEMPERATURE
®  ocrac

@« )

For reference only. Never rely solely on these indicators

llustracja 4. Ekran Therapy (Terapia) — stan Idle (Bezczynnosc)



Kluczowe elementy ekranu Therapy (Terapia) wyrézniono w ponizszej tabeli:

STATUS:

Wskazuje aktualny stan systemu (IDLE (Stan bezczynnosci),
READY (Stan gotowosci), INFLATION (Napetnianie), ABLATION
(Ablacja), THAWING (Rozmrazanie)). Stan aktywny zostanie
podswietlony (stan systemu powinien wskazywac IDLE (Stan
bezczynnosci), jak pokazuje llustracja 4).

Otwiera okno ustawien dla licznikéw czasu, powiadomien
i ustawien systemowych.

Wskazuje stan zasilania cewnika. Czerwona kropka oznacza,
Ze nie zostat podtaczony do zasilania; zielona kropka oznacza,
ze zostat podfaczony do zasilania i rozpoznany.

Wskazuje stan mechaniczny kabla systemu kriogenicznego.
Czerwona kropka oznacza, ze podfaczanie kabla systemu
kriogenicznego nie zostato zakonczone, a podcisnienie nie
jest wtgczone. Zielona kropka wskazuje, ze przewod zostat
podtaczony mechanicznie, podcisnienie jest wtaczone,

a instalacja powrotna jest szczelna.

Wskazuje stan roboczy przetacznika noznego. Czerwona kropka
oznacza; ze przetacznik nozny jest wytgczony; zielona kropka
0znacza, ze przetacznik nozny jest wtgczony.

ITEMPLRATURL

Wskazuje temperature wewnatrz balonu systemu
kriogenicznegow °C.

l ESOPHAGUS
& TEMPERATURE

10°C to 40°C

Czujnik temperatury przetyku (jesli podtaczono).

DIAPHRAGM
MOVEMENT
Zoom: 100

Krzywa czujnika ruchu przepony (DMS) zamplituda procentowa
wartoscireferencyjnej (jesli podtaczono).

Wskazuje przyblizong ilos¢ podtlenku azotu (N,0), ktory
znajduje siew zbiorniku czynnika chtodniczego w lbs lub kg (lub
w minutach, jesli wybrano takg wartos¢ w ustawieniach).
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9.3.2

Przed ablacja

Przygotowac cewnik POLARXx i inne jatowe komponenty zgodnie ze sposobem uzycia.

PRZESTROGA: Przed uzyciem przeczytac instrukcje uzytkowania cewnika
POLARXx i elementéw systemu do krioablacji. Nalezy przestrzegac wszystkich
przeciwwskazan, przestrdg i sSrodkow ostroznosci. W przeciwnym wypadku moze
dojs¢ do uszkodzenia ciata pacjenta lub usterki urzadzenia.

STATUS: THAWING RSPV 0

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS 7 |

erry Smith ABLATION SUMMARY

I ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION

ABLATION
RIPV 0
Temperature
LSPV. 0
Lpv 0
OTHER 0
0

Total:

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

SETTINGS

w

4

OTHER
—

TIMERS & RATES \ S
DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ Tgﬁ):ir;:(;ga MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C
e ® 10°C to 40°C

SYSTEM INFO

iLe

e - (4 p— - FLOW: 11
) NO PACING DETECTED PRESSURE: 0

TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Ablation

Duration

llustracja 5. Ekran Therapy (Terapia).— .stan IDLE (Bezczynnosc) — podtaczono prawidtowy cewnik

1.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w instrukcji uzytkowania cewnika
POLARYX, aby podtaczy¢ komponenty dokonsoli SMARTFREEZE.

Opcjonalny sensor ci$nienia:

« Informacje na temat rozpakowywania znajduja sie w instrukgji uzytkowania
standardowego sensora cishienia.

+  Podtaczy¢ standardowy sensor cisnienia do kanatu prowadnika cewnika POLARx (lub
adaptera Y podtaczonego do kanatu prowadnika cewnika POLARX).

«  Podtaczy¢ standardowy sensor cisnienia'do przewodu sensora cisnienia.

Uwaga: Przed wprowadzeniem pilota zdalnego sterowania i/lub przewodu
sensora cisnienia do jatowego srodowiska nalezy wtozy¢ urzadzenia do jatowych
rekawow.

Nacisnac przycisk VACUUM ON (Podcisnienie wt) na ekranie Therapy (Terapia)
(llustracja 5).
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Uwaga: Jesli kabel systemu kriogenicznego nie zostat prawidtowo podtaczony do
cewnika POLARXx i konsoli SMARTFREEZE, wyswietlany jest komunikat systemowy.

W razie wyswietlenia tego komunikatu sprawdzi¢ potaczenia kabla systemu
kriogenicznego i nacisnac¢ przycisk OK w oknie komunikatu, aby automatycznie
ponowic probe wigczenia podcisnienia. Nacisng¢ Cancel (Anuluj), aby zamknac¢ okno
bez wiaczania podcisnienia.

Stan systemu powinien by¢ oznaczony jako READY (Stan gotowosci), a na ekranie
Therapy (Terapia) powinien pojawic sie przycisk INFLATE (Napetnianie) (llustracja 6).
Ponadto przycisk START (Rozpocznij) na panelu przednim konsoli SMARTFREEZE

i wskaznik na pilocie zdalnego sterowania, jesli jest uzywany, powinny by¢
podswietlone na zielono.

Uwaga: Aby wytaczy¢ podcisnienie na.cewniku, nalezy nacisng¢ przycisk VACUUM
OFF (Wyfacz podcisnienie) na ekranie Therapy (Terapia) lub przycisk Stop (Zatrzymaj)
na pilocie zdalnego sterowania..Podcisnienie mozna wytaczyc tylko w stanie READY
(Gotowos¢).

Patient Terry Smith ‘ ABLATION SUMMARY
— = ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE F INFLATION ABLATION THAWING | RSPV
RIPV
LSPV
PV

Temperature |
TEMPERATURE

i OTHER
| Total:
\

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

|
|

p
|

4

)THER
\ ) .J ),

I
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES )

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C ‘ e —————————
m Zoom: 100% M TEMPERATURE | SYSTEM INFO
L 10°C to 40°C

— op |
4 N T T T 5 -— - | FLOW: 46
S 8%

7 TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

\ NO PACING DETECTED | o0 1 ;U PRESSURE: 0

% J E < - SEC - - Sec ‘ E

@5

| s @ 540 e

&

llustracja 6. Ekran Therapy (Terapia) — stan READY (Gotowos¢)

Uwaga: W przypadku wykrycia usterki zostanie wyswietlony komunikat systemowy
ze szczegdtowymi informacjami o awarii. Patrz rozdziat Rozwiqgzywanie probleméw na
stronie 57, aby zapoznac sie z czynnosciami z zakresu rozwigzywania problemow.

Sprawdzi¢, czy miernik w zbiorniku czynnika chtodniczego wskazuje, ze ilos¢
czynnika chtodniczego jest wystarczajgca do'przeprowadzenia zabiegu. W razie
potrzeby wymienic zbiornik, postepujac zgodnie z instrukcjami podanymi

w rozdziale 9.2.2.

21

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pl, 51288687-08A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pl, 51288687-08A

9.3.3

9.3.3.1

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Ablacja

PRZESTROGA: Przed uzyciem przeczytac instrukcje uzytkowania cewnika
POLARXx i elementéw systemu do krioablacji. Nalezy przestrzegac wszystkich
przeciwwskazan, przestrdg i Srodkow ostroznosci. W przeciwnym wypadku moze
dojs¢ do uszkodzenia ciala pacjenta lub usterki urzadzenia.

Ustawienia wybierane przez uzytkownika

Przed rozpoczeciem zabiegu sprawdzi¢ ustawienia ablacji, liczniki czasu i preferencje,
naciskajac przycisk Settings (Ustawienia) na ekranie Therapy (Terapia). Wyswietli sie okno
Settings (Ustawienia) (Ilustracja 7). Aby zmieni¢ parametry numeryczne, nalezy nacisng¢
wartosc liczbowa, a nastepnie dostosowac jg za pomoca strzatek w gore/w doét. Aby zmienic
parametry przetgczane, dotknac przycisku przetaczania obok kazdego parametru.

Inflate Speed
@ TIMERs PREFERENCES At Spee SEalEM SETTINGS
Slow (/ Fast Chart Type
Cooling Timer Target: - C Enhanced Ablation Notification Line Area
Thaw Timer Target: 0 °C off L On Refrigerant Level 0-7 @
T AutoPlaback | Weght _ 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

llustracja 7. Okno Settings (Ustawienia)

+  Wybrac¢ wartos¢ liczbowa obok pola Cooling Timer Target (Wartos¢ docelowa

licznika czasu chtodzenia). Ustawi¢ zgdang wartos¢ docelowyq temperatury dlaopcji
Cooling Timer Target (Licznik czasu chtodzenia) za pomoca strzatekw gére/w doét
w oknie Settings (Ustawienia). Cooling Time (Licznik czasu chtodzenia) na

ekranie Therapy (Terapia) zatrzyma si¢, gdy zostanie osiggnieta zagdana wartos¢
temperatury.

Wybra¢ wartos¢ liczbowa obok opcji Thaw Timer Target (Wartos¢ docelowa
licznika czasu rozmrazania). Ustawi¢ zagdang wartos¢ docelowa temperatury

dla opcji Thaw Timer Target (Licznik czasu rozmrazania) za pomoca strzatek

w gore/w dot w oknie Settings (Ustawienia): Thaw Time (Licznik czasu
rozmrazania) na ekranie Therapy (Terapia) zatrzyma sie, gdy zostanie osiggnieta
zadana wartos$¢ temperatury wprowadzona w tym polu.
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+  Wybra¢ wartos$¢ liczbowg obok opcji Low Ablation Temperature (Niska
temperatura ablacji). Ustawi¢ zadana wartos¢ parametru Low Ablation
Temperature (Niska temperatura ablacji) za pomoca strzatek w gére/w dot. Gdy
temperatura osiggnie warto$¢ wprowadzong w tym polu, linia danych na wykresie
Temperature (Temperatura) na ekranie Therapy (Terapia) w stanie ablacji zmieni
kolor z niebieskiego na czerwony.

+  Wybra¢ wartos¢ liczbowg obok opcji High Ablation Temperature (Wysoka
temperatura ablacji). Ustawi¢ zadana wartos¢ parametru High Ablation
Temperature (Wysoka temperatura ablacji) za pomoca strzatek w gére/w dét. Gdy
temperatura osiggnie warto$¢ wprowadzong w tym polu, linia danych na wykresie
Temperature (Temperatura) na ekranie Therapy (Terapia) w stanie ablacji zmieni
kolor z niebieskiego.na czerwony.

«  Wybrac¢ wartosc liczbowa obok opcji Esophagus Temperature (Temperatura
przetyku). Ustawic¢ zgdang wartos¢ parametru Esophagus Temperature
(Temperatura przetyku) za pomoca strzatek w gére/w doét. Gdy temperatura
osiggnie wartos¢ wprowadzong w tym polu, odczyt parametru ESOPHAGUS
TEMPERATURE (Temperatura przetyku) na ekranie Therapy (Terapia) zmieni kolor
na czerwony-i bedzie miga¢. Czerwone obramowanie wokot ekranu zacznie migac,
pasek tytutu wykresu Temperature (Temperatura) bedzie migac na czerwono
iwygenerowane zostanie powiadomienie dzwiekowe (llustracja 8). Podczas etapu
INFLATION (Napetniania), ABLATION (Ablacji) i THAWING (Rozmrazania) moze
wyswietli¢ sie alert.

t Terry Smith | ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
2%
LSPV
Py
OTHER

Total:

NOTIFICATION
TEMPERATURE

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS - [ TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIMETO -35 °C THAW TIMETO 0 °C —
[F@ sy ﬁ{ TEMPERATURE SYSTEM INFO
*® 10°C to 40°C

FLOW: 7870

N / - |
i |1 F PRESSURE: 453 ﬂ ¢
- | kg
by 20 TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI | — %
|
o S §
(] &) =

Ablation
Duration

Treatment: 2 of 2

llustracja 8. Alert Esophagus temperature (Temperatury przetyku)

« W przypadku korzystania z sondy temperatury przetyku CIRCA™ S-CATH, z sonda
temperatury serii 400 lub bez niej, automatycznie wyswietli sie obraz sondy
temperatury przetyku CIRCA™ S-CATH (llustracja 9). Typowa sonda temperatury
przetyku CIRCA™ S-CATH wyposazona jest w 12 czujnikow, a jej niektére modele
réwniez w czujnik zblizeniowy.
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STATUS:

TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%
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| Duration
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ESOPHAGUS
ﬂ TEMPERATURE

10°C 10 40°C

Patient Terry Smith ‘ ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

ABLATION THAWING RSPV 0
2%
LSPV
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OTHER

Temperature

Total:

In Body Time: 1 min

TIMERS & RATES

COOLING TIMETO -30 °C THAW TIME TO 0 °C e —
SYSTEM INFO
- 500 - FLOW: 0
PRESSURE: 0

llustracja 9. Sonda temperatury przetyku CIRCA™ S-CATH

« Wyswietlany parametr Esophagus Temperature (Temperatura przetyku) zawsze
bedzie najnizsza zmierzong wartoscig temperatury wszystkich czujnikéw. Czujnik
0.najnizszej temperaturze zostanie rowniez podswietlony na niebiesko. W miare
spadku temperatury w konkretnych obszarach zostang podswietlone tylko czujniki
0.najnizszejtemperaturze (patrz lustracja 10). Nalezy zwroci¢ uwage, ze mozliwa
jest'sytuacja, w ktorejtaka sama temperature bedzie miat wiecej niz jeden czujnik,
jak pokazuje llustracja 9.

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

NO PACING DETECTED ‘
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(2%
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In Body Time:3 min

TIMERS & RATES

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

- — - FLOW: 0

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

E

llustracja 10. Sonda temperatury przetyku CIRCA™ S-CATH - wybrano niskie temperatury
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« Jesli ktorykolwiek z czujnikow nie dziata, zostanie on podswietlony na czerwono

(patrz llustracja 11).
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TEMPERATURE
.

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS
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10°C o 40°C

B NO PACING DETECTED 1
|
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INFLATION

@’ TEMPERATURE

ABLATION THAWING
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TIMERS & RATES

MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C

G - SEC

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

THAW TIME TO 0 °C

TIME SINCE TTI

| Ablation site

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

Total:

Local Time:00:19

In Body Time:5 min

SETTINGS

SYSTEM INFO

FLOW: 11

F| PRESSURE: 1 I
—

E

14 lbs

llustracja 11. Sonda temperatury przetyku CIRCA™ S-CATH - niedziatajgce czujniki

« Wybra¢ wartos¢ liczbowa obok parametru Diaphragm Sensor Limit (Wartos¢
graniczna.czujnika przepony). Ustawic¢ zadang warto$¢ procentowg parametru
Diaphragm Sensor Limit (Wartos¢ graniczna czujnika przepony) za pomoca
strzatek w.gére/w dot Gdy wartos¢ procentowa osiggnie wartos$¢ wprowadzong
w tympolu, odczyt DIAPHRAGM MOVEMENT Sensor (Czujnik' ruchu przepony)
naekranie Therapy (Terapia) zmieni kolorna czerwony i bedzie migac,
czerwone obramowanie wokot ekranu-zacznie migac, pasek tytutu wykresu
Temperature (Temperatura)-bedzie migac¢ na.czerwono i wygenerowane zostanie
powiadomienie dzwiekowe (llustracja12). Podczas etapu ablacji moze wyswietli¢

sie alert.
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rry Smith | ABLATION SUMMARY
= = — — — — J || Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

NOTIFICATION
TEMPERATURE

| 122
[l

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS Qs TIMERS & RATES

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

FLOW: 7847

PRESSURE: 448 g
&
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI | — % @
(B = 1]
\BlS

35'.22‘;’.'. ° 240 SEC ° Treatment: 2 of 2

&)

llustracja 12. Alert Diaphragm Movement (Czujnik ruchu przepony)

- Wybrac wartosc¢ liczbowa obok parametru Diaphragm Sensor Zoom
(Powiekszenie czujnika przepony). Ustawi¢ zagdang wartos$¢ procentowg
parametru Diaphragm Sensor Zoom (Powiekszenie czujnika przepony). Wykres
DIAPHRAGM MOVEMENT (Ruch przepony) na ekranie Therapy (Terapia) zostanie
powiekszony w-celu umozliwienia odczytu ustawionej wartosci procentowej (stuzy
do zobaczenia reakcji na stabsze sygnaty).

+ Ustawic¢ zadana wartos¢ parametru DMS SENSITIVITY (Poziom czutosci czujnika
DMS) za pomoca strzatek w.gore i w dét. (Stuzy do ustawiania wartosci progowej
wykrywania czujnika DMS. Nizsze warto$ciwymagaja silniejszego sygnatu czujnika
DMS w celu zarejestrowania, a wyzsze wartoscipozwalaja na rejestrowanie
stabszych sygnatéw DMS).

+ Opcjonalnie: ustawic suwak czujnika DMS w potozeniu Off (Wyl.), aby wylaczy¢
czujnik DMS na ekranie Therapy (Terapia). (Ustawienie uzywane zazwyczaj podczas
ablacji zy, ktére nie wywieraja wptywu nanerw przeponowy).

« Opcjonalnie: przesuna¢ suwak Audio Alert (Alert dzwiekowy) do potozenia
Off (Wyt.), aby wytgczy¢ powiadamianie dZwiekowe w razie wygenerowania
powiadomienia o DMS Sensor Limit (Wartos¢ graniczna czujnika DMS)

i Esophagus Temperature (Temperatura przetyku).

« Opcjonalnie: ustawic¢ niska predkosé napetniania, przesuwajgc suwak Inflate
Speed (Predkos$¢ napetniania) do potozenia Slow (Niska). Warto$¢ domysina to
Fast (Wysoka).

+ Opcjonalnie: przesuna¢ suwak Chart Type (Rodzaj wykresu) do potozenia Area
(Obszar), aby skonfigurowac¢ wykres Cryo-balloon Temperature (Temperatura
balonu systemu kriogenicznego) na ekranie Therapy (Terapia) tak, aby wyswietli¢
wykres z wypetnionym obszarem. Wartos¢ domyslna to Line (Linia).
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Opcjonalnie: przesung¢ suwak Refrigerant Level (Poziom czynnika chtodniczego)
do potozenia Weight (Masa), aby ustawi¢ miernik poziomu podtlenku azotu (N,0O)
w zbiorniku tak, aby wyswietlat warto$¢ w Ibs (funtach). Warto$¢ domysina to

Min (minuty).

Opcjonalnie: wybra¢ zagdane ustawienie poziomu gtosnosci alertu, naciskajac

przycisk a, aby go obnizy¢, lub przycisk @, aby go zwiekszyc¢. Wartos¢
domyslna to sredni poziom gtos$nosci.

Opcjonalnie: przesuna¢ suwak Auto Playback (Automatyczne odtwarzanie)

do potozenia Off (Wytaczone), aby wytaczy¢ automatyczne wyswietlanie trybu
odtwarzania po wyjsciu ze stanu Thawing (Rozmrazanie). Domysinym stanem jest
ustawienie On (Wtgczone).

Opcjonalnie: funkcja Enhanced Ablation Notification (Ulepszone powiadamianie
o-ablacji) spowoduje, ze wstanach Inflation (Napetnianie) i Thawing (Rozmrazanie)
zostanie wyswietlone niebieskie obramowanie ekranu (patrz llustracja 14),

a w stanie Ablation (Ablacja) takze migajace niebieskie obramowanie. Dodatkowo
po wejsciu i wyjsciu ze stanu Ablation (Ablacja) zostanie wyemitowany wyrazny
dzwiek. Przesuna¢ suwak Enhanced Ablation Notification (Ulepszone
powiadamianie o ablacji) do pozycji Off (Wytaczone), aby wytaczy¢ funkcje
ulepszonego powiadamiania o ablacji. Domys$lnym stanem jest ustawienie

On (Wigczone).

Wybra¢ zgdane ustawienie licznikow czasu ablacji z trzech opgji:
= Fixed Timer (Staty licznik czasu)

Ustawic zgdang wartos$¢ czasu dla opcji Fixed Timer (Staty licznik czasu)
za pomoca strzatek w gore/w doét w oknie Settings (Ustawienia). Ablacja
zostanie wstrzymana, gdy licznik Ablation Time (Czas ablacji) osiagnie
wartos¢ ustawiong w tym polu. Wartos¢ Ablation Time (Czas ablacji)
mozna réwniez ustawi¢ bezposrednio na ekranie Therapy (Terapia) za
pomoca biatych strzatek w gére/w dét.

- TTIFixed Timer (Staty licznik czasu TTI)

Ta opcja licznika czasu pozwala uzytkownikowi na wstepne
zdefiniowanie catkowitego czasu ablacji wioparciuo czas wymagany do
izolacji zyty.

Ta opcja wymaga trzech'(3) ustawien uzytkownika: czas wymagany
do izolacji (TTI), krétszy czas trwania (Then) (Wowczas) i dtuzszy czas
trwania (Else) (W przeciwnym razie).

Jesli zyta zostanie odizolowana wczesniej niz w ustawionym przez
uzytkownika czasie TTI, catkowity czas ablacjijprzyjmie wartos¢
krétszego czasu trwania. Jesli zyta zostanie odizolowana w ustawionym
przez uzytkownika czasie TTI lubpdzniej, catkowity czas ablacji przyjmie
wartos¢ dtuzszego czasu trwania. Trzy nastawy mozna dostosowac
poprzez wybranie zgdanego ustawienia i uzycie strzatek w gére/w doét.

Nastawe TTI mozna regulowac w 10-sekundowych przyrostach,
poczawszy od 30 sekund; wartos¢ maksymalna to 10 sekund mniej niz
ustawienie krétszego czasu trwania. (Na przyktad ustawienie TTI mozna
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regulowac w zakresie od 30 sekund do 170 sekund, jesli krétszy czas
trwania zostat ustawiony na 180 sekund).

Krotszy czas trwania jest requlowany w 30-sekundowych przyrostach,
poczawszy od 60 sekund (jesli ustawienie uzytkownika TTI ma wartos$¢
50 sekund lub mniejszg); warto$¢ maksymalna to 30 sekund mniej niz
ustawienie dtuzszego czasu trwania (maksymalnie 210 sekund).

Dtuzszy czas trwania jest regulowany w 30-sekundowych przyrostach,
poczawszy od 90 sekund (jesli ustawienie uzytkownika krétszego czasu
trwania wynosi 60 sekund) az do 240 sekund.

Jesli wybrano opcje TTI Fixed Timer (Staty licznik czasu TTI), czas ablagji
na ekranie Therapy (Terapia) wyswietli ustawienie dtuzszego czasu ablacji.
Jesli uzytkownik zasygnalizowalt, ze zyta zostata odizolowana przed tym
punktem w czasie, wartos¢ Ablation Duration (Czas trwania ablacji)
zmieni sie na krotszy czas trwania i bedzie migac przez kilka sekund.

Za kazdym razem, gdy wartosc czasu trwania ablacji jest automatycznie
zmieniana przez konsole SMARTFREEZE, zaczyna ona migac.

TTI + Duration Timer (TTl i licznik czasu trwania)

Ta opcja licznika czasu pozwala uzytkownikowi na wstepne zdefiniowanie
dodatkowego czasu ablacji w-oparciu o czas wymagany do izolacji zyty.

Ta opcja wymaga trzech (3) ustawien uzytkownika: czas wymagany do
izolacji (TTI), krétszy:dodatkowy czas trwania (Then) (Wéwczas) i dtuzszy
dodatkowy czas trwania (Else) (W przeciwnym razie).

Jesli zyta zostanie odizolowana wczesniej niz w ustawionym przez
uzytkownika czasie TTI, czas ablagcji bedzie dtuzszy od czasu TTI

o wartos¢ krétszego dodatkowego czasu. Jesli zyta zostanie odizolowana
wustawionym przez uzytkownika czasie TTI lub pdzniej, catkowity czas
ablacji'bedzie dtuzszy od'czasuTTl o wartos¢ dtuzszego dodatkowego
czasu. Trzy nastawy mozna dostosowac poprzez wybranie zadanego
ustawienia i-uzycie strzatek w.goére/w dot.

Nastawa TTl jest regulowana w-10-sekundowych przyrostach, poczawszy
od 30 sekund az do 210 sekund.

Krétszy dodatkowy czas trwania jest requlowany w 30-sekundowych
przyrostach, poczawszy.od 60 sekund{jesli ustawienie uzytkownika TTI
ma wartos$¢ 50 sekund lub. mniejsza), wartos¢ maksymalnato 30 sekund
mniej niz ustawienie dtuzszego czasu trwania (maksymalnie 210 sekund).

Dtuzszy dodatkowy czas trwania jest regulowany w30-sekundowych
przyrostach, poczawszy od 60.sekund (jesli'ustawienie uzytkownika
krétszego czasu trwania wynosi‘60 sekund) az do 240 sekund.

Jedli ta opcja zostanie wybrana, wy$wietlana warto$¢ czasu trwania ablagji
bedzie wynosita 240 sekund, niezaleznie od ustawien wprowadzonych

na ekranie Settings (Ustawienia). Jesli uzytkownik zasygnalizuje, ze zyta
zostata odizolowana przed ustawionym punktem w czasie, zostanie
wyswietlona wartos$¢ rGwna sumie biezgcego czasu ablacji oraz krétszego
czasu trwania. Jesli uzytkownik zasygnalizuje, ze zyta zostata odizolowana
po ustawionym punkcie w czasie, zostanie wyswietlona warto$¢ réowna
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sumie biezacego czasu ablacji oraz dtuzszego czasu trwania. Za kazdym
razem, gdy warto$¢ czasu trwania ablacji jest automatycznie zmieniana
przez konsole SMARTFREEZE, zaczyna ona migac. Nalezy pamietac,

ze maksymalny okres ablacji wynosi zawsze 240 sekundy.

Uwaga: Jesli czas trwania ablacji zostanie zmieniony recznie podczas ablacji,

ta zmiana zostanie wprowadzona tylko dla biezacego zabiegu ablacji. Podczas
kolejnych zabiegow ablacji zostang przywrdcone poczatkowe ustawienia preferencji
uzytkownika.

9.3.3.2 Rozpoczecie zabiegu krioablacji

Zabieg ablacji w zakresie izolacji zyt ptucnych przebiega zgodnie z ponizszym
algorytmem:

Napetnianie balonu systemu
kriogenicznego
Pozycja balonu systemu
kriogenicznego

Zamrazanie

Rozmrazanie

Oproznianie balonu systemu
kriogenicznego
Zmiana potozenia/usuwanie
balonu systemu kriogenicznego

llustracja 13. Algorytm zabiegu ablagji

Uwaga: Miejsce ablacji mozna ustawi¢ w dowolnym momencie procesu, naciskajac
przycisk miejsca ablacji na ekranie Therapy (Terapia) lub zaipomoca strzatek w.lewo

i w prawo na pilocie zdalnego sterowania. Dostepne miejsca ablacji to: Other (Inne), RSPV,
RIPV, LSPV, LIPV.

1. W razie potrzeby napetni¢ balon systemukriogenicznego przy uzyciu jednej
z ponizszych metod:

+ Nacisnac przycisk START (Rozpocznij) @ napanelu.przednim konsoli
SMARTFREEZE.

+ Nacisnac¢ pedat przetacznika noznego START (Rozpocznij) (prawy pedat, zielony
kolor).
+ Nacisnac przycisk INFLATE (Napetnianie) na ekranie Therapy (Terapia).

+ Nacisnac przycisk START @ (Rozpocznij) na pilocie zdalnego sterowania.
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Gdy balon systemu kriogenicznego zostanie napetniony, na ekranie Therapy (Terapia)
widoczne bedg ponizsze wskazniki (llustracja 14). Pasek STATUS (Stan) bedzie wskazywat
INFLATION (Napetnienie), a ilustracja cewnika bedzie przedstawiata napetniony
balon. Pojawig sie przyciski STOP (Zatrzymaj) i ABLATE (Ablacja), dane dotyczace
ruchu przepony zostang przedstawione na wykresie DIAPHRAGM MOVEMENT (Ruch
przepony), a temperatura przetyku zostanie wyswietlona w obszarze ESOPHAGUS
TEMPERATURE (Temperatura przetyku).

Dodatkowo przycisk START (Rozpocznij) na panelu przednim konsoli SMARTFREEZE
i wskaznik pilota zdalnego sterowania (jezeli jest uzywany) bedg podswietlone na
niebiesko, a przycisk STOP (Zatrzymaj) na panelu przednim konsoli SMARTFREEZE bedzie
podswietlony na biato.

ABLATION SUMMARY
—— — — Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

Temperature
TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS |

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

|
|
|1
FLOW: 844 o I
URE: 146 ®
e Tt
-;m- o |||
77 ]

\BlE]

llustracja 14. Ekran Therapy (Terapia) - stan Inflation (Napetnienie) z ciemnoniebieskim obramowaniem
po wigczeniu funkgcji udoskonalonych powiadomien

Uwaga: W razie potrzeby balon systemu kriogenicznego moze zostac oprozniony ze
stanu INFLATION (Napetnienie) za pomoca jednej z ponizszych metod:

+ Nacisniecie przycisku STOP(Zatrzymaj) @ na panelu przednim-konsoli
SMARTFREEZE.

+ Nacisniecie pedatu przetacznika noznego STOP (Zatrzymaj) (lewy pedat, kolor
pomaranczowy).

+ Nacisniecie przycisku STOP (Zatrzymaj) na-ekranie Therapy-(Terapia).

+ Nacisna¢ przycisk STOP (Zatrzymaij) @ na pilocie zdalnego sterowania.

2. Ustawi¢ napetniony balon systemu kriogenicznego zgodnie ze standardowa
praktyka kliniczng i sprawdzi¢, czy zyta jest prawidtowo zamknieta.
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3. Jesli uzywany jest opcjonalny przewdd sensora cisnienia i sensor cisnienia, na
ekranie Therapy (Terapia) zostanie wyswietlony odczyt cisnienia wraz z temperaturg
balonu i wykresem ci$nienia w czasie zamiast wykresu temperatury balonu (patrz
llustracja 15). Ten wykres stuzy do okreslania okluzji zyty.

Uwaga: Ta funkcja moze nie by¢ dostepna we wszystkich krajach

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING
RIPV

LSPV

Blood Pressure
OCCLUSION PRESSURE

Ly |
OTHER |

TEMPERATURE

f TIMERS & RATES

ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C  THAW TIME TO 0 °C
m TEMPERATURE SYSTEM INFO
®  1coac
e FLOW: 914

FIll| Pressure: 143 m ¢ °

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Ablation
Duration

llustracja 15: ‘Ekran Therapy (Terapia) — stan Inflation (Napetnienie)z wykresem cisnienia

4. Rozpoczac zabieg krioablacji za pomoca jednej z ponizszych metod:

« Nacisna¢ przycisk START (Rozpocznij) @ na panelu przednim konsoli
SMARTFREEZE.

+ Nacisnac¢ pedat przetacznika noznego START (Rozpocznij) (prawy pedat, zielony
kolor).

+ Nacisnac przycisk ABLATE (Ablacja) na.ekranie terapii.

+ Nacisnac przycisk START ® (Rozpocznij)-na pilocie zdalnego sterowania:

Uwaga: Jesli to konieczne, wstanie ABLATION (Ablacja) wstrzykiwanie moze zostac
wstrzymane w celu opréznienia-balonu systemu kriogenicznego za pomoca jednej
z ponizszych metod:

+ Nacisnac przycisk STOP (Zatrzymaj) @ na przednim panelu konsoli
SMARTFREEZE, aby zatrzymac wstrzykiwanie. Nacisng¢ ponownie przycisk STOP
(Zatrzymaj), aby opréznic balon systemu kriogenicznego.

+ Nacisnac¢ pedat przetacznika noznego STOP (Zatrzymaj) (lewy pedat, kolor
pomaranczowy), aby zatrzymac wstrzykiwanie. Nacisng¢ ponownie pedat
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przetacznika noznego STOP (Zatrzymaj), aby oprézni¢ balon systemu
kriogenicznego.

Nacisngc przycisk STOP (Zatrzymaj) na ekranie Therapy (Terapia), aby zatrzymac
wstrzykiwanie. Nacisna¢ ponownie przycisk STOP (Zatrzymaj), aby opréznic balon
systemu kriogenicznego.

Nacisna¢ przycisk STOP (Zatrzymaj) @ na pilocie zdalnego sterowania, aby
zatrzymac wstrzykiwanie. Nacisng¢ ponownie przycisk STOP (Zatrzymaj), aby
opréznic balon systemu kriogenicznego.

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING | 0

TEMPERATURE

‘ 1

0
0
0 |
R 0
0

Temperature

|

|

18

Local Time: 14:47 | | |
|1

SETTINGS

@9

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLI
¥\ Zoom:

C e
m TEMPERATURE | SYSTEM INFO
®  tocwarc |

FLOW: 7847

F PRESSURE: 462 .

Qe |
TIME SINCE TTI ';!F e |l
B

\BlE]

[(Anae ° 240 s Treatment: 1 of 1 ’

Hlustracja 16.-Ekran Therapy (Terapia) — stanablation (Ablacja)

5. Gdy system znajduje sie w stanie ABLATION (Ablacja), na ekranie Therapy (Terapia)
widoczne bedg ponizsze:wskazniki (llustracja 16):

Na pasku STATUS (Stan) pojawi sie wskazanie ABLATION (Ablacja).
Przycisk ABLATE (Ablacja) zostanie zastgpiony przyciskiem STOP (Zatrzymaj).

Temperatura balonu systemu kriogenicznego zostanie przedstawiona na wykresie
Cryoballoon Temperature (Temperatura balonu systemu kriogenicznego).

Wartos¢ odczytu temperatury zaczyna spadac.

llustracja cewnika zmieni sie'w licznik czasu ablacji, a' wartosc¢ licznika Ablation
Time (Czas ablacji) zacznie sie zwiekszac.

Nad licznikiem czasu ablacji pojawi si¢ migajaca ikona ptatka sniegu.

W przypadku wigczenia funkgji ulepszonych powiadomieri'o ablacji wokét ekranu
bedzie miga¢ niebieskie obramowanie.

Warto$¢ MINIMUM TEMPERATURE (Minimalna temperatura) to najnizsza
odnotowana temperatura.

Opcja TREATMENT NOTES (Uwagi dotyczace zabiegu) stanie sie dostepna.
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+ Nacisnac przycisk TREATMENT NOTES (Uwagi dotyczace zabiegu)
na ekranie Therapy (Terapia), aby dodac spostrzezenia i inne istotne
informacje do pliku z danymi zabiegu (llustracja 17).

+ Nacisnac biaty obszar w oknie TREATMENT NOTES (Uwagi dotyczace
zabiegu).

+ Nacisnac przycisk OK, aby zapisa¢ dodane uwagi, lub Cancel (Anuluj),
aby zamkna¢ okno TREATMENT NOTES (Uwagi dotyczace zabiegu)
bez zapisywania uwag.

TREATMENT NOTES

llustracja 17. Okno TREATMENT NOTES (Uwagi dotyczace zabiegu)

-iFLOW
« Dostepny stanie sie przycisk Low Flow (Niski przeptyw) .

+ Nacisna¢ przycisk Low Flow (Niski przeptyw), aby w razie potrzeby
zmniejszy¢ przeptyw do cewnika 0 10%. Po aktywowaniu funkg;ji
Low Flow (Niski przeptyw) pod polem TEMPERATURE (Temperatura)
balonu wyswietli sie wskaznik, a przycisk Low Flow (Niski przeptyw)
zniknie (patrz llustracja 18).

Uwaga: Przycisk Low Flow (Niski przeptyw) jest widoczny tylko w stanie
Ablation(Ablacja).

Uwaga: Ta funkcja'moze nie by¢ dostepna we wszystkich krajach
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i Terry Smith

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

Temperature
TEMPERATURE

" NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS
lTEM RATURE

3 Zoom: 100%

TIMERS & RATES

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

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Ablation
Duration

Ablation Site

RSPV
RIPV
LSPV
upv

Total:

F

ABLATION SUMMARY

Ablations

OTHER

In Body Time: 71 min

SYSTEM INFO

FLOW: 7002

PRESSURE: 439
e

Treatment: 1 of 1

llustracja 18. FunkcjaLow Flow (Niski przeptyw) jest aktywowana

Uwaga: W przypadku wykrycia usterki zostanie wyswietlony komunikat
systemowy ze szczegdtowymi informacjami o awarii (patrz llustracja 19).

Terry Smith

STATUS:

Temperature
TEMPERATURE

EM NOTIFICATION A

-0

The console has detected a hardware problem.

. A equired
Wait 5 minutes before attempting the next abl.

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

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

Exit Playback

llustracja 19. Komunikat o btedzie systemu

- Playback Mode

n. If the problem persists, contact

Ablation Site

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (se)) |

39

Local Time:17:19 |

In Body Time:1 min

SYSTEM INFO

FLOW: 7906

&

o |
e

PRESSURE: 478
1BP: 0.0
OBP: -13.5

PSP: 2.5

» Nacisnac przycisk Mute (Wycisz) w oknie powiadomien systemowych, aby

tymczasowo wyciszy¢ dzwiek alarmu.

+ Nacisnac Yes (Tak), aby sprobowac zresetowac system oraz przycisk No (Nie), aby
zamknga¢ i ukry¢ okno powiadomien systemowych bez wyczyszczenia btedu.

+ Po naci$nieciu przycisku No (Nie) na ekranie Therapy (Terapia) zostanie
wyswietlony wskaznik System Messages (Komunikaty systemowe).
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|

ABLATION SUMMARY

———— —/ | | Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: - " Playback Mode - B RSPV

RIPV

LSPv

Lpv
OTHER

Total:

Temperature

TEMPERATURE

In Body Time:2 min

NOTIFICATIONS & INDICATORS 1 TIMERS & RATES
DIAPHRAGM MOVEMENT 1 ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO 30 °C THAW TIMETO © °C
R Ak I TEMPERATURE SYSTEM INFO
A - FLOW: 7906
w%
=4 PRESSURE: 478

n ] TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI IBEZC0

Exit Playback

Hustracja20. Btad odtwarzania

+ Nacisna¢ czerwony.trojkat w dolnej czesci ekranu, aby otworzy¢ okno
komunikatow systemowych (patrz llustracja 20 i llustracja 21).

Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY

POLARX™28mm [ ][
e | SYSTEM MESSAGE SBOGSItﬁIllﬁC

Ablations Duration (sec)

Message

LA ; Error 2 00100000-1 The console has detected a hardware problem.

39

n Local Time: 17:21

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
Zoom: 100%

L] Treatment: 1 of 1 o‘
J
Exit Playback A ﬁ @i

llustracja 21. Okno_komunikatéw systemowych

+ Nacisnac przycisk Reset system (Resetowanie systemu), aby usuna¢ wszystkie

aktywne komunikaty (patrz llustracja 22).
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ABLATION SUMMARY

Patient smith jones l ‘

. Ablations Duration (sec)
status: (N

Message
Error 2 00100000-1 The console has detected a hardware problem.

SYSTEM MESSAGE Sléloglth[I]lﬁc

TEMPERATURE

40
Local Time: 14:37

ABLATION TIME

£ | 220
sec

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
Ix7\ Zoom: 100%

SYSTEM INFO

217

Reset System

Exit Playback

llustracja 22.:Okno usuwania listy powiadomien systemowych

+- Nacisnac przycisk Close (Zamknij), aby zamkna¢ okno System Message
(Komunikat systemowy) (patrz llustracja 23).

ient smith jones i | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

SYSTEM MESSAGE SBOStOHﬁC o

status: (D clenti

Message 0
TEMPERATURE 5
1 40
1
in Local Time: 14:39

SETTINGS

@D s

ABLATION TIME ‘

) | 240 |
sec |

L) m

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
i Zoom: 100%

SYSTEM INFO

217

e

Reset System Close

Exit Playback ‘ Complete Procedure i

llustracja 23. Usuniety komunikat systemowy

+ Dane o ruchu przepony zostang przedstawione na wykresie DIAPHRAGM
MOVEMENT (Ruch przepony), a biezgca-amplituda zostanie wyswietlona
jako wartos¢ procentowa. Wartos¢ procentowa jest oparta na reakcji pacjenta
okreslonej na poczatku etapu ablacji i zmniejsza sie wraz ze zmniejszeniem sie
reakcji pacjenta na sygnat stymulacji. Jesli wartos¢ procentowa osiggnie wartos$¢
zadang, biezgca wartos¢ procentowa ruchu przepony bedzie wyswietlana
w migajacym, czerwonym okregu. Czerwone obramowanie wokot ekranu zacznie
miga¢, pasek tytutu wykresu Temperature (Temperatura) bedzie migac na
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czerwono i wygenerowane zostanie powiadomienie dzwiekowe (llustracja 12).

Alert jest wyswietlany podczas etapu ablacji.

+ Nacisnac na pasku nagtéwka NOTIFICATIONS & INDICATORS

(Powiadomienia i wskazniki), aby wyswietli¢ menu szybkiego wyboru DMS i ETS

w celu dostosowania ustawien (patrz llustracja 24).

+ Nacisnac przycisk Reset Baseline (Resetowanie wartosci wyjsciowej)
w menu szybkiego wyboru, aby zresetowac prog DMS.

+ Nacisnac przycisk DMS, aby wiaczy¢ lub wytaczy¢ funkcje DMS.

+ Nacisnac przycisk Audio Alert (Alert dzwiekowy), aby wylaczy¢ alerty
dzwigekowe DMS i ETS dotyczace zabiegu.

+~ Nacisnac przycisk 0 w menu szybkiego wyboru DMS i ETS w celu
wyciszenia alertow dzwiekowych DMS i ETS dotyczacych aktualnego
zabiegu.

«+.Nacisnac przycisk Save & Close (Zapisz i zamknij), aby zapisa¢ zmiany

dokonane w preferencjach lekarza w menu szybkiego wyboru DMS i ETS.

Jesliwartos¢ odczytu DMS jest mniejsza niz ustawienie czutosci DMS, na wykresie
DMS pojawi sie informacja’'No Pacing Detected (Nie wykryto sygnatu stymulacji).
Wykres DMS zawiera biata linie dostosowujaca sie do sredniej wartosci DMS, ktéra

zostata wykryta.

Uwaga: Nigdy nie wolno polegac wytacznie na tym wskazniku. Stuzy on
wytgcznie do celéw pogladowych:

rry Smith i | ABLATION SUMMARY
— ‘Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING [rRev o o |
A NOTIFICATION A ‘ RIEY 0

LSPV 0
TEMPERATURE
i ‘ upv

‘,‘ - 1] OTHER

Total:

! In Body Time:3 min Local Time: 16:56

o [] 90 120 150 180 0 40
')X(' SETTINGS
ABLATION TIME | 0 W | @ 5
= \ -
L = "‘|24u I | F= ] SO
| @ ) » ec | 60 ‘ nspv ‘ i
: | il |
NOTIFICATIONS & INDICATORS o % )

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS - ) M c
[K‘:{a\ Zoom: 100% m TEN‘I].P(E‘R::;URE \ SYSTEM INFO

‘ FLOW: 7788

2%
F PRESSURE: 503 ﬂ ¢

TIME SINCE TTI

=3

Ablation
Duration

Treatment: 1 of 1

llustracja 24. Ekran Therapy (Terapia) - Quick Menu (Menu szybkiego wyboru) DMS i ETS
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« Aktualne dane dotyczace temperatury przetyku beda wyswietlane w °C. Jesli

temperatura osiggnie warto$¢ zadana, biezagca temperatura bedzie wyswietlana
w migajacym, czerwonym okregu. Czerwone obramowanie wokét ekranu zacznie
miga¢, pasek tytutu wykresu Temperature (Temperatura) bedzie migac na
czerwono i wygenerowane zostanie powiadomienie dzwiekowe (llustracja 8).
Alert jest wyswietlany podczas etapow INFLATION (Napetnianie), ABLATION
(Ablacja i THAWING (Rozmrazanie). Nacisnag¢ NOTIFICATIONS & INDICATORS
(Powiadomienia i wskazniki) na pasku nagtéwka, aby wyswietli¢ menu szybkiego
wyboru DMS i ETS w celu dostosowania ustawien.

Uwaga: Nigdy nie wolno polegac wytacznie na tym wskazniku. Stuzy on
wytacznie do celéw pogladowych.

Gdy temperatura osiggnie wartos¢ zadang temperatury licznika czasu chtodzenia,
wyswietlany jest zmierzony czas.

Uwaga: Podczas etapu-ablacji konsola SMARTFREEZE bedzie okresowo
emitowac sygnat dzwiekowy. W celu wyregulowania poziomu gtosnosci
nacisnacprzycisk 9, aby go'obnizy¢, lub przycisk @, aby go zwiekszyc¢.

Wiprzypadku stwierdzenia; ze zyta jest odizolowana, w celu wskazania tego faktu
nalezy uzy¢ jednej z nastepujacych metod:
- Nacisnac¢ przycisk @ na ekranie Therapy (Terapia).
< “Nacisngc¢ pedat zielonego przetacznika noznego i przytrzymac przez
dwie sekundy.
+ Nacisna¢ przycisk @ na pilocie zdalnego sterowania.

«~Ponacisnieciu parametr Time to Effect (Czas do zakonczenia) bedzie
wyswietlat czas w sekundach od rozpoczecia ablacji.

Uwaga: Zielona kropka jest wyswietlana na wykresie Temperature
(Temperatura) wpunkcie izolacji zyty. Punkt izolacji zyty moze by¢
aktualizowany poprzez ponowne nhacisniecie przycisku izolacji zyty lub
nacisniecie i przytrzymanie zielonego pedatu przetacznika noznego przez trzy
sekundy. W razie aktualizacji zielona kropka przeniesie sie do nowego punktu
izolacji, pole Temperature at Isolation (Temperatura. przy-izolacji) zostanie
zaktualizowane, a licznik Time Since Isolation (Czas od izolacji) zostanie
zresetowany.

Po zidentyfikowaniu punktu izolacji zyty na ekranie Therapy (Terapia) w punkcie
izolacji zyty zostanie wyswietlona temperatura; a licznik Time Since Isolation
(Czas od izolacji) zacznie odmierzac czas. Licznik Time Since Isolation (Czas od
izolacji) bedzie odmierzac czas, dopoki system nie przejdzie do stanu Thawing
(Rozmrazanie).

Dodatkowo przycisk START (Rozpocznij) na panelu przednim konsoli SMARTFREEZE
i wskaznik pilota zdalnego sterowania (jezeli jest uzywany) bedg migac na
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niebiesko, a przycisk STOP (Zatrzymaj) na panelu przednim konsoli SMARTFREEZE
bedzie podswietlony na biato.

6. Nacisniecie na pasku nagtéwka NOTIFICATIONS & INDICATORS
(Powiadomienia i wskazniki) podczas ablacji poskutkuje wyswietleniem menu
szybkiego wyboru DMS i ETS. W tym menu mozna dostosowac te same parametry
czujnika, ktére opisano w punktach dotyczacych DMS i ETS w czesci 9.3.3.2.

7. Poczekac na zakonczenie odliczania przez licznik czasu ablacji.

Uwaga: Gdy licznik zakonczy odliczanie czasu ablacji, zabieg ablacji jest
zatrzymywany automatycznie i rozpoczyna sie etap rozmrazania. System wskaze
stan THAWING (Rozmrazanie) (llustracja 25), na ekranie Therapy (Terapia) wyswietli
sie przycisk STOP (Zatrzymaj) i zostanie podswietlony na biato. Po osiggnieciu
temperatury rozmrazania (20°C) na ekranie Therapy (Terapia) wyswietli sie przycisk
ABLATE (Ablacja). Ponadto przycisk START (Rozpocznij) na panelu przednim konsoli
SMARTFREEZE i wskaznik na pilocie zdalnego sterowania, jesli jest uzywany, beda
podswietlone na niebiesko.

ABLATION SUMMARY

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING

Temperature
TEMPERATURE

OTHER 2 480
Total: 480

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT 0 ESOPHAGUS y e = | aaae———————

e e RAcM | TemperatuRe | SYSTEM INFO
A 10°C to 40°C
FLOW: 656
&

F PRESSURE: 116 ﬂ ¢ ° |
-.—!)- &

TIME SINCE TTI

Treatment: 3 of 3

llustracja 25. Ekran Therapy (Terapia) —stan THAWING (Rozmrazanie)

Gdy system znajduje sie w stanie THAWING (Rozmrazanie), na ekranie Therapy (Terapia)
mozna zaobserwowac ponizsze wskazniki:

- Temperatura balonu systemu kriogenicznego jest przez caty czas widoczna na
wykresie Temperature (Temperatura) balonu.

+  Wartos¢ odczytu temperatury zaczyna rosngc.

+ Licznik Ablation Time (Czas ablacji) jest zatrzymywany i zmienia sie w ilustracje
napetnionego cewnika.

+  Wartos¢ Minimum Temperature (Minimalna temperatura) to najnizsza odnotowana
temperatura.

39

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pl, 51288687-08A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pl, 51288687-08A

Black (K) AE <5.0 | CMYK

« Gdy temperatura osiggnie wartos¢ zadang temperatury wskaznika Thaw Timer
(Licznik czasu rozmrazania), wyswietlany jest zmierzony czas.

+ Licznik Time Since Isolation (Czas od izolacji) przestanie odlicza¢ czas.

« Gdy temperatura osiggnie 20°C, balon systemu kriogenicznego zostanie
automatycznie oprozniony.

Uwaga: Wysuniecie przetacznika oprdézniania na uchwycie cewnika zwieksza
objetos¢ balonu systemu kriogenicznego do maksymalnej wielkosci i umozliwia
réwnomierne owiniecie. Aby wydtuzyc¢ balon podczas oprézniania, nacisngc
strzatke do przodu.ha suwaku cewnika POLARX, zanim temperatura systemu
osiggnie 20°C. Jesli to konieczne, nalezy ponownie napetni¢ balon i przesuna¢
suwak do rozprostowywania cewnika POLARx do przodu.

t Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablations

Ablation Site Duration (sec)

f ) ) ) PIaybacMode ) ) ‘

Temperature

STATUS:

TEMPERATURE

Total:

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

SETTINGS

w v | %
vt | G |

OTHER
p—

NOTIFICATIONS & INDICATORS |

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS
m TEMPERATURE

10°Cto 40°C

MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIME TO 0 °C
SYSTEM INFO

FLOW: 621

| . ®
| PRESSURE: 350 ﬂ ¢ ®
| —
e
4 =
mlE

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Ablation
Duration

(5

INFLATE VACUUM OFF

Exit Playback ‘ C

llustracja 26. Playback Mode (Tryb odtwarzania)

8. Ponizsze aktywnosci mozna zaobserwowac na ekranie Therapy (Terapia) podczas
przechodzenia ze stanu THAWING (Rozmrazanie) do:stanu READY (Gotowos¢):

a. System automatycznie wyswietliPlayback Mode (Tryb odtwarzania).

«  Wskaznik stanu zostanie zastgpiony wskaznikiem Playback Mode
(Tryb odtwarzania).

+ Pojawi sie przycisk Exit Playback (Wyjdz z trybu odtwarzania).
Nacisniecie tego przycisku umozliwia wyswietlanie danych w czasie
rzeczywistym.

«  Aby wylaczy¢ automatyczne wtaczenie Playback Mode (Tryb
odtwarzania) po THAWING (Rozmrazanie), nacisna¢ przycisk Settings
(Ustawienia) na ekranie Therapy (Terapia). Przesuna¢ suwak Playback
Mode (Tryb odtwarzania) do pozycji Off (Wyt.) i nacisna¢ OK w oknie
Settings (Ustawienia).
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b. Przycisk START (Rozpocznij) na panelu przednim konsoli SMARTFREEZE
w stanie READY (Stan gotowosci) bedzie podswietlony na zielono.

c. Przycisk STOP (Zatrzymaj) na ekranie Therapy (Terapia) znika w stanie IDLE
(Stan bezczynnosci), a przycisk INFLATE (Napetnianie) pojawia sie w stanie
READY (Stan gotowosci).

d. Pojawi sie przycisk Complete procedure (Zakoncz zabieg).

e. W razie natychmiastowego nacisniecia przycisku Exit Playback (Wyjdz z trybu
odtwarzania) system zasygnalizuje najpierw stan IDLE (Stan bezczynnosci),
a nastepnie stan READY (Stan gotowosci), gdy usunie pozostaty czynnik
chtodniczy z przewodu iniekcyjnego.

f. W razie nacisniecia przycisku Exit Playback (Wyjdz z trybu odtwarzania)
pojawi sie przycisk PLAYBACK (Odtwarzanie). Nacisniecie przycisku PLAYBACK
(Odtwarzanie) umozliwia przejrzenie danych z poprzednich ablacji. Nacisng¢
przycisk PLAYBACK (Odtwarzanie), aby przejs¢ do Playback Mode (Tryb
odtwarzania), ktory przedstawia llustracja 26.

Uwaga: Porozpoczeciu kolejnego napetniania system automatycznie
wychodzi z Playback Mode (Tryb odtwarzania).

9. Wybrac¢ punkt na wykresie Temperature (Temperatura) balonu systemu
kriogenicznego. Zostang wyswietlone odpowiednie zarejestrowane informacje
z danego momentu.

« Uzy¢ strzatek Treatment (Zabieqg) (llustracja 26), aby wyswietli¢ dane
z poprzednich zabiegéw w ramach biezacego zabiegu.

- . W Playback Mode (Tryb odtwarzania):

« . Obszar ablacjidla kazdego zabiegu mozna zaktualizowa¢ poprzez
nacisniecie przycisku-obszaru ablacji i wybranie Zagdanego obszaru
ablacji z rozwijanego menu.

« Punkt izolacji zyt mozna zaktualizowad przez nacisniecie przycisku
naekranie Therapy (Terapia) i wprowadzi¢ nowg wartos¢
czasu w sekundach. Wprowadzona wartosc¢ czasu musiprzypadac
na moment przed rozpoczeciem-okresu rozmrazania. System
automatycznie zaktualizuje pola Temperature at Isolation

(Temperatura przy.izolacji) i Time Since Isolation (Czas od izolacji),
aby odpowiadaty nowemu punktowi izolacji.

« Uwagi dotyczace zabiegu mozna dodawaé/aktualizowac, naciskajac

przycisk 5 na ekranie Therapy (terapia).

10. Jesli wystapit btad podczas ablacji, nacisna¢ czerwony tréjkat na wykresie
temperatury, aby wyswietli¢ komunikat o btedzie (patrz Hustracja 27).
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Patient Terry Smith L \TION SUMMARY

— — — — - — — /| | Ablation Site Ablations Duration (sec)
RIPV
LSPV
Lipv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

In Body Time:2 min :17:
SETTINGS

ABLATION TIME

e
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

Zoom: 100% TEMPERATURE SYSTEM INFO

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

FLOW: 7906
PRESSURE: 478

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

For reference only. Never rely solely on these

ABLATION SUMMARY o
—— Ablations Duration (sec)

Playback Mode [ 0

Temperature
TEMPERATURE

Total:

In Body Time:4 min

An error occurred during ablation : EERSENTINGS)

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

'\
1
|
J

NOTIFICATIONS & INDICATOR

DIAPHRAGM MOVEMENT = =
AoA Zoom: 100% SYSTEM INFO

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
de

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

PSP: 2.5
BDI: 0 = |

421517
Cryo Therapy

llustracja 28. Komunikat o btedzie wyswietlany w trybie odtwarzania
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+ Nacisnac przycisk Exit Playback (Wyjdz z trybu odtwarzania) na ekranie
Therapy (Terapia), aby recznie wyjs¢ z Playback Mode (Tryb odtwarzania) (patrz
llustracja 28).

nt Terry Smith ABLATION SUMMARY
| - 2
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: 2 INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV
LIPV
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

_ SETTINGS

_ NOTIFICATIONS & INDICATORS E) 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 ¢ &

TIME TO ISOLATICN TEMP @ TTI TIME SINCE TTI P

Ablation
Duration

m & | Playback  Complete Procedure @ -

Hustracja 29." Stan' READY (Gotowos¢) po ablacji

INFLATE VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

11~ Aby rozpocza¢ nowy zabieg, nalezy wykonac¢ procedure z kroku 4 na stronie 31.

12." Jesli-dodatkowy zabieg nie jest konieczny, upewnic sie, ze balon zostat oprézniony,
a'nastepnie umiesci¢ go w-koszulce i wyjg¢ cewnik z ciata‘pacjenta.

Uwaga: Wysuniecie przetacznika oprézniania na uchwycie cewnika zwieksza
objetos¢-balonu systemu kriogenicznego do maksymalnej wielkosci i umozliwia
rownomierne owiniecie. Aby wydtuzyc¢ balon podczas oprozniania, nacisnac strzatke
do przodu na suwaku cewnika POLARX, zanim temperatura systemu osiggnie 20°C.
Jesli to konieczne, nalezy ponownie napetni¢ balon i przesung¢suwak do
rozprostowywania cewnika POLARx doprzodu:

Uwaga: Mozliwe jest — choc nie’jest to zalecane ——reczne oprdznienie balonu
systemu kriogenicznego, zanim osiggnie on temperature 20°C. W tym celunalezy
skorzystac z jednej z ponizszych-metod:

+ Nacisniecie przycisku Stop (Zatrzymaj) @ na panelu przednim konsoli
SMARTFREEZE

+ Nacisniecie pedatu przetagcznika noznego Stop (Zatrzymaj) (lewy pedat, kolor
pomaranczowy).

+ Nacisniecie przycisku Stop (Zatrzymaj) na ekranie Therapy (Terapia).

+ Nacisniecie przycisku Stop (Zatrzymaj) @ na pilocie zdalnego sterowania.
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9.3.4 Zakonczenie zabiegu

1. Po zakonczeniu zabiegu nacisng¢ przycisk Complete Procedure (Zakoncz zabieg)
na ekranie Therapy (Terapia) (llustracja 26 lub llustracja 29).

Zostanie wyswietlony ekran Summary Report (Raport podsumowujacy)
(llustracja 30).

‘Hospimwl N Dr. George Kildare SUMMARY REPORT
( = e Boston
e SCI,.ntlﬁ ,

PATIENT INFO
nt Terry Smith nder Male mi® 25 wei ate March 03, 2021

rth June 15, 1960

lumber smit123456 4 i POLARX 28mm

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

llustracja 30.-Raport podsumowujacy

Aktywnosc¢ ekranu:  Na ekranie Summary Report (Raport'podsumowujacy)
widoczne s3 ponizsze informacje:

* PatientID (Identyfikator pacjenta) jest wyswietlany w lewym gérnym rogu
ekranu. Jesli zalogowany uzytkownik jest lekarzem, ktory wykonat zabieg,
wszystkie informacje o pacjencie beda wyswietlane. Nalezy zwréci¢ uwage,
ze informacje o pacjencie zawierajg rowniez obliczong wartos¢ BMloparta
na wprowadzonej masiei wysokosciciata pacjenta. W razie nacisniecia

przycisku E] wyswietlony zostanie wykres BMI (patrz llustracja31).

50 Body Mass Index (BMI) Chart for Adults

1381

]
i b

280 i s B 127.0

260 L D // L L 1179

240 Obese .~ // 27,},,1 o 108.9

20 B30 & Above 30 5// L oos
9 el =
2 200 e )véwejgh( - e 907 2
z e e =
5180 “ e 1818 5
] lormal b5 3
ol I / _.-Bill185-25 /18 126 =

140 / P o Un;:rfnit;lsght &5

e il 54.4

100 4= // 454

80+ 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)

llustracja 31. Wykres BMI
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* Informacje o konfiguracji zabiegu sa wyswietlane w prawym gérnym rogu
ekranu.

*  Kazda czynnos¢, ktérg wykonano w trakcie zabiegu, jest oddzielnie
wprowadzana do tabeli TREATMENT INFO (Informacje o zabiegu). Mozna
wyswietli¢ szczegdtowe informacje, takie jak obszar ablacji, czas trwania,
minimalna temperatura ESO, wskaznik temperatury, najnizsza osiggnieta
temperatura, czas pozostaty do osiggniecia temperatury ablacji, minimalna
wartos¢ DMS i czas do osiggniecia temperatury rozmrazania, a takze
wszelkie uwagi, ktére zostaty dodane do zabiegu.

e Obszar ablacji w ramach kazdego zabiegu mozna zaktualizowa¢ poprzez
nacisniecie ikony schowka w kolumnie obszaru ablacji obok kazdego
zabiegu.

* _Podsumowanie ablacji wyswietlane na ekranie Therapy (Terapia) pojawia
sie rowniez na ekranie Summary Report (Raport podsumowujacy) w lewym
dolnym rogu ekranu.

Klikng¢ ikone schowka w kolumnie Notes (Uwagi), aby doda¢/edytowac uwagi
dotyczace zabiegu.

Klikng¢ikone'schowka ze znakiem wyboru, aby doda¢/edytowac ogdlng diagnoze
pacjenta.
Zostanie wyswietlone okno Diagnosis (Diagnoza).

Nacisna¢ przycisk OK; aby zapisa¢ diagnoze pacjenta i zamkng¢ okno Diagnosis
(Diagnoza), lub nacisna¢-przycisk Cancel (Anuluj), aby zamkna¢ okno bez
zapisywania.

Kliknac ikone - aby-dodac/edytowad ogolny wynik zabiegu.

Zostanie wyswietlone okno Qutcome (Wynik).

Nacisng¢ przycisk OK; aby zapisa¢ wynik zabiegu i zamkng¢ okno Outcome (Wynik),
lub nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby zamkna¢ okno bez zapisywania.

Nacisng¢ przycisk Return to Procedure (Powrét.do zabiegu), aby powrdci¢ do
ekranu Therapy (Terapia), jesli wymagane sg dodatkowe zabiegi.

Nacisnac przycisk End Procedure (Zakonicz zabieg),; aby zakonczy¢ zabieg
i powroci¢ do ekranu gtéwnego.

Uwaga: Po zakonczeniu-mozliwe jest kontynuowanie zabiegu bez utworzenia
nowego rekordu zabiegu. Po uzyskaniu dostepu doekranu Therapy (Terapia)
przy uzyciu nowych informacji o pacjencie nie bedzie mozliwe kontynuowanie
wczesniejszego leczenia pacjenta.

Informacje na temat przegladania dokumentacji pacjentaznajduja sie w rozdziale
Przeglqd i eksport rekordéw zabiegdw nastronie 52.
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10. WYLACZANIE SYSTEMU

1.

2.

Nacisngc przycisk Shutdown (Wytacz) na ekranie gtdwnym.

Uwaga: Jesli przycisk Shutdown (Wytacz) nie znajduje sie na srodku, konieczne bedzie
ponowne nacisniecie tego przycisku.

Nacisng¢ przycisk YES (Tak) w oknie komunikatu.

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

llustracgja 32.- Komunikat o wylgczeniu

Uwaga: Po zakoriczeniu zamykania systemu na ekranie pojawi sie na krétko komunikat
Entering Sleep Mode (Przechodzenie do trybu uspienia), a nastepnie ekran zgasnie.

Po zakonczeniu wytgczania systemu ustawic znajdujacy sie z tytu konsoli
SMARTFREEZE przefacznik zasilania sieciowego w potozeniu wylaczenia.

Otworzyc¢ drzwiczki z tytu konsoli SMARTFREEZE, aby uzyska¢ dostep do zbiornika
czynnika chtodniczego.

Przekreci¢ pokretto zbiornika czynnika chtodniczego w prawo, aby zamkna¢ zawér
zbiornika.

Odfaczy¢ przewdd zasilania AC od szpitalnego zasilania sieciowego AC (gniazda
$ciennego).

Odfaczy¢ waz do oczyszczania od szpitalnego systemu-oprdzniania:

W przypadku korzystania z czujnika DMS:

«  Wyjac czujnik ruchu przepony z ciata pacjenta.
Odftaczy¢ czujnik ruchu przepony od-szafki ICB,

W przypadku korzystania z czujnika temperatury serii.400:

«  Wyjac czujnik temperatury przetyku z ciata pacjenta.

«  Odtaczyc¢ czujnik temperatury przetyku od przewodu ETS.
Odftaczy¢ przewdd ETS od szafki ICB.

10. W przypadku korzystania z sondy temperatury przetyku CIRCA S-CATH™:

Black (K) AE <5.0 | CMYK

«  Wyjac sonde temperatury przetyku CIRCA S-CATH™ z ciata pacjenta.
Odfaczy¢ sonde temperatury przetyku CIRCA S-CATH™ od przewodu ETS (CIRCA).
Odftaczy¢ przewdd ETS (CIRCA) od szafki ICB.
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10.1

11.

12.

13.
14.
15.
16.

17.

W przypadku korzystania z sensora cisnienia:
«  Odtaczyc¢ standardowy sensor cisnienia od cewnika POLARX.
«  Odtaczyc¢ standardowy sensor cisnienia od przewodu sensora cisnienia.

«  Odtaczyc¢ przewdd sensora cisnienia do szafki ICB.

W przypadku korzystania z pilota zdalnego sterowania odtaczy¢ pilot zdalnego
sterowania od szafki ICB.

Odtaczyc¢ wigzke przewodoéw przedtuzacza cewnika od szafki ICB.
Odfaczy¢ szafke ICB od konsoli SMARTFREEZE.
Odfaczy¢ kabel systemu kriogenicznego od konsoli SMARTFREEZE.

Wszystkie produkty jednorazowego uzytku nalezy utylizowac zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi.

Przechowywac elementy wielokrotnego uzytku w konsoli SMARTFREEZE w ponizszy
Sposob:

a. Wyczysci¢ elementy zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi.

b. Owing¢ przewod zasilania pradem zmiennym wokot wyznaczonych zaczepow
na drzwiczkach konsoli SMARTFREEZE.

c..“Owing¢ waz do oczyszczania wokot wyznaczonych zaczepow z boku konsoli
SMARTFREEZE.

d. Zwing¢ wigzke przewodow szafki ICB w-petle i przechowywac w wyznaczonym
miejscu z boku konsoli SMARTFREEZE.

e. - Zwing¢ DMS w petle i przechowywac z szafka ICB-lub w miejscu na zbiornik.

f. Zwing¢przewdd ETS'w petle i przechowywac z szafkg ICB lub w miejscu na
zbiornik,

g. Zwing¢ przewodd ETS (CIRCA) w petle i przechowywac z szafka ICB lub w miejscu
na zbiornik.

h. Zwina¢ przewdd cisnieniowy w petle i przechowywac z szafka ICB lub
w miejscu na zbiornik.

18. Zamkna¢ drzwiczki kansoli SMARTFREEZE.

Czynnosci po zabiegu

Kazde powazne zdarzenie, ktore ma miejsce w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy zgtosic¢
wytworcy oraz stosownemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.
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PROFILE UZYTKOWNIKOW

System wykorzystuje trzy rodzaje profiléw uzytkownikéw (uzytkownik, administrator

i lekarz) do kontrolowania dostepu do pieciu funkcji systemowych (krioterapia, rekordy,
ustawienia, wymiana zbiornika, wytaczanie). Profile uzytkownikéw sg oddzielne i r6znig
sie od profiléw pacjentéw.

Krioterapia | Rekordy | Ustawienia :‘I’o)i,::'lr:::: Wylaczanie
Uzytkownik . . .
Administrator . . .
Lekarz . . .

llustracja.33. Macierzuprawnien dostepu uzytkownika

Uzytkownicy sa proszeni o zalogowanie, jesli zadna sesja nie jest aktywna. Aktywne sesje
sg wskazywane przez obecnos¢ ikony uzytkownika w dolnej srodkowej czesci ekranu
gtownego (llustracja 2). Zgoda na kontynuowanie zostanie odrzucona, jesli zalogowany
profiluzytkownika nie moze obstugiwac danej funkgji (llustracja 3).

Dotknga¢ ikony uzytkownika w dolnej.czesci ekranu, aby wylogowac sie z sesji.

Tworzenie icedycja profilow uzytkownikow

Uwaga: Tylko profile administratora-maja dostep do ekranu Settings (Ustawienia).

Tylko administrator moze tworzy¢ i modyfikowac profile uzytkownikéw za pomoca opc;ji
ustawieni na ekranie gtéwnym.

Tworzenie uzytkownikow i zarzadzanie nimi

Boston
Scientific

K('
‘% Manage Users

=E'b Date and Time

Archive Records

Gﬂ La nguage English (USA) l:}
@ &

llustracja 34. Ustawienia systemowe

Ekran ustawien systemowych (llustracja 34) zawiera ikony Manage Users (Zarzadzaj

uzytkownikami), Date and Time (Data i godzina), Archive Records (Archiwizowanie rekordéw)

48



i ustawienia jezyka podrecznika uzytkownika oraz licznik czasu oprogramowania wskazujacy

czas dziatania oprogramowania konsoli SMARTFREEZE. Klikna¢ ikone Manage Users
(Zarzadzaj uzytkownikami), aby rozpocza¢.

Boston
Scientific
[ User List
ﬁ!/\ New User Username: Access Type STATUS:
4 Admin Active
& Doctor

Doctor
User Active

il New Doctor

<

¥

v Edit Doctor

<

Delete Doctor

Reset Password

llustracja 35. Ekran gtéwny Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami)

Ekran gtéwny Manage Users (Zarzadzaj uzytkownikami) (llustracja 35) zapewnia mozliwos¢
dodawania nowych uzytkownikéw i nowych lekarzy, edycji uzytkownikéw/lekarzy, usuwania

uzytkownikow/lekarzy i resetowania haset.

Boston
Scientific

User List

Access Type
Adm
Dac

STATUS:
Active
Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

llustracja 36. Tworzenie nowegouzytkownika

Nowych uzytkownikédw mozna utworzy¢ poprzez wpisanie nazwy uzytkownika w polu
Username (Nazwa uzytkownika), a nastepnie wpisanie hasta w polu Password (Hasto)

i potwierdzenie go. Suwak Admin (Administrator) umozliwia okreslenie, czy uzytkownik
zostanie umieszczony w grupie administratorow (llustracja 36).
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New Doctor

Username: Dr. First Name:

Password: Dr. Last Name:

Confirm Password:

7 SYSTEM SETTINGS

Inflate Speed Chart Type
slow @ | Fast Line Area

‘ TIMERS PREFERENCES
Cooling Timer Target: -"C
Thaw Timer Target: 0 °C

Refrigerant Level
Weight Min

! NOTIFICATIONS PREFERENCES

Low Ablation Temperature: -45 °C =
High Ablation Temperature: 30 °C a- ‘ m
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

Kewrn [ Sewngs

llustracja 37. Konfiguracja nowego lekarza

Ekran New Doctor (Nowy lekarz) (llustracja 37) pozwala na wprowadzenie indywidualnych

ustawien i preferencji lekarza dotyczacych zabiegu, ktére sa wczytywane przy kazdorazowym

wybraniu tego lekarza'na poczatku zabiegu.

Aby edytowac uzytkownika lub lekarza, wybrac¢ osobe z listy uzytkownikéw i dotknac
ikony Edit (Edytuj). W przypadku uzytkownikdw mozna edytowac tylko imiona i nazwiska
uzytkownikow oraz poziomy dostepu. W przypadku lekarzy mozna edytowac imiona

i nazwiska lekarzy oraz indywidualne ustawienia/preferencje.

Aby usunac¢ uzytkownika, nalezy wybrac go.z listy i-klikng¢ przycisk Delete (Usun).

Aby zresetowac hasto uzytkownika/lekarza, wybra¢ dang osobe i nacisnac ikone Reset
password (Resetuj hasto).

Uwaga: Zalogowany administrator musinajpierw wprowadzi¢ swoje wtasne hasto.

Przestawianie zegara na czas letni
Nacisnac przycisk Date and Time (Data i godzina) na ekranie Settings (Ustawienia).

Nacisng¢ przycisk Daylight Savings (Czasletni) na ekranie Date and Time(Data i godzina)
w celu wiaczenia/wytaczenia czasu letniego (patrz llustracja 38).
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llustracja 38. Ustawienia czasu letniego

11.4 <~ Archiwizacja danych

Archiwizacja danych umozliwia kontynuacje uzywania systemu, gdy jest zbyt mato
dostepnego miejsca na dysku twardym:

1.

Nacisngc przycisk Archive Records (Archiwizuj dane) na ekranie Settings
(Ustawienia).

Uwaga: Po zarchiwizowaniu rekordy nie beda widoczne na konsoli
SMARTFREEZE.

Nacisnac¢ przycisk Yes (Tak), aby zarchiwizowac rekordy pacjenta na konsoli
SMARTFREEZE. Nacisna¢ przycisk No (Nie), aby anulowa¢ proces archiwizacji.

Po zakonczeniu procedury archiwizacji-nacisng¢ przycisk OK, aby zamkna¢ okno.

Uwaga: Konsola SMARTFREEZE zostanie zamknieta pomnacisnieciu.przycisku OK.

WARNING MESSAGE

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

llustracja 39. Potwierdzenie archiwizacji
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Podrecznik uzytkownika

Podrecznik uzytkownika konsoli SMARTFREEZE mozna znalez¢ na kazdym ekranie
uzytkownika.

Nacisna¢ przycisk @ aby wyswietli¢ podrecznik uzytkownika.

Uwaga: Gdy do iz konsoli SMARTFREEZE wprowadzany i wyprowadzany jest podtlenek
azotu (N,0), nie mozna wyswietli¢ podrecznika uzytkownika.

Aby zmienic jezyk podrecznikauzytkownika na inny obstugiwany jezyk, nalezy nacisna¢
strzatke rozwijang obok ustawienia jezyka na ekranie Settings (Ustawienia) i wybrac
odpowiedni jezyk.

PRZEGLAD | EKSPORT REKORDOW ZABIEGOW

Uwaga: Tylko profile lekarzy majg dostep do rekordéw zabiegéw. Ponadto tylko profil
lekarza (lekarz prowadzacy) powigzany z danym plikiem z informacjami o zabiegu
pacjenta moze przegladac i/lub eksportowac rekordy z tego pliku. Lekarz musi by¢
zalogowany, aby zapoznac si¢ z rekordami zabiegow.

Przeglad rekordéw zabiegow
1. Nacisng¢ przycisk Records (Rekordy) na ekranie gtdwnym (llustracja40).

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

llustracja 40. Ekran gtéwny
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Hospital

SBoston co g

clentl

llustracja 41. Ekran Login (Logowanie)
2. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto'lekarza.

3. Nacisna¢ przycisk OK na ekranie logowania.

Jesliwprowadzona nazwa uzytkownika i hasto majag przypisane niezbedne
uprawnienia, zostanie wyswietlony ekran Treatment Records (Rekordy
zabiegow) (llustracja 42).

pro— ~Boston,.

! Dr. George Kildare TREATMENT RECORDS Scientific
PATIENT INFO 0 ' PROCEDURE RECORDS '

Terry Smith jer Male mi® 25 weig

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

ég RSPV Temperature
50 | ESOPHAGUS TEMPERATURE

Smith Mar 04 2021

Washington Feb 05 2021

Didical Sep 012020

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE | SYSTEM

llustracja 42. Ekran Treatment Records (Rekordy zabiegéw)
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Na ekranie Treatment Records (Rekordy zabiegéw) widoczne sg ponizsze
informacje:

+ Lista PROCEDURE RECORDS (Rekordy zabiegéw) jest wyswietlana
po prawej stronie ekranu. Liste mozna posortowac wedtug imion lub
nazwisk pacjentéw albo dat przypadkow. Aby posortowac od A do Z
wedtug jednej z tych kategorii, nacisna¢ nagtowki kolumn First
Name (Imie), Last Name (Nazwisko) lub Case Date (Data przypadku).
Nacisnac¢ drugi raz, aby posortowac od Z do A.

+ Informacje o pacjencie sg wyswietlane w lewym gérnym rogu ekranu.

« Informacje o konfiguracji zabiegu sg wyswietlane w prawym gérnym
rogu ekranu.

- Zarejestrowane dane zabiegu sg wyswietlane po lewej stronie ekranu.

4. Wybrac rekord zabiegu z listy. Wyswietlone zostang odpowiednie zarejestrowane
dane.

5.< Wybra¢ punkt na wykresie, aby wyswietli¢ odpowiednie dane z tego etapu
zabiegu.

6. Jesdli w wybranym momencie wykonywano wiecej niz jeden zabieg, nalezy uzy¢
strzatek Treatment (Zabieg) (Ilustracja 42), aby wyswietli¢ dane z r6znych zabiegow.

7. Nacisng¢ przycisk Summary Report (Raport podsumowujacy) na ekranie
Treatment Records (Rekordy zabiegow), aby wyswietli¢ podsumowanie wszystkich
zabiegéw z wybranego przypadku (llustracja 43).

SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

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

5 RS 3 2
Z) RIPV - : 16:1631

llustracja 43. Ekran Summary Report (Raport podsumowujacy)
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10.

11.

12.

13.
14.

Na ekranie Summary Report (Raport podsumowujacy) widoczne sg ponizsze
informacje:

+ Informacje o pacjencie sg wyswietlane w lewym gérnym rogu ekranu.

+ Informacje o konfiguracji zabiegu sa wyswietlane w prawym gérnym
rogu ekranu.

+ Gdy ktoérekolwiek z p6l z danymi na tym ekranie zostanie zmienione,

pojawia sie przyask. aby wyswietli¢ historie edycji.

+ Kazda czynnos¢, ktérg wykonano w trakcie zabiegu, jest oddzielnie
wprowadzana do tabeli TREATMENT INFO (Informacje o zabiegu).
Mozna wyswietli¢ szczegétowe informacje, takie jak obszar ablacji,
czas trwania, wskaznik temperatury, najnizsza osiggnieta temperatura,
czas pozostaty do osiggniecia temperatury ablacji i czas do osiggniecia
temperatury rozmrazania, a takze wszelkie uwagi, ktére zostaty
dodanedo zabiegu.

« Obszar ablacji w-ramach kazdego zabiegu mozna zaktualizowa¢
poprzez nacisniecie ikony schowka w kolumnie obszaru ablacji obok
kazdego zabiegu.

" ABLATION SUMMARY.(Podsumowanie ablacji) jest wyswietlane na
ekranie Summary Report (Raport podsumowujacy).

=1
Klikna¢ikone obok kazdego zabiegu, aby wyswietli¢ uwagi dotyczace
zabiegu.

Zostanie wyswietlone okno TREATMENT NOTES (Uwagi dotyczace zabiegu).

Nacisng¢ przycisk OK, aby zamknga¢ okno Treatment Notes (Uwagi dotyczace
zabiegu).

-1
Kliknac ikone znajdujacy sie obok pola Diagnosis (Diagnoza), aby wyswietli¢
0g6Ing diagnoze pacjenta.

Zostanie wyswietlone okno Diagnosis (Diagnoza).

Nacisnac przycisk OK, aby zamkna¢ okno Diagnosis (Diagnoza).

Klikng¢ ikone -, aby wyswietli¢ 0golny wynik zabiegu.
Zostanie wyswietlone okno Outcome (Wynik).

Nacisna¢ przycisk OK, aby zamkna¢ okno Outcome (Wynik).

Nacisna¢ przycisk Back To Treatment Record (Powrdc do rekordu zabiegu), aby
powrécic¢ do ekranu Treatment Records (Rekordy zabiegow).
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Eksport rekordéw zabiegow

1.

Wtozy¢ nosnik USB do portu USB na panelu przednim.

2. Wybrac rekord zabiegu, ktory zostanie wyeksportowany z listy rekordéw zabiegow.

3. Nacisnac przycisk Save to USB (Zapisz na nos$niku USB) na ekranie Treatment

Records (Rekordy zabiegow).

Uwaga: Przycisk Save to USB (Zapisz na nosniku USB) na ekranie Treatment
Records (Rekordy zabiegdéw) nie jest dostepny, dopoki konsola SMARTFREEZE
nie rozpozna pomyslnie nosnika USB.

Zostanie wys$wietlone okno SAVE TO USB DRIVE (Zapisz na nos$niku USB)
(llustracja 44).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: TE0246

Name: D:\
Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 21339766784 (68.8%)

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

[l PDF
[] JsoNn

Password: l ‘

(0] ¢ Cancel

llustracja 44. Okno Save to USB Drive (Zapisz na nosniku USB)
Wybra¢ zadany typ pliku.

Nacisngcprzycisk OK'w oknie Save to USB Drive (Zapisz.na nosniku USB) lub
przycisk CANCEL (Anuluj), aby powréci¢ do ekranu Treatment Records (Rekordy
zabiegow) bez zapisywania.

Uwaga: Po pomysinym wyeksportowaniu pliku na-nosnik USB-zostanie
wyswietlone okno Procedure Saved Successfully (Pomysinie zapisano zabieg)
(Ilustracja 45).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

llustracja 45. Okno Procedure Saved Successfully (Pomyslnie zapisano zabieg)

6.

Nacisng¢ przycisk OK w oknie Procedure Saved Successfully (Pomysinie zapisano
zabieg).
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7. Wyjac nosnik USB z portu USB na panelu przednim konsoli SMARTFREEZE.

Uwaga: Zaleca sie uzywanie dedykowanych nosnikéw USB do przechowywania
rekordoéw zabiegdéw z konsoli w celu zabezpieczenia informacji o zdrowiu

pacjentow.

Uwaga: Wyeksportowane dane zawieraja wszystkie zarejestrowane informacje
z wybranego przypadku. Zarejestrowane dane dotycza catego zabiegu, poczawszy od
stanu ABLATION (Ablacja), az po stan THAWING (Rozmrazanie).

12.3 Drukowanie raportu

Jesli drukarka dostarczana przez firme BSC jest podfaczona do jednego z portéw USB konsoli
SMARTFREEZE, mozna wydrukowac raport PDF.

Nacisna¢ przycisk Print Report (Drukuj raport) na ekranie Records (Rekordy).

13. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Numer Problem Dziatanie

powiadomienia

systemowego

00000020-1 Niski poziom'czynnika Rozwazy¢ wymiane zbiornika z czynnikiem chtodniczym
chtodniczego w-'najblizszym czasie.

w zbiorniku.

00000200-1 Cignienie w zbiorniku jest | Upewnic sie, ze zawor zbiornika czynnika chtodniczego

zbyt niskie: jest otwarty. Jesli problem bedzie sie powtarzat, konieczna
bedzie wymiana zbiornika. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientific i podac kod komunikatu.

00040000-1 Temperatura Odczeka¢ 5:minut przed podjeciem proby wykonania
dochtadzacza jest zbyt kolejnej ablacji. Jesli problem nie ustapi, skontaktowac
wysoka. sie z dziatem pomocy technicznej firmy Boston Scientific

i podac kod komunikatu.
00200000-1 System wykrytpolecenie | Jedno z polecen Start/Stop (przyciski, przetagcznik nozny

Stuck (zablokowane).

lub wejscie na ekranie) jest wadliwe. W przypadku
zablokowania jednego 'z polecen Start przypadek mozna
wykonac za pomocq jednego z pozostatych polecen Start.
W:przypadku zablokowania jednego z polecen Stop, nie
bedzie mozna kontynuowac, Skontaktowaé sie z dziatem
pomocy-technicznej firmy Boston Scientific i podac¢ kod
komunikatu.

1-00000004-2

Wewnetrzne ci$nienie
balonu jest zbyt wysokie.

Sprébowac ponownie rozpoczgc ablacje. Jesli problem
nadal wystepuje; nalezy wymieni¢ kabel systemu
kriogenicznego,a hastepnie cewnik. Jesli problem nie
ustgpi, skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Boston Scientific i poda¢ kod btedu.

1-00000008-2

Wewnetrzne cisSnienie
balonu jest zbyt niskie.

Powtoérzy¢ napetnianie, jesli problem nadal wystepuje,
nalezy wymieni¢ cewnik.
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Numer
powiadomienia
systemowego

Problem

Dziatanie

1-00000020-2

Zewnetrzne cis$nienie
balonu jest zbyt wysokie.

Odtaczy¢ kabel systemu kriogenicznego od konsoli
SMARTFREEZE i cewnika, a nastepnie ponownie go
podtaczyc. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy
wymienic¢ cewnik i kabel systemu kriogenicznego. Jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientific i podac kod btedu.

1-00001000-2

Temperatura balonu
jest zbyt niska. Cewnik

Zmieni¢ potozenie cewnika i ponownie rozpoczac ablacje.

moze by¢ zbyt gteboko
osadzony w zyle.

1-00004000-2 | Konsola SMARTFREEZE Wymienic¢ cewnik. Tego cewnika nie wolno uzywac do
wykryta krew w cewniku.’ | kolejnego napetniania lub ablacji.

1-00008000-2 | Konsola SMARTFREEZE Wymienic¢ cewnik. Tego cewnika nie wolno uzywac do
wykryta problem kolejnego napetniania lub ablacji.

z.obwodem detekgcji krwi
w cewniku.

2--000000071-1

Konsola SMARTFREEZE
wykryta problem ze
sprzetem.

Odtaczy¢ szafke ICB od konsoli SMARTFREEZE i ponownie
uruchomic konsole SMARTFREEZE. Gdy konsola
SMARTFREEZE uruchomi sie ponownie, podfaczy¢ szafke
ICB do konsoli SMARTFREEZE. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientificipodac kod btedu.

2-00000002-1

Konsola SMARTFREEZE
wykrytaproblem ze
sprzetem.

Odtaczyc szafke ICB od konsoli SMARTFREEZE i ponownie
uruchomic konsole SMARTFREEZE. Gdy konsola
SMARTFREEZE uruchomisie ponownie, podfaczy¢ szafke
ICB do konsoli SMARTFREEZE. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientific i podac¢ kod btedu.

2-00000002-2

Konsola SMARTFREEZE
nie przeszta autotestu.

Uruchomi¢ ponownie konsole SMARTFREEZE. Jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientific i podac kod btedu.

2-00000004-1

Wykryto wysoka wartosc
przeptywu czynnika
chtodniczego.

Odtaczy¢ i ponownie podiaczy¢ kabel systemu
kriogenicznego, a nastepnie ponownie rozpoczgc
ablacje. Jesliproblem nadal wystepuje, nalezy wymienic
kabel systemu kriogenicznego, a nastepnie cewnik. Jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy BostonScientific i podac¢ kod btedu.

2-00000008-1

Wykryto niedroznos¢
przeptywu czynnika
chtodniczego.

Odtaczy¢ iponowniepodigczyc kabel systemu
kriogenicznego, a nastepnie ponownie rozpoczac
ablacje. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy wymienic
kabel systemu kriogenicznego, a nastepnie cewnik. Jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientific i podac¢ kod btedu.
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Numer
powiadomienia
systemowego

Problem

Dziatanie

2-00000010-1

Konsola SMARTFREEZE
wykryta, ze cewnik zostat
odtaczony od zasilania
podczas zabiegu.

Nalezy upewnic sie, ze cewnik jest prawidtowo podtaczony
do szafki ICB i ze szafka ICB jest prawidtowo podtaczona
do konsoli SMARTFREEZE. Jesli problem sie utrzymuije,
odtaczy¢ szafke ICB od konsoli SMARTFREEZE i podtaczy¢
ja ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, odfaczyc

i ponownie podtaczy¢ przewdd elektryczny cewnika do
szafki ICB, a nastepnie cewnik. Zastosowac podcisnienie,
aby kontynuowac. Jesli problem nie ustapi, skontaktowac
sie z dziatem pomocy technicznej firmy Boston Scientific

i podac kod btedu.

2-00000040-1

Niewystarczajacy

poziom czynnika
chtodniczego w zbiorniku
doprzeprowadzenia
zabiegu.

Wymieni¢ zbiornik czynnika chtodniczego.

2-00000080-1

Konsola SMARTFREEZE
wykryta nieoczekiwane
wytaczenie podcisnienia.

Upewnic sig, ze kabel systemu kriogenicznego jest
prawidtowo podtaczony do konsoli SMARTFREEZE

i cewnika. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy wymienic
kabel systemu kriogenicznego, a nastepnie cewnik. Jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientific.i podac¢ kod btedu.

2-00000400-1

Cisnienie w zbiorniku jest
zbyt wysokie.

Upewnic sig, ze wentylatory konsoli SMARTFREEZE
pracuja prawidtowo. Otworzy¢ drzwiczki zbiornika
iwytaczyc¢ konsole SMARTFREEZE. Jesli wentylatory
konsoli SMARTFREEZE pracowaty, odczekac co najmniej
10 minut przed ponownym uruchomieniem. Jesli jednak
problem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientific i podac kod btedu.

2-00000800-1

Konsola SMARTFREEZE
wykryfa problem
Z oprogramowaniem.

Odftaczyc szafke ICB.od konsoli SMARTFREEZE i ponownie
uruchomi¢ konsole SMARTFREEZE. Gdy konsola
SMARTFREEZE uruchomi sie ponownie; podfaczy¢ szafke
ICBdo konsoli SMARTFREEZE. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientific i podac kod btedu.

2-00001000-1

Cisnienie wstrzykiwania
jest zbyt wysokie.

Wymieni¢ kabel systemu kriogenicznego.i ponownie
rozpoczac ablacje. Jesli problem nadalwystepuje, nalezy
wymieni¢-cewnik:

Jesli problem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Boston Scientific i poda¢ kod
btedu.

2-00002000-1

Konsola SMARTFREEZE
wykryfa problem ze
sprzetem.

Skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientific.i podac kod btedu.
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Numer
powiadomienia
systemowego

Problem

Dziatanie

2-00004000-1

Wykryto niedroznos¢
przeptywu.

Odtaczy¢ i ponownie podiaczy¢ kabel systemu
kriogenicznego. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy
wymieni¢ cewnik. Jesli problem nie ustapi, skontaktowac
sie z dziatem pomocy technicznej firmy Boston Scientific
i podac kod btedu.

2-00008000-1

Konsola SMARTFREEZE
wykryta problem ze
sprzetem.

Odfaczyc¢ szafke ICB od konsoli SMARTFREEZE i ponownie
uruchomic konsole SMARTFREEZE. Gdy konsola
SMARTFREEZE uruchomi sie ponownie, podtaczy¢ szafke
ICB do konsoli SMARTFREEZE. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientific i podac kod btedu.

2-00010000-1

Wykryto niedroznosc
przeptywu.

Sprébowac ponownie rozpoczac¢ ablacje. Jesli problem nie
ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
firmy Boston Scientific i podac kod btedu.

2-00020000-1

Konsola SMARTFREEZE
wykryta problem ze
sprzetem.

Odfaczy¢ szafke ICB odkonsoli SMARTFREEZE i ponownie
uruchomic konsole SMARTFREEZE. Gdy konsola
SMARTFREEZE uruchomi sie ponownie, podfgczy¢ szafke
ICB do konsoli SMARTFREEZE. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientific i podac kod btedu.

2-00100000-1

Konsola SMARTFREEZE
wykryta problem ze
sprzetem.

Odczekac 5 minut przed podjeciem préby wykonania
kolejnej ablacji. Jesli problem nie ustgpi, skontaktowac
sie 'z dziatem, pomocy technicznej firmy Boston Scientific
i podac kod btedu.

2-00400000-1

Cisnienie weza do
oczyszczaniajest zbyt
wysokie.

Upewnic sig, ze system oczyszczania szpitala jest
wigczony oraz ze waz do oczyszczania jest prawidtowo
zamocowany. Jesli problem nie ustapi, skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy Boston Scientific

i podac kod btedu:

2-04000000-1

Konsola SMARTFREEZE
nie przeszta autotestu.

Uruchomic ponownie konsole SMARTFREEZE. Jesli
problem nie ustapi, skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Boston Scientific i podac kod btedu.

2-0003FB12

System wykryt problem
z uktadem tgcznosci.

Odtaczyc szafke ICB.od konsoli SMARTFREEZE i ponownie
uruchomic¢ konsole SMARTFREEZE. Gdy konsola
SMARTFREEZE uruchomi sie ponownie, podfgczy¢ szafke
ICB do konsoli SMARTFREEZE. Jesliproblem nie ustapi,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientifici podac¢ kod btedu.

2-0003FB13

System wykryt problem
z uktadem tgcznosci.

Odtaczyc¢ szafke ICB od konsoli SMARTFREEZE i ponownie
uruchomic konsole SMARTFREEZE. Gdy konsola
SMARTFREEZE uruchomi-sie ponownie, podtaczy¢ szafke
ICB do konsoli SMARTFREEZE. Jesli problem nie ustapi,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Boston Scientific i podac kod btedu.
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Numer Problem Dziatanie

powiadomienia

systemowego

0003FB1B Ten system ma mato Nalezy rozwazy¢ pobranie danych przypadku
miejsca na dysku. i archiwizacje plikow.

0003FB19 Krytycznie mato miejsca [ Pobra¢ dane przypadku i archiwizowac pliki, aby
na dysku systemu. kontynuowac korzystanie z systemu.

14. KONSERWACJA

14.1  Procedura wymiany zbiornika

Uwaga: Przed rozpoczeciem tejprocedury waz do oczyszczania musi by¢ podtaczony
zarowno do konsoli SMARTFREEZE, jak i do szpitalnego systemu oczyszczania.

1.

Nacisng¢ przycisk Change Tank (Wymien zbiornik) na ekranie gtéwnym.

Uwaga:" Jesli przycisk Change Tank (Wymien zbiornik) nie znajduje sie na
srodku, konieczne bedzie ponowne nacisniecie przycisku Change Tank (Wymien
zbiornik).

Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

a.
b.

Zamknga¢'zawor zbiornika; obracajac go w prawo.

Nacisna¢ przycisk Next (Dalej) na ekranie Change Tank (Wymien zbiornik).
System usunie podtlenekazotu (N,0) z konsoli SMARTFREEZE za pomoca weza
do oczyszczania.

Po wyswietleniu zielonego wskaznika odtgczy¢ zbiornik za. pomoca klucza do
konsoli SMARTFREEZE.

Wyja¢ zbiornik z konsoli SMARTFREEZE.

Umiesci¢ nowy zbiornik w konsoliSMARTFREEZE i podfaczy¢ waz zbiornika
konsoli SMARTFREEZE do zbiornika, mocujgc go przy uzyciu klucza do konsoli
SMARTFREEZE.

Uwaga: Trzymac waz zbiornika konsoli SMARTFREEZE tak, aby rura
pozostata w potozeniu pionowym podczas dokrecania w celu upewnienia
sie, ze bedzie moznazamkna¢ drzwiczki konsoli SMARTFREEZE.

Wybra¢ rozmiar zbiornika.

g. Otworzy¢ zawor zbiornika, obracajac go w lewo.

h. Nacisng¢ przycisk Finish (Zakoncz) na-ekranie Change Tank (Wymien zbiornik).
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14.2 Czyszczenie

Wytrze¢ konsole SMARTFREEZE wilgotna szmatka. W razie potrzeby nalezy uzyc¢ tagodnego
roztworu detergentu lub alkoholu izopropylowego. Do czyszczenia ekranu nalezy uzywac

standardowego $rodka czyszczacego.

Czyszczenie powinno by¢ przeprowadzane na koncu kazdego przypadku lub czesciej.

Nigdy nie nalezy czysci¢ i ponownie uzywac sktadnikéw jatowych lub przeznaczonych do

jednorazowego uzytku.

14.3 Konserwacja zapobiegawcza

Konsola SMARTFREEZE i jej komponenty muszg by¢ poddawane corocznej konserwacji
zapobiegawczej. Nalezy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem firmy Boston
Scientific, aby zaplanowa¢ date wykonania tej ustugi.

15. KOMPONENTY SMARTFREEZE
15.1 Konsola

15.1.1 Dane techniczne

Napiecie

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

Bezpieczniki zewnetrzne

2 bezpieczniki zwtoczne 10 A, 250V, srednica
0,250" x dtugos¢ 1,252" (6,35 mm x 31,80 mm),
zdolnos¢ wytgczania 1500 A przy 250V

Bezpieczniki wewnetrzne

Bezpiecznik zwtoczny 7,5 A, 250V, $rednica
0,250" x dtugo$¢-1,250" (6,35mm x 31,75 mm),
zdolno$¢ wytaczania 10 000°A przy 125V

Przewdd zasilania

Patrz rozdziat 15.5 na.stronie 67.

Zgodnos¢ z normg dEC

IEC'60601-13.12012-08, urzadzenie klasy I, typ CF
z zabezpieczeniem!/przed defibrylacja

Tryb pracy

Ciggty

Masa

117:kg (258 Ibs)

Doktadnos¢ pomiaru cisnienia
w konsoli (dziatanie podstawowe)

+2% zakresu pomiarowego

Doktadnos¢ pomiaru przeptywu
(dziatanie podstawowe)

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

Doktadnos¢ pomiaru cisnienia
w cewniku (dziatanie podstawowe)

+1% zakresu pomiarowego

Doktadnos¢ pomiaru temperatury
(dziatanie podstawowe)

+1°C
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15.1.2

Utylizacja

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific, ktorych okres eksploatacji
dobiega konca.

Wszystkie urzadzenia jednorazowego uzytku nalezy utylizowac zgodnie ze standardowymi
procedurami szpitalnymi.

15.2 Przelacznik nozny

15.2.1

15.2.2

15.2.3

Przeznaczenie

Przetacznik nozny konsoli systemu kriogenicznego (model MO04CRBS4200) jest
przeznaczony do uzytku z konsolag SMARTFREEZE.

Opis

Przetacznik nozny jest-opcjonalnym urzadzeniem dostarczonym z konsolg SMARTFREEZE.
Pozwala uzytkownikowi na uruchomienie (zielony pedat) i zatrzymanie (pomaranczowy
pedat) przeptywu czynnika chtodniczego zarbwno podczas etapu napetniania, jak i ablagji
w trakcie zabiegu.

Jesli.przetacznik nozny nie jest podtagczony do konsoli SMARTFREEZE lub po prostu nie
jest uzywany, zabieg mozna rozpocza¢ i zatrzymac za pomoca przyciskdw na konsoli
SMARTFREEZE lub przyciskéw na ekranie dotykowym.

Przetacznik nozny sktada sie z ponizszych elementéw:

« ~.~zespotu dwoch przetacznikdw noznych (zielonego i pomaranczowego) uzywanych
do uruchamiania lub zatrzymywania przeptywu czynnikachtodniczego;

« ~ przewodu potaczeniowego podtgczonego na state do ztacza przetacznika noznego
na konsoli SMARTFREEZE.

Sposob uzycia

1. Jesli przetacznik nozny nie zostat jeszcze podtaczony, podtaczy¢ godo ztacza przetacznika
noznego na konsoli SMARTFREEZE. Po.zakonczeniu zabiegu przetacznik nozny moze
pozostac podtagczony do konsoli SMARTFREEZE.

2. Ustawic przetacznik nozny w zgdanym potozeniu, upewniajac sie, ze nie stwarza ryzyka
potkniecia.

3. Wiaczy¢ przetacznik nozny, naciskajac przycisk na ekranie terapiilub naciskajac
pomaranczowy pedat nozny i przytrzymujac przez trzy sekundy w stanie IDLE (Stan
bezczynnosci) lub READY (Stan gotowosci).

4. Aby napetni¢ balon systemu kriogenicznego, nacisngc i zwolni¢ zielony przetacznik
nozny.

5. Aby oprézni¢ balon systemu kriogenicznego w stanie napetnienia, nacisnac i zwolnic
pomaranczowy przetacznik nozny.

6. Aby rozpoczac ablacje w stanie napetnienia, nacisna¢ i zwolni¢ zielony przetacznik nozny.

7. Aby zatrzymac ablacje i rozpocza¢ rozmrazanie balonu systemu kriogenicznego, nacisng¢
i zwolni¢ pomaranczowy przetacznik nozny.
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15.2.4

15.2.5

15.2.6

8. Aby opréznic balon systemu kriogenicznego w stanie rozmrazania, nacisngc i zwolni¢
pomaranczowy przefacznik nozny.

9. Przefacznik nozny mozna tymczasowo wytaczy¢, gdy konsola SMARTFREEZE znajduje
sie w stanie IDLE (Stan bezczynnosci) lub READY (Stan gotowosci), naciskajac
i przytrzymujac pomaranczowy pedat przez trzy sekundy. Powtorzyc te czynnosé, aby
odblokowac przetacznik nozny.

10. Przetacznik nozny mozna réwniez wtgczy¢/wytaczy¢ w dowolnym stanie za pomoca
przycisku wigczania/wytaczania przetacznika noznego na ekranie terapii.

11. System wykryje zablokowane pedaty i podejmie odpowiednie dziatania. Jesli zielony
pedat (uruchamiania) zostanie zablokowany, konsola SMARTFREEZE wygeneruje
ostrzezenie, ale bedzie kontynuowac procesy krioablacji, ktore sg juz w toku. Jesli
pomaranczowy pedat (zatrzymywania) zostanie zablokowany, konsola SMARTFREEZE
wygeneruje ostrzezeniei wytaczy wszystkie funkcje odpowiadajace za rozpoczynanie
zabiegu kriogenicznego.

Czyszczenie i przechowywanie

Wytrzel przetacznik nozny wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢ tagodnego
roztworu detergentu lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie.

Doktadnie wysuszy¢ przed rozpoczeciem przechowywania w wyznaczonym miejscu z boku
konsoli SMARTFREEZE.

Przetacznik nozny nalezy zawsze przechowywac w wyznaczonym miejscu z boku konsoli
SMARTFREEZE; gdy nie jest uzywany:.

Utylizacja

Tego produktunie nalezy wyrzuca¢ do pojemnikéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Skontaktowac sie z lokalnym-przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji-produktéw Boston Scientific.

Cechy fizyczne
Dtugos¢ catkowita 19,7 cm(7,75in)
Szerokos$¢ catkowita 34.cm (13,4 in)
Dtugos¢ przewodu 5m(15 ft)

15.3 Zbiornik czynnika chtodniczego

15.3.1

15.3.2

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Przeznaczenie
Zbiornik czynnika chtodniczego jest przeznaczony do uzytku z konsolag SMARTFREEZE.
Opis

Zbiornik czynnika chtodniczego dostarcza podtlenek azotu (N,O) do konsoli SMARTFREEZE
w postaci ptynnej.
Zbiornik miesci do 6,8 kg (15 Ibs) podtlenku azotu (N,O).
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15.3.3

15.3.4

15.3.5

Zbiornik czynnika chtodniczego sktada sie z ponizszych elementéw:
+  Zbiornik podtlenku azotu (N,O) do przechowywania N,O;

« Pokretfo sterujace stuzace do otwierania lub zamykania zaworu zbiornika, ktére
umozliwia uruchomienie lub zatrzymanie przeptywu czynnika chtodniczego do konsoli
SMARTFREEZE.

Uwaga: Zbiorniki moga by¢ napetniane przez zatwierdzonego dostawce gazu.

Sposoéb uzycia

1. Otworzy¢ drzwiczki z tytu konsoli SMARTFREEZE, aby uzyskac dostep do zbiornika
czynnika chtodniczego.

2. Upewnic sie, ze zbiornik jest.wysrodkowany na wsporniku zbiornika.

3. Przekreci¢ pokretto zbiornika czynnika chtodniczego w lewo, aby otworzy¢ zawér
zbiornika:

4.7 Zamkna¢ drzwiczki konsoli SMARTFREEZE na czas korzystania z konsoli.

5., Po.zakonczeniu zabiegu ablacji otworzy¢ drzwiczki z tytu konsoli SMARTFREEZE, aby
uzyskac¢ dostep do zbiornika czynnika chtodniczego.

6. Przekrecic pokretto zbiornika czynnika chtodniczego w prawo, aby zamkna¢ zawér
zbiornika,

Uwaga: Nie nalezy.otwiera¢ zaworu zbiornika, gdy ‘zbiornik nie jest podtagczony do
konsoli SMARTFREEZE, poniewaz moze to spowodowa¢ obrazenia ciata uzytkownika.

Czyszczenie i przechowywanie

Wytrzec zbiornik czynnika chtodniczego wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢
tagodnego roztworu detergentu lub alkoholuizopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie.

Dokfadnie wysuszy¢zbiornik przed rozpoczeciem przechowywania w wyznaczonym
miejscu w konsoli SMARTFREEZE. Podczas przechowywania uzywane zbiorniki czynnika
chtodniczego sg zazwyczaj podtgczone do rur konsoli SMARTFREEZE przy zamknietym
zaworze zbiornika.

Zamocowac zbiornik czynnika chtodniczego do konsoli SMARTFREEZE, aby zagwarantowac
prawidtowy i bezpieczny transport konsoli SMARTFREEZE.

Zapasowe zbiorniki czynnika chtodniczego nalezy przechowywaéw pozycji pionowe;j
i w temperaturach od 15°C do 30°C.

Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzucac do pojemnikéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.

65

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pl, 51288687-08A



x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pl, 51288687-08A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

15.3.6

Cechy fizyczne

Masa netto podtlenku 6,8 kg (15 Ibs)
azotu (N,O) po napetnieniu

(z wytgczeniem masy zbiornika)
Masa brutto zbiornika po Unia Europejska: 22,4 kg (49 lbs)
napetnieniu (z uwzglednieniem
masy zbiornika)

CzystoSC N O: > 99,5% przy poziomie wilgotnosci
<50 ppm

Ameryka Potnocna: 15,4 kg (34 Ibs)

15.4 Waz do oczyszczania

15.4.1

15.4.2

15.4.3

15.4.4

15.4.5

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Przeznaczenie

Waz do oczyszczania (modele MO04CRBS4310 i MO04CRBS4320) jest przeznaczony do uzytku
z konsolg SMARTFREEZE.

Opis
Waz do oczyszczania taczy konsole SMARTFREEZE ze szpitalnym systemem oprézniania

w-celu odprowadzania czynnika chtodniczegoz konsoli SMARTFREEZE. Waz do oczyszczania
jest niezbedny do zabiegow ablacji.

Jeden koniec weza do oczyszczania jest podtaczony do.dedykowanego ztacza na konsoli
SMARTFREEZE. Drugi koniec weza jest podtgczony doszpitalnego systemu oprézniania
(zazwyczaj jest to.gniazdo scienne). Adapter (dostepny.w ofercie firmy Boston Scientific)
moze by¢ wymagany do podtaczenia weza do oczyszczania do szpitalnego systemu.

Sposdb uzycia

Jesli waz do oczyszczania nie zostat jeszcze podtaczony, przed wiaczeniem konsoli
SMARTFREEZE podtaczy¢ go do szpitalnego systemu oprozniania i do konsoli SMARTFREEZE.
Dokreci¢ potaczenia palcami. Po zakonczeniu zabiegu odtaczy¢ waz do oczyszczania od
szpitalnego systemu oprozniania.

Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ waz do oczyszczania wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢tagodnego
roztworu detergentu lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie. Starannie
wysuszyc.

Gdy waz do oczyszczania nie jest uzywany, nalezy przechowywa¢ go w wyznaczonym
miejscu na konsoli SMARTFREEZE, owijajac go wokot zaczepdw z boku konsoli
SMARTFREEZE.

Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzuca¢ do pojemnikdw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.
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15.4.6 Cechy fizyczne

Dtugos¢ catkowita 12 m (40 ft)

15.5 Przewod zasilania AC

15.5.1

15.5.2

15.5.3

15.5.4

15.5.5

Przeznaczenie

Przewod zasilania konsoli SMARTFREEZE (modele MO04CRBS6210, MO04CRBS62100,
MO004CRBS62110, MO0O4CRBS62120, MO04CRBS62130, MO04CRBS6220, MO04CRBS6230,
MO004CRBS6240, MO04CRBS6250, MO0O4CRBS6260, MO04CRBS6270, MO04CRBS6280,
MO04CRBS6290) jest przeznaczony do uzytku z konsolg SMARTFREEZE.

Opis

Przewdd zasilania konsoli SMARTFREEZE dostarcza prad przemienny do konsoli
SMARTFREEZE. Jest on wymagany do.obstugi konsoli.

Przewdd zasilania konsoli SMARTFREEZE jest podtaczony do wyznaczonego wejscia, ktére
znajduje sie na.dole tylnej czesci konsoli SMARTFREEZE. Drugi koniec jest podfaczony do
standardowej linii zasilania (gniazdo $cienne).

Sposob uzycia

1. Jesliprzewod zasilania nie zostat jeszcze podtaczony, przed wigczeniem konsoli
SMARTFREEZE podtaczy¢ go do szpitalnego gniazda $ciennego i do konsoli
SMARTFREEZE:

2.~ Zacisngc zacisk przewodu konsoli SMARTFREEZE nad przewodem zasilania, aby
zamocowac go w odpowiednim-potozeniu.

3. Powytgczeniu konsoli SMARTFREEZE (patrz rozdziat Wytqgczanie systemu na stronie 46)
odtgczy¢ przewdd zasilania od szpitalnego gniazda sciennego.

Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ przewodd zasilania wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢ tagodnego
roztworu detergentulub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie. Starannie
wysuszyc.

Gdy przewdd zasilania nie jest uzywany, nalezy przechowywaé go w-wyznaczonym miejscu
na konsoli SMARTFREEZE, owijajac go.wokotzaczepdw z tytu konsoli SMARTFREEZE.

Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzuca¢ do pojemnikéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.
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15.5.6

Cechy fizyczne

Numer modelu Lokalizacja Dtugos¢ catkowita
MO004CRBS6240 Ameryka Pétnocna 3 m (10 ft)
MO04CRBS6210 Europa kontynentalna 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6270 Zjednoczone Krélestwo i Irlandia 2,5m (8ft)
MO04CRBS6260 Szwajcaria 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6220 Wiochy 2,5m (8ft)
MO004CRBS6230 Australia i Nowa Zelandia 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6250 Japonia 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS6280 Chiny 2,5m (8ft)
MO004CRBS6290 Argentyna 2,5m (8 ft)
MO04CRBS62100 Brazylia 2,5m (8ft)
MO004CRBS62110 Dania 2,5m (8ft)
MO004CRBS62120 |zrael 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS62130 RPA 2,5m (8 ft)

15.6 Szafka potaczeniowa (ICB)

15.6.1

15.6.2

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Przeznaczenie / wskazania do stosowania

Szafka potgczeniowa (ICB) (model MO04CRBS4110 lub M004CRBS4130) jest przeznaczona do
uzytku z konsolg SMARTFREEZE.

Opis

Szafka ICB (model MO04CRBS41 10) stuzy-do podtaczenia konsoli SMARTFREEZE do cewnika
POLARYX, a takze do opcjonalnego czujnika ruchu przepony (DMS), opcjonalnego przewodu
czujnika temperatury przetyku i czujnika temperatury ogélnego zastosowania z serii 400.
Szafka ICB jest podfaczona do ztgcza na panelu przednim konsoli SMARTFREEZE. Zapewnia
punkty potagczeniowe dla kabla przedtuzacza do cewnika (niebieskie ztacze), czujnika

ruchu przepony (DMS) (biate ztgcze) i przewodu czujnika temperatury przetyku (ETS)
(pomaranczowe ztgcze).

Szafka ICB (model MO04CRBS4130) stuzy do podtaczenia konsoli SMARTFREEZE do cewnika
POLARYX, a takze do opcjonalnego czujnika ruchu przepony. (DMS), opcjonalnego przewodu
czujnika temperatury przetyku, czujnika temperatury ogélnego.zastosowaniaz serii 400,
opcjonalnego przewodu sensora cisnienia, standardowego.sensora cisnienia i-opcjonalnego
pilota zdalnego sterowania. Szafka ICB jest podtgczona do ztgcza na panelu przednim
konsoli SMARTFREEZE. Zapewnia punkty potagczeniowe dlakabla przedtuzacza do cewnika
(niebieskie ztacze), czujnika ruchu przepony (DMS) (biate ztacze), przewodu czujnika
temperatury przetyku (ETS) lub przewodu ETS (CIRCA) (pomaranczowe ztgcze), przewodu
sensora cisnienia (z6tte ztacze) i pilota zdalnego sterowania (zielone ztgcze).

Szafka ICB jest niezbedna do zabiegéw ablacji.
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15.6.3 Sposodb uzycia

1.

Jesli jeszcze nie podtgczono szafki potaczeniowej (ICB), podtaczy¢ ja do ztacza na
przednim panelu konsoli SMARTFREEZE.

Podtaczy¢ jedna koncowke kabla przedtuzacza do cewnika do ztacza cewnika skrzynki
ICB (niebieskie ztacze).

Jesli jeszcze nie wigczono konsoli SMARTFREEZE, wiaczy¢ jg i poczekaé na ukonczenie
procesu rozruchu.

Druga koncowke kabla przedtuzacza do cewnika podtaczy¢ do cewnika POLARXx.

Uwaga: Jesli przekroczono termin przydatnosci do uzycia cewnika POLARX, konsola
SMARTFREEZE wyswietli komunikat informujacy o tym, Ze nie mozna korzystac
z cewnika.

Jesliuzywany jest czujnik DMS:
«  Podtaczyc¢ czujnik DMS do ztacza przyspieszeniomierza ICB (biate ztacze).
+ Umiesci¢izamocowac czujnik DMS na ciele pacjenta.

Jezeli uzywany jest czujnik temperatury ogélhego zastosowania serii 400:

Uwaga: Przewodu ETS nalezy uzywac ze zgodna szafka ICB. Informacje na temat
zgodnosci znajduja sie w rozdziale 1.1 Elementy. systemu.

« . Podtaczyc¢ przewod czujnika temperatury-przetyku (ETS) do zfgcza czujnika
temperatury przetyku ICB(pomaranczowe ztgcze).

« ' Podtaczy¢ czujnik temperatury ogélnego zastosowania serii 400 do przewodu ETS.

«  Zainstalowac i zamocowac czujnik temperatury ogélnego zastosowania serii 400 na
ciele pacjenta.

W przypadku korzystania z przewodu ETS (CIRCA):

Uwaga: Przewodu ETS (CIRCA) nalezy uzywac ze zgodng szafkg ICB. Informacje na
temat zgodnosci znajduja sie w rozdziale 1.1 Elementy systemu.

«  Podtaczyc¢ przewdd ETS (CIRCA) do ztgcza'sondy temperatury przetyku ICB
(pomaranczowe ztgcze).

«  Podtaczyc sonde temperatury przetyku CIRCA'S-CATH™ do ciata pacjenta
i zamocowac.

«  Podtaczyc sonde temperatury przetyku CIRCA S-CATH™ do przewodu ETS (CIRCA).

W przypadku korzystania z sensora cisnienia:

Uwaga: Przewodu sensora cisnienia nalezy uzywac ze zgodng szafka ICB. Informacje
na temat zgodnosci znajdujg sie w rozdziale 1.1 Elementy systemu.

«  Podtaczy¢ przewdd sensora cisnienia do ztgcza sensora cisnienia w szafce ICB (z6tte
zlacze) (wytacznie w przypadku modelu MO04CRBS4130).
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15.6.4

15.6.5

10.
11.
12.
13.
14.

15:
16.

«  Umiesci¢ jatowy rekaw na przewodzie sensora cisnienia, aby mozna go byto uzywac
w jatowym polu.

«  Zainstalowac sensor ci$nienia na cewniku POLARXx.

«  Podtaczyc sensor cisnienia do przewodu sensora cisnienia.

W razie korzystania z pilota zdalnego sterowania:

«  Podtaczy¢ pilot zdalnego sterowania do szafki ICB (wytacznie model MO04CRBS4130).

«  Umiesci¢ jatowy rekaw na pilocie zdalnego sterowania, aby mozna go byto uzywac¢
w jatowym polu.

Wykona¢ czynnosci zabiegowe zgodnie z dokumentacja konsoli i cewnika.

Po zakonczeniu zabiegu odtgczy¢ kabel przedtuzacza do cewnika od cewnika POLARx.
Odtaczyc kabel przedtuzacza do cewnika od szafki ICB.

Jesli czujnik DMS jest uzywany, zdjaé go z ciata pacjenta i odtgczy¢ od szafki ICB.

Jesli uzywany jest czujnik temperatury ogélnego zastosowania serii 400, zdja¢ go z ciata
pacjenta.

Odtaczy¢ przewodd ETS od szafki ICB:
Odfaczyc¢ szafke ICB od konsoli SMARTFREEZE.

Czyszczenie i przechowywanie

Wytrzec szafke ICB wilgotna szmatka. W razie potrzeby nalezy uzyc¢ fagodnego roztworu
detergentu lubalkoholu izopropylowego. Niezanurza¢ w wodzie. Starannie wysuszy¢.

Gdy szafka ICB nie jest uzywana, nalezy przechowywac ja w wyznaczonym miejscu na
konsoli SMARTFREEZE, z boku konsoli SMARTFREEZE, i umieszczajacjg w gniezdzie ICB.

Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzuca¢ do pojemnikdw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu.firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.

15.6.6 Cechy fizyczne

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Dtugos¢ przewodu | 2,6 m (8,5 ft)

Dtugos¢ 9cm (3,6in)

Szerokos¢ 17 cm (6,8 in)

Wysokos¢ 4cm (1,6in)
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15.7 Kabel przedtuzacza do cewnika

15.7.1

15.7.2

15.7.3

15.7.4

15.7.5

15.7.6

Przeznaczenie

Kabel przedtuzacza do cewnika (model MO0O4CRBS5100) jest przeznaczony do uzytku
z konsolg SMARTFREEZE i cewnikiem POLARXx. Sktadnik ten jest jatlowym elementem
(uzywanym do zabiegu z wykorzystaniem tlenku etylenu [EO]) przeznaczonym
wylacznie do jednorazowego uzycia.

Opis

Kabel przedtuzacza do cewnika to przewdd, ktéry zapewnia pofaczenie elektryczne miedzy
cewnikiem POLARXx i konsolg SMARTFREEZE (poprzez skrzynke ICB). Jest on niezbedny do
zabiegow ablacji.

Kabel przedtuzacza do cewnika taczy niejatowq szafke ICB z jatowym cewnikiem POLARX.
Zaréwno szafka ICB; jak icewnik POLARx majq ztacza wtykowe, ktére umozliwiaja odwracanie
kabla przedtuzacza do cewnika.

Sposob uzycia
1. Rozpakowac kabel przedtuzacza do cewnika.

2. Podtaczyc jedna koncowke kabla przedtuzacza do cewnika do ztacza cewnika skrzynki
ICB (niebieskie ztgcze).

3. .“Druga koncowke kabla przedtuzacza do cewnika podtaczy¢ do cewnika POLARXx.

4. Po zakonczeniu zabiegu odtaczy<¢ kabel przedtuzacza do cewnika od-cewnika POLARx.
5. Qdtaczyc¢ kabel przedtuzacza docewnika od-szafki ICB.

Czyszczenie i przechowywanie

Kabel przedtuzacza do cewnika jest jatowym elementem jednorazowego uzytku. Nie wolno
go czyscic.

Przed wyjeciem z opakowania nalezy przechowywac kabel przedtuzacza do cewnika
w takich samych warunkach jak konsole SMARTFREEZE (patrz rozdziat Sposdb dostarczania na
stronie 12).

Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzuca¢ do pojemnikéw na nieposortowane odpady komunalne.
Wszystkie jatowe elementy jednorazowego uzytku nalezy zutylizowac zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi.

Cechy fizyczne
Dtugos¢ catkowita 107 cm (42 in)

n
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15.8 Kabel systemu kriogenicznego

15.8.1

15.8.2

15.8.3

15.8.4

15.8.5

15.8.6

Przeznaczenie

Kabel systemu kriogenicznego (model M0O04CRBS5200) jest przeznaczony do uzytku
z konsolg SMARTFREEZE i cewnikiem POLARx. Sktadnik ten jest jatowym elementem
przeznaczonym wylacznie do jednorazowego uzycia.

Opis

Kabel systemu kriogenicznego zapewnia mechaniczne potaczenie miedzy cewnikiem
POLARXx i konsola SMARTFREEZE: Umozliwia przeptyw podtlenku azotu (N,O) z konsoli
SMARTFREEZE do cewnika POLARXx i przekazuje pozostatosci gazu z cewnika do
konsoli SMARTFREEZE. Jest on niezbedny do zabiegéw ablacji.

Sposob uzycia
1. Rozpakowac kabel systemukriogenicznego.

2. Podfaczyc jedng koncowke kabla systemu kriogenicznego do ztgcza mechanicznego na
konsoli SMARTFREEZE.

3. Druga koncowke kabla systemu kriogenicznego podtaczy¢ do uchwytu cewnika POLARXx.

4., Pozakonczeniuzabiegu odtaczyc kabel systemu kriogenicznego od uchwytu cewnika
POLARKX.

5. Odtaczyc kabel systemu kriogenicznego od konsoli SMARTFREEZE.
Czyszczenie i przechowywanie

Kabel systemu kriogenicznego jest jatowym elementem jednorazowego uzytku. Nie wolno
go czyscic.

Przed wyjeciem z'opakowania nalezy przechowywac kabel systemu kriogenicznego w takich
samych warunkach jak konsole SMARTFREEZE (patrz rozdziat Sposdb dostarczania na
stronie 12).

Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzucac do pojemnikdéw na nieposortowane odpady komunalne.
Wszystkie jatowe elementy jednorazowego uzytku nalezy zutylizowac zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi,

Cechy fizyczne
Dtugos¢ catkowita 190 cm (75 in)

15.9 Kabel elektryczny (elektrofizjologia)

15.9.1

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Przeznaczenie

Kabel elektryczny (elektrofizjologia) (model MO04CRBS6200) jest przeznaczony do uzytku

z cewnikiem do mapowania POLARMAP i szpitalnym systemem rejestracji parametrow
elektrofizjologicznych. Sktadnik ten jest jatowym elementem przeznaczonym wytacznie
do jednorazowego uzycia.
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15.9.2

15.9.3

15.9.4

15.9.5

15.9.6

Opis

Kabel elektryczny (elektrofizjologia) tagczy cewnik do mapowania POLARMAP ze szpitalnym
systemem rejestracji parametréw elektrofizjologicznych. Jego stosowanie jest opcjonalne
podczas zabiegoéw ablacji.

Kabel elektryczny (elektrofizjologia) ma dziesie¢ (10) punktéw potgczeniowych 2 mm, ktére
tacza sie ze szpitalnym systemem rejestracji parametréw elektrofizjologicznych, i jedno (1)
ztacze, ktére podtacza sie bezposrednio do cewnika do mapowania POLARMAP.

Sposob uzycia
1. Podtaczyc¢ kabel elektryczny (elektrofizjologia) do cewnika do mapowania POLARMAP.

2. Podtaczyc¢ osiem (8) punktow potaczeniowych do szpitalnego systemu rejestracji
parametréw elektrofizjologicznych.

Uwaga: Styki 9.i'10 nie sg uzywane podczas podtaczania tego cewnika.

3...~Po zakonczeniu zabiegu odtgczy¢ kabel elektryczny (elektrofizjologia) od cewnika do
mapowania POLARMAP.

4. Odtaczyc¢ osiem (8) punktdw potaczeniowych od szpitalnego systemu rejestracji
parametrow elektrofizjologicznych.

Czyszczenie i przechowywanie

Kabel elektryczny (elektrofizjologia) jest jatowym elementem jednorazowego uzytku. Nie
wolnho go czyscic.

Przed wyjeciem z opakowania nalezy przechowywac kabel systemu kriogenicznego w takich
samych warunkach jak konsole SMARTFREEZE (patrz rozdziat Sposdb dostarczania na
stronie 12).

Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzuca¢ do pojemnikdéw na nieposortowane odpady komunalne.
Wszystkie jatowe elementy jednorazowego uzytku nalezy zutylizowac¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi.

Cechy fizyczne
Dtugos¢ catkowita 183 cm (72iin)

15.10 Czujnik ruchu przepony (DMS)

15.10.1 Przeznaczenie

Czujnik ruchu przepony (DMS) (model MO04CRBS6110) jest przeznaczony do uzytku
z konsolg SMARTFREEZE.
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15.10.2 Opis

Czujnik ruchu przepony (DMS) jest czujnikiem pomocniczym, ktory zaprojektowano w celu
monitorowania reakgji na sygnat stymulacji nerwu przeponowego.

PRZESTROGA: Podczas ablacji prawych zyt ptucnych nalezy zawsze stosowac
standardowe metody opieki w celu oceny funkcjonowania nerwu przeponowego

i okreslenia, kiedy potrzebna jest interwencja. Czujnik DMS nie stanowi zamiennika
standardowych metod opieki tego rodzaju.

15.10.3 Sposob uzycia

Black (K) AE <5.0 | CMYK

1.

2
3.
4

9.

Podtaczy¢ czujnik DMS do szafki ICB.
Umiesci¢ jednorazowa elektrode EKG tuz pod prawg chrzastka zebrowa.
Zatrzasng¢ czujnik DMS na elektrodzie.

Poprosic pacjenta o odkaszlniecie i sprawdzi¢, czy sygnat jest widoczny na ekranie konsoli
SMARTFREEZE. W razie potrzeby wyregulowac pozycje elektrody.

Przed wykonaniem ablacji stymulowaé nerw przeponowy za pomoca cewnika do
mapowania ogniskowego lubkotowego, umieszczonego nad obszarem ablacji

(np: zyta gtéwna gorna). Dostosowacd ustawienia stymulacji i potozenie cewnika,
jeslijest to niezbedne w celu zarejestrowania funkcjonowania nerwu przeponowego.
Konieczne moze byc¢ uzyskanie wysokiej wydajnosciprzy 20 mA i 800 ms-1000 ms.

Uwaga:  Unikac lub ograniczy¢ stosowanie porazenia, jesli uzyto znieczulenia
0golnego, poniewaz porazenie moze zakidcac rejestrowanie sygnatu stymulacji
nerwu przeponowego.

Podczas stymulacji nerwu przeponowego dostosowad poziom wzmaocnienia i czutosci
czujnika DMS na ekranie Settings (Ustawienia), aby zmaksymalizowac¢ poziom sygnatu
DMS w wyswietlanym oknie. Zmniejszy¢-wzmocnienie, jesli sygnat DMS jest nasycony.
Wstrzymad sygnat stymulacji, az do ablacji.

Ustawic wartos¢ graniczng czujnika DMS (na ekranie Settings (Ustawienia)). Jesli zostanie
ona przekroczona, pojawi sie komunikat DMS.

«  Amplituda ruchu zmierzona przez czujnik DMS napoczatku krioablacji jest uzywana
jako wartos¢ wyjsciowa i'wyswietlana jako-100%:

- Jeslireakcja nerwu przeponowego nasygnat stymulacji zmniejsza sie podczas
krioablacji, amplituda DMS ulegnie zmniejszeniu. Na konsoli SMARTFREEZE zostanie
wyswietlona amplituda DMS jako procent wartosci wyjsciowej. Na przyktad
wyswietlane na konsoli SMARTFREEZE 80% wskazuje, ze amplituda DMS wynosi 80%
wartosci wyjsciowej oraz ze amplituda ruchu ulegta zmniejszeniu o 20%.

W przypadku pojawienia sie powiadomienia DMS kontynuowaé monitorowanie
aktywnosci nerwu przeponowego i rejestracji stymulacji, a takze rozwazy¢
natychmiastowe przerwanie krioablacji.

Po zakonczeniu zabiegu usung¢ DMS z elektrody.

10. Odtaczy¢ DMS od szafki ICB.
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15.10.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ czujnik DMS wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢ tagodnego roztworu
detergentu lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie. Starannie wysuszy¢.

Gdy czujnik DMS nie jest uzywany, nalezy przechowywac go z szafka ICB lub w miejscu na
zbiornik z tytu konsoli SMARTFREEZE.

15.10.5 Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzucac do pojemnikdéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.

15.10.6 Cechy fizyczne
Dtugosc catkowita 3 m (9,8 ft)

15.11 Przewodd ETS (CIRCA)
15.11.1 Przeznaczenie / wskazania do stosowania

Przewdd ETS (CIRCA) (model M004CRBS6340) stuzy do uzytku z konsolag SMARTFREEZE oraz
zsondg temperatury przetyku CIRCA S-CATH™.

15.11.2 Opis

Przewod ETS (CIRCA) stuzy-do podtaczenia sondy temperatury przetyku CIRCA S-CATH™
do szafki ICB. Sonda temperatury przetyku CIRCA'S-CATH™ stuzy do pomiaru temperatury
przetyku pacjenta podczas zabiegu ablacji w.celu monitorowania uszkodzen przetyku. Jej
stosowanie jest.opcjonalne podczas zabiegow ablagcji.

15.11.3 Sposdb uzycia

—_—

Podtaczy¢ sonde temperatury przetyku CIRCA'S-CATH™ do ciata pacjenta i zamocowac.
2. Podtaczyc¢ przewodd ETS (CIRCA) do szafki ICB.

3. Podtaczy¢ sonde temperatury przetyku CIRCA S-CATH™ do przewodu ETS (CIRCA).

4

Po zakonczeniu zabieguusungc¢ sonde temperatury przetyku CIRCA S-CATH™ z ciata
pacjenta.

5. Odfaczyc sonde temperatury przetyku CIRCA S-CATH™ od przewadu ETS (CIRCA).
6. Odtaczyc przewodd ETS (CIRCA) od szafki ICB.
15.11.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ przewodd ETS (CIRCA) wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢ fagodnego
roztworu detergentu lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie. Starannie
wysuszyc.

Gdy przewdd ETS (CIRCA) nie jest uzywany, nalezy przechowywac go z szafka ICB lub
w miejscu na zbiornik z tytu konsoli SMARTFREEZE.
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15.11.5 Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzucac do pojemnikéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.

15.11.6 Cechy fizyczne
Dtugos¢ catkowita 3 m (9,8 ft)

15.12 Kabel czujnika temperatury przetyku (ETS)
15.12.1 Przeznaczenie / wskazania do stosowania

Kabel czujnika temperatury przetyku(ETS) (model MO04CRBS6310 lub MO04CRBS6320) jest
przeznaczony do uzytku z konsolg SMARTFREEZE oraz z czujnikiem temperatury ogdlnego
zastosowania z serii 400.

15.12.2 Opis

Kabel.ETS jest uzywany do podtaczenia czujnika temperatury ogolnego zastosowania serii
400do szafki ICB. Czujnik temperatury ogolnego zastosowania serii 400 stuzy do pomiaru
temperatury przetyku pacjenta podczas zabiegu ablacji w celu monitorowania uszkodzen
przetyku. Jego stosowanie jest opcjonalne podczas zabiegdéw ablacji.

15.12.3 Sposob uzycia

1. Zainstalowacizamocowac czujnik temperatury ogélnego zastosowania serii 400 na ciele
pacjenta.

2. Podtaczyc¢kabel ETS do szafki ICB.

Uwaga: Kabla ETS nalezy uzywac ze zgodna szafka ICB. Informacje na temat zgodnosci
znajduja sie w rozdziale 1.1 Elementy systemu.

3. Podfaczyc kabel ETS do czujnika temperatury ogolnego zastosowania serii 400.

4. Po zakonczeniu zabiegu zdja¢ czujnik temperatury ogélnego zastosowania serii 400
z ciata pacjenta.

5. Odtaczyc czujnik temperatury ogélnego zastosowania serii 400 od kabla ETS.
6. Odtaczyc¢ kabel ETS od szafki ICB.
15.12.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ kabel ETS wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢tagodnego roztworu
detergentu lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie. Starannie wysuszy¢.

Gdy kabel ETS nie jest uzywany, nalezy przechowywac go z szafkg ICB lub w miejscu na
zbiornik z tytu konsoli SMARTFREEZE.
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15.12.5 Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzucac do pojemnikéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.

15.12.6 Cechy fizyczne
Dtugos¢ catkowita 3 m (9,8 ft)

15.13 Klucz
15.13.1 Przeznaczenie

Klucz (model MO04CRBS6400) jest przeznaczony do uzytku z konsolag SMARTFREEZE.
15.13.2 Opis

Klucz jest kluczem ptaskim 1-1/8", uzywanym podczas wymiany zbiornika czynnika
chtodniczego w celu dokrecania i poluzowania potaczenia konsoli SMARTFREEZE ze
zbiornikiem.

15.13.3 Sposdb uzycia

1.. ~Podczas uzywania klucza do poluzowania potaczenia zbiornika w ramach demontazu
upewnic sie, ze zawor zbiornika jest catkowicie zamkniety, aby unikng¢ obrazen.

2.~ Umiesci¢ klucz na nakretce mocujacej rure konsoli SMARTFREEZE do zbiornika i obrocic
go w lewo wicelu poluzowania.

3. Podczas uzywania klucza-do dokrecania potgczenia zbiornika w ramach instalacji
najpierw umiescic nakretke rury konsoli SMARTFREEZE nad portem zbiornika i dokreci¢
recznie.

4. Umiesci¢ klucz nad nakretka i obroci¢ w prawo w celu dokrecenia.
15.13.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ klucz wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢ tagodnego roztworu
detergentu lub alkoholuizopropylowego. Nie zanurzac w wodzie. Starannie wysuszy¢.

Gdy klucz nie jest uzywany, nalezy przechowywac go w miejscu na zbiornik z tytu konsoli
SMARTFREEZE.

15.13.5 Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzuca¢ do pojemnikéw. na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowac ten produkt, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.

15.13.6 Cechy fizyczne

Szerokos¢ klucza ptaskiego 11/8"
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15.14 Pilot zdalnego sterowania

15.14.1 Przeznaczenie

Pilot zdalnego sterowania (model MO0O4CRBS6500) jest przeznaczony do uzytku z konsolg
SMARTFREEZE.

15.14.2 Opis

Pilot zdalnego sterowania stuzy do zmiany miejsca ablacji, wydtuzania/skracania czasu
ablacji, wtaczania/wytaczania podcisnienia i wskazywania odizolowania zyty oraz
rozpoczynania/zatrzymywania przekazywania krioenergii z cewnika balonowego do
krioablacji POLARx.

15.14.3 Sposodb uzycia

1.
2.

Podtaczy¢ pilot zdalnego sterowania do szafki ICB (model MO04CRBS4130).

Jesdli to mozliwe, przed wprowadzeniem- pilota zdalnego sterowania do pola jatowego
nalezy natozy¢ na niegojatowy rekaw.

Uwaga: Pilot zdalnego sterowania nie jest jatowym produktem.

W razie potrzeby nacisng¢ przyciski plus/minus powigzane z G) aby wydtuzyc¢/skrocic
czas trwania ablacji przed lub podczas ablacji.

Uwaga: Ta funkcja dziata tylko w przypadku metody statego licznika czasu ablacji.

W razie potrzeby nacisna¢ strzatki w lewo/w prawo zwigzane z @?» aby przefaczac
miedzy miejscami ablacji.

W stanie Idle (Bezczynnosc)nacisngc przycisk <Dna pilocie zdalnego sterowania, aby
wigczy¢ podcisnienie.

W stanie Ready (Gotowos¢) nacisng¢ przycisk@ na pilocie zdalnego sterowania, aby
wytaczy¢ podcisnienie.

Nacisnac przycisk <D aby rozpocza¢ napetnianie/ablacje, w zaleznosci od stanu systemu
(zapoznaj sie z powyzszym opisem zabiegu ablagji).

Podczas ablacji nacisnac przycisk <D na pilocie zdalnego sterowania, aby wskazac
izolacje zyt.

Nacisnac przycisk @, aby przerwac ablacje/-oprézni¢ balon (zabieg ‘ablacji opisano
wyzej).

10. Pilot zdalnego sterowania wskazuje stan systemu:

Black (K) AE <5.0 | CMYK

«  Wyk: stan bezczynnosci

«  Zielony: READY (Stan gotowosci)
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.« Swieci na niebiesko: INFLATION (Napetnianie) / THAWING (Rozmrazanie)
+  Miga na niebiesko: ABLATION (Ablacja)
+  Czerwony: awaria

15.14.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ pilot zdalnego sterowania wilgotng szmatka. W razie potrzeby nalezy uzy¢
tagodnego roztworu detergentu lub alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie.
Starannie wysuszyc.

Gdy pilot zdalnego sterowania nie jest uzywany, nalezy przechowywac go z szafka ICB z boku
konsoli SMARTFREEZE w-gniezdzie szafki ICB lub w miejscu na zbiornik.

15.14.5 Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzucac do pojemnikdéw na nieposortowane odpady komunalne.
Aby zutylizowa¢ ten produkt; nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Skontaktowac sie z lokalnym-przedstawicielem serwisu firmy Boston Scientific, aby uzyskac
instrukcje dotyczace utylizacji produktéw Boston Scientific.

15.14.6 Cechy fizyczne

Dtugos¢ przewodu 3 m (9,6 ft)
Dlugos¢ pilota zdalnego'sterowania 15'¢cm (5,7 in)
Szerokos¢ pilota zdalnego sterowania 4 cm (1,7.in)
Wysokos¢ pilota zdalnego sterowania 2cm(0,63.in)

15.15 Przewod sensora cisnienia
15.15.1 Przeznaczenie

Przewdd sensora cisnienia (model M004CRBS6600) jest przeznaczony do uzytku z konsolg
SMARTFREEZE i cewnikiem POLARXx. Ten element jest niejatowym skfadnikiem, ktéry moze
by¢ uzywany w jatowym polu po umieszczeniu go w jatowym rekawie.

PRZESTROGA: Prowadzenie krioablacji z balonem umieszczonym w zytach ptucnych
moze spowodowac zwezenie zyly ptucnej i uszkodzenie sasiadujacych tkanek,

w tym zgonu. W przypadku korzystania z pomiaru ci$nienia w celu oceny okluzji
zyly ptucnej nalezy sprawdzic, czy balon jest prawidtlowo umiejscowiony za pomoca
fluoroskopii lub innej odpowiedniej techniki wizualizacji.

Uwaga: Pomiar ci$nienia okluzji mana celu dostarczenie dodatkowych informacji

na potrzeby oceny okluzji zyty ptucnej..Celem pomiaru cisnienia nie jest zastapienie
fluoroskopii ani innych metod wizualizacji uzywanych do potwierdzania okluzji zyty
ptucnej i zapewnienia prawidtowego umiejscowienia balonu przed rozpoczeciem leczenia,
zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukgji uzycia cewnika balonowego do krioablacji
POLARKX.
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15.15.2 Opis

Przewdd sensora ci$nienia stuzy do podfaczania standardowego sensora cisnienia do szafki
ICB. Sensor cisnienia stuzy do pomiaru cisnienia komorowego podczas zabiegdéw ablacji

w celu utatwienia okreslenia okluzji zyty. Jego stosowanie jest opcjonalne podczas zabiegow
ablacji.

15.15.3 Sposdb uzycia

1.

NS AW

8.

Podtaczy¢ przewdd sensora cisnienia do ztacza sensora cisnienia w szafce ICB (z6tte
zlacze).

Jedli to mozliwe, przed wprowadzeniem przewodu sensora cisnienia do pola jatowego
nalezy natozy¢ na niego jatowy rekaw.

Zainstalowac sensor.cisnienia na cewniku POLARXx.

Podfaczyc sensor cisnienia do przewodu sensora ci$nienia.

Po zakonczeniu zabiegu odtgczy¢ standardowy sensor cisnienia od cewnika POLARXx.
Odtaczyc standardowy sensor cisnienia od przewodu sensora cisnienia.

W razie potrzeby zdjac jatowy rekaw.

Odfaczy¢ przewdd sensora cisnienia do szafkilCB.

15.15.4 Czyszczenie i przechowywanie

Wytrze¢ przewéd sensora cisnienia wilgotng szmatkg. W razie potrzeby nalezy uzyc
tagodnego roztworu detergentu lub:alkoholu izopropylowego. Nie zanurza¢ w wodzie.
Starannie wysuszyc.

Gdy przewdd sensora ci$nienia nie jest uzywany, nalezy przechowywac go z szafka ICB lub
w miejscu nazbiornik z tytu konsoli SMARTFREEZE.

15.15.5 Utylizacja

Tego produktu nie nalezy wyrzucac do‘pojemnikéw na nieposortowane odpady komunalne.
Wszystkie jatowe elementy jednorazowego uzytku

nalezy zutylizowac zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi.

15.15.6 Cechy fizyczne

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Dtugos¢ catkowita 200 cm (79 in)
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16. WARUNKI PRACY DOTYCZACE EMISJI ELEKTROMAGNETYCZNYCH

DANE TECHNICZNE | OZNACZENIA DOTYCZACE EMISJI
ELEKTROMAGNETYCZNYCH

Konsola systemu do krioablacji SMARTFREEZE™ — emisje elektromagnetyczne

Konsole systemu do krioablacji SMARTFREEZE nalezy uzytkowaé w otoczeniu o nizej okreslonych parametrach
promieniowania elektromagnetycznego. Nabywca lub uzytkownik konsoli systemu do krioablacji SMARTFREEZE powinien
upewnic sig, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Parametry promieniowania elektromagnetycznego otoczenia

Emisje fal o czestotliwosci Konsola systemu do krioablacji SMARTFREEZE wykorzystuje energie w pasmie
radiowej (RF) Grupa i radiowym wyfgcznie w zakresie funkcji wewnetrznych. Z tego powodu poziom
wg normy EN 55011/ emisji fal o czestotliwosciach radiowych jest bardzo niski i nie powinien
CISPR 11 powodowac zaktécen w funkcjonowaniu innych urzadzen elektronicznych
Emisje fal o czestotliwosci znajdujacych sig-w-poblizu.
radiowej (RF) Konsolasystemu do krioablacji SMARTFREEZE nadaje sie do uzytkowania we
wg normy EN 55011/ Klasa A wszystkich lokalizacjach, z wyjatkiem budynkéw mieszkalnych, oraz mozna
CISPR 11 ja podtaczyc do publicznej sieci zasilajgcej niskiego napiecia zaopatrujacej

— - budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych pod warunkiem stosowania sie
Emisje harmoniczne Klasa A do ponizszej przestrogi:

wg naffrly ENAT00GE PRZESTROGA: konsola systemu do krioablacji SMARTFREEZE jest przeznaczona

wytgcznie do stosowania przez pracownikéw opieki zdrowotnej. System ten
moze powodowac zaktécenia w pasmie radiowym lub wptywac na prace
urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zastosowania
srodkoéw zaradczych, takich’jak zmiana orientacji lub przeniesienie konsoli
systemu-do krioablacji SMARTFREEZE w inne miejscealbo ekranowanie danego
miejsca.

Wahania napiecia/
wywotywanie migotania | Zgodny
wg normy EN 61000-3-3

ODPORNOSCELEKTROMAGNETYCZNA

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Konsole systemu do krioablacji SMARTFREEZE nalezy uzytkowad w otoczeniu o'nizej okreslonych parametrach
promieniowania elektromagnetycznego. Nabywca lub uzytkownik konsoli systemu do krioablacji SMARTFREEZE powinien
upewnic sig, ze jest ona uzywana w-takim srodowisku.

Poziom testowy Parametry promieniowania

T rnosci .
OICEPEEES elektromagnetycznego otoczenia

Poziom zgodnosci

wg normy IEC 60601

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub pokryte ptytkami-ceramicznymi.

Jezeli podtogi sa pokryte materiatami
syntetycznymi, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co-hajmniej 30%.

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD) +8 kV; styk +8 kV; styk

IEC 61000-4-2 +15 kV; powietrze +15 kV; powietrze
JIS C61000-4-2

Serie szybkich

elektrycznych stanéw Jakos¢ zasilania sieciowego-powinna

o +2 kV +2 kV i) ; .
przejsciowych (linie zasilajace) (linie zasilajace AC) odpowiada¢ typowemu srodowisku
IEC 61000-4-4 handlowemu lub szpitalnemu.
JIS C61000-4-4
Przepiecia pomiedzy Pomiedzy liniami: Pomiedzy liniami:
liniami +0,5 kV; =1 kV +0,5 kV; £1 kV
(zasilanie pragdem Jako$¢ zasilania sieciowego powinna spetniac
przemiennym) Pomiedzy linig Pomiedzy linig normy szpitalne lub zaktadowe.
IEC 61000-4-5 a uziemieniem: a uziemieniem:

JIS C61000-4-5 +0,5 kV; £1 kV; £2 kV +0,5 kV; £1 kV; £2 kV
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Tabela 2 Odpornos¢ elektromagnetyczna (cigg dalszy)

Poziom testowy
wg normy IEC 60601

Parametry promieniowania

Test odpornosci .
P elektromagnetycznego otoczenia

Poziom zgodnosci

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pl, 51288687-08A

0% U, 0% U,
(100% zapad U,) przez (100% zapad U,) przez
0,5 cyklu 0,5 cyklu

Loy o o ony, [ oicemmsedovsgo o

pr: y (100% zapad U.) przez (100% zapad U.) przez P yp . .
w dostawie pradu T T handlowemu lub szpitalnemu. Jesli
. . . 1 cykl 1 cykl . . . . .
i wahania napiecia wymagane jest ciagte dziatanie konsoli

0 0 '
IEC 61000-4-11 (30 A)zZSa/r;aOdCUL)”przez (30 A)zZSa/r;aochTk)”przez sie zasilanie urzadzenia z zasilacza
JIS C61000-4-11 y y bezprzerwowego (UPS) lub baterii.
0%.U; 0% Uy
(100% zapad U,) przez (100% zapad U,) przez
5 sekund 5 sekund
Pole magnetyczne Natezenie pola magnetycznego
o czestotliwosci o czestotliwosci sieci elektroenergetycznej
sieciowej powinno sie miesci¢ w przedziale
(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30A/m charakterystycznym dla zwyktej lokalizacji
IEC61000-4-8 w typowym srodowisku handlowym lub
JIS C61000-4-8 szpitalnym.
zaktocenia 0d,150 kHz do 80.MHz od 150 kHz do 80 MHz yKoTzystjacego cze . .
o czestotliwosci 6Vrms: 6Vrms: nie nalezy uzywac w odlegtosci od konsoli
. . ! ' systemu do krioablacji SMARTFREEZE (tacznie
radiowej pasma ISM wewnatrz pasmaISM wewnatrz 2 przewodami) mniejszej niz zalecan
IEC 61000-4-6 zakresu.od 105 kHz do zakresu od 105 kHz do odpst obliczony rJéwrjmania stosow):we o0 do
JIS C61000-4-6 80 MHz 80 MHz &, ODACIY 2 1O 9
czestotliwosci nadajnika.
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Tabela 2 Odpornosc elektromagnetyczna (cigg dalszy)

Promieniowane 3V/m 3V/m Zalecany odstep:
zaklocenia od 80 MHz do 2,7 GHz od 80 MHz do 2,7 GHz
o czestotliwosci d=1,2V/P od 150 kHz do 80 MHz
radiowej
IEC 61000-4-3 d=1,2VP od 80 MHz do 800 MHz
JIS C61000-4-3 Sprzet do komunikacji Sprzet do komunikagji
o czestotliwosci radiowej | o czestotliwosci radiowej d=2,3vP od 800 MHz do 6 GHz
wewnatrz zakresu wewnatrz zakresu
od 80 MHz do 6 GHz od 80 MHzdo 6 GHz | 9dzie,P” jest wartoscig maksymalnej

mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W)
(zgodnie z danymi podanymi przez wytwodrce
nadajnika), a,d” — zalecanym odstepem

w metrach (m).

Natezenie pola wytwarzanego przez
stacjonarne nadajniki radiowe, okreslone na
podstawie badania elektromagnetycznego
lokalizacji?, powinno by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci®.

Uwaga 1: przy czestotliwosciach 80/ MHz i 800 MHz maja zastosowanie wyzsze zakresy czestotliwosci.

Uwaga 2: wytyczne te moga nie' mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wplyw pochtanianie i.odbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

a. Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola pochodzacego z nieruchomych nadajnikéw, np. stacji bazowych
telefonéw radiowych (komorkowych/bezprzewodowych) oraz naziemnych przenosnych odbiornikéw radiowych,
amatorskich odbiornikéw radiowych, nadajnikow radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych. Aby oceni¢
$rodowisko elektromagnetyczne z uwzglednieniem stacjonarnych nadajnikéw radiowych; nalezy przeprowadzi¢ badanie
elektromagnetyczne w-miejscu uzytkowania urzadzenia. Jesli zmierzone natezenie pola-w-miejscu, w ktérym uzywana
jest konsola systemu do krioablacji SmartFreeze™, przekracza podany powyzej odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy
zweryfikowac poprawnos¢ dziatania konsoli systemu SmartFreeze™. Jesli stwierdzone zostanie nieprawidtowe dziatanie,
konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana ustawienia lub potozenia konsoli systemu do
krioablacji SmartFreeze™.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekraczac 3 V/m,
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Tabela 3 Odlegtos¢ separacji

Zalecane odstepy pomiedzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami do tacznosci radiowej a konsolg systemu
do krioablacji SMARTFREEZE™

Konsola systemu do krioablacji SMARTFREEZE jest przeznaczona do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym, w ktérym
wypromieniowane zaktécenia RF sg pod kontrola. Klient lub uzytkownik konsoli systemu do krioablacji SMARTFREEZE
moze uniknac interferencji elektromagnetycznych, utrzymujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnym sprzetem
komunikacyjnym pracujacym w pasmie radiowym (nadajnikami) a konsola systemu do krioablacji SMARTFREEZE, jak

opisano ponizej, zgodnie z maksymalna moca wyjsciowg sprzetu do komunikacji.

Maksymalna Zalecana odlegtos¢ separacji stosownie do czestotliwosci nadajnika

znamionowa moc (m)

wyjsciowa nadajnika | od 150 kHz do 80. MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 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 38 3,8 7.3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw z maksymalng znamionowa moca wyjsciowa niewymieniong powyzej zalecany odstep d
w metrach (m) mozna obliczy¢ ze wzoru zaleznie od czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalna znamionowa
moc nadajnika w watach (W)podang przez producenta nadajnika.

Uwaga 1: przy.czestotliwosciach.80 MHz i 800. MHz maja zastosowanie-odlegtosci obowigzujace dla wyzszych zakresow
czestotliwosci.

Uwaga 2: wytyczne te moga hie miec¢ zastosowania-we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

Uwaga 3: znane zrédta zaktocen elektromagnetycznych, takie jak diatermia, litotrypsja, elektrokauteryzacja, RFID,

elektromagnetyczne systemy antykradziezowe i wykrywacze metali, moga zaktdcac dziatanie tego urzadzenia. Unikac
obstugi tego urzadzenia w.obecnosci podobnych urzadzen lub podjac inne dziatania, aby zminimalizowac zaktocenia, takie
jak przeniesienie urzadzen z dala od tego urzadzenia.

17. GWARANCJA

Informacje na temat gwarancji moznaznalez¢ na stronie internetowej
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importer na terenie UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Holandia

Konsola do krioablacji SMARTFREEZE jest przeznaczona do'stosowania z sonda temperatury
przetyku CIRCA S-CATH™ produkowang i dystrybuowang przez firme CIRCA Scientific, Inc. CIRCA
Scientific, Inc. jest firma niezalezng od firmy Boston Scientific.

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH i POLARMAP sg znakami towarowymi
firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek stowarzyszonych.

Wszelkie inne znaki towarowe sg wtasnoscia ich odpowiednich witascicieli.
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18. DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone na etykietach powszechnie stosowane symbole dotyczace urzagdzen medycznych
zostaty zdefiniowane pod adresem www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Na koncu tego

dokumentu sg zdefiniowane dodatkowe symbole.

Defibrillation-proof type CF applied part
'| |‘ (zes¢ aplikacyjna typu CF odporna na

defibrylacje
Consult instructions for use.
Zapoznac sie z instrukgja obstugi.

Consult instructions
for use.
IFU-bsci.com

aenti Consult instructions for use.
RS ﬁ(‘o/

[

KPR

%

Zapoznac sie z instrukgja obstugi.

Q‘,\)ustg,,
By

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use

[niebieski znak bezpieczeristwa]
Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi

CAUTION. Attention:

Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS.
OSTRZEZENIE. Uwaga: prosze zapoznac sie z
ZALACZONA DOKUMENTACIA.

Foot Switch
Przetacznik nozny

Power Cord
Przewdd zasilania

Equipotentiality
Ekwipotencjalnos¢

Temperature limitation.
Graniczne wartosci temperatur.

Humidity-limitation.
Graniczne wartosci wilgotnosci.

Catalog Number
Numerkatalogowy.

ACInput
Wejscie zasilania AC

Mass with Safe Working Load
Masa z bezpiecznym obcigzeniem
roboczym

Sterilized using ethylene oxide.
Sterylizacja tlenkiem etylenu.

Non-Sterile
Niejatowy

Do not use if package is damaged.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

= Keep Away from Sunlight

ZLN\ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

. Keep Dry
Przechowywac w suchym miejscu

)
|

‘ Contents
Zawartos¢

Do Not Resterilize
% Nie resterylizowac

X
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EC |REP

Start (of action)
Rozpoczecie (dziatania)

Stop (of action)
Zakoniczenie (dziatania)

USB Connection
Ztacze USB

Ethernet
Siec Ethernet

Manufacturer
Wytworca

Date of Manufacture
Data produkgji

Authorized Representative in the
European Community
L Znit pr:

T
i
g

EEEmi@mlﬁﬂ

@
X
®

p iciel w Unii
Europejskiej

HDMI Port

Port HDMI

Separate Collection
Usuwac do odpadéw segregowanych

Fuse
Bezpiecznik
Serial Number

Numer seryjny

Lot Number
Numer serii

Use By
Data waznosci

Medical Device under EU Legislation
Wyréb medyczny w Swietle przepisow UE

Unique Device Identifier
Unikatowy identyfikator urzadzenia

Australian Sponsor Address
Adres sponsora australijskiego

Argentina Local Contact
iej y przedstawiciel w yni

Recyclable Package
Opakowanie przeznaczone do recyklingu

Non-Pyrogenic
Niepirogenne

Single use. Do not re-use.
Do uzytku jednorazowego.
Nie uzywac powtdrnie.
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Stanowisko

1ISO 15223-1

Numer referencyjny

Oznacza numer seryjny wytworcy umozliwiajacy

@ Numer seryjny >1.7. identyfikacje wyrobu medycznego
Numer serii 515 WSkaZ.UJe koq partu’prod.ucenta, tz.ak aby mozna
byto zidentyfikowa¢ partie lub serie.
Oznacza numer katalogowy wytwércy
Numer katalogowy | 5.1.6. umozliwiajacy identyfikacje urzadzenia
medycznego
! | Data produkdi 593, Wskazuje date wyprodukowania urzagdzenia

medycznego
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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
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