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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

B, ONLY

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin
maadrayksesta.

VAROITUS: Steriilit lisdvarusteet (pallokatetrit, kartoituskatetrit, steriilit holkit ja liitantdkaapelit)
on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa
laitteen toimintahairioon, joka puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai
kuoleman. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin
ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien — mutta siihen rajoittumatta —
tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen saastuminen saattaa aiheuttaa potilaan
vammautumisen, sairastumisen tai kuoleman.

Lue kaikki laitteisiin ja oheislaitteisiin liittyvat ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Noudata kaikkia ndiss& ohjeissa ilmoitettuja vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia. Jos néin ei tehda,
potilaalle saattaaaiheutua komplikaatioita.

1. LAITTEEN KUVAUS

SMARTFREEZE™ Cryo-kansoli (jaljempana SMARTFREEZE-konsoli) on Boston Scientificin
kryoablaatiojarjestelméan (jaljempana Jarjestelmd) osa. Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
sahkokartoitukseen'ja kryoablaatioon keuhkolaskimon eristimisen aikana eteisvarinaa
hoidettaessa. SMARTFREEZE-konsolissa kédytetdan lisdvarusteita ja yhteensopivia patentoituja
katetreja, ja se hyddyntdd N,O:ta (typpioksidia) kudosten jaéhdyttdmiseksi nekroosiin asti.

Hoitokerran aikana paineistettua'N,0-nestettd (kylmaainetta) tulee Boston Scientific POLARX™
-kryoablaatiopallokatetriin (jaljempana POLARx-katetri) SMARTFREEZE-konsolissa sdilytettdvasta
sdiliostd. Koska kylmaaine jaahtyy laajetessaan POLARx-katetrin kryopallon sisélla, se imee
lamp06a ympardivasta kudoksesta ja tappaa kyseisen kudoksen solut. SMARTFREEZE-konsoli pitaa
kryopallon jatkuvassa alipaineessa kuluneen-kylméaineen poistamiseksi, joka sitten poistetaan
sairaalan talteenottojarjestelmaén (aktiivinen tai passiivinen siirto).

Kuva 1. SMARTFREEZE-Cryo-konsoli
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Taydellinen Boston Scientific -kryoablaatiojarjestelmé koostuu seuraavista
jarjestelmdkomponenteista ja steriileistd, kertakayttoisistd potilaaseen koskettavista

lisdvarusteista:

1.1 Jarjestelmén osat

Osa Malli Kuvaus
SMARTFREEZE-konsoli MO004CRBS4000 Ohjaa koko ablaatioprosessia.
MO004CRBS6240
MO004CRBS6210
MO004CRBS6270
MO004CRBS6260
MO004CRBS6220
MO004CRBS6230 - . . .
Konsolin virtajohto MO0ACRBS6250 |\</Irta10|'ht0' jolla kytketdan verkkovirta SMARTFREEZE-
MOO4CRBS6280 onsomin.
MO004CRBS6290
MO004CRBS62100
M004CRBS62110
MO004CRBS62120
MO004CRBS62130
Liitantalaite, jolla POLARx-katetri, pallean liiketunnistin
Liitantarasia(ICB) MO004CRBS4110 (DMS) ja ruokatorven ldmpdtila-anturin (ETS) kaapeli
(M004CRBS6310) liitetaan SMARTFREEZE-konsoliin.
Liitdntalaite, jolla POLARx-katetri, pallean liiketunnistin
Liitdntarasia, jossa on (DMS), ruokatorven lampétila-anturin kaapeli
kauko-ohjain ja johon (M004CRBS6320) tai ruokatorven lampdtila-anturin
voi valinnaisesti liittda MQIeERESeI0 kaapeli (CIRCA) (M004CRBS6340), tukkeuman
tukkeuman paineanturin paineanturin kaapeli ja kauko-ohjain liitetdan
SMARTFREEZE-konsoliin.
Kun'se on liitetty SMARTFREEZE-Cryo-konsoliin,
Cryo-konsolin jalkakytkin [ MO004CRBS4200 silld kdynnistetdan ja pysdytetdan POLARx-
kryoablaatiopallokatetriin sy&tettava kryoenergia.
Pallean liiketunnistin MO04CRBS6110 AI:I_'[L.I.I’I,-j.OHa seurataan potilasvastetta tahdistussignaaliin.
(DMS) (Liitdntdosa)
Jatkokaapeli kaupallisesti saatavilla olevan lampétila-
Ruokatorven lampétila- anturinyhdistdmiseksi SMARTFREEZE-Cryo-konsoliin.
anturin (ETS) kaapeli MO0ACHE SO (Liiténtéosa)
Yhteensopiva liitantdrasian M004CRBS4110 kanssa.
Jatkokaapeli kaupallisesti saatavilla.olevan [ampédtila-
Ruokatorven lampétila- anturin yhdistamiseksi SMARTFREEZE-Cryo-konsoliin.
anturin (ETS) kaapeli MO04CRBS6320 (Liiténtdosa)
Yhteensopiva liitdntarasian M004CRBS4130 kanssa.
. Jatkokaapeli-kaupallisesti saatavilla olevan ruokatorven
Ruokatorven lampdtila- CIRCA S-CATH™ -lampbtila-anturin yhdistamiseksi
;aglt;gx)(ETS) kaapeli MO004CRBS6340 SMARTFREEZE-cryo-konsoliin. (Liitidnt4osa)

Yhteensopiva liitdntdrasian MO04CRBS4130 kanssa.
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Osa Malli Kuvaus
MO004CRBS4310 ) . .
(keltainen) Kun poistoletku on liitetty SMARTFREEZE-Cryo-konsoliin,
Poistoletku se vie N,0:n SMARTFREEZE-konsolista sairaalan
M_004CBBS4320 kaasunpoistojarjestelmaan.
(violetti)
Jakoavain MO04CRBS6400 Jakoavain, jolla kylmdainesailion ja SMARTFREEZE-
konsolin liitdntaa kiristetddn ja I6ysataan.
Kauko-ohjauslaite, jolla muutetaan ablaatiokohtaa,
lisdtddn tai vahennetddn ablaatioaikaa ja sallitaan
Kauko-ohjain MO004CRBS6500 kryoenergian kéyton aloittaminen ja lopettaminen
POLARXx-kryoablaatiopallokatetrin steriililld alueella, kun
se on varustettu steriililla holkilla.
Jatkokaapeli kaupallisesti saatavilla olevan paineanturin
i i hdistdmiseksi SMARTFREEZE-Cryo-konsoliin.
Tukkeuman paineanturin VIO0ACRBS6600 y y

kaapeli

(Liitdntdosa)
Yhteensopiva liitdntdrasian M004CRBS4130 kanssa.

1.2 Steriilit, kertakayttoiset lisavarusteet
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Lisdvaruste Malli Kuvaus
POLARXx- . . _ e
kryoablaatiopallokatetri MO004CRBS2000 Kryoablaatiokatetri (lyhyt kérki, 28 mm).(liitdntdosa)
POLARXx- . et N
kryoablaatiopallokatetri MO004CRBS2100 Kryoablaatiokatetri (pitka karki, 28 mm) (liitantdosa)
. Kartoituskatetri, jolla-vahvistetaan sdhkdinen eristys
™.

Pyorga POLAR.MAP MO004CRBS7200 ennen kryoablaatiotoimenpiteitd ja niiden jalkeen
kartoituskatetri A

(20-mm):(Liitantdosa)
Ohjattava Kanava, joka tarjoaa POLARx-kryoablaatiopallokatetrille
POLARSHEATH™.holkki-* | MO0#CRBS3050 reitin sydzimeen. (Liitntaosa)
SMARTFREEZE Cryo- VI002CRBS5200 SMABTFREEZI_E-konsolm ja pallokatetrin vélinen
kaapeli kylmaainereitti
_SMARTFRE!EZE-katetrm MOO4CRBS5100 \!?j[.kolfaap_ell, jonka avulla pallokatetri liitetaédn
jatkokaapeli litdntdrasiaan(ICB)

Kaapeli, jolla yhdistetdan pyorea POLARMAP-
EP-sédhkdkaapeli M004CRBS6200 kartoituskatetri sairaalan elektrofysiologiatutkimusten

tallennusjarjestelmaan.




1.3 Toimintaperiaate

SMARTFREEZE-konsoli sydttdd paineistettua nestemdisté typpidioksidia (N,0) Boston Scientific
POLARx-kryablaatiopallokatetriin (POLARx-katetri) SMARTFREEZE-Cryo-kaapelin vélityksella
SMARTFREEZE-konsolissa olevasta séiliostd. N,0 (kylméaine) syétetddn POLARx-katetrin
injektiokelaan, joka ohjaa kylmdaineen virtausta kohti katetrin pallosegmentin distaalista
sisdpintaa. SMARTFREEZE-konsoli tarkkailee sisemman pallon lampadtilaa ablaation aikana
pallokatetrin distaalisen pallosegmentin lampoparin avulla. Koska kylmaaine jadhtyy laajetessaan
POLARx-katetrin kryopallon sisélld, se imee |[ampda ympardivasta kudoksesta ja luo leesioita.
SMARTFREEZE-konsoli pitdé kryopallon jatkuvassa alipaineessa kuluneen kylmaaineen
poistamiseksi, joka sitten poistetaan sairaalan talteenottojarjestelmaén (aktiivinen tai passiivinen
siirto).

SMARTFREEZE-konsolissa injisointipainetta, injisointivirtausta sekd sisemman pallon painetta
ohjataan koko ablaation ajan. Se tarjoaa keinon kryopallon tayttdmiseen tai tyhjentdmiseen seka
ablaation aloittamiseen ja lopettamiseen:

SMARTFREEZE-konsoli tallentaa automaattisesti toimenpiteen tiedot ja sdilyttaa niitd sailyvassa
muistissa,jolloin kayttajat voivat tarkastella tietoja paikallisesti tai vieda tiedot USB-avaimella
erillisessd tietokoneessa tarkasteltaviksi.

1.4 - Kayttajatiedot

SMARTFREEZE-konsolia saavat kayttda vain ladkarit, jotka ovat saaneet tdyden koulutuksen
sydamen elektrofysiologisiin toimenpiteisiin, tai téllaisten Id&kéreiden valvonnassa, asianmukaisesti
varustetuissa laitoksissa. Apua jarjestelmén valmistelemiseen ja kdyttdmiseen saa antaa vain
asianmukaisen koulutuksen saanut henkilokunta.

2. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

SMARTFREEZE Cryo-konsoli ontarkoitettu kaytettavaksivain POLARx-kryoahlaatiopallokatetrien
kanssa.

Boston Scientificin kryoablaatiokatetrijarjestelma on tarkoitettu keuhkolaskimoiden kryoablaatioon
ja sdhkdkartoitukseen keuhkolaskimoiden eristamisen (PVI) ajaksi kohtauksittaisen eteisvarinédn
ablaatiohoidossa.

3. KLIINISIA ETUJA KOSKEVA LAUSELMA

POLARx-kryoablaatiojarjestelman etuna-on kyky mitata sydanelektrogrammeja ja saavuttaa
keuhkolaskimon eristys (PVI) antamalla kryoablaatioenergiaa “kerta-annoksella”, Mahdollisiin
kliinisiin etuihin kuuluu tdydellinen tai osittainen eteisvarinan(AF) oireiden poistaminen PVI:n avulla
johtumiskatkoksen vahvistuksen jalkeen.

SMARTFREEZE-konsolin ja jérjestelmdkomponenttien etuja ovat, ettd ne tarjoavat kayttéliittyméan
kryoablaatiohoidon antamisen valvontaan ja seurantaan ja suojaukset typpioksidin turvalliseen
toimittamiseen ja poistamiseen.
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4. VASTA-AIHEET

Boston Scientificin kryoablaatiokatetrijarjestelmén kayttd on vasta-aiheista seuraavasti:

Potilailla, joilla on aktiivinen systeeminen infektio, silld se voi lisdtd endokardiitin ja sepsiksen
riskia.

Potilailla, joilla on myksooma tai sydamensisdinen trombi, silld katetri voi nopeuttaa
emboliatapahtumaa.

Sydamen kammiossa, joissa laite voi juuttua lappéan tai jannerakenteisiin.

Potilailla, joilla on syddmen lappéproteesi (mekaaninen tai kudoslappa).

Potilailla, joille on tehty dskettdin ventrikulotomia tai atriotomia, koska tdma saattaa lisata
sydamen perforaation tai emboliatapahtuman riskia.

Potilailla, joilla on keuhkolaskimon stenttejd; koska katetri voi irrottaa stentin tai vaurioittaa sité.

Potilailla, joilla on kryoglobulinemia, koska kryogeenisen energian kayttd voi johtaa
verisuonivaurioon.

Olosuhteissa, joissa eteisiin asettaminen tai niissd manipuloiminen ei ole turvallista, koska tdmé
saattaalisatd perforaation tai systeemisen emboliatapahtuman riskia.

Potilailla, joilla‘on eteistenvalinen lappa tai paikka, koska transseptaalinen punktio ei talldin
ehka sulkeudu.

Potilailla, joilla on-hyperkoagulopatia tai kyvyttomyys sietda antikoagulaatiohoitoa
elektrofysiologisen toimenpiteen aikana.

Potilailla, joilla invasiivinen elektrofysiologinen toimenpide on vasta-aiheena, kun katetrin
sisaanvientid sydankammioihintai sen'manipulointia kammioissa pidetdéan vaarallisena.

5. VAROITUKSET
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Sahkdiskujen valttdmiseksi SMARTFREEZE-konsoli-on aina kytkettdva suojamaadoitettuun
pistorasiaan.

Tata konsolia saa kayttda vain tdssa'oppaassa lueteltujen Boston Scientificin laitteiden ja
lisdvarusteiden kanssa, muuten'seurauksena voi olla potilasvamma tai kuolema.

Al tee mitadn muutoksia SMARTFREEZE-konsoliin. Se voi vaikuttaa laitteen suorituskykyyn
ja/tai potilasturvallisuuteen.

Tasapotentiaalinen maa tarjoaa suoran yhteyden SMARTFREEZE-konsalin rungon ja
sahkdasennuksen tasausvaylan valille. Se ei ole suojamaadoituspiste.

SMARTFREEZE-konsolin saa asentaa vain patevéa/koulutettu Boston Scientificin edustaja.
Pyyda asennukseen apua paikalliselta Boston Scientificin edustajalta tai teknisesté tuesta.

SMARTFREEZE-konsolissa ei ole kayttsjan huollettavia osia. Al4 yritd huoltaa SMARTFREEZE-
konsolia samalla, kun sitd kdytetdan potilaaseen.

Al4 koske SMARTFREEZE-konsoliin ja potilaaseen-samanaikaisesti, silld se voi aiheuttaa
potilasvamman.



Oikean keuhkolaskimon ablaatioiden aikana tulee aina soveltaa kdypahoitomenetelmia
palleahermon toiminnan arvioimiseksi ja sen maarittdmiseksi, milloin interventio on tarpeen.
DMS:&4 ei ole tarkoitettu korvaamaan téllaisia kdypahoitomenetelmia.

Lue POLARXx-katetrin ja kryoablaatiojdrjestelman osien kayttdohjeet ennen kayttda ja noudata
niitd. Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia. Muuten seurauksena voi olla
potilaan loukkaantuminen tai laitteen toimintah&irio.

Kryoablaatiohoito, joka on kohdistettu keuhkolaskimon sisélld olevaan palloon, voi aiheuttaa
keuhkolaskimostenoosin ja viereisten kudosten vammautumisen, jotka aiheuttavat
potilaskomplikaatioita, mukaan lukien kuolemantapauksia. Jos paineenmittausta kdytetdan
keuhkolaskimotukoksen arvioimiseen, varmista pallon oikea sijainti fluoroskopialla tai muulla
asianmukaisella-visualisointimenetelmalla.

6. VAROTOIMET

Ablaatiosta ja.muista elektrofysiologisista toimenpiteistd voi aiheutua rytmihairioita.

Kéyttdjanwvastuulla on varmistaa, ettd jarjestelmén kanssa kaytettava laite tayttaa kaikki
paikalliset soveltuvat sahkéturvallisuusvaatimukset.

Suorita kryoablaatiotoimenpiteet vain niiden ymparistdparametrien puitteissa, jotka on
kuvailtu kohdassa 14.1.1.

Kryoablaatiotoimenpiteet tulee suorittaa vain tdysin varustetussa laitoksessa.

Kdyta vain erotettuja laitteita (IEC 60601-1 tyypin CF-laitteita tai vastaavia) tdman laitteiston ja
sen lisdvarusteiden kanssa.

Muiden kuin erikseen mainittujen tai Boston Scientificin toimittamien lisdvarusteiden,
anturien ja kaapelien kayttd saattaa lisdta taman laitteiston'sdhkdmagneettisia padstoja tai
vahentaad sen sahkomagneettista hairionsietoa ja johtaa sen virheelliseen toimintaan.

Al3 kytke mitdan laitetta Ethernet-porttiin.

Kytke vain IEC 60601-1:2012 -standardin'tai jonkin paikallisen vastaavan standardin mukainen
ulkoinen ndyttd. Ala kayta pistorasiapaneelia taijatkojohtoa. Kun ulkoinen néyttd liitetdan
SMARTFREEZE-konsoliin, IEC 60601-1:2012 -standardin vaatimuksien arviointi on suoritettava.

Taman laitteen kdyttoa toisten laitteidenvieressa tainiiden kanssa padllekkain on véltettava,
silld se voi johtaa virheelliseentoimintaan. Jos téllainen kayttd-on valttamatonta, tata laitetta
ja muita laitteita pitda tarkkailla, jotta voidaan varmistaa niiden normaali toiminta.

Padstoominaisuuksiltaan taima laite sopii kaytettavaksi teollisuus-ja sairaalatiloissa
(CISPR 11:n luokka A). Jos tétd laitteistoa kdytetadn asuinymparistossa (joka edellyttaa
normaalisti CISPR 11:n luokkaa B), se ei-anna‘valttamatta riittdvaa suojaa radiotaajuisille
viestintdpalveluille. Kayttadjan taytyy ehka ryhtya hairidita lieventaviin toimiin, esimerkiksi
siirtda tai kdantaa laitteistoa.

Kannettavia radiotaajuisia viestintélaitteita (mukaan'lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttda alle:30 cm:n (12 in) etdisyydelld mistdédn
SMARTFREEZE-konsolin osasta, mukaan lukien Boston Scientificin maarittdmat kaapelit.
Muutoin tdmaén laitteen suorituskyky voi heikentya.
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e  Liitd USB-portteihin vain kannettavia muistitikkuja toimenpidetietojen noutamiseksi.
USB-muistitikun liittdminen voi aiheuttaa aiemmin tunnistamattomia riskeja potilaille,
kayttajille tai kolmansille osapuolille. Sairaalan vastuulla on tunnistaa, analysoida, arvioida ja
valvoa néita riskeja. IEC 80001-1:2010 antaa asiaa koskevia ohjeita.

*  Kerdd ja havitd N,O-jate asianmukaisilla sairaalajérjestelmillé. Al4 vapauta kaasua

leikkaussalin ilmaan.

*  Vain elektrofysiologisiin toimenpiteisiin perusteellisesti koulutetut |adkarit saavat kayttaa

jarjestelmaa.

«  Al4 kdyta pistorasiapaneelia tai jatkojohtoa, kun yhdistit SMARTFREEZE-konsolin sairaalan
verkkovirtaldhteeseen (seinépistorasiaan).

7. HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisten kliinisten komplikaatioiden odotetaan suurelta osalta liittyvén jarjestelmén
yhteydessa kéytettaviin lisdvarusteisiin ja/tai hoitokatetreihin eiké itse jarjestelmaan. Mahdollisten
haittatapahtumien tunnistamiseksi kdyttdjaé neuvotaan lukemaan ablaatiotapahtuman aikana
kdytettdvienkatetrien ja lisdvarusteiden-asianmukaiset kdyttoohjeet. Muiden ablaatiojarjestelmien
tapaan SMARTEREEZE-konsoli voidaan toisinaan yhdistdd syddmensiséisiin toimenpiteisiin
olennaisestiliittyviin-vahdisiin tar merkittaviin komplikaatioihin. Jarjestelmén kéyttoé yhdistetdan
muun muassa seuraaviin mahdollisiin haittatapahtumiin (niihin kuitenkaan rajoittumatta):
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*  Toimenpiteeseen liittyvat
haittavaikutukset

~"allerginen reaktio (mukaan
lukien-anafylaksia)

- ‘genitourinaarinen komplikaatio

- laakitykseenja/tai anestesiaan
littyvat haittavaikutukset

- sateilyvamma/kudoksen
palovamma

- munuaisten vajaatoiminta/
insuffisienssi

- vasovagaalinen reaktio
e Rytmihairio (uusi tai pahentunut)

- johtoradan vamma (sydénlohko,
nodaalinen vamma jne.)

e  Hermovaurio, esimerkiksi:
- palleahermon vaurio

- kiertdjahermon vaurio

e Embolian/tromboembolian/
ilmaembolian/kaasuembolian/
vierasesine-embolian aiheuttamat
vammat:

aivoverenkiertohairio (CVA)/
aivohalvaus

ohimeneva aivoverenkiertohairio
(TIA)

sydaninfarkti

Neurologinen vajaatoiminta ja
sen.oireet, esimerkiksi:

* kognitiiviset
muutokset, ndkohairiot,
paansaryt, motoriikan
heikentyminen,
aistitoimintojen
heikentyminen ja
puhehairiot

keuhkoembolia

oireeton aivoembolia



e Sahkdisku e  Syddnvamma, esimerkiksi:

e Kudosvaurioon ja/tai viereisiin - sydamen perforaatio / sydamen
rakenteisiin liittyvd vamma, tamponaatio / perikardiaalinen
esimerkiksi: effuusio
- ruokatorven vamma - lappévaurio
- keuhkovaurio - jaykdn vasemman eteisen

oireyhtyma

- katetrin juuttuminen

- fyysinen vamma

8. TOIMITUSTAPA
Jérjestelma toimitetaan yksittdin pakattuina epdsteriileind osina, jotka on lueteltu kohdassa 1.1.
8.1 Laitetiedot
Ei saa kayttdd, jos:mikadn pakkauksista on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen kayttoa.
Ei'saa kayttaa, jos etiketit ovat epatdydellisia tai lukukelvottomia.
Eisaa kayttda viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
8.2 - Kasittely ja sailytys
Kayttdymparistd
e Ympdriston lampatila: 15 °C —30 °C
e Suhteellinen kosteus: 30 %—75 %, tiivistymatdon

¢ llmanpaine: 75,3 kPa—106 kPa, 10,92 psia -~ 15,40 psia /-2 m —2 438,4 m
(-6,56 feet —8 000 feet) merenpinnanylapuolella

Kuljetusymparistd
e Lampétila -40°C —55.°C (-40 °F =131 °F)
* Suhteellinen ilmankosteus; sadtelematdn
e lImanpaine: sdateleméatdn
Sailytysymparisto
e Ympariston lampatila: -40 °C —55 °C (<40 °F - 131.°F)
 Suhteellinen kosteus: 30 % — 93.%, tiivistymaton

* |lmanpaine: sdédteleméaton
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9. KAYTTOOHJEET
9.1 Lisatarvikkeet turvallista kayttoa varten
e BSC:n hyvéksymé N,0-séilio
e BSC:n hyviksymé, muuhun kuin |déketieteelliseen kéyttdon luokiteltu typpioksidi (N,0)
e Valinnaista:
- yleiskdyttéinen lampdotila-anturi (sarja 400)
- paineanturi (esim. Edwards Lifesciences TruWave-kertakayttopaineanturi)
- ruokatorven lampgtila-anturi CIRCA S-CATH™
- etakayttoinen steriili holkki
- paineanturin kaapelin‘steriili holkki

- LABSYSTEM PRO — SMARTFREEZE-liitdntédkaapeli

9.2 Konsolin kéayttoonotto

VAROITUS: Tata konsolia saa kayttaa vain tassa oppaassa lueteltujen Boston Scientificin
laitteiden ja lisavarusteiden kanssa, muuten seurauksena voi olla potilasvamma tai kuolema.

VAROITUS: Ali koske SMARTFREEZE-konsoliin ja potilaaseen samanaikaisesti, silla se voi
aiheuttaa vamman potilaalle.

HUOMAUTUS: Vain elektrofysiologisiin toimenpiteisiin perusteellisesti koulutetut ladkarit saavat
kayttda jarjestelmaa.

9.2.1 Konsolin sijoitus

1. Sijoita SMARTFREEZE-konsoli EP-laboratorioon varmistaen; ettd paévirtakytkimeen,
verkkovirtajohtoon, poistoletkuun ja jalkakytkimeen paéasee kasiksi.

2.  SMARTFREEZE-konsoli voidaan suunnata ja lukita paikalleen kdyttamalla SMARTFREEZE-
konsolissa olevia punaisia ja vihreitd ohjauspolkimia;

* Punaisen (vasemman) polkimen painaminen lukitsee pyorat ja pysayttaa
SMARTFREEZE-konsolin.

e SMARTFREEZE-konsoli‘on taysin ohjattavissa, kunvihreda (oikeaa) poljinta painetaan.

3. Saada nayton korkeus ja kulma haluttuun asetukseen nayténkahvan avulla.

9.2.2 Kylmaainesailion valmistelu

Huomautus: Jos SMARTFREEZE-konsolia tai séiliotd on sdilytetty paikassa, jossa lampadtila
on suositellun kayttdlampadtilan ulkopuolella, SMARTFREEZE-konsoli saattaa tarvita lisdaikaa
toimenpiteeseen valmistautumiseen.

1. Vedda SMARTFREEZE-konsolin takaluukku auki kylmé&aineséilion saamiseksi esiin.
2. Varmista, etta sdilio on keskitetty sailion tukeen.
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3.
4.

Avaa sdilion venttiili kdantdamalla kylmdainesailion nuppia vastapdivaan.
Sulje SMARTFREEZE-konsolin luukku.

9.2.3 Epasteriilien osien liittdminen

1.

Jos poistoletkua ei ole vield kytketty SMARTFREEZE-konsoliin, liitd toinen paa
SMARTFREEZE-konsolin poistoliitdntdan ja kiinnitad se sormikireydelle. Kytke poistoletkun
toinen pdéa sairaalan kaasunpoistojarjestelmaan. SMARTFREEZE-konsolin mukana
toimitetaan vakiomallinen poistoletku. Adapteri voi olla tarpeen, mikéli sairaalassa ei
kdytetd samaa standardia.

Jos jalkakytkintéd ei ole vield yhdistetty SMARTFREEZE-konsoliin, liitd se SMARTFREEZE-
konsolin jalkakytkimendiittimeen (valinnainen).

Huomautus: Sijoita jalkakytkinniin, ettd hoitokerran vahingossa alkamisen tai loppumisen
riski minimoidaan. Jalkakytkin voidaan my@starvittaessa poistaa kaytosta tilapdisesti
hoitokerran aikana (ks. kohta15.2 sivulla 57).

Yhdista liitantarasia (ICB) SMARTFREEZE-konsolin etupaneelin liittimeen. Huomaa, etté
turvalukitusjdrjestelma estda liittimen irtoamisen vahingossa.

Valinnainen pallean liikketunnistin (DMS): katso kattavat kayttoohjeet kohdasta Pallean
liiketunnistin (DMS) sivulla 66.

* Asennaja kiinnita pallean liiketunnistin potilaaseen.

 Liitd pallean liikketunnistin liitdntarasiaan.
Valinnainen ruokatorven |ampatila-anturi (ETS)

e “Aseta ja kiinnitd ETS-anturi potilaaseen.
e . Liitd ETS-kaapeli liitdntarasiaan.
* Liitd ETS-anturi-ETS-kaapeliin.
Valinnainen ruokatorven lampotila-anturi CIRCA S-CATH™.
* Aseta ja kiinnitd ruokaterven lampdotila-anturi CIRCA S-CATH™ potilaaseen.
* Yhdistd ETS-kaapeli (CIRCA) liitdntarasiaan.

 Yhdista ruokatorven lampétila-anturi CIRCA S-CATH™ ETS-kaapeliin (CIRCA).
Valinnainen potentiaalin tasausjohdin:

* SMARTFREEZE-konsoli-on varustettu potentiaalin tasausjohtimella.
Yhdistéa tarvittaessa sairaalan vakiomenettelyjen mukaan: Katso neuvoa
laakintélaitejarjestelmid koskevasta IEC 60601-1 -standardista.

Valinnainen kauko-ohjain

¢ Yhdistad kauko-ohjain liitdntarasiaan:
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9.

Valinnainen paineanturin kaapeli

e Yhdistd ETS-kaapeli liitdntdrasiaan.

Huomautus: Paineanturin kaapeli on epésteriili kaapeli, joka liitetdédn
kayttdvalmiiseen paineanturiin, joka voi olla steriililla alueella. Jos laitetta
kaytetdan steriililla alueella, suojaa paineanturin kaapeli steriililld holkilla.

10. Valinnainen LABSYSTEM PRO -liitanta

Huomautus: Varmista ennen yhdistamistd, ettd LABSYSTEM PRO on kytketty pois péalta.

* Yhdistd USB-sarjakaapeli (SMARTFREEZE-konsolin takaosaa vastapaata)
SMARTFREEZE-konsolin takapaneelissa olevaan vasemmanpuolimmaiseen
USB-porttiin.

e Yhdistd USB-sarjakaapeli LABSYSTEM PRO:n COM-porttiin. Lisatietoja liittimen
litdnnan yksityiskohdista-on LABSYSTEM PRO:n kayttdohjeissa.

9.2.4 Konsolin kdynnistaminen

Huomautus:- On tarkead kytkea SMARTFREEZE-konsoliin virta vahintaén viisi (5) minuuttia ennen
toimenpiteen aloittamista.

Huomautus: SMARTFREEZE-konsalin voi kytkea pois verkkovirrasta irrottamalla virtajohto
seindpistorasiasta.

1.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Jos verkkovirtajohtoa ei ole vield kytketty SMARTFREEZE-konsoliin, kytke se
SMARTFREEZE-konsolin virtaliittimeen.

Kytke verkkovirtajohto sairaalan sahkoverkkoon (seinapistorasiaan).

HUOMAUTUS: Als kayta pistorasiapaneelia tai jatkojohtoa, kun liitat SMARTFREEZE-
konsolin sairaalan verkkovirtaldhteeseen (seinapistorasiaan).

Kytke SMARTFREEZE-konsolin takaosaan sijoitettu paavirtakytkin-paalle. SMARTFREEZE-
konsoli suorittaa itsetestauksen ja. varmistaa, ettd se taimii oikein.

Huomautus: Jos SMARTFREEZE-konsoli-ei kdynnisty normaalisti tai-kdynnistysprosessin
aikana nakyy jarjestelméaviesti, katso lisatietoja kohdasta Vianetsinté sivulla 53.

Aloitusnaytto tulee nakyviin, kun SMARTFREEZE-konsolion suorittanut
kaynnistystoiminnon (Kuva 2).

Péaadset Login (sisdankirjautuminen) -ndyttdon painamalla Cryo Therapy (kryohoito)
-kuvaketta. Anna kayttdjanimesi ja salasanasi Login (sisd@nkirjautuminen) -ndytdssa. Paina
Login (sisdankirjautuminen) -naytossa OK-painiketta.



Hospital

Shut Down

9.3 Kryohoitotoimenpide
9.3.1 Potilasasetukset

1.

.Boston,.
Scientific

Change Tank Settings

Records

Cryo Therapy

Kuva 2. Aloitusnaytto

Paina-aloitusndytossa Cryo Therapy (kryohoito) -painiketta.

Huomautus; Jos Cryo Therapy (kryohaito) -painike eiole edessé keskelld, se-aktivoidaan

painamalla toisen kerran.

Patient Information (potilastiedot) -ndytto tulee esiin (Kuva 3).

Boston,.
Scientific

S PATIENT INFO

Patient ID
First Name
Last Name
Weight (Ibs)
Height (in)
Gender

ale () Female

Date of Birth

Physician

Kuva 3. Potilastietonaytto
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Paina Patient ID (potilastunnus) -ruutua.
Syota Patient ID (potilastunnus) nadyttondppdimistdon avulla.

Jos tdma on ensimmainen kerta, kun potilasta hoidetaan SMARTFREEZE-konsolilla, tayta
potilastietojen kentét naytténdppaimiston avulla.

Huomautus: Jos Patient ID (potilastunnus) on jo SMARTFREEZE-konsolin tietokannassa,
ndyton painaminen mistd tahansa muusta kohdasta tayttda automaattisesti loput
potilastietojen kentét.

Valitsemalla Physician (Idakari) -kentan, ndkyviin tulee hoitavien ldakarien luettelo. Valitse
potilaan lddkari avautuvastaluettelosta.

Huomautus: Jarjestelmanvalvojat lisdavat nykyisesta ladkariluettelosta puuttuvia laakéareita
kayttamalla Settings (asetukset) -ndytossa olevia Manage Users (hallitse kayttdjid) -> New
Doctor (uusi lddakari)-rutiineita. Katso kohta 11: User Profiles (kayttajaprofiilit)

Paina‘Next (seuraava) -painiketta, joka tulee nakyviin, kun potilastiedot on sydtetty. Nayton
tiedot vaaditaan seuraavientietojen kohdalla: Patient ID (potilastunnus), First Name
(etunimi), Last Name (sukunimi) ja Physician (ladkari).

Therapy(hoito) -naytto tulee nakyviin (Kuva 4).

Huomautus: < Jos kayttaja palaa aloitusnayttdon siirryttydan Therapy (hoito) -néyttoon
ensimmaisen kerran kaynnistyksenjalkeen, nayttoon tulee Load Previous Patient (lataa
edellinen potilas) -painike;, kun kayttédja siirtyy-potilastietondyttéon seuraavan kerran.
Painettaessa Load Previous Patient (lataa edellinen potilas) -painiketta potilastietonaytto
tayttyy automaattisesti. Next (seuraava) -painikkeen painaminen lataa edellisen
potilastoimenpiteen{jos hoitoja on suoritettu, toimenpide jatkuu ikdan kuin 1aékéri ei olisi
|ahtenyt menettelystd).

Jos kaytat LABSYSTEM PROQ:ta, kdynnistd LABSYSTEMPRO ja-noudata sen kéyttoohjeiden
asennusohjeita. Jos yhteyttd SMARTFREEZE-konsoliin ei ole muodostettu, paina Settings
(asetukset) -painiketta Therapy (hoito) -nédytosséa. Kun olet Settings (asetukset) -ikkunassa,
paina Reconnect LABSYSTEM PRO (Yhdista LABSYSTEM PRO)-painiketta ja sitten-OK
-painiketta asetusikkunassa.



STATUS:

TEMPERATURE

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

DIAPHRAGM MOVEMENT

erry Smith ABLATION SUMMARY
— — —4 Ablation Site Ablations Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING RSPV,
RIPV
LSpv
Lpv
OTHER

Total:

Temperature

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

SETTINGS

& TIMERS & RATES

ESOPHAGU! MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIMETO --°C  THAW TIME TO ™~ °C

S
ATA Zoom: 100% m TEMI RE | SYSTEM INFO

Ablation
Duration

@5

- - = Sec - | FLOW: 11

PRESSURE: 0
Lo
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI f— _ah

]

Kuva 4. Hoitondyttd — lepotila

Therapy (hoito) -nayton keskeiset osat on korostettu alla olevassa taulukossa:

STATUS:

Osoittaa jarjestelman nykyisen tilan (IDLE (lepotila), READY
(valmis), INFLATION (tayttd), ABLATION (ablaatio), THAWING
(sulatus)). Aktiivinen tila‘korostetaan (jarjestelmén tilan tulee olla
IDLE (lepotila), kuten Kuva 4 osoittaa).

Avaa ajastinten, ilmoitusten ja jarjestelmaasetusten
asetusikkunan,

Osoittaa katetrin sahkdtilan. Punainen piste osoittaa, ettei sité
ole kytketty sahkdisesti; vihred piste osoittaa, ettd se on kytketty
sahkdisesti ja tunnistettu.

Osoittaa Cryo-kaapelin mekaanisen tilan. Punainen piste
osoittaa, ettd Cryo-kaapeliyhteytta ei ole saatu loppuun
ja alipaine on kaytossa. Vihrea piste osoittaa, ettd kaapeli
on kytketty mekaanisesti, ettd alipaine on kadytossa eika
paluuputkiste vuoda.

Osoittaa jalkakytkimen toimintatilan. Punainen piste osoittaa,
ettd jalkakytkin on poissa kaytdsta; vihrea piste osoittaa, ettd
jalkakytkin on-kaytdssa.

TEMPERATURL

Osoittaa kryopallon sisdisen lamp®otilan °C-yksikkdina.
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i ESOPHAGUS Ruokatorven lampdtila (jos liitetty).

& TEMPERATURE

10°C to 40°C

-
[]

o Pallean liiketunnistimen (DMS) aaltomuoto, jonka amplitudi on
prosentteina viitearvosta (jos liitetty).

Zowm: 100N

Osoittaa likimdardisen kylmaainesailidssa olevan
N,0-kaasuméérén Ibs- tai kg-yksikkdin (tai minuutteina,
jos se on.valittu asetuksista).

E
13 lbs

9.3.2 Ennen ablaatiota

Valmistele POLARx-katetri ja muut steriilit osat niiden kayttdohjeiden mukaisesti.

VAROITUS: Lue POLARx-katetrin ja kryoahlaatiojarjestelmin osien kadyttoohjeet ennen kayttoa
ja noudata niita. Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia. Muuten seurauksena
voi olla potilasvamma tai laitteen toimintahairio.

t Terry Smith H ABLATION SUMMARY

/ ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV

0

Temperature 9
Lpv 0
0

0

TEMPERATURE

OTHER
Total:

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

SETTINGS

w

-
OTHER
St

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES \

DIAPHRAGM MOVEMENT
[y 2\

n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C
A oo 00 I

| vemperaTuRe SYSTEM INFO
® 10°C to 40°C
g L FLOW: 11

PRESSURE: 0
¢ »
e l

|

- ) TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

) NO PACING DETECTED ‘ < m

VACUUM ON

o Q@ 240 s« ©

Kuva 5. Hoitondyttd — IDLE-lepotila — kdypa katetri-on liitettyna
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1. Noudata POLARx-katetrin kdyttdohjeita, kun liitdt osat SMARTFREEZE-konsoliin.
2. Valinnainen paineanturi.

* Katso tietoja pakkauksen purkamisesta kdyttévalmiin paineanturin kdyttohjeista.

e  Yhdista kayttdvalmis paineanturi POLARx-katetrin ohjainlangan luumeniin (tai Y-adapteriin,
joka on liitetty POLARx-katetrin ohjainlangan l[uumeniin).

*  Yhdistd kédyttdvalmis paineanturi paineanturin kaapeliin.

Huomautus: Ennen kuin-asetat kauko-ohjaimen ja/tai paineanturin kaapelin steriiliin
ymparistdon, aseta laitteet steriileihin holkkeihin.

3. Paina Therapy (hoito) -ndytossa VACUUM ON (alipaine péaalle) -painiketta (Kuva 5).

Huomautus:- Jos Cryo-kaapelia ei ole liitetty kunnolla sekd POLARx-katetriin ettd
SMARTFREEZE-konsaliin, ndyttdon tulee jarjestelméviesti. Jos tdma viesti tulee nayttéon,
tarkista Cryo-kaapelin liitdnnét ja paina viesti-ikkunan OK-painiketta. Jarjestelma yrittda
talldin ottaa alipaineen uudelleenkdyttoon automaattisesti. Sulje ikkuna ottamatta alipainetta
kayttoon painamalla Cancel (peruuta).

4. Jérjestelman tilan-tulisi.olla READY (valmis)ja INFLATE (tdyta) -painikkeen tulisi tulla
nakyviin Therapy (hoito) -naytdssa (Kuva 6). Lisaksi SMARTFREEZE-konsolin etupaneelin
START (kéynnista) -painikkeen, seka mahdollisesti kdytossa olevan kauko-ohjaimen
merkkivalontulisi palaa vihreina.

Huomautus: Poista katetrin tyhjio painamalla-hoitondytossd VACUUM- OFF (poista tyhjio)

-painiketta tai painamalla kauko-ohjaimen-Stop-painiketta. Tyhjié on mahdollista poistaa vain
READY (valmis) -tilassa.

| ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

‘ ABLATION SUMMARY
INFLATION ABLATION THAWING

Temperature
TEMPERATURE

0

Local Time:11:57

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C e ————————————
o P | TemperaTURE SYSTEM INFO
L 40°C

B —— iy - — —— | FLOW: 46
) NO PACING DETECTED o N PRESSURE: 0 ﬂ ¢ °
| — ‘ \ 4

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Kuva 6. Hoitonaytto — READY (valmis) -tila
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Huomautus: Jos havaitaan vika, ndyttdon tulee jarjestelméviesti, jossa on yksityiskohtaisia
tietoja hairiosta. Katso vianméaaritysohjeet kohdasta Vianetsintéd sivulla 53.

5. Varmista kylmdainesdilion mittarista, ettd kylméaainetta riittdd hoitotoimenpiteen
suorittamiseen. Vaihda sdilio tarvittaessa noudattamalla kohdan 9.2.2 ohjeita.

9.3.3 Ablaatio

VAROITUS: Lue POLARx-katetrin ja kryoablaatiojarjestelman osien kayttoohjeet ennen kayttoa
ja noudata niita. Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksia ja varotoimia. Muuten seurauksena
voi olla potilasvamma tai laitteen toimintahairio.

9.3.3.1 Kayttajan valittavissa olevat asetukset

Tarkista ablaatioasetukset, ajastimet ja-valinnat ennen toimenpiteen aloittamista painamalla Therapy
(hoito) -ndyton Settings (asetukset) -painiketta. Asetusten ikkuna tulee nakyviin (Kuva 7). Jos haluat
muuttaa numeroparametreja, paina numeroarvoa ja saada sita sitten ylds- ja alas-nuolilla. Jos
haluat muuttaa vaihtoparametreja, kosketa kunkin parametrin vieressé olevaa vaihtopainiketta.

Inflate Speed
@ TIMERS PREFERENCES il Spa SUATEN SETIINGS
Slow (/ Fast Chart Type
Cooling Timer Target: - C Enhanced Ablation Notification Line Area
Thaw Timer Target: 0 °C off L On Refrigerant Level 0-7 @
Auto Playback Weight Min
! NOTIFICATIONS PREFERENCES off @ )on
Low Ablation Temperature:  -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C
Esophagus Temperature: 20 °C ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Limit: 80 % B Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Zoom: 100 % Ablation Timers 240
Min 10 Max B TTI Fixed Timer:
DMS SENSITIVITY: ‘  — | } IfTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS off @ )on Ablation Timer: 240 seconds
Audio Alert oft @ ) on B TTI + Duration Timer:  MAXvalue 2405ec
IfTTI< 60 Ablation Timer: TTl + 180 seconds
Ablation Timer: TTl + 240 seconds

OK Cancel

Kuva 7. “Asetusikkuna

e Valitse numeroarvo Cooling Timer Target (jaahdytysajastimen asetusarvo) -kohdan
vierestd. Aseta Cooling Timer Target (jddhdytysajastimen asetusarvo) haluttuun
lampdotilaan Settings (asetukset) -ikkunan ylos- ja.alas-nuolilla. Therapy (hoito)
-nayton Cooling Time (jddhdytysaika) -ajastin pysahtyy, kunlampatila saavuttaa timan
esiasetuksen.

e Valitse numeroarvo Thaw Timer Target (sulatusajan asetusarvo) vieresta. Aseta Thaw
Timer Target (sulatusajan asetusarvo) haluttuun-tampétilaan Settings (asetukset)
-ikkunan ylos- ja alas-nuolilla. Therapy (hoito) -ndytén Thaw Time (sulatusaika) -ajastin
pysahtyy, kun lampdtila saavuttaa tdhan kenttdéan valitun asetuksen.
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e Valitse numeroarvo Low Ablation Temperature (alhainen ablaatioldampadtila) -kohdan
vieressd. Aseta Low Ablation Temperature (alhainen ablaatioldmpdtila) haluttuun
lampdtilaan ylos- ja alas-nuolilla. Therapy (hoito) -ndyton lampétilakaavion Temperature
-datarivi muuttuu sinisesté punaiseksi ablaatiotilan aikana, kun lampdtila saavuttaa tdhén
kenttdan valitun asetuksen.

e Valitse numeroarvo High Ablation Temperature (korkea ablaatiolampatila) -kohdan
vieressa. Aseta High Ablation Temperature (korkea ablaatioldmpétila) haluttuun
lampdtilaan ylos- ja alas-nuolilla. Therapy (hoito) -ndyton lampétilakaavion Temperature
(lampatila) -datarivi muuttuu sinisesta punaiseksi ablaatiotilan aikana, kun lampdtila
saavuttaa tahan kenttdan valitun asetuksen.

e Valitse numeroarvo Esophagus Temperature (ruokatorven lampétila) -kohdan vieresta.
Aseta Esophagus Temperature (ruokatorven lampdtila) haluttuun lampétilaan ylds- ja
alas-nuolilla.-Kun ldmpdtila saavuttaa tahan kenttdan valitun asetuksen, Therapy
(hoito) -nayton ESOPHAGUS TEMPERATURE (ruokatorven lampotila) -lukema muuttuu
punaiseksija vilkkuu, ndyttéa ymparoiva punainen reunus vilkkuu ja lampdtilakaavion
otsikkorivi vilkkuu punaisena ja kuuluu ilmoitusdani (Kuva 8). Varoitus voidaan nayttaa
INFLATION- (tayttd), ABLATION- (ablaatio) ja THAWING- (sulatus) -vaiheiden aikana.

: t Terry Smith | ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
2%
LSPV
Py
OTHER

Total:

NOTIFICATION
TEMPERATURE

| | | In Body Time:9 min

NOTIFICATIONS & INDICATORS ,_, [ TIMERS & RATES N L G

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C THAW TIMETO 0 °C e
1 TEMPERATURE SYSTEM INFO

10°C to 40°C
FLOW: 7870

PRESSURE: 453
: o
—

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI | qh ®
|

S )

&=

Ablation Treatment: 2 of 2

Duration

Kuva 8. Esophagus Temperature (ruokatorven lampdtila) -varoitus

e Jos kéytdssé on ruokatorven lampdtila-anturi CIRCA™ S-CATH, 400-sarjan lampdtila-
anturin kanssa tai ilman, kuva-ruokatorven lampatila-anturi CIRCA™ S-CATH néakyy
automaattisesti (Kuva 9). Tyypillinen ruokatorven-lampadtila-anturi CIRCA™ S-CATH
sisédltda 12 anturia, ja joissakin malleissa onproksimaalinen anturi.
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STATUS: INFLATION

TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS
Zoom: 100% 1 TEMPERATURE
c

NO PACING DETECTED

| Ablation
| Duration

ABLATION

Temperature

MIN TEMPERATURE

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

THAWING RSPV 0
2%
LSPV
Py

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

TIMERS & RATES

COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C —
SYSTEM INFO
== See - FLOW: 0
PRESSURE: 0

TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Kuva 9. ‘Ruokatorven lampotila-anturi-CIRCA™ S-CATH

o~ Néytossa nakyva Esophagus Temperature (ruokatorven l[ampdtila) on aina alhaisin
kaikkien antureiden mittaamista lampdtiloista. Anturi, jossa on alhaisin [dmpétila,
on-myds korostettu siniselld. Kunlampotila laskee alueilla, joihin vaikutetaan, vain
alhaisimman lampdtilan mitanneet anturit korostetaan (katso Kuva 10). Huomautus: on
mahdollista, ettd useammalla kuin'yhdell& anturilla on sama lampétila, kuten Kuva 9

osoittaa.

Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY

ABLATION

INFLATION

TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT ” ESOPHAGUS
Zoom: 100% | TEMPERATURE
10°Cto 40°C

NO PACING DETECTED ‘

Ablation
Duration

([T
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Temperature

MIN TEMPERATURE

TIME TO ISOLATION

Ablation Site Ablations Duration (sec)

THAWING RSPV 0
2%
LSPV
Py
OTHER

TIMERS & RATES
COOLING TIMETO -30 °C THAW TIME TO 0 °C — — e
SYSTEM INFO

s SO0, - FLOW: 0

| PRESSURE: 0 ﬂ ¢
TEMP @ TTI —_— q

E

Kuva 10. Ruokatorven lampdtila-anturi CIRCA™ S-CATH < alhainen lampétila on valittuna

e Josjokin antureista ei toimi, ne korostetaan punaisella (katso Kuva 11).
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atient Terry Smith ~ ABLATION SUMMARY
J | ‘ Ablation Site Ablations )

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

Temperature
TEMPERATUI

Total:

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

SETTINGS

e \

[Y:

b

OTHER
S

NOTIFICATIONS & INDICATORS s o TI}JEI?S & RATFS J

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C THAW TIME TO 0 °C _ .= =
AoA Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
*® 10°C to 40°C
> --C sec FLOW: 11
PRESSURE: 1

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

Ablation
Duration

Kuva 11.-Ruokatorven lampo6tila-anturi CIRCA™ S-CATH — toimimattomat anturit

«“Valitse numeroarvo Diaphragm Sensor Limit (pallea-anturin raja-arvo) -kentén
vierestd. Aseta Diaphragm Sensor Limit (pallea-anturin raja-arvo) haluttuun
prasenttiarvoon ylos- ja alas<nuolilla. Kun‘prosenttiarvo saavuttaa tdhan kenttdan
valitun asetuksen, Therapy (hoito) -ndytén DIAPHRAGM MOVEMENT Sensor (pallean
liiketunnistin) -lukema muuttuu punaiseksija vilkkuu, ndyttod ympardiva punainen
reunus vilkkuu ja lampdtilakaavion otsikkorivi vilkkuu punaisena ja kuuluu ilmoitus&éani
(Kuva 12): Varoitus voidaan nédyttdd ablaatiovaiheessa.

ABLATION SUMMARY

R R i} di i R Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING |

A NOTIFICATION
TEMPERATURE

| In Body Time: 11 min

'V .
OTHER
St

NOTIFICATIONS & INDICATORS T!MERS & RATB .

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

DIAPHRAGM MOVEMENT (
Ix7) Zoom: 100% L TEMPERATURE
to40C

SYSTEM INFO

FLOW: 7847

F PRESSURE: 448 ﬂ ¢ &
—_—

Ed

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI % ®
5
\B1y

\i Szlraattii:: ° 240 s ° Treatment: 2 of 2

a)

Kuva 12. Diaphragm Movement (pallean liiketunnistimen) varoitus
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Valitse numeroarvo Diaphragm Sensor Zoom (pallea-anturin zoomaus) -kentén
vieressd. Aseta Diaphragm Sensor Zoom (pallea-anturin zoomaus) haluttuun
prosenttiarvoon. Therapy (hoito) -ndyton DIAPHRAGM MOVEMENT (pallean
liike) -kaavio zoomataan asetettuun prosenttiarvoon (jolla ndhdaén pienempia
signaalivasteita).

Aseta DMS SENSITIVITY (pallean liikeanturin herkkyys) haluamallesi tasolle
kayttamalla alas- ja ylos-nuolia. (Kdytetdan DMS:n tunnistuskynnyksen asetukseen.
Alemmilla asetuksilla DMS-signaalien on oltava vahvempia, jotta ne havaitaan, ja
korkeammat asetukset sallivat heikompien DMS-signaalien havaitsemisen).

Valinnainen: Poista DMS kaytosta asettamalla DMS Off (pois pdaltd) -asentoon
Therapy (hoito) =naytossa. (Tata kaytetdan tyypillisesti palleahermoon
vaikuttamattomien suonien-ablaatiossa).

Valinnainen: Poista-danimerkki kaytosta asettamalla Audio Alert (danivaroitus) Off
(pois-paaltd) -asentoon;jos DMS Sensor Limit (pallean liikeanturin raja)- ja Esophagus
Temperature (ruokatorven lampdtila) -ilmoitukset laukaistaan.

Valinnainen; Aseta tayttonopeus hitaaksi asettamalla Inflate Speed (tdyttonopeus)
-liukusaatimen asennoksi Slow (hidas). Oletusasetus on Fast (nopea).

Valinnainen: Aseta Therapy (hoito) -nédyton Cryo-balloon Temperature (kryopallon
lampdtila) -kaavio ndyttdmaéan taytetty aluekaavio asettamalla Chart Type
(kaaviotyyppi) -liukusdatimen-asennoksi Area (alue). Oletusasetus on Line (viiva).

Valinnainen:‘Aseta Therapy (hoito) -ndytén N,0 Tank (N,0-séili6) -pintamittari
nayttdmaan arvo paunoina+{lbs) asettamalla Refrigerant Level (kylmdaineen maara)
~liukusaatimen asennoksi Weight (paino). Oletusasetus on Min (minuuttia).

Valinnainen: Aseta varoituksen danenvoimakkuus haluttuun asetukseen painamalla

a -painiketta ddnenvoimakkuuden laskemiseksi tai $-painiketta sen
nostamiseksi. Oletusasetus on puolivalisséa.

Vaihtoehto: Poista Playback Moden (automaattinen toistotila) automaattinen
nayttdminen kaytdsta, kun poistut Thawing (sulatus) -tilasta asettamalla Auto
Playback (automaattinen toisto) -liukusaatimen asetukseksi Off (pois paalta).
Oletustilaksi maéaritetty On-(paalla).

Vaihtoehto: Enhanced Ablation Notification (parannettu ablaatioilmoitus)nayttaa
nadytossa tasaisen sinisen reunan Inflation- (tayttd) ja Thawing (sulatus) -tiloissa
(katso Kuva 14) seka vilkkuvan sinisenreunan Ablation (ablaatio) -tilassa. Lisaksi
siirryttdessa Ablation (ablaatio) -tilaan ja siita poistuttaessa kuuluu‘selkea aanimerkki.
Siirrd Enhanced Ablation Notification(parannettu:ablaatioilmoitus) -liukukytkin

Off (pois) -asentoon kun haluat poistaa kaytosta tehostetut.ablaatioilmoitukset.
Oletustilaksi on méaaritetty On (paalla).

Valitse haluamasi ablaatioajastimien asetukset kolmesta vaihtoehdosta:
- Fixed Timer (kiinted ajastin)

Aseta Fixed Timer (kiinted ajastin) haluttuun aikaan Settings (asetukset)
-ikkunan ylés- ja alas-nuolilla. Ablaatio pysahtyy, kun Ablation
Time (ablaatioaika) saavuttaa tdhan kenttdan valitun asetuksen.
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Ablation Time (ablaatioaika) voidaan my0s asettaa suoraan Therapy (hoito)
-ndytdssa valkoisilla ylos- ja alas-nuolilla.

TTI Fixed Timer (kiinted TTl-ajastin)

Téaman ajastinvaihtoehdon avulla kdyttdja voi maarittda ennalta
ablaatioajan kokonaisméaaran laskimon eristamiseen kuluvan ajan
perusteella.

Tama vaihtoehto vaatii kolme (3) kayttdjan tekemaa asetusta: Time To
Isolation (eristdmiseen kuluva aika) (TTI), lyhyempi kesto (Then) (sitten) ja
pitempi kesto (Else) (muuten).

Jos laskimo eristetdan ennen kayttdjan asettaman TTl-ajan
umpeutumista, kokonaisablaatioajan kesto on lyhyempi. Jos laskimo
eristetddn aikaisintaan kayttadjan asettaman TTl-ajan umpeutuessa,
kokonaisablaatioajan kesto on pitempi. Kolmea asetusta sdddetdén
valitsemalla haluttu asetus ja kdyttdmallad ylds- ja alas-nuolia.

TTl-asetus on sdéddettavissa 10 sekunnin portain 30 sekunnista enintdén
10-sekuntia lyhyemmén keston asetusta pienempaén arvoon. (TTI voidaan
esimerkiksi saatéda 30 sekunnista 170 sekuntiin, jos lyhyemmaén keston
asetus-on 180 sekuntia).

Lyhyempi kesto-on sdadettavissa 30 sekunnin portain 60 sekunnista
(jos kayttdja on asettanut TTl:ksi 50 sekuntia tai vahemman) enintdén
30 sekuntia pitemméan keston asetusta pienempaéan arvoon{enintdan
210 sekuntia).

Pitempi kesto on sdddettdavissd 30 sekunnin portain 90 sekunnista (jos
kayttdja on asettanutlyhyemmaksi kestoksi 60 sekuntia) 240 sekuntiin.

Jos TTl Fixed Timer (kiinted TTl-ajastin) -vaihtoehto on valittuna, ablaation
kesto Therapy(hoito) -ndytdssa néyttda pitemman ablaatioajan asetuksen.
Jos kayttdjd osoittaa, ettd laskimo on eristetty ennen asetusta, Ablation
Duration (ablaation kesto)muuttuu lyhyemmaksi ablaatioajaksi ja vilkkuu
muutaman sekunnin. Aina kun. SMARTFREEZE-konsoli. muuttaa ablaation
kestoa automaattisesti, ablaation kesto vilkkuu.

TTI + Duration Timer (eristamiseen kuluva‘aika +keston ajastin)

Taman ajastinvaihtoehdon avulla kéyttdjd vol madrittda ennalta
ablaatioajan lisamé&dran laskimon eristdmiseen kuluvan ajan perusteella.

Tama vaihtoehto vaatii kolme (3) kayttdjantekemda asetusta: Time To
Isolation (eristdmiseen kuluva-aika) (TTI), lyhyempi lisdaika (Then) (sitten)
ja pitempi lisdaika (Else) (muuten).

Jos laskimo eristetdan ennen kayttajan asettaman TTl-ajan umpeutumista,
ablaatio kestda lyhyemman TTl-atkaan lisdtyn ajan. Jos laskimo eristetdan
aikaisintaan kayttdjan asettaman TTl-ajan umpeutuessa, kokonaisablaatio
kestdaa pitemman TTl-aikaan lisatyn ajan. Kolmea asetusta sdddetdan
valitsemalla haluttu asetus ja kdyttamalla ylds- ja alas-nuolia.

TTl-asetus on sdddettavissa 10 sekunnin portain 30 sekunnista
210 sekuntiin.
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Lyhyempi lisdaika on séddettdvisséd 30 sekunnin portain 60 sekunnista
(jos kayttaja on asettanut TTl:ksi 50 sekuntia tai vdhemmaén) enintdén
30 sekuntia pitemman keston asetusta pienempaéan arvoon (enintdan
210 sekuntia).

Pitempi lisdaika on sdadettavissa 30 sekunnin portain 60 sekunnista (jos
kayttdja on asettanut lyhyemmaksi kestoksi 60 sekuntia) 240 sekuntiin.

Jos tdma vaihtoehto valitaan, ablaation kesto nakyy 240 sekuntina
asetusnayton asetuksista riippumatta. Jos kayttéja osoittaa, ettd laskimo
on eristetty ennen asetuskohtaa, ablaation kesto nayttaa nykyisen
ablaatioajan-seka lyhyemman ajan. Jos kéyttdja osoittaa, ettd laskimo on
eristetty taman asetuskohdan jalkeen, ablaation kesto nayttdaa nykyisen
ablaatioajan sekd pitemman aika-asetuksen. Aina kun SMARTFREEZE-
konsolimuuttaa ablaation kestoa automaattisesti, ablaation kesto vilkkuu.
Huomautus: ablaatioaika on-aina enintdadn 240 sekuntia.

Huomautus: Jos ablaation kestoa muutetaan ablaation aikana manuaalisesti, muutos on
voimassa vainnykyisessa ablaatiossa. Asetukset palautetaan-kayttajan alkuperaisiksi
asetuksiksitata seuraavia ablaatioita varten.

9.3.3.2 Kryoablaatiotoimenpiteen aloitus

Ablaatiotoimenpide keuhkolaskimojen eristamiseksi noudattaa seuraavaa algoritmia:

Tayta kryopallo

Sijoita kryopallo

Jaadytys

Sulatus

Tyhjenna kryopallo

Siirrd/poista
kryopallo

Kuva 13. Ablaatiotoimenpiteen algoritmi

Huomautus: Prosessin kaikissa vaiheissa ablaatiokohta voidaan asettaa painamalla Therapy
(hoito) -naytdn ablaatiokohtapainiketta tai kayttamalla kauko-ohjaimen vasen- ja oikea-
painikkeita. Kaytettdvissa olevat ablaatiokohdat ovat: Other, RSPV, RIPV, LSPV, LIPV.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

26



1. Tayta kryopallo haluttaessa jollakin seuraavista menetelmista:

» Paina START (kdynnista) -painiketta ® SMARTFREEZE-konsolin etupaneelista.
* Paina jalkakytkimen START (kdynnistd) -poljinta (oikea poljin, vihred).
e Paina INFLATE (tdyta) -painiketta Therapy (hoito) -ndytossa.

* Paina kauko-ohjaimen START® (kdynnistd) -painiketta.

Kun kryopallo on tayttynyt, seuraavat osoittimet nakyvat Therapy (hoito) -naytdsséa (Kuva 14).
STATUS (tila) -palkissa lukee INFLATION (tdyttd), katetrin kuvassa nakyy taytetty pallo,
STOP (seis)- ja ABLATE (ablatoi) -painikkeet tulevat nakyviin, pallean liiketiedot piirretdan
DIAPHRAGM MOVEMENT (pallean liike) -kaavioon ja ruokatorven lampdotila ndkyy kohdassa
ESOPHAGUS TEMPERATURE (ruokatorven lampétila).

Lisaksi SMARTFREEZE-konsolin etupaneelin START (kdynnista) -painike ja mahdollisesti
kdytdssd olevan kauko-ohjaimen merkkivalo palavat sinisind ja SMARTFREEZE-konsolin
etupaneelin STOP (seis) -painike palaa valkoisena.

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

Temperature
TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS |
DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS wi S S—— — |
(;‘R Zoom: 100% m TEMPERATURE | SYSTEM INFO | |
g 10°C to 40°C | |
N FLOW: 844 @ :
PRESSURE: 146 m ¢ ° 2 ‘ I
-;m- o ||

(nlw)

Kuva 14. Therapy (hoito) -ndytto — tayttotila; jossa-on sininen reuna, kun tehostetut ilmoitukset ovat kdytossa

Huomautus: Tarvittaessa kryopallo voidaan tyhjentda INFLATION (tdytto) -tilasta jollakin
seuraavista tavoista:

e Painamalla STOP @ (seis) -painiketta- SMARTFREEZE-konsolin etupaneelissa.
e Painamalla jalkakytkimen STOP (seis) -poljinta (vasen poljin, oranssi).

e Painamalla STOP (seis) -painiketta Therapy (hoito) -ndytossa.

e Painamalla kauko-ohjaimen STOP @ (seis) -painiketta.
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Sijoita taytetty kryopallo normaalin kliinisen kdytdnndn mukaan ja tarkista, ettd laskimo on
suljettu kunnolla.

Jos kéytetdan valinnaista paineanturin kaapelia ja paineanturia, Therapy (hoito) -ndytossa
ndkyy painelukema ja pallon lampétila seké kaavio, joka esittda paineen suhteessa aikaan
pallon lampétilakaavion sijasta (katso Kuva 15). Taman kaavion avulla voidaan méaarittaa
laskimon tukkeutuminen.

Huomautus: Téma toiminto ei ehka ole kdytettdvissa kaikissa maissa.

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING

Blood Pressure

f TIMERS & RATES

ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C
m TEMPERATURE I SYSTEM INFO
g 10°C to 40°C

FLOW: 914

o e ) PRESSURE: 143 "
i ) &
1 ‘ O O TEMP @ TTI TIME SINCE TTI )

: -8 - SEC

Kuva 15. Hoitonayttd — tayttotila-ja paineen kaavio
Aloita kryoablaatiohoito jollakin seuraavista menetelmista:;

Paina START (kdynnista) -painiketta ® SMARTFREEZE-konsolin-etupaneelissa.
Paina jalkakytkimen START (kdynnista) -poljinta (oikea poljin, vihrea).

Paina ABLATE (ablatoi) -painiketta Therapy-(hoito) -ndytdssa.

Paina kauko-ohjaimen START@ (kaynnistd) ~painiketta.

Huomautus: ABLATION (ablaatio) -tilassa ruiskutus voidaan tarvittaessa pysdyttda ja
kryopallo tyhjentéa jollakin seuraavista tavoista:

e Pysdyta ruiskutus painamalla STOP (seis) -painiketta @ SMARTFREEZE konsolin
etupaneelissa. Tyhjenna kryopallo painamalla STOP (seis) -painiketta uudelleen.

* Paina jalkakytkimen STOP (seis) -poljinta (vasen poljin, oranssi) ruiskutuksen
pysdyttamiseksi. Paina jalkakytkimen STOP (seis) -poljinta uudelleen kryopallon
tyhjentdmiseksi.
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e Pysdyta ruiskutus painamalla STOP (seis) -painiketta Therapy (hoito) -naytdssa.
Tyhjenna kryopallo painamalla STOP (seis) -painiketta uudelleen.

* Pysdyta ruiskutus painamalla kauko-ohjaimen STOP @ (seis) -painiketta.
Tyhjenna kryopallo painamalla STOP (seis) -painiketta uudelleen.

ferry Smith ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

Temperature
TEMPERATURE

: |
Local Time: 14:

SETTINGS .

@ D

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS C 00°C
(FR Zoom: 100% m TEMPERATURE I SYSTEM INFO
- t040°C

|

|1

FLOW: 7847 S |

F PRESSURE: 462 > 23 |

Lo |

-;ml o |
A\
L B}

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

3
7.7 Kg

Treatment: 1 of 1

Kuva 16." Hoitonaytto — ablation (ablaatiotila)

Kun jarjestelma on ABLATION (ablaatio) -tilassa, seuraavat osoittimet nakyvat Therapy
(hoito).-naytossa (Kuva 16):

* STATUS (tila) -rivilld lukee-’ABLATION {ablaatio)

* ABLATE (ablatoi) -painike korvataan STOP (seis) -painikkeella

* Kryopallon lampédtila piirtyy Cryoballoon Temperature (kryopallon lampétila) -kaavioon.
e Lampdotilalukema alkaa laskea.

e Katetrin kuva muuttuu ablaatioajastimeksi-ja Ahlation Time (ablaatioaika) -ajastin on
kdynnissa.

* Ablaatioajastimen ylapuolelle ilmestyy vilkkuva lumihiutale.

* Jos tehostetut ablaatioilmoitukset ovat kdytdssé, sininen reuna nayton ymparilla
vilkkuu.

e MINIMUM TEMPERATURE (minimilampdtila) ndyttdd alimman mitatun lampdtilan.

e TREATMENT NOTES (hoitomuistiinpanoja) -vaihtoehto 3} tulee saataville.

e Paina TREATMENT NOTES (hoitomuistiinpanoja) -painiketta
hoitondytdssa, jos haluat lisdtd havaintoja ja muita asiaankuuluvia tietoja
hoitotiedostoon (Kuva 17).

e Paina valkoista tilaa TREATMENT NOTES (hoitoa koskevat
huomautukset) ikkunassa.
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e Tallenna lisdtyt muistiinpanot painamalla OK-painiketta tai sulje
TREATMENT NOTES (hoitomuistiinpanoja) -ikkuna niité tallentamatta
valitsemalla Cancel (peruuta).

: TREATMENT NOTES

Kuva17. TREATMENT:NOTES (hoitomuistiinpanoja) -ikkuna

 Low Flow (heikko virtaus) -painike tulee saataville.

_Paina Low Flow (heikko virtaus) -painiketta, kun haluat vahentaa katetrin
virtausta 10 %.-Kun heikko virtaus aktivoituu, Low Flow (heikko virtaus)
-ilmaisin pallon TEMPERATURE-kohdan (lampdtila) alapuolella tulee
nakyviin ja heikko virtaus -painike katoaa (katso Kuva 18).

Huomautus: Heikko virtaus -painike nakyy vain ablaatiotilassa.

Huomautus: Tdma toiminto ei ehka ole kdytettdvissé kaikissa maissa

ABLATION SUMMARY
Ablations

¢ Terry Smith
- Ablation Site

THAWING RSPV
RIPV
LSPV

| LV 0

OTHER 0

Total: 0

Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:71 min Local Time: 14:48 |

NOTIFICATIONS & INDICATORS
DIAPHRAGM MOVEMENT

Zoom: 100%

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS

MIN TEMPERATURE
m TEMPERATURE
% 10°Cto 40°C

COOLING TIMETO -35 °C THAW TIME TO 0 °C

SYSTEM INFO

FLOW: 7002

F PRESSURE: 439 m ¢ 8

e

(i)

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI
3

7.7 Kg

Ablation
Duration

Treatment: 1 of 1

Kuva 18. Heikko virtaus on aktivoitu

Huomautus: Jos havaitaan vika, ndytt6on tulee jarjestelméaviesti, jossa on
yksityiskohtaisia tietoja hairidsta (katso Kuva 19).
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STATUS: Playback Mode ‘

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: Playback Mode RSPV 0
RIPV 0
Temperature
LSPV 0
0
il

TEMPERATURE
Lpv

OTHER 39

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

The console has detected a hardware problem.

ABLATION TIME

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

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

IAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100% SYSTEM INFO

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
Lo

1BP: 0.0

OBP: -13.5

Exit Playback

Kuva 19:-Jérjestelmédn virheviesti
» Mykista halytysaanet valiaikaisesti painamalla Mute (mykistd) -painiketta.

* Paina Yes (kylld),jos haluat yrittda jarjestelméan palautusta ja paina No (ei), jos haluat
piilottaa jarjestelméviestien ilmoitusikkunan:poistamatta virhetta.

. Kun olet painanut No (ei), jarjestelmén viestien ilmaisin nakyy Therapy (hoito) -naytdssa.

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

Temperature
TEMPERATURE

ABLATION TIME

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C e —
Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO

0°Ctod0°C
FLOW: 7906

PRESSURE: 478
Lo

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

Exit Playback

Kuva 20. Toistovirhe

e Avaa jarjestelméviestien ikkuna painamalla ndyténalareunassa olevaa punaista
kolmiota (katso Kuva 20 ja Kuva 21).
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RN SYSTEM MESSAGE SBostonﬁC -

RN SYSTEM MESSAGE gBoston.

t Terry Smith l | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

clenti
Message

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

ABLATION TIME |
1 | 240 !
| ec

NOTIFICA

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

206

Reset Syst:
AR Treatment: 1 of 1 o
Exit Playback A ﬁ Coyo Therapy

Kuva 21.-Jérjestelméviestit

*. Poista kaikki aktiiviset viestit painamalla Reset System (palauta jarjestelma)
-painiketta (katso Kuva 22);

ient smith jones l | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

C

Message

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

Clear System Notification List

ABLATION TIME | | Do you really want to clear the system message list and reset the system?
£ | 240 !

sec

NOTIFICA

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

217

e

Reset Systi
AR Treatment: 1 of 1 o
Exit Playback A ﬁ G

Kuva 22. Jarjestelméailmoitustenduetteloikkunan tyhjentaminen
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» Sulje System Message (jarjestelmaviesti) -ikkuna painamalla Close (sulje) -painiketta
(katso Kuva 23).

Patient smith jones i | ABLATION SUMMARY

‘w S SYSTEM MESSAGE S%?grtﬁrllﬁc o

0

Message o
0

40

40

Ablations Duration (sec)

TEMPERATURE

nin Local Time: 14:39

SETTINGS
ABLATIONTIME | @ 5
‘ “I24o | = G 0
\ sec |

L) m

NOTIFICA

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

217

e

Reset System ‘ Close

o e
Kuva 23.. Tyhjennetty jarjestelmailmoitus

* Pallean liikketiedot piirtyvdt DIAPHRAGM MOVEMENT (pallean liike) -kaavioon ja
nykyinen-amplitudi ndkyy prosentteina. Prosenttiarvo perustuu ablaatiovaiheen
alussa mitattuun vasteeseen, ja se vahenee, kun potilaan vaste tahdistussignaaliin
vahenee, Jos prosenttiluku saavuttaa asetusarvon, nykyinen pallean liikeprosentti
nakyy punaisessa‘ympyrassa ja vilkkuu, punainen reunus-nayton ymparilla vilkkuu ja
Temperature (lampdotila) -kaavion:otsikkorivi vilkkuu-punaisena ja kuuluu ilmoitusaani
(Kuva'12).Varoitus nakyy ablaatiovaiheessa.

« \NEYtADNS- ja ETS-pikavalikot asétusteh siatimiseksi painamalla
NOTIFICATIONS & INDICATORS (ilmoituksét ja osoittimet) -otsikkopalkkia
(katso’Kuva:24).

e Palauta DMS:nkynnysarvo painamalla Reset Baseline (palauta ldhtGtaso)
-ndppainta pikavalikossa:

e (Ota DMS kayttoon tai-poista se kaytdstd painamalla DMS enable/disable
(DMS ota kayttédn / poista kdytosta).

* Poista DMS- ja ETS-danihalytykset kdytostd toimenpiteen ajaksi-painamalla
Audio Alert (4dnihalytys) -painiketta.

e Vaimenna DMS:n ja ETS:n ddnimerkki-ilmoitukset nykyisessa hoidossa
painamalla 0 DMS:n ja'ETS:n Quick menu -pikavalikossa.

* Paina Save & Close (tallennaja sulje) -ndappdintd, kun haluat tallentaa DMS:n
ja ETS:n pikavalikossa tehdyt muutoksetdaakarin valintoihin.
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Jos DMS-lukema on pienempi kuin DMS:n herkkyysasetus, DMS-kaaviossa lukee
No Pacing Detected (tahdistusta ei havaittu). DMS-kaaviossa on valkoinen viiva,
joka mukautuu ndkyvaan keskiméaaraiseen DMS-arvoon.

Huomautus: Al koskaan luota pelkdstdén tdhan osoittimeen. Se on tarkoitettu vain
viitteeksi.

! Y Patient Terry Smith i | ABLATION SUMMARY
{

— iAbIalionSim Ablations Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
LSPV 0
LIPV

‘ OTHER

A NOTIFICATION A ‘ i 0

TEMPERATURE

A"

|

‘ Total:

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

|
|
\
| SETTINGS
! Ry |24o | - ?
00~ | || RSy

e ! b
NOTIFICATIONS & INDICATORS R ———— N

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS - ) METO 0 °C e
/,:a\ Zoom: 100% m TEN:]zE‘R:]TfURE N [ SYSTEM INFO

DMS ZOOM: 100% ‘

L

FLOW: 7788

E

¥
F PRESSURE: 503 ﬂ I .
TIME SINCE T _'.!’_ &

: ‘ nly) @

Ablation .
Duration ° 240 SEC ° 3 - " i Treatment: 1 of 1
@
a) i Save & Close :

Kuva24. Therapyscreen (hoitonayttd)-DMS- ja ETS Quick Menu (-pikavalikko)

* ‘Nykyiset ruokatorven lampdotilatiedot ndkyvat °C-yksikkdind. Jos lampdtila saavuttaa
asetusarvon, nykyinendampotila nakyy punaisessa ympyrassa ja vilkkuu, punainen
reunus nayton ymparilla vilkkuu ja Temperature (Iampatila)-kaavion otsikkorivi
vilkkuu-punaisena ja-kuuluu ifmoitusaani{Kuva-8). Varoitus ndkyy INFLATION-
(taytto), ABLATION- (ablaatio)ja THAWING- (sulatus) -vaiheissa. Ndyta DMS- ja
ETS-pikavalikot-asetusten sdatamiseksi painamalla NOTIFICATIONS & INDICATORS
(ilmoitukset ja osoittimet) -otsikkopalkkia.

Huomautus: Al3 koskaan luota pelkéstddntdhin osoittimeen. Se ontarkoitettu vain
viitteeksi.

e Kunlampotila saavuttaa Cooling Timerin (jadhdytysajastimen) lampotila-asetuksen,
mitattu aika nakyy.

Huomautus: Ablaatiovaiheen aikana SMARTFREEZE-konsaliantaa-ajoittain d@animerkin.
Saddda danenvoimakkuutta painamalla a-painiketta voimakkuuden laskemiseksi ja
‘,@-painiketta voimakkuuden lisdamiseksi.
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6.

* Kun laskimo on méaritetty eristettdvéksi, ilmoita tésté jollakin seuraavista tavoista:
e Paina -painiketta Therapy (hoito) -ndytossa.
e Painavihreaa jalkakytkinta ja pida sita painettuna kahden sekunnin ajan.
e Paina kauko-ohjaimen -painiketta.

e Painamisen jdlkeen Time to Effect (vaikutuksen alkamiseen kuluva aika)
ndyttda sekunteina ajan ablaation alusta.

Huomautus: Temperature (lampdtilakaaviossa) laskimon eristyspisteessa nakyy vihrea
piste. Laskimon eristyspiste voidaan paivittda painamalla laskimon eristyspainiketta
uudelleen tai pitamalla jalkakytkimen vihreda poljinta painettuna kolme sekuntia. Jos
vihreda pistetta paivitetdan, se siirtyy uuteen eristyspisteeseen, Temperature at Isolation
(lampotila eristyksessa) paivitetddn ja Time Since Isolation (aika eristyksestd) -laskuri
nollautuu.

¢ Kunlaskimon erotuskohta aontunnistettu, Therapy Screen (hoitonayttd) nayttaa
lampdtilan Jaskimon eristyskohdassa ja Time Since Isolation (aika eristyksesta)
-laskuri kdynnistyy. Time Since Isolation (aika eristyksestd) -laskuri jatkaa laskemista,
kunnes jarjestelma siirtyy Thawing (sulatus)-tilaan.

e Lisdksi SMARTFREEZE-konsolin etupaneelin START (kdynnistd) -painike ja
mahdollisesti kdytossa olevan kauko-ohjaimen merkkivalo vilkkuvat sinisina ja
SMARTFREEZE-konsolin-etupaneelin STOP (seis) -painike palaa valkoisena.

Ablaation-aikana voit ndyttdd DMS- ja ETS-pikavalikot.asetusten sddtdmiseksi painamalla
NOTIFICATIONS & INDICATORS (ilmoitukset ja-osoittimet) -otsikkopalkissa. Tassé
valikossa‘on samat anturimuutokset; jotka kuvataan DMS:n ja ETS;n'luetelmissa
kohdassa 9.3:3.2.

Odota, ettd ablaatioajastimen aika paattyy.

Huomautus: Kun ajastin saavuttaa ablaation asetusajan, ablaatiohoito pyséhtyy
automaattisesti‘ja sulatusvaihe alkaa. Jarjestelmén tila.osoittaa THAWING (sulatus) -tilan
(Kuva 25), STOP (seis) -painike nakyy hoitondytdssa ja seis-painike palaa valkoisena. Kun
sulatuslampdtila (20 °C) saavutetaan, ABLATE (ablatoi) -painike nakyy Therapy (hoito)
-ndytossa. Lisaksi SMARTFREEZE-konsolin etupaneelin- START (kdynnista) -painikkeen, seka
mahdollisesti kdytdssa olevan kauko-ohjaimen merkkivalot palavat sinisina.
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i ABLATION SUMMARY |

- — — J ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
W
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
Temperature
LSPV 0
LIPV 0
OTHER 2
2

Total:

0
480
480

TEMPERATURE

ime: min Local Time: 15:33

o

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS C C c
/Fﬂ;\ ‘oom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
®  tocrodc

FLOW: 656

Ease i |
/ F PRESSURE: 116 ﬂ ¢ ®
| 31 | METO 0 e ci
e 4 : g

Treatment: 3 of 3

Kuva 25.” Hoitonayttd — THAWING (sulatus) -tila

Kun jarjestelmd on THAWING (sulatus) -tilassa, seuraavat osoittimet voidaan havaita
Therapy (hoito) -naytossa:

* Kryopallon ldmpdtila piirtyy edelleen sen Temperature (Idmpdtila) -kaavioon.

o -Lampétilalukemaalkaa nousta.

e ~Ablation Time (ablaatioaika) -ajastin pysédhtyy ja muuttuu taytetyn katetrin kuvaksi.
e (Minimum Temperature (minimildmpotila) nayttda alimman mitatun lampatilan.

e Kun lampotila saavuttaa Thaw Timerin (sulatusajastimen) [ampotila-asetuksen, mitattu
aika nakyy.

* Aika, joka kuluu siita, ettd eristyslaskuripysahtyy.

e Kun lampétila'saavuttaa 20-°C, kryopallo-tyhjenee automaattisesti.

Huomautus: Katetrin kahvassa olevan tyhjennyskytkimen kaytto pidentaa
kryopalloa sen enimmaispituuteenja mahdollistaa sen yhtendisen kietoutumisen.
Voit pidentda palloa tyhjennyksen aikana painamalla POLARx-katetrin/liukusdadinta
eteenpdin, kunnes jarjestelma saavuttaa 20 °C:n'lampdtilan. Taytd pallo tarvittagssa
uudelleen ja paina eteenpdin POLARx-katetrin liukusaatimen jatkokytkimella.
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Patient Terry Smith | ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

L sl s J L —— 3
STATUS: 77 ) - PIayackMode - - - 7‘ “

Temperature
TEMPERATURE

‘ Total: 720

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS . . ‘ TIMEBS &7 RATFS

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIME °C THAWTIMETO 0
ﬁ Wbl m TEMPERATURE | SYSTEM INFO
4 2k

FLOW: 621

n |
Bl Pressure: 350 .
Lo
TIME TO ISOLATION S

INFLATE VACUUM OFF

Ablation
Duration

e
Kuva 26. Playbhack Mode (toistotila)

8. ~~Seuraavaa toimintaa voidaan havaita Therapy (hoito) -naytdssa siirryttdessa THAWING
(sulatus) -tilasta’READY (valmis) -tilaan:

a. Jarjestelma nayttda Playback Mode (toisto) -tilan automaattisesti.
e _Tilan ilmaisin-on korvattu Playback Mode (toistotila) -merkinnalla.

¢ ExitPlayback (poistu toistosta) -painike tulee nakyviin. Tamén
painikkeen painaminen mahdollistaa reaaliaikaisen-datannayttamisen.

* . Automaattinen Playback Mode (toistotila) voidaan poistaa kaytosta
THAWING (sulatus) -toiminnon paatyttya painamalla hoitonaytdssa
Settings (asetukset) -painiketta: Aseta Playback Mode (toistotila)
-liukusaadin Off-asentoon (pois paalta) ja paina OK Settings (asetukset)
-ikkunassa.

b. SMARTFREEZE-konsolin etupaneelin START (kdynnista) -painike palaa vihreana
READY (valmis) -tilassa.

c. Therapy (hoito) -ndyton STOP (seis) -painike katoaa.IDLE {lepo) -tilassa‘ja INFLATE
(tayta) -painike tulee nakyviin READY (valmis) -tilassa.

d. Complete Procedure (viimeistele toimenpide) -painike tulee nakyviin.

e. Jos Exit Playback (poistu toistosta) -painiketta painetaan valittomasti, jarjestelman tila
on ensin IDLE (lepo) ja sitten READY (valmis), kun jarjestelma tyhjentaé jaljelld olevan
kylméaineen ruiskutusletkusta.

f. Jos Exit Playback (lopeta toisto) -painiketta painetaan, PLAYBACK (toisto) -painike
tulee nédkyviin. Painamalla PLAYBACK (toisto).-painiketta aiempien ablaatioiden
tietoja voidaan tarkastella. Siirry Playback Mode (-toistotilaan) painamalla PLAYBACK
(toisto) -painiketta, katso Kuva 26.
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Huomautus: Jarjestelma poistuu automaattisesti Playhack Mode (-toistotilasta), jos uusi

taytto aloitetaan.

9. Valitse jokin piste kryopallon Temperature (Iampdtila) -kaaviosta. Vastaavat kyseisesté
hetkesta tallennetut tiedot naytetaan.

* Nayta Treatment (hoito) -nuolilla (Kuva 26) nykyisessa toimenpiteessd aiemmin
tehtyjen hoitojen tietoja.

* Playback Mode (-toistotilassa):

e Kunkin hoidon ablaatiokohta voidaan paivittda painamalla
ablaatiokohdan painiketta ja valitsemalla haluttu ablaatiokohta
pudotusvalikosta.

" Laskimon eristyskohta voidaan pdivittda painamalla K4 -painiketta
Therapy (hoito) -ndytossaja syottamalld uusi aika sekunteina. SyGtetyn
ajan taytyy olla.ennen sulatusjakson alkua. Jarjestelmé paivittaa
automaattisesti Temperature at Isolation (ldmpotila eristyksessa)-
seka Time Since Isolation (aika eristyksestd) -arvot vastaamaan uutta
eristyspistetta.

*~ Hoitohuomautuksia voidaan lisata tai paivittdd painamalla
-painiketta Therapy (hoito) -ndytossa.

10. Jos ablaation-aikana tapahtui virhe, paina lampdtilakaavion punaista kolmiota, jolloin
virheilmoitus tulee nayttoon (katso Kuva 27).

Patient Terry Smith | ABLATION SUMMARY
/| | Ablation Site Ablations )
STATUS: Playback Mode RSPV 0
RIPV
LSPV
Lipv
OTHER

Total: 39

Temperature
TEMPERATURE

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS ‘ TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT [ ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C
Zoom: 100% ‘\11 TEI RATURE

SYSTEM INFO

C
FLOW: 7906

PRESSURE: 478
i

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

Exit Playback

Kuva 27. Toistotila virheen tapahduttua
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations ration (sec)
STATUS: |[ repv T
RIPV
LSPV
Lipv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

In Body Time:4 min |

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

NOTIFICATIONS & INDICATOR

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100% SYSTEM INFO

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
de

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI IBES00
OBP: 0.0

PSP: 2.5

o Treatment: 1 of 1
ﬁ 421517

For reference only. Never rely solely on these indicators

Kuva 28. Virheviesti toistotilassa

Poistu Playback Mode (-toistotilasta) manuaalisesti painamalla Therapy (hoito)
-ndyton Exit Playback (poistu toistosta) -painiketta (katso Kuva 28).

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

Temperature
TEMPERATURE

’ 7N0TIFICA'I10NS & INDICATORS TIMERS & RATES

Zoom: 100% TEMPERATURE SYSTEM INFO
10°C to 40°C -

DIAPHRAGM MOVEMENT m ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C
4

FLOW: 11

PRESSURE: 0 ﬂ ¢ ®

TIME TO ISOLATICN TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

For reference only. Never rely solely on these indicators

Ablation
Duration

' INFLATE VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Kuva 29. READY (valmis)-tila ablaation jalkeen
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11.
12.

Aloita uusi hoito noudattamalla tdtd menettelyéd vaiheesta 4 ldhtien sivulla 28.

Jos lisdhoitoa ei tarvita, varmista, ettéd pallo on tyhjennetty, ja veda sitten kryopallo takaisin
holkkiin ja poista katetri potilaasta.

Huomautus: Katetrin kahvassa olevan tyhjennyskytkimen kéyttd pidentda kryopalloa

sen enimmaispituuteen ja mahdollistaa sen yhtenéisen kietoutumisen. Voit pidentda
palloa tyhjennyksen aikana painamalla POLARx-katetrin liukusdédinta eteenpéin, kunnes
jarjestelma saavuttaa 20 °C:n lampdtilan. Tayté pallo tarvittaessa uudelleen ja paina
eteenpdin POLARXx-katetrin liukusdatimen jatkokytkimella.

Huomautus: Kryopallon tyhjentdminen manuaalisesti on mahdollista — vaikkakaan ei
suositeltavaa — jollakin seuraavista tavoista, ennen kuin kryopallo saavuttaa 20 °C:n
lampatilan:

e Painamalla Stop @ (seis) “painiketta SMARTFREEZE-konsolin etupaneelissa.
e Painamalla jalkakytkimen Stop {seis) -poljinta (vasen poljin, oranssi).
e  Painamalla Stop(seis) -painiketta Therapy (hoito) -naytossa.

e Painamalla kauko-ohjaimen Stop (seis) @ -painiketta.

9.3.4 Toimenpiteen paatis

1.

Kun hoito on'paétetty, paina Therapy (hoito)-néytdn tai Playback (toisto) -ndyton Complete
Procedure (viimeistele toimenpide) -painiketta (Kuva 26 tai Kuva 29).

Summary Report (yhteenvetoraportti) -naytto tulee esiin (Kuva 30).

e S SUMMARY REPORT

Black (K) AE <5.0 | CMYK

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

te March 03, 2021
POLARX 28mm

Ablation Sit Duration Min Y N im: e to ion ime to Thaw Notes Min DMS eatment Start Time
&) RSPV 4 3 £55 3 g 16:11:22

#) RIPV E 3 i 16:16:31

Kuva 30. Yhteenvetoraportti
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Nayton toiminnot: Summary Report (yhteenvetoraportti) -ndytdssa voidaan havaita

seuraavat seikat:

® Patient ID (potilastunnus) -numero nakyy nayton vasemmassa yldreunassa.
Jos sisdankirjautunut kdyttdja on toimenpiteen suorittanut 1aakari, kaikki
potilastiedot ndytetdan. Huomaa, etté potilastiedot siséltdvat myds lasketun
BMI:n (painoindeksin), joka perustuu annettuun potilaan painoon ja pituuteen.

Jos kd painetaan, BMI (painoindeksi) -kaavio tulee nakyviin (katso Kuva 31).

Body Mass Index (BMI) Chart for Adults

136.1

280 i o el 127.0
260 . ol o AL
240 Obese e e 1Y)
B30 Anave' ,27" //
2 o -t 9938
” =
2 200 /0 erweigl o -4 907 2
z | emas 30 =
g 180 / ormal /&5/ g2
- L= ~-BMI185-25 126 =
140 / / / ungr:rw‘:[?ht 635
120 / 544
100 // 454
80 s %3
48" 410" 50" 52° 54" 56" 58 510 60" 62" 64" 66" 68" 610" 70"
142cm 147 152 157 163 168 173 178 183 188 193 198 203 208213m
Height (no shoes)

® - Toimenpiteen madaritystiedot nakyvat ndyton oikeassa ylareunassa.

® Jokainentoimenpiteen aikana suoritettu hoito on merkitty erikseen
TREATMENT INFO (hoitotiedot) -taulukkoon. Nakyvissa ovat ablaatiokohta,
kesto, pienin ESO-lampétila, lampdtilan muutos, alin saavutettu lampétila,
ablaatiolampdtilan saavuttamiseen kulunut aika, pienin DMS-arvo ja
sulamislampotilan saavuttamiseen kulunut aika seka kaikki muistiinpanot, jotka
on lisatty kunkin‘hoidon osalta.

® - Kunkin hoidon ablaatiokohta voidaan paivittda painamalla Ablation
Site (ablaatiokohta) -sarakkeen‘jokaisen hoidon vieressa olevaa
leikepdytakuvaketta.

® Therapy (hoito) -ndytossa nakyva ablaatioyhteenveto toistetaan Summary
Report-(yhteenvetoraportti) -ndytdn vasemmassa alareunassa.

Lisda tai muokkaa hoitomuistiinpanoja napsauttamalla Notes (muistiinpanoja)
-sarakkeessa olevaa leikepoytakuvaketta.

Lisdd/muokkaa potilaan kokonaisdiagnoosia napsauttamalla valintamerkilla merkittya
leikepdytdkuvaketta.
Diagnosis (diagnoosi) -ikkuna tulee nakyviin.

Tallenna potilaan diagnoosi ja sulje Diagnosis.(diagnoosi) <ikkuna painamalla-OK-painiketta
ja sulje ikkuna tallentamatta painamalla Cancel (peruuta) -painiketta.

Lisda toimenpiteen kokonaistulos tai muokkaa sitd napsauttamalla BB -kuvaketta.
Outcome (tulos) -ikkuna tulee nakyviin.

Paina OK-painiketta toimenpiteen tuloksen tallentamiseksi ja. Outcome (tulos) -ikkunan
sulkemiseksi tai paina Cancel (peruuta) -painikettaikkunan sulkemiseksi tallentamatta.
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9.

Paina Return to Procedure (palaa toimenpiteeseen) -painiketta Therapy (hoito) -nayttddn
palaamiseksi, jos tarvitaan lisdhoitoja.

Paina End Procedure (lopeta toimenpide) -painiketta toimenpiteen lopettamiseksi ja
aloitusndyttoon palaamiseksi.

Huomautus: Kun toimenpide on paéattynyt, hoitoa voidaan jatkaa luomatta uutta
toimenpidetietuetta, jos painetaan Load Previous Patient (lataa edellinen potilas) -painiketta.
Kun siirrytdan Therapy (hoito) -ndyttdon, jossa on uusia potilastietoja, edellisen potilaan
hoitoa ei voida enaa jatkaa.

Voit tarkastella potilastietueita kohdassa Hoitotietueiden tarkastelu ja vienti sivulla 48.

10. JARJESTELMAN SAMMUTUS

1.

© N o g &

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Paina aloitusndyton Shutdown (sammutus) -painiketta.

Huomautus: Jos Shutdown (sammutus) -painike ei ole edessa keskelld, painikkeen
painaminen-toistamiseen on tarpeen.

Paina viesti-ikkunassa YES (kyll&) -painiketta.

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

Kuva 32 Sammutusviesti

Huomautus: Kun jarjestelman sammutus on valmis, naytdssa nakyy lyhyesti Entering Sleep
Mode (siirtyy lepotilaan), jonka jalkeen naytté sammuu.

Kun sammutus on paattynyt, kytke SMARTFREEZE-konsolin takaosaan sijoitettu
paavirtakytkin pois paalta.

Veda SMARTFREEZE-konsolin takaluukku aukikylmdainesailion saamiseksi esiin.
Sulje sdilion venttiili kdantdmalla kylméainesailion nuppia myétapéivaan:

Irrota verkkovirtajohto sairaalan sahkdverkosta {(seinédpistorasiasta).

Irrota poistoletku sairaalan kaasunpoistojarjestelmasta.

Jos kaytdssa on DMS:

e  Poista pallean liiketunnistin potilaasta.

e Irrota pallean liiketunnistin liitantdrasiasta.
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10.

11.

12,
13.
14
15
16.
17.

Jos kaytossa on sarjan 400 |ampotila-anturi;
e Poista ruokatorven lampdtila-anturi potilaasta.
e lrrota ruokatorven lampdtila-anturi ETS-kaapelista.

* Irrota ETS-kaapeli liitdntarasiasta.
Jos kdytossa on ruokatorven ldmpétila-anturi CIRCA S-CATH™:

e Irrota ruokatorven lampdtila-anturi CIRCA S-CATH™ potilaasta.
e Irrota ruokatorven lampdtila-anturi CIRCA S-CATH™ ETS-kaapelista (CIRCA).

e Irrota ETS-kaapeli{CIRCA) liitdntarasiasta.
Jos kaytdssa on paineanturi:

* Irrota kédyttovalmis paineanturi POLARx-katetrista.
e Irrota kdyttovalmis paineanturi paineanturin kaapelista.

e . lrrota paineanturin kaapeli liitdntarasiasta.
Jos kaytat kauko-ohjainta;irrota kauko-ohjain liitdntdrasiasta.
Irrota katetrin jatkojohtosarja liitdntérasiasta.
Irrota liitdntdrasia SMARTFREEZE-konsolista.
Irrota Cryo-kaapeli SMARTFREEZE-konsolista.
Havita kaikki kertakdyttdiset tuotteet sairaalan vakiomenettelyn mukaisesti.
Sailyta kestokadyttoiset tuotteet SMARTFREEZE-konsalissa seuraavasti;
a. < Puhdista tuotteet sairaalan vakiomenettelyn-mukaisesti.
b. . Kierra virtajohto SMARTFREEZE-konsolinluukussa olevien koukkujen ympérille.
c. Kierrd poistoletku SMARTFREEZE-konsolin kyljessa olevienletkukoukkujen ymparille.

d. Kierré liitantdrasian johtosarja silmukalle ja varastoi se SMARTFREEZE-konsolin kyljessa
olevaan sdilytyspaikkaan.

e. Kierrd DMS silmukalle’ja varastoi'se liitdntarasian kanssa tai sailion sailytysalueelle.

f. Kierrd ETS-kaapeli silmukalle ja varastoi:se liitdntarasian kanssa tai'sdilion
séilytysalueelle.

g. Kierra ETS-kaapeli (CIRCA) silmukalle ja varastoi se liitdntarasian kanssa tai-sdilion
séilytysalueelle.

h. Kierrd painekaapeli silmukalle’ja varastoi.se liitdntdrasian kanssa tai sailion
sailytysalueelle.

18. Sulje SMARTFREEZE-konsolin luukku.

10.1 Toimenpiteen jélkeen

Mahdolliset laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on.lmoitettava valmistajalle seka
asianmukaisille paikallisille sdantelyviranomaisille.

43

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, fi, 51288687-13A



x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, fi, 51288687-13A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

11. KAYTTAJAPROFIILIT

11.1

Jarjestelma kayttaa kolmenlaisia kayttajaprofiileita (User (kayttdja), Administrator (hallinnoija)
ja Doctor (ldakari)) viiteen jarjestelmatoimintoon (Cryotherapy (kryohoito), Records (tietueet),
Settings (asetukset), Change Tank (vaihda s&ili6) ja Shut Down (sammutus)) pdasyn
valvomiseksi. Kayttdjaprofiilit ovat erillisia ja poikkeavat potilasprofiileista.

Kryohoito | Tietueet | Asetukset V?.'.h da Sammutus
sailio
Kayttaja .
Hallinnoija .
Laakari .

Kuva 33. Kayttéjien paasyoikeuksien matriisi

Kéyttdjia kehotetaan kirjautumaan sisaan, jos istunto ei ole vield kdynnissa. Aktiiviset istunnot
iimaistaan aloitusnaytdn alaosassa keskelld nakyvalla kayttdjakuvakkeella (Kuva 2). Jos
sisdankirjautuneen kayttajan profiili eitue tiettya toimintoa, siihen paasy kielletaén (Kuva 3).

Kirjaudu ulos istunnosta napauttamalla-naytdn alareunassa olevaa kayttdjakuvaketta.

Kayttéjaprofiilien luonti ja muokkaus

Huomautus: Vain hallinnoijan profiilissa on paéasy Settings (asetukset) -nédyttoon.

Hallinnoijan on suoritettava kaikkien kayttajaprofiilien luontija yllapito aloitusndytdn Settings
(asetukset) -vaihtoehdon kautta.

11.2 Kéyttajien luonti ja hallinta

~Boston
Scientific

im Manage Users
:E'c Date and Time

Archive Records

6ﬂ Language English (USA) l;l
@ &

Kuva 34. Jarjestelmédasetukset

44

Black (K) AE <5.0 | CMYK



Jarjestelmédasetusten nayttd (Kuva 34) sisaltaa seuraavat kuvakkeet: Manage Users (hallitse
kayttdjia), Date and Time (pdivays ja aika), Archive Records (arkistoi tietueet), Kéyttdoppaan
kieliasetukset, seké ohjelmistoajastimen joka osoittaa, kuinka kauan SMARTFREEZE-
konsoliohjelmisto on ollut toiminnassa. Aloita valitsemalla Manage Users (hallitse kéyttdjid) -kuvake.

Boston
Scientific

User List

Username: Access Type STATUS:
Admin Active
Doctor Active
User Aci
Active

Active
Active

Delete Doctor

Reset Password

Kuva 35. Kayttédjien hallinnan aloitusnaytto

Manage Users:(hallitse kayttajia) -aloitusnayton (Kuva35) avulla voidaan lisatd tuusia kayttajia ja
uusia ladkdreitd, muokata kayttajia/ladkareita, poistaa kayttdjid/laakareitd ja nollata salasanoja.

STATUS:
Active
Active
Active

in Active
) or Active
(v\“‘ Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Manage

Kuva 36. Uuden kayttajan luominen

Uudet kayttajat luodaan syottamalla Username (kayttajanimi), Password (salasana) ja salasanan
vahvistus. Admin (hallinnoija) -liukukytkin maaraa, onko kayttaja hallinnoijien ryhméasséa (Kuva 36).
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113

New Doctor

Username: Dr. First Name: Max: 25 characters.

30 Password: Dr. Last Name: Mo 25 characters

Confirm Password:

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

Low Ablation Temperature:  -45 °C

High Ablation Temperature: 30 °C a- | :b
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers

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

DMS SENSITIVITY: ‘ [ — }

Audio Alert off @  on

RETUI 10 Jetngs

Cancel

Kuva 37.-Uuden |d3karin asetukset

New Doctor (uusi ladkari) (Kuva 37) -ndytén avulla 1adkarin yksildlliset toimenpideasetukset ja
valinnat voidaan esiasettaa ja sittenladata aina, kun |aakari valitaan toimenpiteen alussa.

Muokkaa kayttdjaa tai ladkarid valitsemalla-henkilo kayttajaluettelosta ja napauttamalla Edit
(muokkaus)- kKuvaketta. Kayttajista voidaan muokata vain kayttajanimia ja kdyttdoikeustasoja.
Ladkareistd voidaan muokata ladkarin nimed ja yksittéisia asetuksia/valintoja-

Voit poistaa kayttajan valitsemalla kyseisen kéyttdjan luettelostaja napsauttamalla poistokuvaketta.

Voit vaihtaa kayttajan/laakarin salasanan valitsemalla henkilon ja painamalla Reset Password
(vaihda salasana) -kuvaketta.

Huomautus: Sisdankirjautuneen hallinnoijan on-annettava oma salasanansa ensin.

Kellonajan sdaataminen keséaaikaa varten
Paina Date and Time (paivimaara ja-aika) -painiketta-Settings (asetukset) naytossa.

Ota kesdaika kayttoon tai poista se kaytosta painamalla Daylight Savings (kes&aika) -painiketta
paivamaara- ja aika-nédytossa (katso Kuva 38).
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Daylight Saving

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

Kuva'38. Kesdajan asetukset
11.4 Tietueiden arkistointi

Tietueiden arkistoinnin-avulla jarjestelméa voidaan kéayttaa edelleen, kun kéytettavissa oleva
kiintolevytila-on liian pieni.

1.~ _Paina Archive Records (arkistoi tietueet) -ndppéintad Settings (asetukset) -ndytossa.

Huomautus: Kun arkistointi on suoritettu, tietueita voi tarkastella SMARTFREEZE-
konsolissa.

2. Arkistoi potilastiedot SMARTFREEZE-konsoliin painamalla Yes (kylld). Peruuta arkistointi

painamalla No (ei):

3. Kun arkistointi on valmis, sulje ikkuna valitsemalla OK:

Huomautus: Kun olet painanut 0K, SMARTFREEZE-konsoli. sammuu.

WARNING MESSAGE

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

Kuva 39. Arkistoinnin vahvistus
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11.5 Kéyttoopas
SMARTFREEZE -konsolin kdyttdopas |6ytyy jokaisesta kayttajandytosta.

Tuo kdyttbopas ndyttodn painamalla @

Huomautus: KéayttGopasta ei voida tarkastella, kun N,O:ta virtaa SMARTFREEZE-konsoliin ja siita
ulos.

Vaihda kayttooppaan kieli toiseksi tuetuksi kieleksi painamalla Settings (asetukset) -ndyton
Language (kieli) -asetuksen vieressd olevaa avausnuolta ja valitsemalla haluamasi kieli.

12. HOITOTIETUEIDEN TARKASTELU JA VIENTI

Huomautus: Vain ladkariprofiilit pdasevat hoitotietueisiin. Liséksi vain tietyn potilaan
hoitotiedostoon yhdistetty lddkariprofiili (hoitava ladkari) saa tarkastella ja/tai vieda tietueita
kyseisestéa tiedostosta. Laakarin.on kirjauduttava sisdén, jotta han voi tarkastella hoitotietueita.

12.1 Hoitotietueiden tarkastelu
1.<_Paina aloitusnaytén Records (tietueet) -painiketta (Kuva 40).

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Kuva 40.. Aloitusnayttd
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Hospital

Boston,. | -
Scientific

ange Tank

Kuva 41. cSisdankirjautumisnayttd
2. Anna ladkarin kayttajanimi ja salasana.
3..'Paina’Login (sis@dnkirjautuminen) -naytossa OK-painiketta.

Jos syotetyn kayttajanimen ja salasanan oikeudet ovat riittdvéat, Treatment
Records‘{(hoitotietueet) -nadyttd tulee nakyviin (Kuva 42).

e TREATMENT RECORDS Gotone

PATIENT INFO PROCEDURE INFO
PROCEDURE RECORDS
Terry Smith jor Male @25 v i te March 04, 2021

June 15, 1960 D Nun smit123456 ight L POLARX 28mm First Name Last Name Case Date

Jane

ESOPHAGUS TEMPERATURE
Smith Mar 04 2021

Washington Feb 05 2021

Didical Sep 012020

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE

Kuva 42. Hoitotietueiden naytto
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) RSPV
) RIPV

Treatment Records (hoitotietueet) -ndytdssé voidaan havaita seuraavat seikat:

e Na&yton oikeassa reunassa on PROCEDURE RECORDS
(toimenpidetietueet) -luettelo. Luettelo voidaan lajitella potilaan
etunimen, sukunimen tai tapauksen paivamaaran mukaan. Voit lajitella
tuloksen A:sta Z:aan yhdesséa néisté luokista painamalla First Name
(etunimi)-, Last Name (sukunimi)- tai Case Date (tapauksen paivdmaara)
-sarakkeiden otsikkoa. Painamalla toisen kerran voit lajitella Z:sta A:han.

e Potilastiedot ndkyvat ndytdn vasemmassa ylareunassa.

* Toimenpiteen.madaritystiedot ndkyvat ndyton oikeassa ylareunassa.

e Tallennetut toimenpidetiedot ndkyvat ndytén vasemmassa reunassa.
Valitse luettelosta toimenpidetietue. Vastaavat tallennetut tiedot nakyvat.
Valitse kaaviosta piste, joka nayttda kyseistd hetked vastaavat tiedot hoidon aikana.

Jos valituntapauksen aikana-on suoritettu useampi hoito, ndyta eri hoitojen tiedot
Treatment (hoito) -nuolilla-(Kuva42).

Paina Summary Report (yhteenvetoraportti) -painiketta Treatment Records
(hoitotietueet) -naytossd, niin.nayttoon tulee yhteenveto kaikista valitun tapauksen
hoidoista (Kuva 43).

SUMMARY REPORT
— - Boston
PATIENT INFO . ‘ ‘ - » o ( Sclentlﬁc

imber smit123456

ration Min 1 Temp i ) on  Time to Tha Y IS Treatment Star
240 37 E 16:11:22

180 4 16:16:31

Kuva 43. Yhteenvetoraporttindytto
Summary Report (yhteenvetoraportti) -ndytdssa voidaan-havaita seuraavat seikat:
* Potilastiedot ndkyvat ndyton vasemmassa ylareunassa.
* Toimenpiteen madaritystiedot ndkyvat ndyton oikeassa ylareunassa.

sadl-painike tulee néakyviin, kun jotain timéan nayton tietokentista on
muokattu, ja ndyttdd muokkaushistorian.
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10.

11.

12

13.
14.

* Jokainen toimenpiteen aikana suoritettu hoito on merkitty erikseen
TREATMENT INFO (hoitotiedot) -taulukkoon. Nakyvissa ovat
ablaatiokohta, kesto, lampdtilan muutos, alin saavutettu lampétila,
ablaatiolampotilaan kulunut aika ja sulamislampétilaan kulunut aika seka
kaikki muistiinpanot, jotka on lisétty kunkin hoidon osalta.

* Kunkin hoidon ablaatiokohta voidaan paivittdad painamalla Ablation
Site (ablaatiokohta) -sarakkeen jokaisen hoidon vieressé olevaa
leikepOytakuvaketta.

e ABLATION SUMMARY (ablaatioyhteenveto) ndkyy Summary Report
(yhteenvetoraportti) -ndytossa.

-1
Napsauttamalla kunkin-hoidon vieresséa olevaa -kuvaketta ndet
hoitomuistiinpanot.

Nayttoon tulee TREATMENT NOTES (hoitomuistiinpanoja) -ikkuna.

Paina OK-painiketta Treatment Notes (hoitomuistiinpanoja) -ikkunan sulkemiseksi.

-1
Napsauta Diagnosis (diagnoosi) -kentén vieressa olevaa -kuvaketta potilaan
kokonaisdiagnoasin ndkemiseksi.

Diagnosis {diagnoosi) -ikkuna tulee nakyviin.

Sulje Diagnosis {diagnoosi) -ikkuna painamalla OK.

Tarkastele toimenpiteen kokonaistulosta-napsauttamalla - -kuvaketta.
Qutcome (tules) -ikkuna tulee nakyviin:

Sulje Outcome (tulos) -ikkuna painamalla OK:

Paina Back To Treatment Record (takaisin hoitotietueeseen) -painiketta Treatment
Records (hoitotietueet) -ndyttoon palaamiseksi.

12.2 Hoitotietueiden vienti

1.
2.
3.

Aseta USB-muistitikku-etupaneelin USB-aukkoon:
Valitse toimenpidetietue, joka viedaén toimenpidetietueiden luettelosta.

Paina Save to USB (tallenna USB-tikulle) -painiketta Treatment Records (hoitotietueet)
-naytossa.

Huomautus: Save to USB (tallenna USB-tikulle). -painike on kaytettavissa Treatment
Records (hoitotietueet) -ndytossa vasta sen jalkeen, kun'SMARTFREEZE-konsoli on
tunnistanut USB-muistitikun.

SAVE TO USB DRIVE (tallenna USB-muistitikulle) -ikkuna tulee nakyviin (Kuva 44).
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SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: TE0246

Name: D:\
Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 21339766784 (68.8%)

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

[l PDF
[] JsoNn

Password: l ‘
OK Cancel

Kuva 44.-Save to USB Drive (tallenna USB-muistitikulle) -ikkuna
4. Valitse haluttu tiedostotyyppi.

5. -PalaaTreatment Records (hoitotietueet) -ndyttoon tallentamatta painamalla OK-
painiketta SAVE TO USB DRIVE (tallenna USB-muistitikulle) -ikkunassa tai painamalla
CANCEL (peruuta)=-painiketta.

Huomautus: Kun tiedosto-on viety onnistuneesti USB-muistitikulle, Procedure Saved
Successfully (toimenpiteen tallentaminen onnistui) -ikkuna tulee nakyviin (Kuva 45).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Kuva 45. Procedure Saved Successfully {toimenpiteen tallentaminen onnistui) -ikkuna

6. Paina OK-painiketta Procedure Saved Successfully (toimenpiteen tallentaminen
onnistui) -ikkunassa.

7. Poista USB-muistitikku SMARTFREEZE-konsolin etupaneelin USB-aukosta.

Huomautus: Potilaiden terveystietojen turvallisuuden varmistamiseksi suosittelemme
kaytettavaksi tarkoitukseenvarattuja USB-muistilaitteita.

Huomautus: Viedyt tiedot sisdltavat kaikki valitusta tapauksesta tallennetut tiedot.
Tallennetut tiedot alkavat toimenpiteen ABLATION (ablaatio) -tilasta ja paattyvat
THAWING (sulatus) -tilan jélkeen.
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12.3 Raportin tulostus

Jos BSC:n toimittama tulostin on liitetty johonkin SMARTFREEZE-konsolin USB-porttiin, PDF-raportti
voidaan tulostaa.

Paina Records (tietueet) -ndyton Print Report (tulosta raportti) -painiketta.

13. VIANETSINTA

Jérjestelman
ilmoitusnumero

Ongelma

Toimenpide

juuttuneen komennon.

00000020-1 Séilion alhainen Harkitse kylm&ainesdilion vaihtamista pian.
kylméaainetaso.
00000200-1 Séilidn paine on liian Varmista, ettd kylméainesailion venttiili on auki. Jos ongelma jatkuu,
alhainen. vaihda sdilid. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita viestin koodi.
00040000-1 Alijaahdyttimen lampdtila Odota 5 minuuttia, ennen kuin yritat seuraavaa ablaatiota. Jos
on liilankorkea. ongelma jatkuu, ota yhteyttd Boston Scientificin tekniseen tukeen ja
ilmoita viestikoodi.
00200000-1 Jérjestelméd on havainnut Jokin kdynnistys-/lopetuskomennoista (painikkeet, jalkakytkin

tai ndyton tulo) on viallinen. Jos jokin kdynnistyskomennoista on
juuttunut, tapaus voidaan suorittaa loppuun kdyttden jotakin muuta
kdynnistyskomentoa. Jos jokin pysdytyskomennoista on juuttunut,
tapausta ei voida jatkaa. Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukeen’ja ilmoita viestin koodi.

1-00000004-2

Sisdpallonpaine onliian
korkea.

Kokeile eri ahlaatiota. Jos ongelma jatkuu, vaihda Cryo-kaapeli ja
sitten katetri. Jos.ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

1 - 00000008-2

Sisdpallon paine oniian
matala.

Toista tayttd, mutta jos ongelma:jatkuu, vaihda katetri.

1-00000020-2

Ulkopallon paine onliian
korkea.

Irrota Cryo-kaapeli SMARTFREEZE-konsolista ja katetrista ja kytke
se takaisin. Jos ongelma jatkuu, vaihda katetri ja Cryo-kaapeli. Jos
ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja
ilmoita virhekoodi.

1-00001000-2

Pallon ldmpadtila on liian
alhainen. Katetri saattaa

olla liian syvélla laskimossa.

Sijoita katetri uudelleen ja yrita toista ablaatiota.

1 - 00004000-2

SMARTFREEZE-konsaoli
havaitsi verta katetrissa.

Vaihda katetri. Ald yrita tilla katetrilla end4 tayttoj4 tai ablaatioita.

1 - 00008000-2

SMARTFREEZE-konsoli
havaitsi ongelman katetrin
verentunnistuspiirissa.

Vaihda katetri. Al yrita talla katetrilla enda tayttoj tai ablaatioita.

2 - 00000001-1

SMARTFREEZE-konsoli
on havainnut laitteisto-
ongelman.

Irrota liitdntarasia SMARTFREEZE-konsolista ja kdynnista
SMARTFREEZE-konsoli-uudelleen. Kun. SMARTFREEZE-
konsolin‘'uudelleenkdynnistyminen-on valmis, kytke liitdntarasia
SMARTFREEZE-konsoliin."Jos.angelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseentukeenja ilmoita virhekoodi.
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Jérjestelman
ilmoitusnumero

Ongelma

Toimenpide

2 - 00000002-1

SMARTFREEZE-konsoli
on havainnut laitteisto-
ongelman.

Irrota liitdntdrasia SMARTFREEZE-konsolista ja kdynnista
SMARTFREEZE-konsoli uudelleen. Kun SMARTFREEZE-

konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis, kytke liitdntérasia
SMARTFREEZE-konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 - 00000002-2

SMARTFREEZE-konsolin
itsetesti on epdonnistunut.

Kaynnistd SMARTFREEZE-konsoli uudelleen. Jos ongelma
jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita
virhekoodi.

2 - 00000004-1

Kylméaineen runsas virtaus
havaittu.

Irrota Cryo-kaapeli ja yhdistéd se uudelleen ja yrita toista ablaatiota.
Jos ongelma jatkuu, vaihda Cryo-kaapeli ja sitten katetri. Jos
ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja
ilmoita virhekoodi.

2 - 00000008-1

Kylmédaineen virtauksen
tukos havaittu.

Irrota ja liitd Cryo-kaapeli uudelleen ja yrité toista ablaatiota. Jos
ongelma jatkuu, vaihda Cryo-kaapeli ja sitten katetri. Jos ongelma
jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita
virhekoodi.

2 - 00000010-1

SMARTFREEZE-konsoli
havaitsi, ettd katetrin
sahkoliitanta katkesi hoidon
aikana.

Varmista, etta katetri on liitetty asianmukaisesti liitdntdrasiaan,
ja-etta liitdntdrasia on liitetty asianmukaisesti SMARTFREEZE-
konsoliin. Jos ongelma jatkuu, irrota liitdntdrasia SMARTFREEZE-
konsolista ja kytke se uudelleen. Jos ongelma jatkuu, irrota
katetrin sdhkdjohto liitdntdrasiasta ja sen jalkeen katetrista. Jatka
kayttamalla alipainetta."Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 - 00000040-1

Sailiossa on-riittamaton
kylmaainetaso toimenpiteen
suorittamiseksi.

Vaihda kylméainesailid.

2 - 00000080-1

SMARTFREEZE-konsoli
havaitsi, etta alipaine on
poistettu odottamatta
kaytosta.

Varmista, ettd Cryo-kaapeli on kytketty’kunnolla-seka
SMARTFREEZE-konsoliin ettd katetriin. Jos ongelma jatkuu, vaihda
Cryo-kaapeli ja sen‘jalkeen katetri. Jos'ongelma jatkuu, ota yhteys
Boston Scientificin tekniseen tukeenja ilmoita virhekoodi.

2 - 00000400-1

Séilidn paine on liilan
korkea.

Varmista, ettd SMARTFREEZE-konsolin tuulettimet ovat
toiminnassa.Avaa sailion luukku ja sammuta SMARTFREEZE-
konsoli. Jos SMARTFREEZE-konsolintuulettimet toimivat, odota
vahintdan 10-minuuttia ennen uudelleenkdynnistysta. Muussa
tapauksessa taijos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen jailmoita virhekoodi.

2 - 00000800-1

SMARTFREEZE-konsoli
on havainnut laitteisto-
ongelman.

Irrota liitdnsarasia SMARTFREEZE-konsolista'ja kdynnista
SMARTFREEZE-konsoli uudelleen. Kun SMARTFREEZE-
konsolin-uudelleenkdynnistyminen on valmis, kytke liitdntérasia
SMARTFREEZE-konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 - 00001000-1

Ruiskutuspaine on liian
korkea.

Vaihda Cryo-kaapeli ja yrité toista ablaatiota. Jos ongelma jatkuu,
vaihda katetri.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen
tukeen ja ilmoita virhekoodi.
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Jérjestelman
ilmoitusnumero

Ongelma

Toimenpide

2 - 00002000-1

SMARTFREEZE-konsoli
on havainnut laitteisto-
ongelman.

Ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita
virhekoodi.

2 - 00004000-1

Virtauksen tukos havaittu.

Irrota ja liitd Cryo-kaapeli uudelleen. Jos ongelma jatkuu, vaihda
katetri. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin
tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 - 00008000-1

SMARTFREEZE-konsoli
on havainnut laitteisto-
ongelman.

Irrota liitdntdrasia SMARTFREEZE-konsolista ja kdynnista
SMARTFREEZE-konsoli uudelleen. Kun SMARTFREEZE-

konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis, kytke liitdntérasia
SMARTFREEZE-konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 - 00010000-1

Virtauksentukos havaittu.

Yritd toista ablaatiota. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 - 00020000-1

SMARTFREEZE-konsoli
on-havainnut laitteisto-
ongelman.

Irrota liitdntdrasia SMARTFREEZE-konsolista ja kdynnista
SMARTFREEZE-konsoli uudelleen. Kun SMARTFREEZE-

konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis, kytke liitdntérasia
SMARTFREEZE-konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2.-00100000-1

SMARTFREEZE-konsoli
on havainnut laitteisto-
ongelman:.

Odota 5 minuuttia, ennen kuin yritdt seuraavaa ablaatiota. Jos
ongelma jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja
ilmoita virhekoodi.

2 - 00400000-1

Kaasunpoistolinjan-paine on

liilan korkea.

Varmista, ettd sairaalan kaasunpoistojarjestelma on laitettu paalle
ja ettd poistoletku on kiinni kunnolla. Jos.angelma jatkuu, ota yhteys
Boston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

2 - 04000000-1

Konsolin-itsetesti on
epdonnistunut.

Kaynnistda SMARTFREEZE-konsoli uudelleen. Jos ongelma
jatkuu, ota yhteys Boston Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita
virhekoodi.

2 - 0003FB12 Jérjestelmdon Irrota liitdntarasia SMARTFREEZE-konsolista ja kdynnista
havainnut ongelman SMARTFREEZE-konsoli uudelleen. Kun SMARTFREEZE-
tiedonsiirtojarjestelmassd.” | konsolin-uudelleenkdynnistyminen on valmis, kytke liitdntdrasia

SMARTFREEZE-konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen-tukeenja ilmoita virhekoodi.

2 - 0003FB13 Jérjestelmd on Irrota litdntarasia SMARTFREEZE-konsolista ja kdynnista
havainnut ongelman SMARTFREEZE-konsoli uudelleen, Kun SMARTFREEZE-
tiedonsiirtojarjestelmdssa. | konsolin uudelleenkdynnistyminen on valmis, kytke liitdntérasia

SMARTFREEZE-konsoliin. Jos ongelma jatkuu, ota yhteys Boston
Scientificin tekniseen tukeen ja ilmoita virhekoodi.

0003FB1B Jérjestelman levytila on Harkitse tapausdatan lataamista ja tiedostojen arkistointia.
véhissa.

0003FB19 Jérjestelmén levytilaa on Lataa tapaustiedot ja arkistoi tiedostot, jotta voit jatkaa jarjestelmén

jaljelld kriittisen vahan.

KAyttoa:
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14. YLLAPITO

14.1 Sailion vaihtomenettely

Huomautus: Poistoletku on kiinnitettdva sekd SMARTFREEZE-konsoliin ettd sairaalan
kaasunpoistojarjestelmaan, ennen kuin tdma toimenpide aloitetaan.

1. Paina aloitusndyton Change Tank (vaihda s&ilid) -painiketta.

Huomautus: Jos Change Tank (vaihda silio) -painike ei ole edessé keskelld, Change
Tank (vaihda séilio) -painikkeen toinen painaisu on tarpeen.

2. Noudata ndytdssa nakyvia ohjeita.

a.
b.

f.

g.
h.

14.2 Puhdistus

x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, fi, 51288687-13A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in
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Sulje séilion venttiili kiertdmalla venttiilid myotapaivaan.
Paina Next (seuraava) -painiketta Change Tank (vaihda s&ilid) -ndytosta. Jarjestelma
poistaa N,0-kaasun-SMARTFREEZE-konsolin siséltd poistoletkun kautta.

Kun vihrea merkkivalo tulee nakyviin, irrota sailio SMARTFREEZE-konsolin
jakoavaimella.

Poista sailio SMARTFREEZE-konsolista.

Aseta'uusi sailio SMARTFREEZE-konsoliin ja kytke SMARTFREEZE-konsolin séilidletku
sailioonja kiinnita se pitdavasti SMARTFREEZE-konsolin jakoavaimella.

Huomautus: Pitele SMARTFREEZE-konsolin séilidletkua niin, etté letku pysyy
pystyasennossa sita kiristettdessd, jotta SMARTFREEZE-konsalin luukun sulkeutuminen
varmistetaan.

Valitsesailion koko.
Avaa séilion venttiilikiertamalld venttiilid vastapaivaan.

Paina Finish (valmis).-painiketta Change Tank (vaihda sailid) -naytdsta.

Pyyhi SMARTFREEZE-konsoli kostealla liinalla. Kéyta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai
isopropanolia. Kdytd nayton puhdistamiseen tavallista nayténpuhdistusainetta.

Puhdistus tulee suorittaa vahintdan jokaisen tapauksen lopuksi.
Ala koskaan puhdista ja kaytd uudelleen steriilejd osia tai osia, jotka-on tarkoitettu kertakayttéon.
14.3 Ehkaiseva huolto

SMARTFREEZE-konsolille ja sen osille on suoritettava ehkéiseva vuosihuolto. Ota yhteys Boston
Scientificin paikalliseen edustajaan tdmén huollon jarjestamiseksi.
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15. SMARTFREEZE-LAITTEEN OSAT
15.1 Konsoli

15.1.1 Tekniset tiedot

Jannite

100V —240V, 50 Hz/60 Hz, T0A-5A

Ulkoiset sulakkeet

2x 10 A, 250 V viivesulakkeet, 0,250" halkaisija
x 1,252" pituus (6,35 mm x 31,80 mm),
katkaisukyky 1500 A @ 250 V

Sisaiset sulakkeet

7,5 A, 250 V viivesulake, 0,250" halkaisija
x 1,250" pituus (6,35 mm x 31,75 mm),
katkaisukyky 10000 A @ 125V

Virtajohto

Katso kohta 15.5 sivulla 61.

[EC-vaatimustenmukaisuus

IEC 60601-1 3.1 2012-08, luokka I, tyyppi CF,
defibrillaation kestéava

Toimintatila

Jatkuva

Paino

117 kg (258 Ibs)

Konsolin paineenmittaustarkkuus
(olennainen suorituskyky)

+2 % mittausalueesta

Virtauksen-mittaustarkkuus (olennainen
suorituskyky)

+1 % S.P. 35 %—100 %, + 0,35 % F.S. 2 %-35 %

Katetrin paineen mittaustarkkuus
(olennainen-suorituskyky)

+ 1 % mittausalueesta

Lampatilan mittaustarkkuus (olennainen
suorituskyky)

+1°C

15.1.2 Havitys

Pyyda paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajaltachavitysohjeet Boston Scientific -tuotteille,

joiden kayttdika on lopussa.

Havitd kaikki kertakayttdiset laitteet sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

15.2 Jalkakytkin

15.21 Kayttotarkoitus

Cryo-konsolin jalkakytkin (malli M0O04CRBS4200) on suunniteltu kédytettdvaksi SMARTFREEZE-

konsolin kanssa.

15.2.2 Kuvaus

Jalkakytkin on valinnainen laite, joka toimitetaan SMARTFREEZE-konsolin mukana. Sen avulla
kayttdja voi kdynnistaa (vihred poljin) ja pysayttaa (oranssi-poljin) kylmdaineen virtauksen

toimenpiteen tayttd- ja ablaatiovaiheissa.

Jos jalkakytkinté ei ole liitetty SMARTFREEZE-konsoliin‘tai jos-sité ei yksinkertaisesti kdyteta,

toimenpide voidaan kdynnistaa ja pysadyttdd SMARTFREEZE-konsolin painikkeilla tai kosketusnayton

painikkeilla.
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Jalkakytkin koostuu seuraavista:

e  Kaksijalkakytkimen poljinta (vihred ja oranssi), joilla kdynnistetdan tai pysdytetdan
kylmdaineen virtaus.

e  Pysyvasti kiinnitetty liitdntdkaapeli, joka liitetddan SMARTFREEZE-konsolin jalkakytkimen
liittimeen.

15.2.3 Kayttoohjeet

1.

© &L 8o o e

10.

11.

Jos jalkakytkintd ei ole viela liitetty, liitd se SMARTFREEZE-konsolin jalkakytkimen liittimeen.
Jalkakytkin voidaan jattda pysyvasti SMARTFREEZE-konsoliin liitetyksi toimenpiteen paatyttya.

Sijoita jalkakytkin haluttuun'paikkaan ja varmista, ettei se aiheuta kompastumisvaaroja.

Ota jalkakytkin kdyttoon painamalla -painiketta hoitondytdssa tai painamalla ja pitdmalla
oranssia jalkakytkintd painettuna kolme sekuntia IDLE (lepo) tai READY (valmis) -tiloissa.

Voit tdyttda kryopallon painaisemalla vihreda poljinta.

Voit tyhjentéda kryopallon tayttotilassa painaisemalla oranssia poljinta.
Aloita-ablaatio tayttotilasta painaisemalla vihreda poljinta,

Lopeta ablaatioja aloita kryopallon sulatus painaisemalla oranssia poljinta.
Voit tyhjentda kryopallon sulatustilassa painaisemalla oranssia poljinta.

Jalkakytkin voidaan poistaa tilapaisesti kaytostda SMARTFREEZE-konsolin ollessa IDLE
(lepo) ~tilassatai READY (valmis) -tilassa painamalla oranssia poljinta kolme sekuntia. Avaa
jalkakytkimen lukitus toistamalla sama menettely.

Jalkakytkin-voidaan myds ottaa kdyttéon tai poistaa kdytdstd missd tahansa tilassa
hoitondytdssa olevalla jalkakytkimen kdyttoonotto-/kaytostapoistopainikkeella.

Jarjestelma tunnistaa jumittuneet polkimet ja ryhtyy asianmukaisiin toimiin. Jos vihred
kdaynnistyspoljin (Start) jumittuu, SMARTFREEZE-konsali-antaa varoituksen, mutta jatkaa
jo kdynnissa olevia kryoablaatioprosesseja. Jos oranssi pysaytyspoljin (Stop) jumittuu,
SMARTFREEZE-konsoli.antaavaroituksenja poistaa kaytosta kaikki kryogeeniset
kdynnistystoiminnot.

15.2.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi jalkakytkin kostealla liinalla. Kaytd tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia.
Ald upota veteen.

Kuivaa se huolellisesti, ennen kuin varastoit sen sille varattuuntitaan.SMARTFREEZE-konsolin
kyljessa.

Séilyta jalkakytkintd aina sille varatussa tilassa SMARTFREEZE-konsolin kyljessa, kun sité ei kdyteta.
15.25 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia sddadoksia. Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston
Scientificin huoltoedustajalta.
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15.26 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 19,7 cm (7,75 in)
Kokonaisleveys 34cm(13,4in)
Kaapelin pituus 5m (15 ft)

15.3 Kylmaainesailid

15.3.1

Kayttotarkoitus

Kylmé&ainesailio on suunniteltu kéytettdvaksi SMARTFREEZE-konsolin kanssa.

15.3.2

Kuvaus

Kylméaineséilié syottdd SMARTFREEZE-konsoliin nesteméista typpioksidia (N,0).
Séiliodn mahtuu jopa 6,8 kg (151bs) N,0O:ta.

Kylméaaineséilio koostuu seuraavista:

15.3.3

1.

o BN

6.

) NZO-séiliﬁ NZO:n varastointiin.

e Sdaatonuppi, jolla-avataantai suljetaan sailion venttiili, joka sallii tai pysayttdaa kylmaaineen
virtauksen SMARTFREEZE-konsoliin.

Huomautus: Hyvaksytty kaasuntoimittaja voi tayttaa sailiot.

Kayttoohjeet
Vedd SMARTFREEZE-konsolin takaluukku auki kylmaainesailion saamiseksi esiin.
Varmista, ettd sailio.on keskitetty sailion tukeen.
Avaa séilion venttiili kdantamalla kylmaainesé&ilion nuppia vastapaivaan.
Sulje SMARTFREEZE-konsolin'luukku konsolin kdyton ajaksi.

Kun ablaatiotoimenpide on valmistunut, vedd SMARTFREEZE-konsolin takaluukku auki
kylméainesdilion saamiseksi esiin.

Sulje sdilion venttiili kddntdmalla kylméainesailion nuppia. myotapéivaan:

Huomautus: Al avaa séilion venttiilia, kun sailiota ei ole liitetty SMARTFREEZE-konsoliin, koska

k

ayttdjalle voi koitua vammoja.

15.3.4

Puhdistus ja sailytys

Pyyhi kylmaainesailio kostealla liinalla. Kéyta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia.
Ald upota veteen.

Kuivaa se huolellisesti, ennen kuin varastoit sen sille varattuun tilaan SMARTFREEZE-konsoliin.
Kaytosséa olevat kylmaainesailiot sdilytetdan yleensa suljetun sailidventtiilin kautta SMARTFREEZE-
konsoliin liitettyina.

Kiinnitd kylmaainesdilio SMARTFREEZE-konsoliin laitteen asianmukaisen ja turvallisen kuljetuksen
takaamiseksi.

Y

limadaraiset kylmaainesailiot on séilytettdva pystyasennossa ja 15 °C:n — 30 °C:n lampdétilassa.
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15.3.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.

15.3.6 Fyysiset ominaisuudet

N,0:n nettopaino tdynné (lukuun | 6,8 kg (15 Ibs)
ottamatta séilion painoa)

Séilion bruttopaino tdynna Euroopan unioni: 22,4 kg (49 Ibs)
(mukaan lukien sailion paino)."- 'popjois-Amerikka: 15,4 kg (34 bs)
N,0:n puhtaus: >99,5 % kosteustasolla < 50 ppm

15.4 Poistoletku
15.4.1 Kayttotarkoitus

Poistoletku (mallit M004CRBS4310 ja M004CRBS4320) on suunniteltu kaytettdvaksi SMARTFREEZE-
konsolin kanssa:

15.4.2. -Kuvaus

Poistoletku yhdistad SMARTFREEZE-konsalin sairaalan kaasunpoistojarjestelmaan kaytetyn
kylmaainekaasun kuljettamiseksi pois"SMARTFREEZE-konsolista. Poistoletkun kayttdminen on
pakollista-ablaatiotoimenpiteiden aikana.

Poistoletkun toinen paa liitetdan siihen tarkoitettuun SMARTFREEZE-konsolin liittimeen. Toinen péa
liitetddn sairaalan kaasunpoistojarjestelméaan (yleensa seindliitin). Adapteri (saatavissa Boston
Scientificilta) voi-olla tarpeen-poistoletkun yhdistamiseksi sairaalan jarjestelmaan.

15.43 Kayttoohjeet

Jos poistoletkua ei ole vield liitetty, yhdistd se SMARTFREEZE-konsoliin-ja sairaalan
kaasunpoistojarjestelmaan-ennen SMARTFREEZE-konsolin‘virran kytkemista. Kirista liitdnnét
sormikireiksi. Kun toimenpide-onvalmis, irrota poistoletku sairaalan kaasunpoistojarjestelmasta.

15.4.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi poistoletku kostealla liinalla. Kayta tarvittaessa mietoa pesuainelivosta tai isopropanolia.
Ala upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun poistoletkua ei kaytetd, sailytd se SMARTFREEZE-konsolissa sille tarkoitetussa paikassa
kiertamélla se konsolin kyljessé olevien koukkujen ymparille.

15.45 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajitteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
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15.4.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 12 m (40 ft)

15.5 Verkkovirtajohto
15.5.1 Kayttotarkoitus

SMARTFREEZE-konsolin virtajohto (mallit M004CRBS6210, M004CRBS62100, M004CRBS62110,
M004CRBS62120, M004CRBS62130, M004CRBS6220, M004CRBS6230, M004CRBS6240, MI004CRBS6250,
MO004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS6280, M004CRBS6290) on suunniteltu kaytettdvéksi
SMARTFREEZE-konsolin kanssa.

15.5.2 Kuvaus

SMARTFREEZE-konsolin virtajohto syottda verkkovirtaa SMARTFREEZE-konsoliin. Se on vélttamé&tdn
konsolin toiminnalle.

SMARTFREEZE-konsolin-virtajohto kytketaan SMARTFREEZE-konsolin takaosassa alhaalla olevaan
virtaliittimeen. Toinen paa liitetdan tavalliseen verkkovirtaldhteeseen (seindpistorasiaan).

15.5.3 - Kayttoohjeet

1... “Joswirtajohtoa eiole viela liitetty, liitd se SMARTFREEZE-konsoliin ja sairaalan seindpistorasiaan
ennen SMARTFREEZE-konsolin virran kytkemista.

2. Kiinnitd virtajohto paikalleen painamalla-SMARTFREEZE-konsolin johdon kiinnityspidike
virtajohdon péalle:

3. SMARTFREEZE-konsolin sammuttamisen jalkeen (katso kohta Jérjestelmédn sammutus
sivulla 42)irrota virtajohto sairaalan'seindpistorasiasta.

15.5.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi virtajohto kostealla liinalla. Kayta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Ald upota
veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun virtajohtoa ei kdytetd, sdilytd se SMARTFREEZE-konsolissa sille tarkoitetussa paikassa kiertdmalla
se SMARTFREEZE-konsolin takaosassa olevien koukkujen ymparille.

15.5.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
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15.5.6 Fyysiset ominaisuudet

Mallinumero Maantieteellinen sijainti Kokonaispituus
MO004CRBS6240 Pohjois-Amerikka 3m (10 ft)
M004CRBS6210 Manner-Eurooppa 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6270 Iso-Britannia ja Irlanti 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6260 | Sveitsi 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6220 Italia 2,5m (8 ft)
M004CRBS6230 Australia ja Uusi-Seelanti 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6250 | Japani 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6280 Kiina 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6290 | Argentiina 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62100 | Brasilia 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62110< | Tanska 2,5m (8 ft)
MO04CRBS62120 | Israel 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62130 - | Eteld-Afrikka 2,5m (8 ft)

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, fi, 51288687-13A

15.6 Liitantarasia (ICB)

15.6.1 _Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Liitantarasia (ICB) (malliM004CRBS4110 tai M004CRBS4130) on suunniteltu kaytettavaksi
SMARTFREEZE-konsolin kanssa.

15.6.2 Kuvaus

Liitdntdrasiaa (malli MO0O4CRBS4110) kaytetdan SMARTFREEZE-konsolin yhdistdmisessd POLARx-
katetriin sekd valinnaiseen pallean liiketunnistimeen (DMS), valinnaiseen ruokatorven lampatila-
anturin (ETS) kaapeliin ja yleiskayttoiseen 400-sarjan ldmpotila-anturiin. Liitdntarasia kytketdan
SMARTFREEZE-konsolin-etupaneelin liittimeen. Se tarjoaa liitdntdpisteet katetrin jatkokaapelille
(sininen liitin), pallean liiketunnistimelle (DMS) (valkoinen liitin) ja ruokatorven lampotila-anturin
(ETS) kaapelille (oranssi liitin).

Liitdntdrasiaa (malli MO0O4CRBS4130) kaytetddn SMARTFREEZE-konsolin yhdistamisessd POLARx-
katetriin sekd valinnaiseen pallean liiketunnistimeen (DMS),.valinnaiseen ruokatorven lampatila-
anturin (ETS) kaapeliin, yleiskayttdiseen 400-sarjan |ampatila-anturiin,valinnaiseen paineanturin
kaapeliin, kdyttévalmiiseen paineanturiin ja valinnaiseen kauko-ohjaimeen. Liitdntarasia kytketdén
SMARTFREEZE-konsolin etupaneelin liittimeen. Se tarjoaa liitdntapisteet katetrin jatkokaapelille
(sininen liitin), pallean liiketunnistimelle (DMS) (valkoinen liitin) ja‘ruokatorven lamp@tila-anturin
(ETS) kaapelille tai ETS-kaapelille (CIRCA) (oranssi liitin), paineanturin-kaapelille (keltainen liitin)
ja kauko-ohjaimelle (harmaa liitin).

Liitdntarasian kdyttd on pakollista ablaatiotoimenpiteiden aikana:
15.6.3 Kayttoohjeet

1. Jos liitdntdrasiaa (ICB) ei ole vield yhdistetty, liitd se SMARTFREEZE-konsolin etupaneelin
liittimeen.

2. Yhdistd katetrin jatkokaapelin toinen paa liitdntdrasian katetriliittimeen (sininen liitin).
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3. Jos SMARTFREEZE-konsolin virta ei ole vield paalld, kytke virta SMARTFREEZE-konsoliin ja
odota, kunnes kdynnistysprosessi on paattynyt.

4. Yhdistd katetrin jatkokaapelin toinen pda POLARx-katetriin.

Huomautus: Jos POLARx-katetri on vanhentunut, SMARTFREEZE-konsoli néyttda viestin,
jonka mukaan katetria ei voi kayttaa.

5. Jos kaytetdan DMS:aa:
e Liitd DMS liitantarasian kiihtyvyysanturin liittimeen (valkoinen liitin).
e Asennaja kiinnita pallean lilketunnistin potilaaseen.

6. Jos kaytetdadn yleiskayttdistd 400-sarjan |ampotila-anturia:

Huomautus: ETS-kaapelia on kaytettdva yhteensopivan liitdntdrasian kanssa. Katso kohta
1.1 Jérjestelmén osat yhteensopivuustiedot.

e Liita ruokatorven lampétila-anturi (ETS) liitdntarasian ruokatorviliittimeen (oranssi liitin).
e “Yhdistd yleiskayttdinen 400-sarjan l[dmpdtila-anturi’ETS-kaapeliin.
» _-Asennaja kiinnita yleiskayttoinen 400-sarjan lampdtila-anturi potilaaseen.

7. Jos kaytetdan ETS(CIRCA)-kaapelia:

Huomautus: ETS-kaapelia (CIRCA) on kaytettava yhteensopivan liitdntérasian kanssa. Katso
yhteensopivuustiedot kohdasta 1.1 Jarjestelmén osat.

. Liitd ruokatorven lampétila-anturi (CIRCA) liitantdrasian ruokatorviliittimeen (oranssi liitin).
e Aseta ja kiinnitd ruokatorven lampotila-anturi CIRCA S-CATH™ potilaaseen.
e  Yhdistd ruokatorven lampotila-anturi CIRCA S-CATH™ ETS-kaapeliin (CIRCA).

8. Jos kdytetdan paineanturia:

Huomautus: Paineanturinkaapelia on kaytettdva yhteensopivan liitdntdrasian kanssa. Katso
yhteensopivuustiedot kohdasta 1.1 Jédrjestelmén osat:

e Liitd paineanturin kaapeli liitdntdrasian paineanturin liittimeen (keltainen liitin) (vain
mallissa M004CRBS4130).

e Jos laitetta kdytetddn steriililla alueella, suojaa paineanturin kaapeli steriililla-holkilla.
e Asenna paineanturi POLARx-katetriin.
*  Yhdistd paineanturi paineanturin kaapeliin:
9. Jos kdytetdan kauko-ohjainta:
*  Yhdista kauko-ohjain liitdntdrasiaan (vain-mallissa M004CRBS4130).
e Suojaa kauko-ohjain steriililld holkilla, jotta sita voidaan kayttaa steriililla alueella.
10. Suorita toimenpiteen vaiheet konsolin ja katetrin dokumentoinnin mukaan.

11. Kun toimenpide on suoritettu, poista katetrin jatkokaapeli POLARx-katetrista.
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12. Poista katetrin jatkokaapeli liitdntérasiasta.
13. Jos DMS on kaytdssé, poista DMS potilaasta ja irrota DMS liitdntarasiasta.
14. Jos yleiskayttdinen 400-sarjan |[dmpotila-anturi on kdytdsséa, poista se potilaasta.
15. lrrota ETS-kaapeli liitantdrasiasta.
16. Irrota liitdntdrasia SMARTFREEZE-konsolista.
15.6.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi liiténtdrasia kostealla liinalla. Kayta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia.
Al3 upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun liitdntérasiaa ei kdytetd, sdilytd sitd SMARTFREEZE-konsolissa sille tarkoitetussa paikassa
SMARTFREEZE-konsolin sivulla ja panemalla se sitten liitdntarasian liittimeen.

15.6.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.

15.6.6  Fyysiset ominaisuudet

Kaapelin pituus - [2,6 m(8,5 ft)
Pituus 9-cm (3,61n)
Leveys 17 cm (6,8 in)
Korkeus 4cm (1,6in)

15.7 Katetrin jatkokaapeli

15.7.1 Kayttotarkoitus

Katetrin jatkokaapeli (malli M004CRBS5100) on suunniteltu kdytettavaksi SMARTFREEZE-konsolin ja
POLARx-katetrin kanssa. Tama on steriili osa (etyleenioksidilla [EQ] steriloitu), joka on tarkoitettu
vain kertakayttoon.

15.7.2 Kuvaus

Katetrin jatkokaapeli on kaapeli, joka muodostaa sahkolitannan POLARx-katetrin ja SMARTFREEZE-
konsolin valille (liitdntarasian kautta). Sen kayttd onpakellista ablaatiotoimenpiteiden aikana.

Katetrin jatkokaapeli liittdd epéasteriilin liitdntdrasian steriiliin POLARx-katetriin. Seké liitdntarasiassa
ettd POLARx-katetrissa on naarasliittimet, jotkacimahdollistavat katetrin jatkokaapelin kédéntédmisen.

15.7.3 Kayttoohjeet

1. Ota katetrin jatkokaapeli pakkauksesta.
Yhdista katetrin jatkokaapelin toinen péa liitdntarasian katetriliittimeen (sininen liitin).
Yhdista katetrin jatkokaapelin toinen paa POLARx-katetriin.

Kun toimenpide on suoritettu, irrota katetrin jatkokaapeli POLARx-katetrista.

A

Irrota katetrin jatkokaapeli liitdntdrasiasta.
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15.7.4 Puhdistus ja sailytys
Katetrin jatkokaapeli on steriili, kertakdyttdinen osa. Al4 yritd puhdistaa sita.

Ennen kuin otat katetrin jatkokaapelin pakkauksesta, sdilytéd sitd samoissa olosuhteissa kuin
SMARTFREEZE-konsolia (katso kohta Toimitustapa sivulla 11).

15.7.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita kaikki steriilit
kertakayttoiset komponentit sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

15.7.6 Fyysiset ominaisuudet

Kokonaispituus 107 cm (42'in)

15.8 Cryo-kaapeli
15.8.1 Kayttotarkoitus

Cryo-kaapeli (malli-MO004CRBS5200) on suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE-konsolin ja
POLARx-katetrin’kanssa. Tama on steriili osa, joka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

15.8.2 Kuvaus

Cryo-kaapelitarjoaa mekaanisenyhteyden POLARx-katetrin ja SMARTFREEZE-konsolin vélille. Sen
avulla N,0-kaasua virtaa SMARTFREEZE-konsolista POLARx-katetriin ja kéytettyd kaasua palaa
katetrista SMARTFREEZE-konsoliin. Sen kayttd on pakollista ablaatiotoimenpiteiden aikana.

15.8.3 Kayttoohjeet
1. Ota Cryo-kaapeli pakkauksesta.
Yhdista Cryo-kaapelintoinen paa SMARTFREEZE-konsolin mekaaniseen liittimeen.
Yhdista Cryo-kaapelin toinen paa POLARx-katetrin kahvaan.
Kun toimenpide on‘suoritettu, irrota Cryo-kaapeli POLARx-katetrin kahvasta.
Irrota Cryo-kaapeli SMARTFREEZE-konsolista.
15.8.4 Puhdistus ja sailytys

A

Cryo-kaapeli on steriili, kertakayttdinen osa. Al4 yritd puhdistaa sita.

Ennen kuin otat Cryo-kaapelin pakkauksesta, sdilyta sitd samoissa olosuhteissa kuin SMARTFREEZE-
konsolia (katso kohta Toimitustapa sivulla 11).

15.8.5 Havitys

Al3 havits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen' mukana. Havita kaikki steriilit
kertakayttoiset komponentit sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

15.8.6 Fyysiset ominaisuudet

Kokonaispituus 190 cm (75 in)
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15.9 EP-séhkokaapeli
15.9.1 Kayttotarkoitus

EP-sahkokaapeli (malli M004CRBS6200) on suunniteltu kdytettavaksi POLARMAP-kartoituskatetrin
ja sairaalan elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelmén kanssa. Tama on steriili osa, joka on
tarkoitettu vain kertakayttoon.

15.9.2 Kuvaus

EP-sahkokaapeli yhdistdd POLARMAP-kartoituskatetrin sairaalan elektrofysiologiatutkimusten
tallennusjérjestelmaén. Sen kaytté onvalinnaista ablaatiotoimenpiteiden aikana.

EP-séahkdkaapelissa on kymmenen (10) 2 mm:n liitdntdpistettd, jotka muodostavat yhteyden sairaalan
elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelméaan, ja yksi (1) liitin, joka muodostaa yhteyden
suoraan POLARMAP-kartoituskatetriin.

15.9.3 Kayttoohjeet
1. Liitd EP-sahkdokaapeli POLARMAP-kartoituskatetriin.

2.  Liitd kahdeksan(8) liitdntapistettd sairaalan elektrofysiologiatutkimusten tallennusjarjestelmaan.

Huomautus: Nastoja 9 ja 10 ei kdytetd tdman katetrin littdmisessa.

3. Kun'toimenpide on suoritettu; irrota EP-sédhkdkaapeli PolarMap-kartoituskatetrista.

4. lrrota kahdeksan (8) litantépistettd sairaalan elektrofysiologiatutkimusten
tallennusjérjestelmasta,

15.9.4 Puhdistus ja sailytys
EP-sahkokaapeli.on steriili, kertakayttdinen osa. Ald yritd puhdistaa sit.

Ennen kuin otat Cryo-kaapelin pakkauksesta, sdilytad sitd samoissa-olosuhteissa kuin SMARTFREEZE-
konsolia (katso kohta-Toimitustapa sivulla 11).

15.9.5 Havitys

Al3 havita tatd tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havits kaikki steriilit
kertakayttoiset komponentit sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

15.9.6 Fyysiset ominaisuudet

Kokonaispituus 183 cm (72 in)

15.10 Pallean liiketunnistin (DMS)

15.10.1 Kayttotarkoitus

Pallean liiketunnistin (DMS) (malli M0O04CRBS6110) on suunniteltu kaytettavaksi SMARTFREEZE-
konsolin kanssa.
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15.10.2 Kuvaus

Pallean liiketunnistin (DMS) on lisdanturi, joka on suunniteltu valvomaan palleahermon
tahdistusvastetta.

VAROITUS: Oikean keuhkolaskimon ablaatioiden aikana tulee aina soveltaa
kaypahoitomenetelmia palleahermon toiminnan arvioimiseksi ja sen maarittamiseksi, milloin
interventio on tarpeen. DMS:aa ei ole tarkoitettu korvaamaan téllaisia kdaypahoitomenetelmia.

15.10.3 Kayttoohjeet

1.

el

10.

Yhdista pallean liiketunnistin liitdntérasiaan.
Aseta kertakayttoinen EKG-elektrodi aivan oikean kylkiruston alapuolelle.
Napsauta DMS kiinni elektrodiin.

Pyydéa potilasta yskimédan ja varmista, ettd'signaali ndkyy SMARTFREEZE-konsolin ndytdssa. Sdada
tarvittaessa elektrodin asentoa.

Tahdista ennen ablaation tekemista palleahermoa ablaatiokohdan yldapuolelle (esim.
yldonttolaskimoon) sijoitetulla fokaalisella tai ympyramaisella katetrilla. Sdada tahdistusasetuksia
ja katetrin sijaintia- tarpeen mukaan palleahermon tavoittamiseksi. Tyypillisesti saatetaan tarvita
suurta tehoa: 20 mA ja 800 ms—1000 ms.

Huomautus: Valta tai minimoi paralyyttien kdytto yleisanestesiassa, koska ne voivat hairita
palleahermon tahdistuksen tavoittamista.

S&aada palleahermoa tahdistettaessa DMS:n vahvistus- ja herkkyystasoja Settings (asetukset)
-naytdssa DMS:n signaalitason maksimoimiseksi nayttdikkunassa. Vahenna vahvistusta, jos
DMS:n signaali-ndyttaa saturoituneelta. Lopeta tahdistus, kunnes sitd tarvitaan ablaatiossa.

Maarita DMS-kynnys (Settings (asetukset)-naytdssa), jonka jalkeen DMS-ilmoitus nakyy.

e DMS:IIa mitattavan liikkeen amplitudia kryoablaation alussa kdytetdan Iahtoarvona, joka on
naytossa 100 %.

* Jos palleahermon tahdistusvaste véhenee kryoablaation aikana, DMS:n amplitudi
laskee vastaavasti, SMARTFREEZE-konsolissa ndkyvd DMS-amplitudi on prosenttiosuus
lahtoarvosta. Esimerkiksi SMARTFREEZE-konselissa nakyva 80 % osoittaa, ettd DMS-
amplitudi on 80 % lahtoarvosta ja ettd liikkeen amplitudi-on-vahentynyt 20 %.

DMS-ilmoituksen ilmestyessé seuraa edelleen tiiviisti palleahermon toimintaa ja tahdistuksen
tavoittamista sekd harkitse valittdmadsti kryoablaation keskeyttamista.

Kun toimenpide on valmis, poista DMS elektrodista.

Irrota DMS liitédntérasiasta.
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15.10.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi DMS kostealla liinalla. K&yta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Al upota
veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun DMS ei ole kdytdssa, varastoi se yhdessa liitdntarasian kanssa SMARTFREEZE-konsolin
takaosassa olevalle sailion séilytysalueelle.

15.10.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajétteen mukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
15.10.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 3 m(9,8 ft)

15.11 ETS-kaapeli (CIRCA)

15.11.1 Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

ETS-kaapeli (CIRCA) (malli M004CRBS6340) on suunniteltu kéytettavaksi SMARTFREEZE-konsolin ja
ruokatorven lampétila-anturi CIRCA S-CATH™:in kanssa.

15.11.2 Kuvaus

ETS-kaapelia (CIRCA) kaytetdan ruokatorven-lampatila-anturi CIRCA S-CATH™Ein liittdmiseen
litdntarasiaan. Ruokatorvenlampdtila-anturia CIRCA S-CATH™ kaytetdan potilaan ruokatorven
lampatilan-mittaamiseen ablaatiotoimenpiteiden aikana ruokatorven vaurioiden valvomiseksi. Sen
kdytto on valinnaista-ablaatiotoimenpiteiden aikana.

15.11.3 Kayttoohjeet
1. Aseta ja kiinnita ruokatorven lampotila-anturi CIRCA'S-CATH™ potilaaseen.
Liitd ETS-kaapeli (CIRCA) liitantarasiaan:.
Liitd ruokatorven lampdtila-anturi CIRCA SCATH™ ETS-kaapeliin (CIRCA).
Kun toimenpide on suoritettu,irrota ruokatorvendampotila-anturi CIRCA S-CATH™ potilaasta.
Irrota ruokatorven lampdtila-anturi CIRCA S-CATH™ ETS-kaapelista (CIRCA).
6. Irrota ETS-kaapeli (CIRCA) liitdntarasiasta.
15.11.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi ETS-kaapeli (CIRCA) kostealla liinalla. Kéyté tarvittagssa mietoa pesuaineliuosta tai
isopropanolia. Ald upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun ETS-kaapeli (CIRCA) ei ole kdytdssa, varastoi se yhdessé liitdntdrasian kanssa SMARTFREEZE-
konsolin takaosassa olevalle sdilion sailytysalueelle.

A
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15.11.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
15.11.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 3 m (9,8 ft)

1512 Ruokatorven lampaotila-anturin (ETS) kaapeli
15.12.1 Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Ruokatorven lampdtila-anturin (ETS) kaapeli (malli M004CRBS6310 tai M004CRBS6320) on
suunniteltu kadytettdvaksi SMARTFREEZE-konsolin ja yleiskdyttdisen 400-sarjan lampdtila-anturin
kanssa.

15.12.2 Kuvaus

ETS-kaapelilla litetdan yleiskayttdinen 400-sarjan |lampdtila-anturi liitdntarasiaan. Yleiskayttoiselld
400-sarjan lampdotila-anturilla mitataan potilaan ruokatorven [ampdtilaa ablaatiotoimenpiteiden
aikana ruokatorven vaurioiden valvomiseksi. Sen kdyttd-on valinnaista ablaatiotoimenpiteiden
aikana.

15.12.3 Kayttoohjeet
1. Asenna jakiinnita yleiskayttdinen 400-sarjan |lampdtila-anturi potilaaseen.

2. Liitd ETS-kaapelidiitantdrasiaan.

Huomautus: ETS-kaapelia on kaytettdva yhteensopivan liitdntdrasian kanssa. Katso
yhteensopivuustiedot kohdasta 1.1 Jarjestelmén osat.

3. Liitd ETS-kaapeli.yleiskayttoiseen 400-sarjanlampdtila-anturiin.
4.  Kun toimenpide on.valmis;, poista yleiskdyttoinen 400-sarjan lampotila-anturi potilaasta.
5. lrrota yleiskayttoinen 400-sarjan ldmpdatila-anturi ETS-kaapelista.
6. Irrota ETS-kaapeli liitdntarasiasta.
15.12.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi ETS-kaapeli kostealla liinalla. Kaytd tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta taiisopropanolia.
Ald upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun ETS-kaapeli ei ole kdytdssd, varastoi se-yhdessé liitdntdrasian kanssa SMARTFREEZE-konsolin
takaosassa olevalle sailion sailytysalueelle.
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15.12.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havité tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
15.12.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus 3 m (9,8 ft)

15.13 Jakoavain
15.13.1 Kayttotarkoitus

Jakoavain (malli M004CRBS6400) on tarkoitettu kaytettdvaksi SMARTFREEZE-konsolin kanssa.
15.13.2 Kuvaus

Jakoavain on 1-1/8"n'avain, jota kdytetddan SMARTFREEZE-konsolin séilidliitdnnan kiristimiseen ja
ldysdamiseen kylmaainesailiota vaihdettaessa.

15.13.3 Kayttoohjeet

1. Kun kaytdt jakoavainta séailidlitannan |6ysdamiseen irrottamista varten, varmista vammojen
valttamiseksi, ettd sailion venttiili ontdysin-suljettu.

2. < 'Asetajakoavain sdilion SMARTFREEZE-konsolin putkistoon kiinnittdvén mutterin paélle ja loysaa
sitd kiertdmalla vastapdivaan.

3. Kun'kaytdtjakoavainta sailidliitannan kiristamiseen asennusta varten, aseta ensin
SMARTFREEZE-konsolin putkiston'mutteri sailién portin paalle ja kiristéd se kasin.

4. Aseta jakoavain mutterin paalle ja kirista sitd kiertdmalla myotapéaivaan.
15.13.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi jakoavain kostealla liinalla, Kéyta tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia.
Ala upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun jakoavain ei ole kédytossa, varastoi-se SMARTFREEZE-konsolin takaosassa olevaan sailion
séilytyspaikkaan.

15.13.5 Havitys

Al4 havits tat4 tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana: Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.
15.13.6 Fyysiset ominaisuudet
Avainvali 11/8"
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15.14 Kauko-ohjain
15.14.1 Kayttotarkoitus

Kauko-ohjain (malli M004CRBS6500) on tarkoitettu kaytettdvaksi SMARTFREEZE-konsolin kanssa.
15.14.2 Kuvaus

Kauko-ohjainta kdytetdan ablaatiokohdan muuttamiseen, ablaatioajan lisddmiseen/vahentamiseen,
kryoenergian kayttoon ottamiseen ja kdytdstd poistamiseen sekd POLARx-kryoablaatiopallokatetriin
syotettdvan kryoenergian syoton aloittamisen ja lopettamisen sallimiseen.

15.14.3 Kayttoohjeet

1.
2.

10.

Yhdistéd kauko-ohjain liitdntarasiaan (malli MO04CRBS4130).

Jos sovellettavissa, peitd kauko-ohjain steriililld holkilla ennen sen viemista steriilille alueelle.

Huomautus: Kauko-ohjain eiole steriili tuote.

Paina tarvittaessa kuvakkeeseen G) liittyvid plus- ja miinuspainikkeita ablaation keston
pidentdmiseksitai lyhentamiseksi-ennen ablaatiota tai sen aikana.

Huomautus: Tama toiminto toimii-vain kiintedn ablaatioajastinmenetelman kanssa.

Paina tarvittaessa kuvakkeeseen @?» littyvda vasenta tai oikeaa osoitinnuolta vaihtaaksesi
ablaatiokohteiden valilla.

Ota tyhji6 kayttoon lepotilassa painamalla kauko-ohjaimen <D-painiketta.

Ota tyhjio kayttoon Valmis-tilassa painamalla kauko-ohjaimen @-painiketta.

Tayté/ablatoi painamalla @jér]estelmén tilasta riippuen (katso ablaatiotoimenpide edella).

Ablaation aikana paina kauko-ohjaimen painiketta <D laskimon eristdmisen ilmaisemiseksi.

Lopeta pallon ablaatio/tyhjentdaminen painamalla @ (katso-ablaatiotoimenpide edelld).
Kauko-ohjain ilmaisee jarjestelman tilan:

e Off:Idle (lepotila)

e Vihred: READY (valmis)

e Jatkuva sininen: INFLATION (taytto) / THAWING (sulatus)

*  Vilkkuva sininen: ABLATION (ablaatio)

e  Punainen: Virhe
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15.14.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi kauko-ohjain kostealla liinalla. K&yt tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai isopropanolia. Ala
upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun kauko-ohjain ei ole kdytdssa, varastoi se yhdessa liitdntarasian kanssa SMARTFREEZE-konsolin
sivuun liitdntéarasian paikkaan tai séilion sailytysalueelle.

15.14.5 Havitys

Al3 hivits tata tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajétteen mukana. Havita tuote noudattamalla
paikallisia saadoksia.

Pyyda Boston Scientific -tuotteiden hévitysohjeet paikalliselta Boston Scientificin huoltoedustajalta.

15.14.6 Fyysiset ominaisuudet

Kaapelin pituus 3.m(9,6ft)
Kauko-ohjaimen pituus 15 cm (5,7 in)
Kauko-ohjaimenleveys 4'cm (1,7in)
Kauko-ohjaimen karkeus 2.¢m (0,63:in)

15.15 Paineanturin kaapeli
15.15.1 Kayttotarkoitus

Paineanturin kaapeli(malli M004CRBS6600) on‘suunniteltu kdytettdvaksi SMARTFREEZE-konsolin ja
POLARx-katetrin-kanssa. Tdma osa on epasteriili osa, jota voidaan kayttaa steriililld alueella, kun se
asetetaan steriiliin holkkiin:

VAROITUS: Kryoablaatiohoito, joka on kohdistettu keuhkolaskimon sisélla olevaan palloon,
voi aiheuttaa keuhkolaskimostenoosin ja vamman viereisiin kudoksiin, mika aiheuttaa
potilaskomplikaatioita, mukaan lukien kuolemantapauksia. Jos paineenmittausta kaytetaan
keuhkolaskimotukoksen arvioimiseen, varmista pallon oikea sijainti fluoroskopialla tai muulla
asianmukaisella visualisointimenetelmalla:

Huomautus: Tukospaineen mittauksen tarkoituksena on-antaataydentavia tietoja keuhkolaskimon
tukoksen arvioimiseksi. Paineenmittausta ei ole tarkoitettu fluoroskopiaa tai muita keuhkolaskimon
tukoksia vahvistavia visualisointimenetelmid korvaavaksija sen varmistamiseksi, etta pallo

on sijoitettu asianmukaisesti ennen hoidon suorittamista, kuten on-suositeltu POLARx-
kryoablaatiopallokatetrin kdyttoohjeissa.

15.15.2 Kuvaus

Paineanturin kaapelia kdytetdan kayttovalmiin paineanturin liittamiseksi liitdntdrasiaan. Paineanturia
kdytetdan kammion paineen mittaamiseen ablaatiotoimenpiteiden aikana laskimon tukoksen
madrittdmisen avustamiseksi. Sen kdyttd on valinnaista ablaatiotoimenpiteiden aikana.
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15.15.3 Kayttoohjeet
1. Yhdista paineanturin kaapeli liitdntdrasian paineanturin liittimeen (keltainen liitin).

2. Jos sovellettavissa, peitd paineanturin kaapeli steriililla holkilla ennen sen viemista steriilille
alueelle.

Asenna paineanturi POLARx-katetriin.
Yhdista paineanturi paineanturin kaapeliin.
Kun toimenpide on valmis, irrota kdyttévalmis paineanturi POLARx-katetrista.

Irrota kdayttévalmis paineanturi paineanturin kaapelista.

N o o &~ v

Poista steriili holkki tarvittaessa.
8. Irrota paineanturin kaapeli liitdntarasiasta.
15.15.4 Puhdistus ja sailytys

Pyyhi paineanturin kaapeli kostealla liinalla. Kayt4 tarvittaessa mietoa pesuaineliuosta tai
isopropanolia. Ald upota veteen. Kuivaa perusteellisesti.

Kun paineanturin kaapeli ei ole kdytdssa, varastoi se yhdessa liitdntdrasian kanssa tai SMARTFREEZE-
konsolintakaosassa olevalle sdilion sailytysalueelle.

15.15.5 Havitys

Al3 havita tatd tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajitteen mukana. Havité kaikki steriilit
kertakayttoiset komponentit'sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti.

15.15.6 Fyysiset ominaisuudet
Kokonaispituus:200 cm (79 in)
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16. EMC — KAYTTOOLOSUHTEET

EMC — TEKNISET TIEDOT JA MERKINNAT

SMARTFREEZE™-kryoablaatiojarjestelmin konsolin sahkomagneettiset paastot

SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén konsoli on tarkoitettu kdytettavaksi jaljempana maaritellyssd sdhkomagneettisessa
ymparistossd. SMARTFREEZE-kryoablaatiojdrjestelman konsolin hankkijan tai kdyttajan tulee varmistaa, ettd sitd kdytetdan vain

sellaisessa ymparistossa.

Vaatimusten-
mukaisuus

Péaastotesti

RF-péé&stot .

EN 55011/CISPR 11 Ryhma 1

RF-péaastot ihaisic
EN 55011/CISPR 11 Luokka A laitteisiin.
Harmoniset paastot

EN 61000-3-2 Luokka A

J?nnltel\./a.llr.l.telklt/ Vastaa

vélkyntdpaastot Vaatimuksia

EN 61000-3-3

Sahkomagneettinen ymparisto

SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén konsoli kdyttd& radiotaajuusenergiaa
vain sisdisiin toimintoihin. Siksi niistd aiheutuvat radiotaajuiset paastot ovat hyvin
véahdisid eivatkd todenndkdisesti aiheuta hairiditd |ahelld oleviin elektronisiin

SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén konsoli sopii kdytettavaksi kaikissa
muissa paitsi asuinrakennuksissa. Sitd voidaan kayttda rakennuksissa, jotka
on liitetty suoraan-julkiseen, asuinrakennusten sdhkdnjakelusta huolehtivaan
pienjanniteverkkoon, mikali seuraavaa varoitusta noudatetaan:

VAROITUS: SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelmén konsoli on tarkoitettu
vain terveydenhuollon ammattilaisten kdyttdon. Tama jarjestelmé saattaa
aiheuttaa radiotaajuista hairintda tai hairita l1ahelld olevan laitteen toimintaa.
Hairididen vahentdmiseksi saattaa olla tarpeen muuttaa SMARTFREEZE-
kryoablaatiojérjestelmédn konsolin asentoa tai siirtda laite toiseen kohtaan tai
suojata se jotenkin.

SAHKOMAGNEETTISTEN HAIRIOIDEN SIETO

Sahkomagneettisten hairididen sieto

SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelmén konsoli on tarkoitettu kaytettavaksijaljempéana maéritellyssd sdahkdmagneettisessa
ympéristossd. SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman-konsolin-hankkijan tai kdyttdjan tulee varmistaa, etta sitd kdytetdan vain

sellaisessa ymparistossa.

IEC 60601

Héirionsietotesti .
-testitaso

Sahkostaattiset purkaukset
(ESD) +8 k\/ kontakti
IEC 61000-4-2 £15kV ilma

JIS C61000-4-2

Vaatimusten-
mukaisuustaso

+8 kV kontakti
+15kV ilma

Sahkomagneettinen ymparisto

Lattioidentulee olla puuta, betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattiapinnoite on synteettisté
materiaalia, ilman suhteellisen kosteuden on oltava
vahintdan 30.%.

Nopeat séhkdtransientit/-

purskeet +2 kV +2 kV vaihtovirta= | Kéyttvirran laadun tulee tayttda normaalin

IEC 61000-4-4 virtajohdoissa johdoissa kaupallisen tai sairaalaympariston vaatimukset.
JIS C61000-4-4

Ylijanniteaalto johto-johto 0,5 kV, 1 kV +0,5kV, +1 kV

(verkon vaihtovirta) linja-linja linja-linja Verkkovirran laadun tulee tdyttdd normaalin
IEC 61000-4-5 0,5 kV, £1 kV, +0,5KkV, £1°kV, kaupallisen tai sairaalaympériston vaatimukset.

JIS C61000-4-5 +2kV linja-maa

+2 kV linja-maa

Black (K) AE <5.0 | CMYK
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Taulukko 2

Héirionsietotesti

Virransydttdjohtojen
jannitekuopat, lyhyet katkokset

ja jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11
JIS C61000-4-11

IEC 60601
-testitaso
0% U,
(100 %:n kuoppa
U,:ssé) 0,5 jakson
ajan

0% U,
(100 %:n kuoppa
U,:ssé) 1 jakson

ajan

70 % U.
(30 %:nkuoppa
U,:ssé)
25/30 jakson ajan

0% U,
(100-%:n kuoppa
U,ssd) 5 sekunnin

Sahkomagneettisten héirididen sieto (jatkuu)

Vaatimusten-
mukaisuustaso
0% U,
(100 %:n kuoppa
U,:ssé) 0,5 jakson
ajan

0% U,
(100 %:n kuoppa
U,:ssé) 1 jakson

ajan

70 % U,
(30 %:n kuoppa
U.:ssé)
25/30 jakson ajan

0% U,
(100 %:n kuoppa
U,ssé) 5 sekunnin

Sahkomagneettinen ymparisto

Kayttovirran laadun tulee tayttda normaalin
kaupallisen tai sairaalaympériston vaatimukset.
Jos SMARTFREEZE™-kryoablaatiojérjestelman
konsolin kdyttajan on pystyttdva jatkamaan kayttoa
my0s sahkokatkosten aikana, on suositeltavaa,
ettd SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelmén
konsoli saa kayttovirtansa keskeytyméattomasta
virtalahteesta tai akusta.

ajan ajan

Verkkotaajuinen
magneettikenttd Verkkotaajuisten magneettikenttien voimakkuuden
(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30 A/m tulee vastata tavanomaista voimakkuutta
IEC 61000-4-8 kaupallisessa tai sairaalaympéristdssa.
JIS C61000-4-8

34w S ViAS Siirrettévid ja kannettavia radioviestintavélineita

iy 190%KH2 =5 | of tule kayttiia SMARTFREEZE-
Johtuva radiotaajuus 80 MHz 80 MHz ytt 0O 0 S
kryoablaatiojdrjestelman konsolin minkdén osan

IEC 61000-4-6 SV Ims Gehms Iahells, kaapelit mukaan lukien. Laitteiden vélinen
JIS €61000-4-6 ISM-kaistat ISM-kaistat \ S Lalelden vaine

105 kHz— 80 MHz

105 kHz — 80 MHz

suositeltava vahimmaisetdisyys voidaan laskea
laitteen |dhettimen taajuuden perusteella.
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Taulukko 2 Sahkomagneettisten hairididen sieto (jatkuu)

Séteilevd radiotaajuus 3V/m 3V/m Suositeltava etéisyys:
IEC 61000-4-3 80 MHz - 80 MHz -
JIS C61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz
d=12/P 150 kHz — 80 MHz
Radiotaajuiset Radiotaajuiset d=12JP 80 MHz — 800 MHz
viestintélaitteet viestintélaitteet '
80 MHz - 80 MHz —
6 GHz 6 GHz
d=23/P 800 MHz — 6 GHz

Yhtéldssd Pon lahettimen nimellinen
enimmaislahtoteho (W) ldhettimen valmistajan
antamien tietojen mukaan ja d on suositeltava
vélimatka metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttdvoimakkuuksien on sahkémagneettisen
kartoituksen perusteella® oltava véah&disempia kuin
kunkin taajuusalueen® vaatimustenmukaisuustaso.

Huomautus 1: 80 MHz:ssd ja 800 MHz:ssa sovelletaan suurempaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttdmatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettisen séteilyn levidmiseen vaikuttavat
sdteilyn‘absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin sekd heijastuminen niista.

a. Kiinteista |ahettimista, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradioiden tukiasemista, amatddriradioista,

AM- ja FM-radiolahetyksistd seka TV-lahetyksista, tulevia kenttdvoimakkuuksia ei.voida ennustaa tarkkaanteoreettisella
tasolla. Kiinteiden radiotaajuisten |ahettimien aiheuttaman sdhkémagneettisen ympériston arvioimiseksi kannattaa harkita
sdhkémagneettista kartoitusta. Jos mitattu'kenttdvoimakkuus SmartFreeze™-konsolin kayttoymparistossa ylittda edelld mainitun
sovellettavan RF-yhteensopivuustason, SmartFreeze™-konsolia tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
havaitaan normaalista poikkeavaa toimintaa, lisdtoimet voivat olla tarpeen, esimerkiksi SmartFreeze™-konsolin kddntdaminen tai
siirtdminen toiseen paikkaan.

b. Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien on-oltava alle 3 V/m.

76

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, fi, 51288687-13A

Black (K) AE <5.0 | CMYK



Taulukko3  Etdisyydet

Siirrettdvien ja kannettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja SMARTFREEZE™-kryoablaatiojarjestelman konsolin vilinen
suositeltava etaisyys

SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelmén konsoli on tarkoitettu kdytettavaksi sellaisessa sdhkémagneettisessa ympéristossé,
jonka séateilevid radiotaajuushairiditd pystytdan hallitsemaan. SMARTFREEZE-kryoablaatiojérjestelman konsolin hankkija tai
kayttdjd voi auttaa estimadn sdhkdmagneettiset hairiot pitimalla siirrettdvien ja kannettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden
(Iahettimien) ja SMARTFREEZE-kryoablaatiojarjestelman konsolin vélisen vahimmaisetédisyyden jéljempéna annettujen
suositusten mukaisena viestintalaitteen enimmaislédhetystehon mukaisesti.

o ) Lahettimen taajuuden mukainen etdisyys
Lahettimen suurin (m)
nimellislahetysteho

150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

(w) d=12yP d=12(P d=23/P
0,001 0,12 0,12 0.24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 13
100 12 12 23

Jos lahettimen suurinta nimellistd |ahtGtehoa ei ole mainittu ylld, metreind (m) mitattu suositeltu etéisyys d voidaan laskea
ldhettimen taajuuteen perustuvalla kaavalla, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama enimmaéislahtoteho watteina (W).

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella‘patee suurempaa taajuusaluetta vastaava etdisyys.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat valttdamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettisen sateilyn levidmiseen vaikuttavat
séteilyn absorptio rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin sekd heijastuminen niista.

Huomautus 3: Tunnetut.sdhkomagneettisten hairididen lahteet, kuten diatermia, litotripsia, sdhkdkauterisaatio, RFID,
sdahkomagneettiset varkaudenestojarjestelmét ja metallinilmaisimet; voivat hairitd tdméan laitteen toimintaa. Valta tdman laitteen
kayttoa tallaisten'muidendaitteiden lasné ollessatai ryhdy muihin toimiin hairididen minimoimiseksi, kuten laitteiden siirtdmiseen
kauemmas tésté laitteesta.

17. TAKUU
Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonseientific.com/warranty.
EU-maahantuoja: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Alankomaat

SMARTFREEZE-kryoablaatiokonsoli on tarkoitettu kéaytettavaksi CIRCA Scientific, Inc.:n valmistaman
ja jakeleman ruokatorven lampotila-anturi CIRCA'S-CATH™:n kanssa. CIRCA Scientific, Inc. on Boston
Scientificista riippumaton yritys, joka ei ole siihen sidoksissa.

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH, ja POLARMARP ovat Boston Scientific

Corporationin tai sen tytdryhtididen tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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18. SYMBOLIEN MAARITELMAT

Laakintdlaitteiden merkinndissa yleisesti kdytettyjen symbolien méaéaritelmét ovat osoitteessa
www.hostonscientific.com/SymbolsGlossary. Lisdsymbolit on méaritelty timan asiakirjan lopussa.
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i@t
[13]

Defibrillation-proof type CF applied part
Defibrillaation kestava tyypin CF
sovellettu osa

Consult instructions for use.
Tutustu kayttoohjeisiin.

Consult instructions

Start (of action)
(Toiminnan) aloitus

Stop (of action)
(Toiminnan) lopetus

USB Connection

for use. USB-liiténtd
IFU-bsci.com
Ethernet
{_\emiﬁ(‘@ Consult instructions for use. Ethernet
§ % Tutustu kdyttoohjeisiin.
g [
—?_’” I:Ii:l 5 Manufacturer
Iy Valmistaja
blue safety sign|
[ ysign] Date of Manufacture

©
A\
=
W
v
{

@%!i@

BN
Dk

BY 9

Follow Instructions For Use
[sininen turvallisuusmerkints]
Noudata kayttoohjeita

CAUTION. Attention:

Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS.

VAROITUS. Huomio:

3
E&L#%@@

Valmistuspdivimadra

Authorized Representative in the
European Community
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

tutustu OHEISIIN ASIAKIRJOIHIN. Homi i
Foot Switch Separate Collection
Jalkakytkin Erilliskerays
Power Cord
Virtajohto Fuse
Sulake

Equipotentiality

Serial Number

Tasapainopotentiaalisuus Sarjanumero
Temperature limitation. Lot Number
Lampétilarajoitus. Erdnumero

Humidity limitation. Use By
Kosteusrajoitus. Kéytettava viimeistaan
Catalog Number

Kataloginumero

ACInput
Vaihtovirran sisaantulo

Mass with Safe Working Load
Massa ja turvallinen tyékuormitus

Sterilized using ethylene oxide.
Steriloitu etyleenioksidilla.

Non-Sterile
Epasteriili

Do not use if package is damaged.

Ei saa kayttad, jos pakkaus onvaurioitunut.

Keep Away from Sunlight
Suojaa auringonvalolta

Keep Dry
Pidé kuivana

Contents
Sisélto

Do Not Resterilize
Ei saa steriloida uudelleen.

78

@X@EEEEml@mIEXﬁ

Medical Device under EU Legislation
Laakintélaite EU:n lainsé&dannén mukaan

Unique Device Identifier
Yksiloiva laitetunniste

Australian Sponsor Address
Australialaisen toimeksiantajan osoite

Argentina Local Contact
Argentiina - paikalliset yhteystiedot

Recyclable Package
Kierratettava pakkaus

Non-Pyrogenic
Pyrogeeniton

Single use. Do not re-use.
Kertakdyttoinen. Ala kaytd uudelleen.



Symboli

Nimike

1SO 15223-1
Viitenumero

Kuvaus

lImaisee valmistajan sarjanumeron tietyn Iddkintélaitteen

@ Sarjanumero 517 tunnistamista varten.
Erénumero 5.1.5. lImoittaa valmistajan erdkoodin erén tunnistamista varten.
. [Imaisee valmistajan luettelonumeron la&kintalaitteen
Kataloginumero 5.1.6. . .
tunnistamista varten.
&I Valmistuspaivdmaara | 5.1.3. limaisee lddkintalaitteen valmistuspaivamaaran.
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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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