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Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto zariadenia na lekarov alebo na ich
predpis.

VYSTRAHA: Sterilné prislusenstvo (balonikové katétre, mapovacie katétre, sterilné

puzdra a spojovacie kable) st uréené len na pouzitie u jedného pacienta. Nepouzivajte,
nespracuvajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, uvedenie do znovu
pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia m6zu poskodit strukturalnu integritu
zariadenia a/alebo sposobit zlyhanie zariadenia, ¢co moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Opakované pouzitie, uvedenie do znovu pouzitelného stavu ¢i opakovana
sterilizacia mozu sposobit riziko kontaminacie pomocky a/alebo infekciu pacienta i krizovu
infekciu a okrem iného aj prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomocky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Pred pouzitim si dokladne precitajte vsetky pokyny tykajuce sa doplnkovych zariadeni.

Dodrzujte vietky kontraindikacie, vystrahy a bezpecnostné opatrenia uvedené v tychto pokynoch. Ich
nedodrzanie moze viest k vzniku komplikacii u pacienta.

1. - POPIS'ZARIADENIA

Kryokonzola SMARTFREEZE™ (dalej len konzola SMARTFREEZE) je komponent kryoabla¢ného
systému spolocnosti Boston Scientific (dalej len systém). Systém je ureny na elektrické
mapovanie a kryoablaciu'vykondvanu pocas osetrenia izolaciou plucnej Zily (PVI) pre predsieriovu
fibrilaciu.Konzola SMARTFREEZE pri pouziti prislusenstva a kompatibilnych patentovanych
katétrov pouziva N.O (oxid dusny) na chladenie tkaniv.do bodu nekrozy.

Pocas lie¢ebnej relacie sa'natlakovana kvapalina N,O (chladiace médium) dodava do
balonikového katétra na kryoablaciu POLARXx™ od spolo¢nosti Boston Scientific (dalej len katéter
POLARXx) z nadoby ulozenej v .konzole SMARTFREEZE. KedZe chladiace médium sa ochladzuje
tym, Ze sa rozpina v kryobaléniku katétra POLARXx, absorbuje takiteplo z okolitého tkaniva a nici
bunky v tomto tkanive. Konzola SMARTFREEZE udrzuje kryobalonik pod konstantnym vakuom na
odstranenie pouzitého chladiaceho média, ktoré sa.potom vycerpa do nemocni¢ného Cistiaceho
systému (aktivny alebo pasivny prenos).
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Obrazok 1. Kryokonzola SMARTFREEZE

Kompletnykryoabla¢ny systém od spolo¢nosti Boston Scientific sa sklada z nasledujucich sucasti
systému a sterilnéhojednorazového prislusenstvana kontakt s pacientom:

1.1 _Sucasti systému

Sucast

Model

Opis

Konzola SMARTFREEZE

MO004CRBS4000

Kontroluje celkovy proces ablacie.

Napajaci kabel
konzoly

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

Napajaci kabel, ktory sa-pouziva na.pripojenie siete
so striedavym prudom ku konzole SMARTFREEZE.

Prepdjaci modul (ICB)

MO04CRBS4110

Prepdjacie zariadenie-pouzivané na pripojenie
katétra POLARX, senzora pohybu branice
(DMS) a kébla.senzorateploty pazeraka (ETS)
(M004CRBS6310) ku konzole SMARTFREEZE.
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Sucast

Model

Opis

Prepajaci modul

Prepajacie zariadenie pouzivané na pripojenie
katétra POLARX, senzora pohybu branice (DMS),

Z\(/j;éa(ljka?g;n MO04CRBS4130 kabla se,nzora teploty paierékav(M904CRBS6320)
2 Monostou senzora alebo kabla senzoralteploty pazeraka (CIR’CA)
tlaku okluzie (M0O04CRBS6340), kabla senzora tlaku okluzie
a dialkového ovladaca ku konzole SMARTFREEZE.
Pri pripojeni ku konzole SMARTFREEZE sa pouziva
Nozny spinac na umoznenie spustenia a zastavenia dodavania
kryokonzoly MOO4ERE54200 kryoenergie do balonikového katétra na kryoablaciu
POLARKX.
Senzor pohybu Senzor pouzivany na monitorovanie odpovede
branice (DMS) MaracRBsS1e pacienta na stimulac¢ny signdl. (Aplikovana cast)
Predlzovaci kabel pouzivany na pripojenie
Kabel senzora teploty komercne dostupného senzora teploty ku
pazeraka (ETS) MQR4LRR63 18 kryokonzole SMARTFREEZE. (Aplikovana cast)
Kompatibilny s modulom ICB M004CRBS4110.
Predlzovaci kdbel pouzivany na pripojenie
Kabel senzora teploty komercéne dostupného senzora teploty ku
pazeraka (ETS) MPOICRES6339 kryokonzole SMARTFREEZE. (Aplikovana ¢ast)
Kompatibilny's modulom ICB M004CRBS4130.
PredlZovaci kabel pouzivany na pripojenie
Kabel senzora teploty komercne dostupnej sondy teplota pazerdka
. MO04CRBS6340 CIRCA S-CATH™ku kryokonzole SMARTFREEZE.
pazeraka (ETS) (CIRCA) . A
(Aplikovanacast)
Kompatibilny s modulomCB M004CRBS4130.
MO04CRBS4310 Vyplachovacia hadica pri pripojeni ku kryokonzole
Vyplachovacia hadica (zIta) SMARTFREEZE precerpavaN,O z konzoly
MO004CRBS4320 SMARTFREEZE do nemocni¢ného evakuacného
(fialova) systému.
KIt¢ pouzivany na utiahnutie a uvolnenie
Sesthranny klu¢ MO04CRBS6400 pripojenia nadoby s chladiacim médiom ku konzole
SMARTFREEZE:
Zariadenie dialkového ovladaca pouzivané na
zmenu miesta ablacie, zvysenie/znizenie doby
. i ablacie aumoznenie spustenia a zastavenia
Dialkovy ovladac MO004CRB56500 dodavania kryoenergie do balonikového katétra
na kryoablaciu POLARx zvnutra sterilného pola pri
nasadenom sterilnom navleku.
Predlzovaci kabel pouzivany na pripojenie
Kabel senzora tlaku MO04CRBS6600 komercne dostupného senzora tlaku ku kryokonzole

okluzie

SMARTFREEZE. (Aplikovana cast)
Kompatibilny s modulom ICB M004CRBS4130.
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1.2 Sterilné prislusenstvo urcené na jednorazové pouzitie

Prislusenstvo Model Opis
Balonikovy katéter na Katéter na kryoablaciu (kratka Spicka, 28 mm)
kryoablaciu POLARx MO004CRB52000 (aplikovana cast)
Balonikovy katéter na Katéter na kryoablaciu (dlha Spicka, 28 mm)
kryoablaciu POLARx | MOOACRBS2100 1 ik ovana cast)
KruhovV mapovaci Mapovaci katéter pouzivany na potvrdenie

novy map w | MOO4CRBS7200 elektrickej izolacie pred kryoablacnymi postupmi
katéter POLARMAP . . o

a po nich (20 mm). (Aplikovana ¢ast)

e b Privadzac sluzi na poskytnutie cesty pre
Riaditelne puz?,go MOOQ4CRBS3050 balénikovy katéter na kryoablaciu POLARx do
POLARSHEATH . e .

srdca. (Aplikovana cast)
Kryokébel Dréha chladiaceho média medzi konzolou
SMARTFREEZE MIOICERSSG0 SMARTFREEZE a balénikovym katétrom
. X Predlzovaci kabel pouzivany na pripojenie
Predlzovaci kabel i . (o -
katétra SMARTEREEZE MO04CRBS5100 I(c;glé))nlkoveho katétra k prepajaciemu modulu
Kabel pouzivany na pripojenie kruhového
Elektricky kabel EP MO04CRBS6200 mapovacieho katétra POLARMAP

k nemocni¢nému zaznamovému systému EP.

1.3 Zaklady prevadzky

Konzola SMARTFREEZE dodava natlakovany kvapalny oxid dusika (N,O) do balénikového
katétra na kryoablaciu POLARx od spolo¢nosti Boston Scientific (katéter POLARX) cez kryokabel
SMARTFREEZE znadrze ulozenej v-konzole SMARTFREEZE. N,O (chladiace médium) sa privadza
do vstrekovacej cievky katétra POLARX, ktora nasmeruje prietok chladiaceho média smerom

k vnutornému distalnemu povrchu balénikového segmentu katétra. Konzola SMARTFREEZE

monitoruje vnutornu teplotu balénika pocas-ablacie prostrednictvom termoclanku balénikového

katétra v distalnom segmente balénika. KedZe chladiace médium sa ochladzuje tym, ze sa
rozpina v kryobaléniku katétra POLARX, absorbuje tak teplo z'okolitého tkanivaa'vytvara lézie.

Konzola SMARTFREEZE udrzuje kryobalénik pod konstantnym vakuom na odstranenie pouzitého
chladiaceho média, ktoré sa potom vycCerpa do.nemocnicného Cistiaceho systému (aktivny alebo

pasivny prenos).

Konzola SMARTFREEZE ovlada vstrekovaci tlak; vstrekovaci prietok a rovnako aj vnutorny tlak
balonika napriec ablaciou. Poskytuje prostriedky na nafuknutie/vyfuknutie kryobaldnika, ako aj
na spustenie a zastavenie ablacii.

Konzola SMARTFREEZE automaticky zaznamenava udaje z postupu a uklada ich do energeticky
nezavislej pamate, ¢o umoznuje pouzivatelom prezerat udaje lokalne alebo exportovat ich na
USB klu¢ na ucely prezerania na samostatnom pocitaci.
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1.4 Informacie pre pouzivatela

Konzolu SMARTFREEZE maju pouzivat len lekari, ktori su plne vyskoleni v oblasti
elektrofyziologickych zakrokov, alebo sa ma pouzivat pod ich dohladom, v nélezite vybavenych
zariadeniach. Pomoc pri priprave a prevadzke systému méze poskytovat iba riadne vyskoleny
personal.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Kryokonzola SMARTFREEZE je urcena len na pouzitie s balonikovymi katétrami na kryoablaciu
POLARKx.

Systém katétrov na kryoablaciu od spolo¢nosti Boston Scientific je uréeny na kryoablaciu
a elektrické mapovanie plucnych Zil naizolaciu plucnych zil (PVI) pri abla¢nej lie¢be
paroxyzmalnej fibrilacie predsieni.

PREHLASENIE O KLINICKOM PRINOSE

Prinos kryoabla¢ného systému POLARXx je moznost snimania srdcovych elektrogramov

a dosiahnutia’izolacie plucnej zily (PVI)‘prostrednictvom dodania kryoablacnej energie sp6sobom
,Jjedného zasahu” Medzi mozné klinické prinosy patri Uplnaalebo ciasto¢na eliminacia
symptoémov. spojenych s predsieriovou fibrildciou (AF) prostrednictvom PVI s potvrdenim
prevodového bloku.

Prinosom konzoly SMARTFREEZE a stcasti'systému je poskytovanie pouzivatelského rozhrania na
kontrolu a monitorovanie dodavania kryoablacie a ochranu zaistovania bezpecného dodavania
a odstranenia oxidu dusného:

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému katétrov na kryoablaciu od spolo¢nosti Boston Scientific je kontraindikované
v pripade tychto stavov;

« U pacientov siaktivhou systémovou infekciou, pretoze méze zvysit riziko
endokarditidy a sepsy,

+ U pacientov s myxdmom- alebointrakardialnym trombom, pretoze katéter by mohol
urychlit embolickd-udalost,

« v pripade srdcovych komor, kde by-sa zariadenie mohlo zachytit v chlopni alebo
chordovych Strukturach,

« upacientov s umelou srdcovouchlopnou (mechanickou alebo tkanivovou),

« U pacientov s nedavnou ventrikulotémiou alebo atriotémiou, pretoze to méze zvysit
riziko perforacie srdca alebo embolickej udalosti,

«  upacientov so stentmi plucnych zil, pretoze'sa katéter méze uvolnit alebo poskodit
stent,

« upacientov s kryoglobulinémiou, pretoze aplikacia kryogénnej energie méze viest
k cievnemu poskodeniu,

« v pripade stavov, kde sa vloZenie do predsiene alebo manipulacia v nej povazuje
za nebezpelnu, pretoze moze zvysit riziko perforacie alebo systémovej embolickej
udalosti,
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u pacientov s vnutropredsienovou plastikou alebo zaplatou, kedZe by sa
transseptalna punkcia nemusela uzavriet,

u pacientov s hyperkoagulopatiou alebo neschopnostou tolerovat antikoagula¢nu
lieCbu pocas elektrofyziologického postupu,

u pacientov s kontraindikaciou na invazivny elektrofyziologicky postup, pri ktorom
sa vlozenie katétra alebo manipulacia s nim v srdcovych dutinach povazuje za
nebezpelenstvo.

5. VYSTRAHY

Aby sa predislo riziku zasahu elektrickym pradom, musi byt konzola SMARTFREEZE
vzdy pripojena k napajacej sieti s ochrannym uzemnenim.

Tato konzolasa musi pouzivat len so zariadeniami spolo¢nosti Boston Scientific
a‘prislusenstvom uvedenym-v tejto prirucke, inak moéze dojst k zraneniu alebo smrti
pacienta.

Konzolu SMARTFREEZE ziadnym spdsobom neupravujte. M6Ze to ovplyvnit vykon
a/alebobezpecénost pacienta.

Ekvipotencialne uzemnenie poskytuje priame spojenie medzi podvozkom konzoly
SMARTFREEZE a vyrovnavacou zbernicou elektrického zariadenia. Nejde o ochranny
bod pripojenia.zeme.

Konzolu SMARTFREEZE musinainstalovat kvalifikovany/vyskoleny.zastupca
spolo¢nosti Boston Scientific. Na pomoc s instalaciou kontaktujte miestneho
zastupcu spoloc¢nosti- Boston Scientific alebo technickd podporu.

V konzole SMARTFREEZE nie su ziadne casti, ktoré by mohol opravovat pouzivatel.
Pocas pouzivania.u.pacienta sa nepokusajte konzolu SMARTFREEZE opravovat.

Nedotykajte sa konzoly SMARTFREEZE a pacienta sucasne, pretoze to moze spdsobit
poranenie pacienta.

Standardné metddy starostlivosti na vyhodnotenie funkcie frenickych nervov

a urcenie, kedy je potrebna intervencia, by sa mali pouzit vzdy pocas ablacii pravej
plucnej zily. Senzor DMS nie je urceny ako nahrada takychto Standardnych metod
starostlivosti.

Pred pouzitim si precitajte a postupujte podla navodov na pouzitie pre katéter
POLARX a sucasti kryoablacného systému. Dodrziavajte vietky kontraindikacie,
vystrahy a bezpecnostné opatrenia. V opacnom pripade mé6ze déjst k poraneniu
pacienta alebo k poruche pomocky.

Kryoablacna liecba aplikovana sbalonikom umiestnenym'v plicnych zildch moze
spbsobit ich stendzu a poranenie prilahlych tkaniv, ¢o-ma za nasledok komplikacie
u pacienta vratane Umrtia. Ak sa posudzuje okluzia plucnych zil pomocou merania
tlaku, skontrolujte, ¢i je balonik spravne umiestneny pomocou skiaskopie alebo inej
vhodnej vizualiza¢nej techniky.
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6. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Elektrofyziologické postupy vratane ablacie mézu spésobovat arytmie.

Je na zodpovednosti pouzivatela, aby zabezpecil, Ze zariadenie pouzivané so
systémom spliia vietky miestne platné normy elektrickej bezpecnosti.

Kryoablacné postupy vykonavajte iba v ramci parametrov prostredia uvedenych
v Casti 14.1.1.

Kryoabla¢né postupy by sa mali vykonavat iba v pIne vybavenom zariadeni.

S tymto zariadenim a prislusenstvom pouzivajte iba izolované zariadenie (zariadenie
podla normy IEC 60601-1 typu CF alebo jeho ekvivalent).

Pouzitie iného prislusenstva, prevodnikov a kablov, ako su $pecifikované

alebo poskytnuté spolocnostou Boston Scientific, mbze viest k zvysenym
elektromagnetickym emisiam alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti tohto
zariadenia a viest k nespravnej prevadzke.

Nepripdjajte Ziadne zariadenie k ethernetovému portu.

Pripojte len externy monitor, ktory je kompatibilny s normou IEC 60601-1:2012 alebo
s.akymikolvek miestnymi ekvivalentnymi normami. Nepouzivajte napajaci panel ani

predlizovaci-kabel. Pri pripajani externého monitora ku konzole SMARTFREEZE sa ma

vykonat'hodnotenie poziadaviek'podla'normy IEC 60601-1:2012.

Vyhnite sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo
naukladaného naiinym zariadeniach, pretoze by to mohlo mat za nasledok
nespravnu prevadzku. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, je potrebné sledovat
spravnu funkciutohto a inych zariadeni, aby ste sa uistili, Ze funguju normalne.

Emisné charakteristiky tohto zariadenia umoznuju jeho pouZzitie v priemyselnych
oblastiach a v.nemocniciach (CISPR 11; trieda A). Pripouziti v obytnom prostredi
(pri ktoromsa zvycajne vyzaduje CISPR 11, trieda B) nemusi.toto zariadenie
poskytovat dostatocnu ochranu pre rddiofrekvenéné komunikacné sluzby.
Pouzivatel mdze byt nuteny vykonat opatrenia na zmiernenie rizika, ako je
premiestnenie alebo otocenie zariadenia.

Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni;ako su kable
antén a externé antény) sa nesmu-pouzivat blizsie ako 30 cm (12 in) k akejkolvek
Casti konzoly SMARTFREEZE, vratane kablov urcenych spolo¢nostou Boston
Scientific. V opa¢nom pripade moze dbjst’k znizeniu vykonu tohto'zariadenia.

Prenosné jednotky flash pripojte k portom-USB-iba na extrahovanie proceduralnych
udajov. Pripojenie USB kluca méze viest k predtym neidentifikovanym rizikam

pre pacientov, operatorov alebo tretie strany. Je zodpovednostou-nemocnice
identifikovat, analyzovat, hodnotit a' kontrolovat tieto rizikd. Usmernenie k tejto
zaleZitosti poskytuje norma IEC 80001-1:2010.

Spravne vyplachnite a zlikvidujte N,O pomocou vhodnych nemocni¢nych systémov.
Neodplyriujte v operacne;j sale.

Systém by mali obsluhovat iba lekari dékladne vyskoleni v elektrofyziologickych
postupoch.



Pri pripajani konzoly SMARTFREEZE k nemocni¢nému zdroju striedavého prudu
(sietova zasuvka) nepouzivajte napajaci panel ani predlZzovaci kabel.

NEZIADUCE UCINKY

V3etky mozné ocakavané klinické komplikacie suvisia viac s prislusenstvom a/alebo
terapeutickym katétrom, ktoré sa pouzivaju so systémom, nez so systémom samotnym. Na
ucel identifikacie moznych neziaducich ucinkov je pouzivatel pouceny, aby si precital navod
na pouzitie tykajuci sa katétrov a prislusenstva, ktoré budu pouzité pocas ablacného postupu.
Podobne ako u inych ablaénych systémov méze byt pouzitie konzoly SMARTFREEZE nahodne
spojené s miernymi alebo zavaznymi klinickymi komplikaciami suvisiacimi s intrakardialnymi
postupmi. MozZné neziaduce ucinky spojené s pouzitim systému okrem iného zahiaju
nasledujuce:

vedlajsie ucinky suvisiace so
zakrokom,

- alergicku reakciu (vratane
anafylaxie),

= komplikacie urogenitalneho
traktu,

- neziaduce ucinky suvisiace
s liekom a/alebo anestéziou,

- radia¢né poranenie/
popalenie tkaniva,

=~ zlyhanie/nedostato¢nu
funkciu obliciek,

-_vazovagalnu-odpoved,
arytmiu (novu alebo zhorsenu),

- poranenie vodivej drahy
(blokada srdca, poranenie
uzlov atd),

poranenie nervov, napriklad:
- poranenie frenického nervu,
- poranenie vagového nervu,

poranenie v désledku embélie/
tromboembdlie/vzduchovej
embdlie/plynovej embdlie/
embdlie cudzim telesom,

- cievnu mozgovu prihodu
(CVA)/mftvicu,

- tranzitérny ischemicky atak
(TIA),

- infarkt myokardu,

- neurologické poskodenie
a jeho symptémy, napriklad:

+ kognitivne
zmeny, poruchy
videnia, bolesti
hlavy, motorické
poskodenie,
zmyslové
poskodenie
a poruchu redi,

- plucnu embdliu,
- @asymptomaticki mozgovu
emboliu,
« _elektricky vyboj,

« _poranenie spojené
s poskodenim tkaniva a/alebo
prilahlych Struktur, napriklad:

poranenie pazeraka,

plicne poranenie,

zachytenie katétra,

fyzické zranenie,
« _poranenie srdca, napriklad:

-~ perforacia srdca/
tamponada srdca/
perikardialna efuzia,

- poskodenie chlopne,

- syndréom stuhnutia lavej
predsiene.
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8. SPOSOB DODANIA

Systém sa poskytuje ako jednotlivo balené nesterilné sucasti uvedené v ¢asti 1.1.

8.1 Podrobnosti o zariadeni

Nepouzivajte, ak su niektoré obaly pred pouzitim poskodené alebo neimyselne otvorené.

Nepouzivajte, ak je znacenie nelplné alebo necitatelné.

NepouZzivajte, ak je zariadenie po datume spotreby.

8.2 Manipulacia a skladovanie

Prevadzkové podmienky

+ Okolita teplota: 15 °Caz 30 °C
- Relativna vihkost: 30 % az 75 % bez kondenzacie

« " Atmosféricky tlak: 75,3 kPa az 106 kPa, 10,92 psi az 15,40 psi/
=2m.az2 438,4 m (-6,56 feet az 8 000 feet) nad hladinou mora

Prepravné podmienky

+ Teplota:-40 °Caz 55 °C(-40°F az 131 °F)
+ ~Relativna vihkost: neregulovana

- Atmosféricky tlak: neregulovany

Skladovacie podmienky

+ Okolitateplota: -40°C az55°C (<40 °F.az 131°F)
« Relativna vihkost: 30.% - 93,% bez kondenzacie

« Atmosféricky tlak: neregulovany

9. NAVOD NA POUZITIE

9.1 Dalsie polozky na bezpecné pouzivanie

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Nadrz na N,O schvélena spolo¢nostou BSC
Oxid dusny nezdravotnickejtriedy(N,O) schvéleny spolocnostou BSC

Volitelné:

senzor teploty na véeobecné ucely (séria 400),

- snimac tlaku (napr. jednorazovy snimac tlaku Edwards LifesciencesTruWave),
- senzor teploty pazerdka CIRCA S-CATH™,

- sterilny navlek dialkového ovladaca,

- sterilny navlek kabla senzora tlaku,

- LABSYSTEM PRO - spojovaci kabel SMARTFREEZE.



9.2 Nastavenie konzoly

VYSTRAHA: Tato konzola sa musi pouzivat len so zariadeniami spolo¢nosti Boston
Scientific a prislusenstvom uvedenym v tejto prirucke, inak moze dojst k zraneniu alebo
smrti pacienta.

VYSTRAHA: Nedotykajte sa konzoly SMARTFREEZE a pacienta sti¢asne, pretoze to méoze
sposobit poranenie pacienta.

UPOZORNENIE: Systém by maliiobsluhovat iba lekari dokladne vyskoleni
v elektrofyziologickych postupoch.

9.2.1

9.2.2

9.2.3

Umiestnenie konzoly

1.

3.

Umiestnite konzolu SMARTFREEZE do laboratéria EP, ¢im sa zaisti, ze hlavny vypinac,
sietovy napdjaci kabel, vyplachovacia hadica a nozny spinac zostanu pristupné.

Konzola SMARTFREEZE sa m6ze nasmerovat a uzamknut v polohe pomocou
Cervenych a zelenych kontrolnych pedalov na konzole SMARTFREEZE:

+ Stla¢enim cerveného peddla (vlavo) uzamknete kolesa a imobilizujete konzolu
SMARTFREEZE.

+ -Konzola SMARTFREEZE je plne ovladatelna, ked'sa stlaci zeleny pedal (vpravo).
Upravte vysku a uhol obrazovky naZelané nastavenie pomocou rukovati obrazovky.

Priprava nadoby s chladiacim médiom

Poznamka: Ak bola konzola SMARTFREEZE alebo nddrz skladovana na mieste, kde je
teplota'mimo odporucanej prevadzkovejteploty, konzola SMARTFREEZE m&ze potrebovat
dlhsi ¢as na pripravu na postup.

1.

4,

Potiahnutim otvorte dvierka konzoly SMARTFREEZE na jej zadnej strane na odkrytie
nadoby s chladiacim médiom.

Uistite sa, Ze je nadoba vycentrovana najej podpere.

Otocte gombik nddoby s chladiacim médiom proti. smeru pohybu hodinovych
ruciciek, aby ste otvorili ventil nadoby.

Zatvorte dvierka konzoly SMARTFREEZE.

Pripojenie nesterilnych komponentov

1.

Ak vyplachovacia hadica este nie je' pripojena ku konzole SMARTFREEZE,
pritiahnutim pomocou prsta pripojte jeden koniec ku kenektoru pre port
vymyvania na konzole SMARTFREEZE. Pripojte druhy koniec vyplachovacej hadice
k nemocni¢ného evakuacného systému. Konzola SMARTFREEZE sa dodéva so
Standardnou vyplachovacou hadicou. Adaptér moze byt potrebny, ak nemocnica
nepouziva rovnaky Standard.

Ak eSte nozny spinac nie je pripojeny ku konzole SMARTFREEZE, pripojte ho ku
konektoru nozného spinac¢a na konzole SMARTFREEZE (volitelné).
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10.

Poznamka: Najdite nozny spinac, aby ste minimalizovali riziko neamyselného
spustenia alebo zastavenia liecebnej relacie. V pripade potreby méze byt nozny
spinac pocas liecebnej relacie docasne vypnuty (pozrite si ¢ast 15.2 na strane 61).

Pripojte prepajaci modul (ICB) ku konektoru na prednom paneli konzoly
SMARTFREEZE. VSimnite si, Ze bezpecnostny blokovaci systém zabranuje
neumyselnému odpojeniu konektora.

Volitelny senzor pohybu branice (DMS): pozrite si ¢ast Senzor pohybu brdnice (DMS)
na strane 71, kde najdete kompletné prevadzkové pokyny.

« Nasadte senzor DMS na pacienta a zaistite ho.

+ Pripojte senzor DMS k'-modulu ICB.
Volitelny senzor teploty pazerdka (ETS)

. Zasunte senzor ETS do pacientaa zaistite ho.
+ Pripojte kdbel ETS k- modulu ICB.

+ Pripojte senzor ETS ku kablu ETS.
Volitelna sonda teploty pazerdka CIRCA S-CATH™,
+ - Zasunte sondu teploty pazeraka CIRCA S-CATH™ do pacienta a zaistite ju.
« . Pripojte kabel ETS (CIRCA) k modulu ICB.
«.. Pripojte sondu teploty pazeraka CIRCA'S-CATH™ ku kablu ETS (CIRCA).
Volitelny potencialny vyrovndvaci vodic:

+ Konzola SMARTFREEZE je vybavena potencidlnym vyrovnavacim vodicom. Ak
je topotrebné, pripojte ho podla Standardnych postupov pre dani nemocnicu.
Pozrite:sinormu IEC60601-1 pre systémy ME:

Volitelny dialkovy ovladac
« Pripojte diafkovyovladac k modulu ICB.
Volitelny kabel senzora tlaku

+ Pripojte kadbel senzora tlaku k modulu-ICB.

Poznamka: Kabelsenzora tlaku je nesterilny kabel, ktory sa pripaja k bezne
dostupnému senzoru tlaku, ktory méze byt v sterilnom poli. Ak sa pouziva
v sterilnom poli, zakryte kabel senzora tlaku pomocou sterilného navleku.

Volitelné pripojenie systému LABSYSTEM PRO

Poznamka: Pred pripojenim sa uistite, Ze je systémLABSYSTEM PRO vypnuty.

«+ Pripojte sériovy USB kabel k USB portu, ktory je najviac vlavo (smeruje k zadnej
strane konzoly SMARTFREEZE), na zadnej strane konzoly SMARTFREEZE.

+ Pripojte sériovy USB kabel k portu COM systému LABSYSTEM PRO. Podrobné
informacie o pripojeni portu ndjdete v navode na pouZitie systému
LABSYSTEM PRO.



9.2.4

Postup pri zapnuti konzoly

Poznamka: Je déblezité spustit konzolu SMARTFREEZE asponi pat (5) minut pred zacatim
postupu.

Poznamka: Ak chcete konzolu SMARTFREEZE odpojit od siete so striedavym prudom,
odpoijte sietovy napdjaci kabel zo sietovej zasuvky.

1. Aksietovy napajaci kdbel este nie je pripojeny ku konzole SMARTFREEZE, pripojte
ho k napajaciemu privodu konzoly SMARTFREEZE.

2. Pripojte sietovy napdjaci kabel do nemocnicnej siete so striedavym prddom (sietova
zasuvka).

UPOZORNENIE: Pri pripajani konzoly SMARTFREEZE k nemocni¢nému zdroju
striedavého prudu (sietova zdsuvka) nepouzivajte napajaci panel ani predlZovaci
kabel.

3. Zapniteshlavny vypinac na.zadnej strane konzoly SMARTFREEZE. Konzola
SMARTFREEZE vykona autotest'na ubezpecenie; ze funguje spravne.

Poznamka: Ak sa konzola SMARTFREEZE nespusti normalne alebo ak sa pocas
procesu spustenia zobrazi systémové hldsenie, pozrite si ¢ast RieSenie problémov na
strane 56:.

4.~ Domovska obrazovkasa zobrazi, ked konzola SMARTFREEZE ukonci postup
spustenia (Obrazok 2).

5. Stlacte.ikonuCryo Therapy (Kryoterapia) na pristup k prihlasovacej obrazovke. Na
prihlasovacej obrazovke zadajte svoje pouzivatelské meno aheslo. Stlacte tlacidlo
OK na prihlasovacej obrazovke.

Hospital BOSIO]]

Scientific

Shut Down Records

Cryo Therapy

Obrazok 2. Domovska obrazovka
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9.3 Postup kryoterapie

9.3.1
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Nastavenie pacienta

1.

Stlacte tlacidlo Cryo Therapy (Kryoterapia) na domovskej obrazovke.

Poznamka: Ak sa tlacidlo Cryo Therapy (Kryoterapia) nenachadza v strednej
prednej Casti, opatovnym stlacenim tlacidla ju aktivujete.

Zobrazi sa obrazovka s informdaciami o pacientovi (Obrazok 3).

~Boston .
Scientific

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

Height (in)

Gender () Male () Female

Date of Birth

Physician

Obrazok 3. Obrazovka s informaciami-o pacientovi

Stlacte pole Patient ID (ID pacienta).
Zadajte Patient ID (ID pacienta) pomocou klavesnice'na obrazovke.

Ak je to prvy kontakt pacienta’s konzolou SMARTFREEZE na ucely lieCby, pomocou
klavesnice na obrazovke vyplnte polia s'informaciami o pacientovi.

Poznamka: Ak sa ID pacienta uz v databaze konzoly SMARTFREEZE nachadza,
stlac¢enim akéhokolvek miesta na ebrazovke sa-automaticky vyplnia zostavajuce polia
s informdaciami o pacientovi.

Pri vybere pola Physician (Lekdr) sazobrazi zoznam osetrujucich lekdrov.
V rozbalovacom zozname vyberte lekéra pacienta.

Poznamka: Sprdavcovia systému mozu pridatiekarov, ktori sa nenachadzaju

v aktudlnom zozname lekarov, pomocou moznosti Manage Users-> New Doctor
(Spravovat pouzivatelov -> Novy lekar), ktoré sa nachadzaju na obrazovke nastaveni.
Pozrite si ¢ast 11: Pouzivatelské profily.

Stla¢te tla¢idlo Next (Dalej), ktoré sa zobrazi po dokonceni zadavania informacii
o pacientovi. Udaje na obrazovke sa poZaduju pre polia ID pacienta, Meno,
Priezvisko a Lekar.



7. Zobrazi sa obrazovka Therapy (Lie¢ba) (Obrazok 4).

Poznamka: Po nastartovani a prejdeni na obrazovku lie¢by po prvykrat, ak sa
pouzivatel vrati na domovsku obrazovku, pri najblizSom prejdeni pouzivatela na
obrazovku informacii o pacientovi sa zobrazi tlaidlo Load Previous Patient (Nacitat
predchdadzajuceho pacienta). Stlacenim tlacidla Load Previous Patient (Nacitat
predchadzajuceho pacienta) automaticky vyplnite obrazovku informacii o pacientovi.
Po stlaceni tla¢idla Next (Dalej) sa nacita predchadzajuci postup u pacienta

(ak prebiehali nejaké liecby, postup bude pokracovat, ako keby lekar postup
neopustil).

8. Ak pouzivate systém LABSYSTEM PRO, zapnite systém LABSYSTEM PRO a riadte
sa pokynmi na nastavenie v jeho nadvode na pouzitie. Ak komunikacia s konzolou
SMARTFREEZE nie je nadviazang, stlacte tlacidlo Settings (Nastavenia) na obrazovke
liecby. Ked budete v okne nastaveni, stlacte tlac¢idlo Reconnect LABSYSTEM PRO
(Opatovné pripojenie systému LABSYSTEM PRO) a potom moznost OK v okne
nastaveni.

Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY
Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
LY
LSPV
Lpv

OTHER

Temperature

TEMPERATURE

Local Time:11:53

SETTINGS

- i NOTIFICATIONS & INDICATORS Qs TIMERS & RATES

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

FLOW: 11

PN e =20 == | :
\ PRESSURE: 0 ﬂ ¢ ®

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Obrazok 4.. Obrazovka liecby. = stav necinnosti
Klucové prvky obrazovky Therapy (Liec¢ba) su zvyraznené v.nasledujucej tabulke:

Oznacuje aktudlny stav systému (IDLE (Necinnost), READY

(Pripraveny), INFLATION (Naftiknutie), ABLATION (Ablacia),
STATUS: THAWING (Rozmrazovanie)). Aktivny stav sa zvyrazni (stav
systému musi uvadzat IDLE (Necinnost), ako znazornuje

Obrazok 4).

Otvori okno nastaveni pre ¢asovace, upozornenia a systémové
nastavenia.
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9.3.2
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Oznacuje elektricky stav katétra. Cervena bodka oznacuje, Ze nie
je elektricky pripojeny; zelena bodka oznacuje, Ze je elektricky
prepojeny a rozpoznany.

Oznacuje mechanicky stav kryokabla. Cervena bodka oznacuje,
Ze pripojenie kryokabla nie je dokoncené a vakuum je povolené.
Zelena bodka naznacuje, Ze kabel je mechanicky pripojeny,

ze vakuum je povolené a Ze v spatnej instalacii nedochadza

k Uniku.

Oznacuje stav prevadzky nozného spinaca. Cervena bodka
oznacuje, ze je nozny spinac vypnuty; zelend bodka oznacuje, ze
je nozny spinac zapnuty.

TEMPERATURL

Oznacuje teplotu vnutri kryobaldnika v stupnioch Celzia (°C).

1 ESOPHAGUS
& TEMPERATURE
10°C to 40°C

Teplota pazeraka (ak je pripojeny).

Krivka senzora pohybu branice (DMS) s amplitudou
v percentach referenénej hodnoty (ak je pripojeny).

E
13 lbs

Oznacuje priblizné mnozstvo plynu-N, O, ktory sa nachadza
v.nadobe s chladiacim médiom; v lbs (librach) alebo
kilogramoch (alebo minutach, ak je to vybraté v nastaveniach).

Predbezna ablacia

Pripravte katéter POLARX a iné sterilné-sucasti v stilade s ich navodmina pouzitie.

VYSTRAHA: Pred pouzitim si preéitajte a postupujte podla navodov na pouzitie

pre katéter POLARX a sucasti kryoablacného systému. Dodrziavajte vsetky
kontraindikacie, vystrahy a bezpecnostné opatrenia.V opacnom pripade moze dojst
k poraneniu pacienta alebo k poruche pomacky.




| ABLATION SUMMARY

- ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

TEMPERATURE

RIPV
Temperature

0
LSPV 0
Lpv 0
0
0

Total:

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

SETTINGS

Jib-

ITHER
Sl

MR —pe—— b R = Kl B
| NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES — —

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C
[,{Tm’ﬂ Zoom: 100% [l TemperaTURE

SYSTEM INFO

®  rocwawrc
—= - SEC —— FLOW: 11

e ———— e \
) NO PACING DETECTED 4 azin [l PRESSURE: 0 ﬂ Jo
| i e

- ) || ™METOISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Ablation
Duration

@n

VACUUM ON

Obrazok 5. Qbrazovka lie¢by — stav NECINNOSTI - pripojeny platny katéter

DodrZziavajte navod na pouzitie katétra POLARx na pripojenie sucasti ku konzole
SMARTFREEZE.

Volitelny senzor tlaku.

+ _Informacie o vybalovanindjdete v navode na pouzitie bezne dostupného senzora

tlaku.

« () Pripojte bezne dostupny senzor tlaku k [dmenu vodiaceho drétu katétra POLARx

(alebo k-adaptéruY pripojenému k [limenu vodiaceho drotu katétra POLARX).

«  Pripojte bezne dostupny senzor tlaku ku kablu senzora tlaku.

Poznamka: Pred zavedenim dialkového ovladacaa/alebo kabla senzoru tlaku
do sterilného prostredia vlozte tieto pomocky do sterilného navleku.

Stlacte tlac¢idlo VACUUM ON (Vakuum-zapnuté) na obrazovke lieCby (Obrazok 5).

Poznamka: Ak kryokabelnie je spravne pripojeny ku katétru POLARx a konzole
SMARTFREEZE, zobrazi sa systémové hlasenie. Ak sa zobrazi toto hldsenie, overte
pripojenia kryokabla a stlacte tlac¢idlo OK v.okne hldsenia na opatovny pokus

o zapnutie vakua. Ak chcete zavriet okno bez zapnutia vakua, stlacte tlacidlo Cancel
(Zrusit).

Stav systému musi uvadzat READY (Pripraveny) a na obrazovke lie¢by sa musi
objavit tlacidlo INFLATE (Nafuknut) (Obrézok 6). Okrem toho sa maju tlacidlo
START (Spustit) na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE a indikator na dialkovom
ovladaci osvetlit nazeleno.
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Poznamka: Ak chcete na katétri odpojit vakuum, stlacte na obrazovke liecby tlacidlo
VACUUM OFF (Vakuum vypnuté) alebo stlacte na dialkovom ovladaci tlacidlo
zastavenia. Vakuum je mozné odpojit len zo stavu READY (Pripraveny).

I | ABLATION SUMMARY
= | ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: E INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV

Temperature
LSPV.

TEMPERATURE

0
0
0
0
0

Local Time:11:57

SETTINGS

80
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

A 10°Cto 40°C
FLOW: 46

e P - - |
) NO PACING DETECTED o N PRESSURE: 0 ﬂ ¢ °
\ [ \ 4

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI % ®

| s @ 540 e

@ &

Obrazok 6. Obrazovka lie¢by —stav PRIPRAVENY

Poznamka: Pri zisteni poruchy sa zobrazf systémové hlasenie s podrobnymi
informaciami o zlyhani. Kroky na rieSenie problémov najdete v Casti RieSenie
problémov nastrane 56.

5. Skontrolujte, ¢Cimeradlo nadoby s chladiacim médiom oznacuje, ze je dostatok
chladiaceho média na vykonanie lieCebného postupu.V pripade potreby zmente
nadobu podla pokynov uvedenych v €asti 9.2.2.

9.3.3 Ablacia

VYSTRAHA: Pred pouzitim si preitajte a postupujte podla navodov na pouzitie
pre katéter POLARX a sucasti kryoabla¢ného systému. Dodrziavajte vsetky
kontraindikacie, vystrahy a bezpecnostné opatrenia.V opacnom pripade moze
dodjst k poraneniu pacienta alebo k poruche pomacky.

9.3.3.1 Pouzivatelom volitelné nastavenia

Pred spustenim postupu skontrolujte nastavenia ablacie, Casovace a predvolby stlacenim
tlacidla Settings (Nastavenia) na obrazovke lie¢by. Zobrazi'sa-okno nastaveni (Obrazok 7).
Ak chcete zmenit Ciselné parametre, stlacte Ciselni hodnotu a potom ju upravte pomocou
Sipok nahor/nadol. Ak chcete zmenit prepnuté parametre, dotknite sa prepinacieho tlac¢idla
vedla kazdého parametra.
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‘ TIMERS PREFERENCES Inflate Speed SYSTEM SETTINGS

Slow (/ Fast Chart Type
Cooling Timer Target: - C Enhanced Ablation Notification Line Area
Thaw Timer Target: 0 °C off @ ) on Refrigerant Level o L. @
Auto Playback Weight Min
! NOTIFICATIONS PREFERENCES off @ )on
Low Abation 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:
DMSSENSTIVITY: o NN P IfTTI < 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS off @ )on = Ablation Timer: 240 seconds

i i s MAX value 240 sec
Audio Alert off @ ) on B TTI + Duration Timer:

IfTTI< 60 Ablation Timer: TTl + 180 seconds

Ablation Timer: TTl + 240 seconds
OK Cancel

Obrazok 7. Okno nastaveni

+ “Vyberte ¢iselnu hodnotuvedla polozky Cooling Timer Target (Ciel ¢asovaca
chladenia). Nastavte moznost Cooling Timer Target (Ciel casovaca chladenia)
na pozadovanu-teplotu pomocou $ipok nahor/nadol v okne hastaveni. Casova¢

Cooling Time (Cas chladenia) na obrazovke lie¢by sa zastavi, ked teplota
dosiahne tuto predvolenu hodnotu:

+ = Vyberte ¢iselnu hodnotu vedla polozky Thaw Timer Target (Ciel casovaca
rozmrazovania). Nastavte moznost Thaw Timer Target (Ciel casovaca

rozmrazovania) na pozadovanu teplotu pomocou Sipok'nahor/nadol v okne

nastaveni. Casova¢ Thaw Time (Cas rozmrazovania) na obrazovke liecby sa

zastavi, ked'teplota dosiahne nastaveny bod zvoleny v tomto poli.

+ Vyberte ¢iselnu hodnotuvedla polozky Low Ablation Temperature (Nizka

teplota abldacie). Nastavte moznost Low Ablation Temperature (Nizka teplota

ablacie) na'pozadovanti teplotu pomocou $ipok nahor/nadol. Udaje grafu

Temperature (Teplota) na obrazovke liecby sa zmenia zmodrejna cervend

pocas stavu ablacie, ked teplota dosiahne nastaveny bod zvoleny v tomto poli.

+ Vyberte ¢iselnd hodnotu vedla polozky High Ablation Temperature (Vysoka

teplota ablacie). Nastavte moznost High Ablation Temperature (Vysoka

teplota ablacie) na pozadovanu teplotu pomocou $ipok nahor/nadol. Udaje

grafu Temperature (Teplota) na obrazovke liecby sa zmenia z modrej na
Cervenu pocas stavu ablacie, ked teplota dosiahne nastaveny bod zvoleny
v tomto poli.
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+ Vyberte ¢iselnu hodnotu vedla polozky Esophagus Temperature (Teplota

STATUS:

A

TEMPERATUI

pazeraka). Nastavte moznost Esophagus Temperature (Teplota pazeraka)

na pozadovanu teplotu pomocou Sipok nahor/nadol. Ked teplota dosiahne
nastaveny bod zvoleny v tomto poli, hodnota Esophagus Temperature
(Teplota pazeraka) na obrazovke lie¢by sa zmeni na ervenu a bude blikat,
cerveny okraj okolo obrazovky bude blikat a zahlavie grafu teploty bude blikat
nacerveno so zvukovym upozornenim (Obrazok 8). Upozornenie sa méze
zobrazit pocas fazy INFLATION (nafuknutie), ABLATION (ablacia) aj THAWING
(rozmrazovanie).

t Terry Smith ABLATION SUMMARY

INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
2%
LSPV
Py

OTHER

Total:

Ablation Site Ablations Duration (sec)

NOTIFICATION

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS "ﬂ TIMERS & RATES

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

Zoom: 100%

Ablation

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Duration

ﬁ{ TEMPERATURE - SYSTEM INFO

10°C to 40°C
FLOW: 7870

ot | PRESSURE: 453 ﬂ ¢
| kg
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI | —
) e
\_/

Treatment: 2 of 2

Obrazok 8. ‘Upozornenie na moznost Esophagus temperature (Teplota pazeraka)

+ Ak pouzivate sondu teploty pazeraka CIRCA™ S-CATHso sondou teploty série

400 alebo bez nej, automaticky-sa zobrazi obrazok sondy teploty pazeraka
CIRCA™ S-CATH (Obrazok 9). Beznd sonda teploty pazeraka CIRCA™ S-CATH ma
12 senzorov, pricom niektoré modely maju aj proximalny senzor.
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ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
2%
LSPV
Py

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

TIMERS & RATES

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

it s [1[ TEMPERATURE SYSTEM INFO
4 L

- SO0 - FLOW: 0

NO PACING DETECTED | 4 ‘ PRESSURE: 0 ﬂ J

TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

| Ablation
| Duration

@s

Obrazok 9. Sonda teploty pazerdka CIRCA™ S-CATH

«\“Zobrazena hodnota Esophagus Temperature (Teplota pazeraka) bude vzdy
najnizsia teplota nameranavo vietkych senzoroch. Senzor s najnizSou teplotou
bude tiez zvyrazneny modrou farbou. Pri poklese teploty v postihnutych
oblastiach budu zvyraznené iba senzory s najnizsou teplotou (pozri
Obrazok 10). Upozorhujeme, Ze je mozné, aby viac ako-jeden senzor mal
rovnaku teplotu, ako ukazuje Obrazok 9.

Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY

INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
| 2%
LSPV
Py
OTHER

Total:

Ablation Site Ablations Duration (sec)

Temperature
TEMPERATURE

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

TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ” ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE
Zoom: 100% TEMPERATURE

~ SYSTEMINFO

—— ¢ - FLOW: 0

NO PACING DETECTED | ] | PRESSURE: 0 ﬂ JO ®
) TIME TO ISOLATION — qb

E
14 Ibs

Ablation
Duration

Obrazok 10. Sonda teploty pazeraka CIRCA™ S-CATH - Zvolené nizke teploty
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« Ak ktorykolvek zo senzorov nie je funkény, bude zvyrazneny ¢ervenou farbou
(pozri Obrazok 11).

i _ABLATION SUMMARY

2 | | Ablation site Ablations

N |
THAWING ;‘

Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE
op

Total:

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

SETTINGS

e \
“w

b

OTHER
S

NOTIFICATIONS & INDICATORS

ESOPHAGUS
m TEMPERATURE

10°C o 40°C

DIAPHRAGM MOVEMENT
3 Zoom: 100%

Ablation
Duration

TIMERS & RATES

MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C

G - SEC

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

THAW TIME TO 0 °C
SYSTEM INFO

—— ‘ FLOW: 11

F| PRESSURE: 1 ﬂ ¢
—

3
14 Ibs

TIME SINCE TTI

Obrazok 11. Sonda teploty pazeraka CIRCA™ S-CATH — Nefunkéné senzory

+ Vyberte¢iselndhodnotu vedla polozky Diaphragm Sensor Limit (Limit
senzora bréanice). Nastavte moznost Diaphragm Sensor Limit (Limit senzora
branice) na pozadovanu-percentualnu hodnotu pomocou Sipok nahor/nadol.
Ked'percentudlna hodnota dosiahne nastaveny bod zvoleny v tomto poli,
hodnota senzora DIAPHRAGM MOVEMENT (Pohyb branice) na-obrazovke
liecby sa.zmeni na cervenu.a bude blikat, Cerveny okraj okolo obrazovky
bude blikat a:zahlavie grafu teploty bude blikat nac¢erveno so zvukovym
upozornenim (Obrazok 12):Upozornenie sa moZe zobrazit pocas fazy ablacie.
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1t Terry Smith ABLATION SUMMARY
— Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING
NOTIFICATION

11 Local Time: 12:05

SETTINGS

' : : o ‘.

NOTIFICATIONS & INDICATORS Qs TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C
oo\ Chodsii i m TEMPERATURE SYSTEM INFO
& |

10°C o 40°C
= FLOW: 7847

PRESSURE: 448 g
&
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI s— % ®
&2 = 1]
\BlS

. Never ely solely on

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

Obréazok 12. Upozornenieppre senzor Diaphragm Movement (Pohyb branice)

+ -Vlyberte ¢iselnd hodnotu vedla polozky Diaphragm Sensor Zoom (Priblizenie
senzora branice). Nastavte moznost Diaphragm Sensor Zoom (PribliZzenie
senzora branice) na pozadovanu percentudlnu hodnotu. Graf DIAPHRAGM
MOVEMENT (Pohyb branice) na obrazovke liecby sa priblizi k nastavenému
percentu. (pouziva-sa na zobrazenie mensich odpovedi signalu).

+ Nastavte moznost DMS SENSITIVITY (Citlivost senzora DMS) na pozZadovanu
uroven pomocou Sipok nadol a nahor., (Pouziva sa na-nastavenie prahu detekcie
senzora DMS: NiZsie nastavenia vyzaduju silnejsie signaly senzora DMS, aby
mohli byt registrovang, a vyssie nastavenia umoznuju registrovat slabsie signaly
DMS):

« Volitelné: Posunte senzor DMS do polohy Off (Vypnuté), ¢im zakazZete senzor
DMS naobrazovke lieby. (Bezne sa pouziva pri ablacii zil, ktoré nemaju vplyv
na frenicky nerv),

+ Volitelné: Posunutim funkcie Audio Alert (Zvukové upozornenie) do polohy
Off (Vypnuté) vypnete zvukové upozornenie, ak sa aktivuju upozornenia na
moznosti DMS Sensor Limit (Limit senzora DMS) a Esophagus Temperature
(Teplota pazeraka).

+ Volitelné: Nastavte rychlost nafukovania na nizku posunutim posuvnika pri
polozke Inflate Speed (Rychlost nafukovania) na'moznost Slow (Pomaly).
Predvolend hodnota je nastavenana moznost Fast (Rychlo).

+ Volitelné: Nastavte graf teploty kryobalénika na obrazovke lie¢by na zobrazenie
vyplnenych oblasti grafu posunutim posuvnika pri polozke Chart Type (Typ
grafu) na moznost Area (Oblast). Predvolend hodnota je nastavend na moznost
Line (Ciarovy).
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Volitelné: Nastavte meradlo hladiny N,O Tank (Nadoba s N,0) na obrazovke
lie¢by na zobrazenie v librach posunutim posuvnika pri polozke Refrigerant
Level (Hladina chladiaceho média) na moznost Weight (Vaha). Predvolend
hodnota je nastavena na Min (Minuty).

Volitelné: Nastavte uroven hlasitosti varovania na poZzadované nastavenie

stlacenim tlacidla a, ¢im znizite hlasitost, alebo tlacidla @, ¢im zvysite
hlasitost. Predvolena hodnota je nastavena na strednu Uroven hlasitosti.

Volitelné: Posurite funkciu Auto Playback (Automatické prehravanie)

do pozicie Off (Vypnut), ¢im vypnete automatické zobrazovanie rezimu
prehravania po ukonceni stavu rozmrazovania. Predvoleny stav je nastaveny na
moznost On (Zapnuté).

Volitelné: Enhanced Ablation Notification (Rozsirené oznamenie ablacie)
sposobi;, Ze sa‘objavi celistvy modry okraj obrazovky v stavoch nafukovania

a rozmrazovania (pozri Obrazok 14), ako aj blikajuci modry okraj v stave ablacie.
Okrem toho sa pri prechode do stavu ablacie a jeho opustani ozve zretelny
pocutelny-zvuk:Posufite funkciu Enhanced Ablation Notification (Rozsirené
ozndmenie ablacie) do polohy Off (Vypnuté), ¢im vypnete rozsirené oznamenia
ablacie. Predvoleny stav je nastaveny na-moznost On (Zapnuté).

Vyberte pozadované nastavenie casovacov ablacie z troch moznosti:
- Fixed Timer (Pevny ¢asovac)

Nastavte moznost Fixed Timer (Pevny ¢asovac) na pozadovany ¢as
pomocou Sipok nahor/nadol v okne nastaveni. Ablacia sa zastavi, ked
sa dosiahne nastavena hodnota pre moznost Ablation Time (Cas
ablacie) zvolena v tomto poli.Hodnota Ablation Time (Cas ablacie) sa
tiez moze nastavit priamo na obrazovke liecby pomocou bielych Sipok
nahor/nadol.

- TTI Fixed Timer (Pevny ¢asova¢ TTI)

Tato moznost ¢asovaca umoznuje pouzivatelovi vopred urcit celkové
mnozstvo ¢asu ablacie nazaklade ¢asu doizolacie zily.

Tato moznost vyzaduje tri (3) pouzivatelské nastavenia: Time To Isolation
(Cas do izolacie) (TTI), Shorter Duration (Kratsie trvanie) (Then (Potom))
a Longer Duration (DlhSie trvanie) (Else (Ing)).

Ak sa zila izoluje skor,-ako sa dosiahne pouzivatelom nastaveny ¢as TTl,
bude celkovy ¢as ablacie trvat kratsie. Ak sa zila izoluje neskér alebo

v rozsahu pouzivatelom nastaveného-¢asu TTl, celkovy ¢as ablacie bude
trvat dlhsie. Tri nastavené body sa-upravia vyberom pozadovaného
nastavenia a pomocou Sipok nahor/nadol.

Nastaveny bod TTI sa da upravit v-10-sekundovych prirastkoch od

30 sekund az do maximalnej hodnoty 0 10 sekind mensej, ako je
nastavenie kratSieho trvania. (Napriklad-hodnota TTl sa méze upravit
z30na 170, ak je kratSie trvanie nastavené na 180 sekund).

KratSie trvanie sa da upravit v 30-sekundovych prirastkoch od 60 sekind
(ak je pouzivatelské nastavenie TTI nastavené na 50 sekund alebo menej)
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do maximalnej hodnoty o 30 sekind mensej, ako je dlhsie trvanie
(maximalne 210 sekund).

DIhSie trvanie sa da upravit v 30-sekundovych prirastkoch od 90 sekund
(ak je pouzivatelské nastavenie kratSieho trvania nastavené na
60 sekund) do 240 sekund.

Ak je zvolena moznost TTI Fixed Timer (Pevny ¢asovac TTI), trvanie
ablacie na obrazovke lie¢by zobrazi nastavenie dlhsieho ¢asu ablacie.
Ak pouzivatel oznadi, Ze je zila izolovana pred tymto nastavenym
bodom, hodnota Ablation Duration (Trvanie ablacie) sa zmeni na
kratsiu dobu ablacie a na niekolko sekund bude blikat. Zakazdym, ked'
sa trvanie ablacie automaticky zmeni pomocou konzoly SMARTFREEZE,
trvanie ablacie zablika.

—“TTI + Duration Timer (TTIl + Casovac trvania)

Tato moznost ¢asovaca umoznuje pouzivatelovi vopred ur¢it mnozstvo
dodatocného ¢asu ablacie na zaklade ¢asu do izolacie zily.

Tatomoznost vyzaduje tri (3) pouzivatelské nastavenia: Time To Isolation
(Cas doizolacie) (TTH, Shorter Additional Time (Kratsi dodatocny cas)
(Then (Potom)).a Longer Additional Time (DIhsi dodato¢ny cas)

(Else (Iné)).

Ak sa zila izoluje pred tymto pouzivatelom nastavenym ¢asom TTI,
ablacia bude trvat kratsi‘dodato¢ny ¢as od casu TTI. Ak sa Zila izoluje
neskor alebo.vrozsahu pouzivatelom nastaveného ¢asu TTl, potom
bude celkova abldcia trvat dIhsi dodato¢ny ¢as od ¢asuTTI. Tri nastavené
body sa upravia vyberom pozadovaného nastavenia a pomocou Sipok
nahor/nadol.

Nastaveny bod TTl'sa da upravitv 10-sekundovych prirastkoch od
30-sekind'do 210 sekiind.

Kratsi dodatocny €as sa da upravit v 30-sekundowvych prirastkoch od
60 sekund (ak je pouzivatelské nastavenie hodnoty TTl nastavené na
50.sekund alebo menej) do maximdéinej hodnoty o 30 sekind men3ej,
ako je dlhsie trvanie (maximalne 210 sekund).

DIhsi dodato¢ny ¢as sa da upravit v 30=sekundovych prirastkoch od
60 sekund(ak je pouzivatelské nastavenie kratsieho trvania hastavené
na 60 sekund) do 240 sekund.

Pri zvoleni tejto-moznosti bude trvanie ablacie zobrazovat 240 sekund

bez ohladu na nastavené body na obrazovke nastaveni. Ak pouzivatel
oznadi, Ze je zila izolovana pred nastavenou hodnotou, trvanie ablacie
zobrazi aktudlny cas ablacie plus kratsi ¢as. Ak pouzivatel oznadci, Ze je zila
izolovana po tejto nastavenej hodnote, trvanie ablacie zobrazi aktudlny ¢as
ablacie plus nastavenie dlhsieho ¢asu. Zakazdym, ked'sa trvanie ablacie
automaticky zmeni pomocou konzoly SMARTFREEZE, trvanie ablacie
zablika. VSimnite si, ze maximalna doba ablacie je vzdy 240 sekund.

Poznamka: Ak je pocas ablacie manudlne zmenené trvanie ablacie, tato zmena bude
ucinna len pri aktualnej ablacii. Nasledné ablacie sa vratia k pévodnému nastaveniu
preferencii pouzivatela.
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9.3.3.2 Zaciatok postupu kryoablacie

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Postup ablacie na izolaciu plucnych zil nadvazuje na nasledujuci algoritmus:

Nafuknutie kryobaldnika

Umiestnenie kryobaldnika

Zmrazenie

Rozmrazovanie

Vyfuknutie kryobaldnika

Premiestnenie/odstranenie
kryobalonika

Obrazok 13.- Algoritmus postupu ablacie

Poznamka: V ktoromkolvek momente pocas procesu je mozné nastavit miesto ablacie
stlacenim tlacidla miesta'ablacie na-obrazovke liecby alebo pomocou lavej a pravej Sipky
na dialkovom ‘ovladati. K dispozicii sunasledujuce miesta ablacie: Other (Ostatné), RSPV,
RIPV, LSPV, LIPV.

1. Akjeto Ziaduce, nafuknite kryobaldnik pomocou jednej z nasledujucich metéd:

. Stlacte tlacidlo SPUSTIT @ na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE.
. Stla¢te pedal nozného spinaca pre tlacidlo SPUSTIT (pravy peddl, zeleny).
. Stlacte tlacidlo INFLATE (Nafuknut) na obrazovke liecby.

. Stla¢te na dialkovom ovladaci tlacidlo SPUSTIT ®

Nasledujuce indikatory budu viditelné na obrazovke Therapy (Lie¢ba), ked kryobaldnik
dosiahne nafuknuty stav (Obrazok 14). Riadok Stav: bude uvadzat stav INFLATION
(Nafukovanie); zobrazenie katétra bude ukazovat nafuknuty balén; objaviasa tlac¢idla
STOP (Zastavit) a ABLATE (Ablovat); udaje o pohybe branice budud zakreslené na grafe
DIAPHRAGM MOVEMENT (Pohyb branice) a teplota pazeraka sa zobrazi pod polozkou
ESOPHAGUS TEMPERATURE (Teplota pazeraka).

Okrem toho bude tla¢idlo SPUSTIT na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE a indikator
nadialkovom ovladaci (ak sa pouziva) osvetlené namodroatlacidlo ZASTAVIT na prednom
paneli konzoly SMARTFREEZE bude osvetlené nabielo.
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ABLATION SUMMARY

Ablations Duration

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

RIPV
LSPV
Lpv |
OTHER |

Temperature
TEMPERATURE

Total:

Body Time:29 min

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C

o7\ Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
g 10°C to 40°C

R —— e 3 FLOW: 844

FIll| Pressure: 146 m ¢ °

3

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

| Ablation
Duration

Obrazok 14. Obrazovkaliecby = ked siraktivované rozsirené ozndmenia, stav nafukovania je
s celistvyym modrym oramovanim

Poznamka: 'V pripade potreby sa kryobalonik méze vyfuknut zo stavu INFLATION
(Nafukovanie) pomocou jednej z nasledujicich metod:

. Stlacenim tlagidla ZASTAVIT @ naprednom paneli konzoly SMARTFREEZE.

. Stlatenim pedéla noznéha spinata pre tlacidlo ZASTAVIT (lavy pedal,
oranzovy).

. Stla¢enim tlacidla STOP(ZASTAVIT) na obrazovke lie¢by:.

. Stla¢te na dialkovom ovladaci tlacidlo ZASTAVIT @

2. Umiestnite nafuknuty kryobalénik podla standardného klinického postupu a overte,
Ci je Zila poriadne okludovana.

3. Ak sa pouzije volitelny kabel senzora tlaku a senzor tlaku, na.obrazovke lie¢by
sa zobrazi hodnota tlaku spolu steplotou balénika a'grafom tlaku oproti ¢asu
namiesto grafu teploty balénika (pozri Obrazok 15). Tento graf pouZite na
stanovenie okluzie zily.

Poznamka: Tato funkcia nemusi byt k'dispozicii vo vietkych krajinach.
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ABLATION SUMMARY
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0
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0 |

R 0 |
0

Blood Pressure
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TEMPERATURE |
. Local Time:13:42 | | |
|

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C ———————————
157 Zoom: 100% m TEMPERATURE ‘ SYSTEM INFO
® 10°Cto 40°C

|1
FLOW: 914 S ‘ |

> . —_se y
A=t PRESSURE: 143 . |
| P! ° ‘ |
\ 31 ] O ISOLATIO TEMP @ TTI .;!h o

6 4 . Sec e see i

(nle)
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Duration

Obrazok 15. Obrazovka lie¢by — stav nafukovania s grafom tlaku

4, < ‘Spustite kryoablacnu liecbu pomocou jednej z nasledujucich metéd:

. Stla¢te tlacidlo SPUSTIT @ na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE.
. Stla¢te pedalnozného spinaca pre tlacidlo SPUSTIT (pravy pedél, zeleny).
. Stlacte tlacCidlo ABLATE (Ablovat) na obrazovke liecby.

. Stla¢te na dialkovom ovladaci tlacidlo SPUSTIT ®

Poznamka: V pripade potreby sa‘mdze vstrekovanie v stave ABLATION (Ablacia)
zastavit a kryobalénik sa méze vyfuknut jednymz nasledujucich spésobov:

+ Stlacenim tlacidla ZASTAVIT@ na prednom- paneli konzoly SMARTFREEZE
zastavite vstrekovanie. Opdtovnym stlacenim tlacidla STOP (Zastavit) vyfuknete
kryobalonik.

+ Stlacenim peddla nozného spinaca pre tlacidlo STOP (Zastavit) (favy peddl,
oranzovy) zastavite vstrekovanie. Opatovnym stlacenim pedala nozného
spinaca pre tlacidlo STOP (Zastavit) vyfuknete kryobaldnik.

+ Stlacenim tlacidla STOP (Zastavit) na‘obrazovke lieCby zastavite vstrekovanie.
Opatovnym stlacenim tlacidla STOP (Zastavit) vyfuknete kryobalonik.

- Stlacenim tlacidla ZASTAVIT@ na dialkovom ovladaci zastavite vstrekovanie.
Opatovnym stlacenim tlacidla STOP (Zastavit) vyfuknete kryobalonik.
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ABLATION SUMMARY

Ablations Duration

INFLATION ABLATION THAWING
RIPV
LSPV
LV 0 |
OTHER 0 |
Total: 0

Temperature

In Body Time:70 min Local Time: 14:47 | | |
= = |

SETTINGS

(75 x| H B

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C ———————————
157 Zoom: 100% m TEMPERATURE ‘ SYSTEM INFO
® 10°Cto 40°C

|k
: - = FLOW: 7847 ® ‘ I

A0 F PRESSURE: 462 m ¢ ° 2 ‘ |
| 31 ] TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI — ';!F e |l
s - _

\BlE]

[(Anae ° 240 s Treatment: 1 of 1 ’

Obrazok 16.-Obrazovka lie¢by - stav-ablation (ablacia)

5. Ked'sasystémnachdadza v.stave ABLATION (Abldcia), na obrazovke liecby budu
viditelné nasledujuce indikatory (Obrazok 16):

- Riadok STATUS (Stav) bude uvadzat stav: ABLATION (Ablacia).
- Tlac¢idlo ABLATE (Ablovat) sa nahradi tla¢idlom STOP (Zastavit).

. Teplota kryobaldnika sa vykresfuje na grafe Temperature (Teplota)
kryobalénika.

« Hodnota teploty za¢ne klesat.

« Zobrazenie katétra sazmenina ¢asovac ablacie a casovac pre Ablation Time
(Cas ablacie) sa zacne zvysovat.

+ Nad ¢asovacom ablacie sa zobrazi blikajuca snehova vlocka.

+ Ak su aktivované rozsirené oznamenia ablacie, modry okraj okolo obrazovky
bude blikat.

+ Polozka MINIMUM TEMPERATURE (Minimalna teplota) zobrazuje najnizsiu
zaznamenanu teplotu.

+ Kdispozicii bude moznost TREATMENT NOTES (Poznamky k liecbe) .

+ Na obrazovke liecby stlacte tlaCidlo TREATMENT NOTES (Poznamky
k lieCbe), ¢im pridate pozorovania a dalSie relevantné informacie do
liecebného suboru (Obrazok 17).

« Stlacte biely priestor vokne TREATMENT NOTES (Poznamky k liecbe).

+ Stlacenim tlacidla OK uloZte pridané poznamky alebo tlac¢idlom
Cancel (Zrusit) zatvorte okno TREATMENT NOTES (Pozndmky
k liecbe) bez ulozenia.
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: TREATMENT NOTES

Obrazok 17. Okno TREATMENT NOTES (Poznamky k lie¢be)

e
FLOW

« Tla¢idlo Low Flow (Nizky prietok) &5 bude k dispozicii.

+. 'V pripade potreby stlacte tlacidlo nizkeho prietoku, aby ste znizili
prietok do katétra 010 %. Po aktivacii nizkeho prietoku sa pod
polozkou TEMPERATURE (Teplota) balénika zobrazi indikator
Low Flow (Nizky prietok) a tlacidlo nizkeho prietoku zmizne (pozri
Obrazok 18).

Poznamka: Tlacidlo Low flow (Nizky prietok) je viditelné len v stave
ablacie.

Poznamka: - Tato funkcia.nemusi byt k dispozicii vo vietkych krajinach.

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV

TEMPERATURE

RIPV

LSPV

LiPV 0
OTHER 0

Total: 0

Temperature

Low Flow 0 ~ o ) S : i < : In Body Time:71 min Local Time: 14:48 |

ABLATION TIME

NOTIFICATIONS & INDICATORS

Ablation
Duration

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIM C THAWTIMETO 0 °C

o7\ Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO

10°C o 40°C
x FLOW: 7002

3
7.7 Kg

| F PRESSURE: 439 m 5
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI — ';!P 2

Obrazok 18. Low Flow (Nizky prietok) sa aktivuje

Poznamka: Prizisteni poruchy sa zobrazi systémové hlasenie s podrobnymi
informdaciami o zlyhani (pozri Obrazok 19).
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ABLATION SUMMARY N
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: Playback Mode RSPV
RIPV 0
Temperature

LSPV 0
0
1

TEMPERATURE
sl upv

OTHER

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

SETTINGS

@

Wait 5 minutes before attempt
Boston Scientific technical support and provi

DIAPHRAGM MOVEMENT S
Rl RACM I SYSTEM INFO

FLOW: 7906

NOTIFICATIONS & INDICATOR!

PRESSURE: 478
1BP: 0.0
OBP: -13.5

Exit Playback

Obrazok 19. - Systémové chybové hldsenie

« . Stlacte tlacidlo Mute (Stimit) v okne oznameni systému na docasné stimenie
zvuku vystrahy.

« Aksa chcete pokusit o obnovenie systému, stla¢te tla¢idlo Yes (Ano). Stlacenim
tlacidla No'(Nie).oznamenie systému skryjete bez vymazania'chyby.

- < Po stlaceni tlacCidla No (Nie) sa'na obrazovke lieCby zobrazi Indikator
systémovych hlaseni:

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

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS \ TIMERS & RATES

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

- FLOW: 7906

PRESSURE: 478
Lo

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

Exit Playback

Obrazok 20. Chyba pri prehravani

« Stlacenim ¢erveného trojuholnika v dolnej ¢asti obrazovky otvorte okno
systémovych hlaseni (pozri Obrazok 20 a Obrazok 21).
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t Terry Smith l | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

s GEEEE SYSTEM MESSAGE gBostone. |

Message

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

ABLATION TIME |
) (L)) | 240 !

sec

NOTIFICA

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

206

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

Obrazok21. Okno systémovych hlaseni

+ Aby ste vymazali v3etky aktivne hldsenia, stlacte tlacidlo Reset System
(Obnovenie systému) (pozri Obrazok 22).

ient smith jones l | ABLATION SUMMARY

RN SYSTEM MESSAGE gBoston.

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

Ablations Duration (sec)

C

TEMPERATURE

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

Obrazok 22. Okno vymazania zoznamu-systémovych upozornenf
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« Stlacenim tlacidla Close (Zavriet) zatvorite System Message (Systémové
hlasenie) (pozri Obrazok 23).

™ 28mm Patient smith jones i | ABLATION SUMMARY

‘w S SYSTEM MESSAGE Slg?grtﬁrllﬁc

Ablations Durati ec)

0
0

0
Message 0
0 0
1
1

TEMPERATURE

40
40

hin Local Time:14:39
SETTINGS
ABLATION TIME | @ 5

[ “I24o |
sec |

7" — m

NOTIFICA

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

217

e

Reset System ‘ Close

o e
Obrazok 23. Vymazané systémové hlasenie

- Udaje o pohybe branice budu zakreslené na grafe DIAPHRAGM MOVEMENT
(Pohyb branice) a aktualna amplituda’sa zobrazi ako percentualna hodnota.
Percentualna hodnota je zaloZzena na.nameranej odpovedi na zaciatku fazy
ablacie a znizi sa postupne, ako klesd odpoved pacienta na stimula¢ny signal.
Ak percentudlna hodnota dosiahne nastaveny bod, aktudlna percentualna
hodnota pohybu branice sazobraziv ¢ervenom kruhu a bude blikat, cerveny
okraj okolo.obrazovky bude blikat a zahlavie grafu Temperature (Teplota)
bude blikat nacerveno so zvukovym upozornenim (Obrazok 12). Upozornenie
sa zobrazi pocas fazy ablacie.

. Stlate ikonu [IH] na liste zahlavia NOTIFICATIONS & INDICATORS
(Upozorneniaa indikatory), ¢Cim zobrazite rychlu ponuku DMS a ETS na
Upravu-nastaveni (pozri Obrazok 24).

. Stlacte tlacidlo Reset Baseline (Obnovenie vychodiskovej-hodnoty)
v rychlej ponuke na obnovenie prahu DMS.

. Stlacte tlacidlo povolit/zakazat funkénost DMS.

- Stlacenim tlacidla zvukovej vystrahy vypnete zvukové vystrahy DMS a ETS
pocas postupu.

. Stlacte ikonu av rychlej ponuke DMS a ETS na'stimenie zvukovych
vystrah DMS a ETS pre sucasnu liecbu.

. Stlacte tlacidlo Save & Close (Ulozit a zavriet), ¢im uloZite zmeny
vykonané v rychlej ponuke DMS a ETS do predvolieb lekara.

Ak je hodnota senzora DMS menSia ako nastavenie citlivosti pre senzor DMS, graf
senzora DMS bude oznacovat stav No Pacing Detected (Nebola detegovana
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Ziad

na stimuldcia). Graf senzora DMS pozostava z bielej Ciary, ktora sa prispdsobi

priemernej zobrazenej hodnote DMS.

Poznamka: Nikdy sa nespoliehajte len na tento indikator. Ma len informacny
charakter.

STATUS:

TEMPERATURE

ABLATION TIME

o | 240
) | sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT

Zoom: 100%

For reference only. Never rely solely on these indicators.

© 240 © e,

Ablation
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ABLATION SUMMARY

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

SETTINGS
i
|

oms umm: 80 %

n ESOPHAGUS <
M TEMPVERATURE b ‘

: 100%
S omm
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B - 8 ) 07 sec E [

- 38 Kg
ESOPHAGUS TEMPERATURE: 20 °C

2 -@

Audio Alert Treatment: 1 of 1

Obrazok 24. Obrazovkaliecby = Quick Menu (Rychla ponuka) DMS a ETS

Aktudlne udaje o teplote pazerdka sa'zobrazia v stupnoch Celzia (°C). Ak teplota
dosiahne nastaveny bod, aktudlna teplota sa zobraziv ¢ervenom kruhu a bude
blikat, Cerveny okraj okolo obrazovky bude blikat a zahlavie grafu Temperature
(Teplota) bude blikat nacerveno-so zvukovym upozornenim (Obrazok 8).
Upozornenie sa zobrazi poc¢asfazy INFLATION (nafuknutie), ABLATION
(ablacia)-aj THAWING (rozmrazovanie). Stlacte listu zahlavia NOTIFICATIONS

& INDICATORS (Upozorneniaa indikatory), ¢im:zobrazite rychlu ponuku DMS

a ETS na upravu nastaveni.

Poznamka: Nikdy:sa nespoliehajte len natento indikator. Ma'len
informacny charakter.

Ked'teplota dosiahne nastaveny bod teploty ¢asovaca chladenia, zobrazi sa
namerany cas.

Poznamka: Pocas fazy ablacie bude konzola SMARTFREEZE pravidelne
vydavat pocutelny zvuk. Ak chcete upravit droven hlasitosti, stlacte tlacidlo
&) na znizenie hlasitosti a tlacidlo ) nazvysenie hlasitosti.
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+ Ked'sa urci, Ze je Zila izolovana, pouzite jednu z nasledujucich metéd na
oznacenie:

- Stlacte tlacidlo ® na obrazovke liecby.

« StlacCte a na dve sekundy podrzte zeleny pedal nozného spinaca.

- Na dialkovom ovladaci stlacte tlac¢idlo q>

. Po stlaceni sa pod polozkou Time to Effect (Cas do G¢inku) zobrazi ¢as
v sekundach od doby, kedy zacala ablacia.

Poznamka: V bode izolacie Zily sa na grafe Temperature (Teplota) zobrazi
zelend bodka. Bod izol4cie Zily mozno aktualizovat opatovnym stlacenim
tlacidla na izolaciuZily alebo stla¢enim a podrzanim zeleného pedala
nozného spinaca na tri sekundy. Ak je aktualizovany, zelena bodka sa
posunie do'nového izolacného bodu, polozka Temperature at Isolation
(Teplota pri izolacii) sa aktualizuje a pocitadlo Time Since Isolation (Doba
od izolacie) sa obnovi.

« Po identifikacii bodu izoldcie Zily sa na obrazovke lie¢by zobrazi teplota v bode
izolacie zZily a pocitadlo. doby od izoldcie sa za¢ne zvySovat. Pocitadlo Time
Since Isolation (Doba od izolacie) sa bude aj nadalej zvysovat, az kym systém
nevstupi do stavurozmrazovania.

- “Okrem toho budetlac¢idlo SPUSTIT na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE
aindikator na dialkovom ovladaci (ak sapouziva) blikat namodro a tlacidlo
ZASTAVIT na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE bude osvetlené nabielo.

Stlacenim-ikony. na liste zahlavia NOTIFICATIONS & INDICATORS (Upozornenia
a indikatory) pocas-ablacie sa zobrazi rychla’ponuka DMS a ETS. Tato ponuka
ponuka rovnaké Upravy senzora opisané v odrazkach DMS.a ETS v casti 9.3.3.2.

Pockajte, kym skonci ¢asovac ablacie.

Poznamka: Ked Casovac dosiahne nastaveny cas ablacie;, ablac¢na liec¢ba sa
automaticky zastavi a zacne sa faza rozmrazovania. Stav systému bude uvadzat
THAWING (Rozmrazovanie) (Obrdzok 25), tla¢idlo STOP (Zastavit) je zobrazené na
obrazovke liecby a tlacidlo zastavenia bude osvetlené nabielo: Ked'sa dosiahne
teplota rozmrazenia (20 °C); na obrazovke lie¢by sa zobrazi tlacidlo ABLATE (Ablovat).
Okrem toho sa tlac¢idlo SPUSTIT na prednom paneli kanzoly SMARTFREEZE a indikator
na dialkovom ovladaci, ak sa pouziva, osvetlia-namodro.
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Treatment: 3 of 3

Obrazok 25. Obrazovka lie¢by — stav THAWING (Rozmrazovanie)

Kedje systém v stave THAWING (Rozmrazovanie), na obrazovke lie¢by mozno pozorovat
nasledujuceindikatory:

- . Teplota kryobaldnika sa nadalej zakresluje na grafe Temperature (Teplota)
balonika:

+“Hodnota teploty zacina stupat.

. Casovac pre ¢as ablacie sa zastavi azmenisa na zobrazenie nafuknutého
katétra.

+ Polozka Minimum Temperature (Minimalna teplota) zobrazuje najnizsiu
zaznamenanu teplotu.

- Ked'teplota dosiahne nastaveny bod teploty pre polozku Thaw Timer (Casova¢

rozmrazovania), zobrazi sa namerany cas.
+ Pocitadlo doby od izoldcie sa prestane zvysovat.

« Ked'teplota dosiahne 20,°C, kryobaldnik sa automaticky vyfukne.

Poznamka: Predizenim spinac¢a ha deflaciu na rukovitikatétra sa kryobalénik

roztiahne na jeho maximalnu dizki'a umozni sa jeho uniformné zbalenie. Ak

chcete predlzovat balénik poc¢as vyfukovania, stlacte posuvaé na predlZovanie

na katétri POLARx smerom dopredu pred tym, nez systém dosiahne 20 °C.

Ak je to potrebné, znovu nafiknite baldnik a stlate postiva¢-na predlZovanie

na katétri POLARx smerom dopredu.
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Exit Playback l C

Obrazok 26. Playback Mode (Rezim prehravania)

8. Naobrazovke lie¢cby mozno pri prechode zo stavu THAWING (Rozmrazovanie) do
stavu READY (Pripraveny) pozorovat nasledovnu ¢innost:

a.  System zobrazi rezim Playback Mode (ReZim prehravania) automaticky.

+ Indikator stavu sa nahradiindikaciou rezimu Playback Mode (Rezim
prehravania).

. Zobrazi sa tlacidlo Exit Playback (Ukoncit prehravanie). Stlacenim
tohto tlacidla‘povolite zobrazenie udajov v redlnom case.

" Ak'chcete vypnut automaticky rezim Playback Mode (Rezim
prehravania) po stave THAWING (Rozmrazovanie), stlacte tlacidlo
nastaveni-na obrazovke lie¢by. Nastavte posuvac Playback Mode
(Rezim prehravania) do-polohy Off (Vypnuté) a v okne nastaveni
stlacte tlacidlo OK.

b. Tla¢idlo SPUSTIT na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE bude osvetlené
nazeleno, ked'je v stave READY (Pripraveny).

c. Tlacidlo STOP (Zastavit) na obrazovke liecby zmizne v-stave IDLE (Necinnost)
a tlacidlo INFLATE (Nafuknut) sa'zobrazi v stave READY (Pripraveny).

d. Zobrazi sa tlacidlo Complete Procedure (Dokoncit postup).

e. Ak sa okamzite stlaci tlacidlo Exit Playback (Ukoncit prehravanie), stav systému
najprv uvedie IDLE (Necinnost) a potom sa oznaci ako READY (Pripraveny),
pretoze systém evakuuje zostavajuce chladiace médium zo vstrekovacej linky.
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f. Ak sa stlaci tlacidlo Exit Playback (Ukoncit prehravania), zobrazi sa tlacidlo
PLAYBACK (Prehravanie). Stlacenie tlacidla PLAYBACK (Prehravanie) umoziuje
reviziu udajov z predchadzajucich ablacii. Stlacenim tlac¢idla PLAYBACK
(Prehravanie) vstupite do rezimu Playback Mode (Rezim prehravania), ako
zobrazuje Obrazok 26.

Poznamka: Ak sa za¢ne nové nafukovanie, systém automaticky ukonci
Playback Mode (Rezim prehravania).

9. Vyberte bod na grafe Temperature (Temperature) kryobalénika. Zobrazia sa
prislusné zaznamenané informacie od daného momentu.

+ Na zobrazenie udajov z predchadzajucich liecob v ramci aktualneho postupu
pouzite Sipky (Obrazok 26) Treatment (Liecba).

+ Vrezime Playback Mode (Rezim prehravania):

- CAktualizacia miesta ablacie pre kazdu liecbu je mozna stlacenim
tlacidla:miesta ablacie a vyberom pozadovaného miesta ablacie
z rozbalovacej ponuky.

«Bodizolacie Zily je mozné aktualizovat stlacenim tlacidla na
obrazovke lie¢by a zadanim nového ¢asu v sekundach. Zadany cas
musi byt pred zaatim doby rozmrazovania. Systém automaticky
aktualizuje hodnoty Temperature at Isolation (Teplota pri izoldcii)
a Time Since Isolation (Doba od izolacie), aby zodpovedali hovému
bodu'izolacie.

«Poznamky kliecbe sa mozu pridat/aktualizovat stlacenim tlacidla
naobrazovke liecby.

10. Ak sa pocas ablacie vyskytla chyba; stlacte Cerveny trojuholnik na grafe teploty, ¢im
sa zobrazi chybové hlasenie (pozri Obrézok 27).
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nt Terry Smith ~ ABLATION SUMMARY .

Ablation Site Ablations Duration (sec)

RSPV 0

RIPV 0

Temperature
LSPV 0
Lipv 0
OTHER 1
1

Total:

In Body Time:2 min
. sanlies

ABLATION TIME

e
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
ide

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

PSP: 2.5

BDI: 0

o Treatment: 1 of 1 o

_ ABLATION SUMMARY
—— Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode [ S| 0

Temperature

0

0

TEMPERATURE g
1
1

In Body Time:4 min

An error occurred during ablation : EERSENTINGS)

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

'\
1
|
J

NOTIFICATIONS & INDICATOR

DIAPHRAGM MOVEMENT o =
KA Zoom: 100% SYSTEM INFO

—_— E - FLOW: 7906

PRESSURE: 478
de

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

OBP: 0.0
PSP: 2.5
BDI: 0 |

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

Obrazok 28. Chybové hlasenie zobrazené'v reZime prehravania

- Stlacenim tlacidla Exit Playback (Ukoncit prehravanie) na obrazovke liecby
manualne ukoncite Playback Mode (ReZim prehravania) (pozri Obrazok 28).
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Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: & INFLATION ABLATION THAWING || [ rsev 0

Ablation
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RIPV

LSPV

LipPv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

_ SETTINGS

’ 7N0TIFICA'I10NS & INDICATORS | TIMERS & RATES

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

-G - . = SEC | FLOW: 11

&
F PRESSURE: 0 ﬂ ¢ ®

&

INFLATE VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

Duration

ﬁﬂ i | Complete Procedure ﬁ Sty

Obrazok29. Stav READY (Pripraveny) po ablacii
11. -Na spustenie novej liecby pouzite tento postup od kroku 4 na strane 30.

12. Aknie je potrebna dalSia liecba, uistite sa, Ze je balénik vyfuknuty a potom
zatiahnite kryobaldnik do puzdra a vyberte katéter z pacienta.

Poznamka: PrediZenim spinac¢a na deflaciu na rukoviti katétra sa kryobalodnik
roztiahne na jeho maximalnu dizku a umozni sa jeho uniformné zbalenie. Ak chcete
predlzovat balénik pocas vyfukovania, stlacte posuvac na predlZzovanie na katétri
POLARx smerom dopredu pred-tym, nez systém dosiahne 20.°C. Ak je to potrebné,
znovu nafuknite’balonik a stlaCte posuvac na predlZzovanie na katétri POLARXx smerom
dopredu.

Poznamka: Hoci sa to-neodporuca; kryobalonik je mozné vyfuknut manudlne
predtym, ako dosiahne 20 °C, jednou z hasledujucich metod:

+ Stla¢enim tlacidla Zastavit’@ na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE,
+ Stla¢enim pedala nozného spinaca pre tlacidlo Zastavit (lavy pedal, oranzovy),
. Stlacenim tlacidla Zastavit na obrazovke liecby,

- Stlacenim tlacidla Zastavit’@ na dialkovom ovladaci.
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9.3.4 Ukoncenie postupu

1. Po dokonceni lie¢by stlacte tlac¢idlo Complete Procedure (Ukoncit postup) na
obrazovke lie¢by (Obrazok 26 alebo Obrazok 29).

Zobrazi sa obrazovka suhrnnej spravy (Obrazok 30).

Hospital
| IAN Dr. George Kildare

ient Terry Smith

rth June 15, 1960

Ablation Sit
5 RSPV
Z) RIPV

PATIENT INFO

jer Male vi® 25 wei

lumber smit123456 sed POLARX 28mm

SUMMARY REPORT

PROCEDUR

ate March 03, 2021

Obrazok 30. Suhrnna sprava

Boston,
Scientific

16:16:31

Aktivita na obrazovke: Naobrazovke Summary Report.(Suhrnna sprava)
najdete nasledovné:

Cislo Patient ID (ID pacienta) sa zobrazi v favom hernom rohu obrazovky.
Ak je prihlaseny pouzivatel lekar, ktory vykonal postup, zobrazia sa vietky

informacie o‘pacientovi. VSimnite si, Ze informacie o pacientovi obsahuju aj

vypocitanud hodnotu BMI na zaklade zadanej hmotnosti a vysky pacienta.

Ak je stlacené tlacidlo E zobrazi sa graf BMI (pozri Obrazok 31).

300

280

260

220

Weight [Ibs ]

Body Mass Index (BMI) Chart for Adults
o 136.1

< - 127.0
- = o
40 oF >
,""35 ,// o R
Obese .~ ,/ Ll %8
Bl 30 & Above: 30 L&A o
_,"";5// -
)véwejgh(' i 907 2
|- BMI2530 =
el Bvais 3 z
7 Normii s [8163
/ LB 185-25 /18 126 =
Underweight | ¢, .
BMI <185
544
454
383

48" 410" 50" 52" 4 56" S8 510" 60" 62" 64" 66" 68" 610" 70"
142cm 147 152 157 163 168 173 178 183 188 193 198 203 208213cm

Height (no shoes)

Obrazok 31. Graf BMI
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* Informacie o konfiguracii postupu sa zobrazia v pravom hornom rohu
obrazovky.

* Kazda zlieCob, ktora sa vykonala v priebehu postupu, je jednotlivo zapisana
do tabulky TREATMENT INFO (Informdcie o liecbe). Zobrazit mozno miesto
dosiahnutu teplotu, Cas do teploty ablacie, minimalnu hodnotu senzora
DMS a ¢as do teploty rozmrazovania, rovnako ako vsetky poznamky, ktoré
boli pridané pri kazdej lieCbe.

*  Miesto ablacie pre kazdu lie¢bu mozno aktualizovat stlacenim ikony
schranky v stlpci'pre miesto ablacie vedla kazdej liecby.

e Suhrn ablacie zobrazeny na obrazovke liecby sa opakuje na obrazovke
suhrnnej spravy v lavej dolnej ¢asti obrazovky.

Ak chcete pridat/upravit poznamky k lie¢be, kliknite na ikonu schranky v stipci
Notes (Poznamky).

Kliknite na ikonu oznacenej schranky, ¢im pridate/upravite celkovu diagn6zu
pacienta.
Zobrazi:sa okno Diagnosis (Diagnoza).

Stlacenim tlacidla OK ulozite diagnézy pacienta a zatvorite okno diagnézy alebo
tlacidlom Cancel (Zrusit) zatvorite okno bez ulozenia.

Kliknite na ikonu -, ¢im pridate/upravite celkovy vysledok postupu.
Zobrazi sa-okno OQutcome (Vysledok).

Stlacenim tlac¢idla OK ulozite vysledok postupu azatvorite okno Outcome
(Vysledok) alebo tlacidlom Cancel (Zrusit) zatvorite okno bez ulozenia.

Stlacenim tlacidla Return to Procedure (Navrat'k postupu) sa vratite na‘obrazovku
Therapy (Lie¢ba), ak su potrebné dalsie liecby.

Stla¢enim tlacidla End Procedure (Ukoncenie postupu) ukoncite postup a vratite sa
na domovsku obrazovku.

Poznamka: Po skonceni postupu nie je mozné pokracovat v lieCbe bez vytvorenia
nového zaznamu postupu, pokial ja stlacené tlacidlo Load Previous Treatment
(Nacitat predchadzajucu lie¢bu). Ked sa zobrazi-obrazovka Therapy (Lie¢ba) s novymi
informaciami o pacientovi, uz nie je mozné pokracovat v predchddzajlcej liecbe
pacienta.

Ak chcete skontrolovat zaznamy pacienta, pozrite si-¢ast Kontrola a export zdznamov
liecby na strane 51.

VYPNUTIE SYSTEMU

1.

Stlacte tlacidlo Shutdown (Vypnut) na domovskej obrazovke:

Poznamka: Ak nie je tlacidlo Shutdown (Vypnut) v strednej prednej casti, bude
potrebné opatovné stlacenie tlacidla.

Stla¢te tlacidlo Yes (Ano) v okne spravy.
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10.

11.

12.

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

Obrazok 32. Sprava o vypnuti

Poznamka: Po dokonéeni vypinania systému sa na obrazovke kratko zobrazi sprava
Entering Sleep Mode (Vstup do reZzimu spanku) a potom sa zmeni farba na iernu.

Po dokoncenivypinania vypnite hlavny vypina¢ na zadnej strane konzoly
SMARTFREEZE.

Potiahnutim otvorte dvierka konzoly SMARTFREEZE na jej zadnej strane na odkrytie
nadoby-s chladiacim médiom.

Otocte gombik nadoby s chladiacim médiom v smere pohybu hodinovych ruciciek,
aby ste zatvorili ventil nadoby.

Odpojte sietovy hapajaci kdbel z nemocnicnejsiete so striedavym pradom (sietova
zasuvka).

Odpojte vyplachovaciu hadicu znemocni¢ného evakua¢ného systému.
Ak pouzivate senzor DMS:

«  Odstrante senzor-pohybu branice od pacienta.

«  Odpojte senzor pohybu branice od moduluICB.

Ak pouzivate senzor teploty série 400:
«  Odstrante senzor teploty pazerdka od pacienta.
«  Odpojte senzor teploty pazerdka od prediZzovacieho kabla ETS.

«  Odpojte kabel ETS 0d modulu ICB.
Ak pouzivate sondu teploty pazeraka CIRCA™ S-CATH:

«  Odstrante sondu teploty.pazeraka CIRCA S-CATH™ z pacienta.
«  Odpojte sondu teploty pazeraka CIRCAS-CATH™ od kablaETS (CIRCA).

«  Odpojte kabel ETS (CIRCA) od modulu ICB.
Ak pouzivate senzor tlaku:

«  Odpojte bezne dostupny senzor tlaku z katétra POLARXx.
«  Odpojte bezne dostupny senzor tlaku od kabla senzora tlaku.

«  Odpojte kabel senzora tlaku od modulu ICB.
Ak pouzivate dialkovy ovladac, odpojte dialkovy ovlada¢ od modulu ICB.
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13. Odpoijte predlZzovaci zvazok katétra od modulu ICB.
14. Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE.
15. Odpoijte kryokabel od konzoly SMARTFREEZE.
16. Zlikvidujte v3etky jednorazové polozky podla Standardnych nemocni¢nych
postupov.
17. Opatovne pouzitelné polozky v konzole SMARTFREEZE ulozte nasledovnym
sposobom:
a. Ocistite polozky podla standardnych nemocni¢nych postupov.
b. Zabalte sietovy napajaci kabel okolo uréenych hacikov na dvierkach konzoly
SMARTFREEZE.
c. Zabalte vyplachovaciu hadicu okolo uréeného vyplachovacieho hacika na
boc¢nej strane konzoly SMARTFREEZE.
d.’ Zabalte zvazok modulu1CB do slucky a uloZte do uréeného miesta na bocnej
strane konzoly SMARTFREEZE.
e. Zabalte senzor DMS'do slucky a skladujte ho's modulom ICB alebo
v skladovacej oblasti nadrze.
f... Zabalte kabel ETS do slu¢ky a-skladujte ho s modulom ICB alebo v skladovacej
oblastinadrze.
g. Zabalte kabel ETS (CIRCA) do slucky a skladujte ho s modulom ICB-alebo
v skladovacej oblasti nadrze.
h. . Zabalte kdbel tlaku do slucky askladujte ho s modulom ICB alebo v skladovacej
oblasti nadrze.
18. Zatvorte dvierka konzoly SMARTFREEZE.
Po zakroku

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto pomockou, je.nutné nahlasit
vyrobcovi a prislusSnému-miestnemu regulacnému organu.

POUZIVATELSKE PROFILY

Systém pracuje s troma typmi pouzivatelskych profilov (Pouzivatel, Spravca a Lekar) na
kontrolu pristupu k piatim systémovym funkciam (Kryoterapia, Zaznamy, Nastavenia,
Zmena nadoby a Vypnutie). Pouzivatelské profily-su oddelené a odlisné od profilov

pacientov.
CryoTherapy | Records Nastavenia Zmena | Shut Down
(Kryoterapia) | (Zaznamy) nadoby | (Vypnutie)
User . C .
(Pouzivatel)
Administrator . . .
(Spravca)
Doctor (Lekar) . . R

Obrazok 33. Matica schopnosti pristupu pouzivatela
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11.1

11.2

Pouzivatelom sa zobrazi vyzva na prihlasenie, ak relacia este neprebieha. Aktivne relacie
su oznacené pritomnostou ikony pouzivatela v spodnej strednej ¢asti domovskej
obrazovky (Obrazok 2). Povolenie na pokracovanie sa zamietne, ak prihlaseny
pouzivatelsky profil nepodporuje danu funkciu (Obrazok 3).

Klepnutim na ikonu pouzivatela v spodnej strednej ¢asti obrazovky sa odhlasite z relacie.

Vytvorenie a Uprava pouzivatelskych profilov

Poznamka: Na obrazovku Settings (Nastavenia) maju pristup len spravcovské profily.

Celé vytvaranie a udrzbu pouzivatelského profilu musi vykonat spravca prostrednictvom
moznosti nastaveni na:domovskej obrazovke.

Vytvéranie a sprava pouzivatelov

Boston
= Scientific

[
,fm Manage Users

=Eb Date and Time

Archive Records

Obrazok 34. Nastavenia systému

Obrazovka nastaveni systému (Obrazok 34) obsahuje ikony Manage Users (Sprava
pouzivatelov), Date and Time (Datum a Cas), Archive records (Archivacia zaznamov),
User’s Manual language setting (Nastavenie jazyka pouzivatelskej prirucky) a softvérovy
¢asovac, ktory oznacuje dizku ¢asu, pocas ktorého je softvérkonzoly SMARTFREEZE

v prevadzke. Ak chcete zacat, kliknite naikonu Manage Users (Sprava pouzivatelov).
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User List
New User Username: Access Type

admin Admin
dcollin Doctor
User

Doctor
User

igp New Doctor ingee

v Edit Doctor

Delete Doctor

Reset Password

Boston
Scientific

STATUS:
Active
Active
Active

Active
Active

Obrazok 35. ‘Domovska obrazovka Manage Users (Sprava pouzivatelov)

Domovska obrazovka-Manage Users (Sprava pouzivatelov) (Obrazok 35) poskytuje sluzby

na pridavanie novych pouzivatelov a novych lekarov, Upravu pouzivatelov/lekarov,

odstranovanie pouzivatelov/lekarov a resetovanie hesiel.

v
"/\ NEW User Username: Access Type

=
Y admin

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Obrazok 36. Vytvorenie nového pouzivatela

STATUS:
Active
Active
Active
Active
Active
Active

Novych pouzivatelov vytvorite zadanim poloziek Username (Pouzivatelské meno),

Password (Heslo) a potvrdenia hesla. Posuvny prepinac spravcu urcuje, Ci
nachdadza alebo nenachadza v skupine spravcov (Obrazok 36).
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New Doctor

Username: Dr. First Name:

Password: Dr. Last Name: f—

Confirm Password:

‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
°C Inflate Speed Chart Type

Thaw Timer Target: 0 °C Slow ( Fast Line Area

Cooling Timer Target:

! NOTIFICATIONS PREFERENCES Refrigerant Level
Low Ablation Temperature:  -45 °C Weighit Mid
High Ablation Temperature: 30 °C ai ‘®
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Zoom: 100 % B Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240

DMS SENSITIVITY: ‘ [— ’

Audio Alert off @ | on

REwrn 1 Jewngs

Cancel

Obrazok 37. Nastavenie nového lekara

Obrazovka New Doctor (Novy lekar) (Obrazok-37) umoznuje, aby boli individualne nastavenia
a preferencie lekara prednastavené a potom-nacitané vzdy, ked'sa lekar vyberie na zaciatku
postupu.

Ak chcete upravit pouzivatela alebo lekara, vyberte predmet zo zoznamu pouzivatelov

a tuknite na.ikonu Upravy.V pripade pouzivatelov je mozné upravovat iba pouzivatelské
mena a urovne pristupu. V pripade lekarov je mozné upravovat meno lekara a individualne
nastavenia/preferencie.

Ak chcete odstranit pouzivatela, vyberte ho'zo zoznamu a tuknite naikonu odstranenia.

Ak chcete obnovit heslo pouzivatela/lekara, vyberte predmet.a stlacte ikonu resetovania
hesla.

Poznamka: Prihlaseny spravca musi najprv zadat svoje vlastné heslo.
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Uprava hodin na letny éas
Stlacte tlacidlo Date and Time (Datum a cas) na obrazovke nastaveni.

Stlacte tlacidlo Daylight Savings (Letny ¢as) na obrazovke datumu a ¢asu na zapnutie/
vypnutie letného ¢asu (pozri Obrazok 38).
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©2004 F.G.IL enr. —w
180° 165 150° 135° 120° 105° 90° 75° 60" 45° 30° 15° 0° 15 30° 45° 60° 75 90° 105° 120°
24 1 2 8 4'SHESH 7 8 9 10 NIGIEE2N 13 14 15 16 MTIEIGH 19 20] 21 (22§23 N2

Obrazok 38.. Nastavenia letného ¢asu
Archivacia zaznamov

Archivaciazaznamoy.umoznuje, aby sa.systém nadalej pouzival, ked je volné miesto na
pevnom disku prilis nizke.

1. Stlacte tlac¢idlo.Archive Records (Archivovat zaznamy)-na obrazovke nastaveni.

Poznamka: Poarchivacii sazaznamy na konzole SMARTFREEZE nedaju zobrazit.

2. Stlacenim tlacidla Yes (Ano)archivujete zdznamy pacienta na konzole SMARTFREEZE.
Stlac¢enim tlacidla No (Nie) zrusite proces archivacie.

3. Podokonceni postupu archivacie stlacte tlacidlo OK, aby-ste okno zatvorili.

Poznamka: Konzola SMARTFREEZE sa vypne po:stlacenitlacidla OK.
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11.5

12.

WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

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

Obrazok 39. Potvrdenie archivacie

Pouzivatelska prirucka

Pouzivatelska prirucka konzoly SMARTFREEZE sa nachadza na kazdej obrazovke pouzZivatela.

Ak chcete zobrazit pouzivatelsku prirucku, stlacte tlacidlo @

Poznamka: Pouzivatelska priruckanie je k dispozicii na zobrazenie, ked'N,O tecie dnu
avonz konzoly SMARTFREEZE.

Ak chcete zmenitjazyk pouzivatelskej prirucky na iny podporovany jazyk, stlacte Sipku
rozbalovacej ponuky vedla nastavenia jazyka na obrazovke nastaveni a vyberte pozadovany
jazyk.

KONTROLA A EXPORT ZAZNAMOV LIECBY

Poznamka: Pristup k zaznamom:liecby maju len lekarske profily.Okremtoho len lekarsky
profil (osetrujici lekar) spojeny s danym suborom lie¢by pacienta je.opravneny preskimat
a/alebo exportovat zaznamy z tohto suboru. Ak chce lekar preskimat zaznamy liecby,
musi sa prihlasit,
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Preskimanie zaznamov liecby

1. Stlacte tlacidlo Records (Zaznamy) na domovskej obrazovke (Obrazok 40).

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Obrazok 40. Domovska obrazovka

Hospital

Boston
Scientific ¢

Obrazok 41. Prihlasovacia:obrazovka

2. Zadajte pouzivatelské meno a heslo lekara.

3. Stlacte tlac¢idlo OK na prihlasovacejobrazovke:

Ak zadané pouzivatelské meno a heslo maju potrebné prava, zobrazi sa
obrazovka zaznamov lie¢by (Obrazok 42).
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Hospital

. George idre TREATMENT RECORDS SesiBe

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

June 15, 1960 D Nur smit123456 ight POLARX 28mm First Name  Last Name  Case Date
|
— = — Jane Mar 04 2021

@ RSPV Temperature
o ESOPHAGUS TEMPERATURE
Smith Mar 04 2021

Washington Feb 05 2021

Didical Sep 012020

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE

Obrazok 42. Obrazovka Treatment Records(Zaznamy liecby)
Na obrazovke zdznamov lie¢by najdete nasledovné:

-~ Na pravej strane obrazovky sa zobrazi zoznam PROCEDURE RECORDS
(Zaznamy o postupe). Zoznam moze byt zoradeny podla krstného
mena pacienta; priezviska alebo podla datumu pripadu. Ak chcete
zoznam zoradit od A po Z podlajednej z tychto kategorii, stlaCte
nazov stipca First Name (Krstné meno), Last Name (Priezvisko) alebo
Case Date (Datum pripadu). Opatovnym stlacenim zoradte od Z po A.

- MTlavej-hornej Castirobrazovky sa zobrazia informacie o pacientovi.

+ Informacie o konfigurdcii postupu’sa zobrazia' v pravom hornom rohu
obrazovky:

«  Zaznamenané Udaje o postupe sa zobrazia v lavej Casti obrazovky.
4. Vyberte zdznam postupu zo zoznamu. Zobrazia sa prislusné zaznamenané
udaje.
5. Vyberte bod nagrafe;¢im sa zobrazia prislusné udaje od tohto momentu
v priebehu liecby:

6. Ak sa pocas vybraného pripaduvykonala viac ako jedna liecba; pouzite Sipky
lieCby (Obrazok 42) na zobrazenie udajov z réznych vykonanych liecob.

7. Stlacenim tlaCidla Summary Report (Suhrnna sprava) na obrazovke zaznamov
liecby zobrazite suhrn vietkych liecob z'vybraného pripadu (Obrazok 43).
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‘Hm“a“ N Dr. George Kildare SUM MARY REPORT

PATIENT INFO S%logltﬁlllﬁ ]

ent Terry Smith fer Male  gvi® 25 weight 90 (Kg)
of Bi June 15, 1960 D Numb smit123456 ; t 188 (cm)

Ablation Site uration Min ESO Temy f i T solation  Time to Tha Notes ~ MinDMS Treatment Start Tim
&) RSPV 37 E 5 16:11:22
Z) RIPV E g 16:16:31

Obrdazok 43. Obrazovka suhrnnej spravy
Na obrazovke Summary Report (Suhrnna sprava) najdete nasledovné:
.- Mavej hornej Castiiobrazovky sa zobrazia informacie o pacientovi.

+ Informacie o konfiguracii postupu sa zobrazia v pravom hornom rohu
obrazovky.

+> Tlacidlo sa zobrazi, ked'boli niektoré polia s'udajmi na tejto
obrazovke upravené, a zobrazihistériu Gprav.

. Kazda z liecob; ktora‘sa vykonalav priebehu postupu, je jednotlivo
zapisana do tabulky TREATMENT INFO (Informécie o liecbe).
MéZete tu najst miesto ablacie, dobu trvania; stupen teploty,
najnizsSiu-dosiahnutu teplotu, ¢as doteploty ablacie a ¢as do teploty
rozmrazovania, ako aj vsetky poznamky, ktoré boli-pridané pri kazdej
liecCbe.

+ Miesto ablacie pre kazdu lieCbu mozno aktualizovat stlacenim ikony
schranky v stipci pre miesto ablécie vedla kazdej lie¢by.

« Polozka ABLATION SUMMARY (Suhrn ablacie) sa zobrazi na
obrazovke suhrnnej spravy.

=]
8. Kliknite naikonu vedla kazdej liecby, ¢im zobrazite poznamky k liecbe.
Zobrazi sa okno TREATMENT NOTES (Poznamky k lieCbe).

9. Stlac¢enim tlacidla OK zatvorite okno poznamok k liecbe.

=]
10. Kliknutim na ikonu vedla pola diagnoz zobrazite vietky diagndzy
pacienta.
Zobrazi sa okno Diagnosis (Diagnoza).
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11. Stlacenim tlacidla OK zatvorite okno diagnézy.

12. Kliknutim na ikonu - zobrazite celkovy vysledok postupu.
Zobrazi sa okno Outcome (Vysledok).

13. Stla¢enim tlacidla OK zatvorite okno vysledku.

14. Stla¢enim tlacidla Back To Treatment Record (Spat na zaznam liecby) sa vratite
na obrazovku zdznamov liecCby.

12.2  Export zaznamov liecby
1. Vlozte disk USB do slotu USB na prednom paneli.
2. Vyberte zaznam postupu, ktory sa exportuje zo zoznamu zdznamov postupov.

3. Stlactetlacidlo Save to USB (UlozZit na USB) na obrazovke zaznamov liecby.

Poznamka: Tlacidlo Save to USB (Ulozit na USB) na obrazovke zdéznamov
lieCby nie je k dispozicii, kym konzola SMARTFREEZE Uspe$ne nerozpozna
disk USB.

Zobrazi sa okno SAVE TO USB DRIVE (Ulozit na disk USB) (Obrazok 44).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: TE0246

Name: D:\
Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 21339766784 (68.8%)

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

[l PDF
[] JsonN

Password: \ |

OK Cancel

Obrazok 44.-0Okno Save to USB Drive (UloZit na disk USB)
4. Zvolte pozadovany typ suboru.

5. Stlacenim tlacidla OK v okne SAVE TO USB DRIVE (Ulozit na disk-USB) alebo
CANCEL (Zrusit) sa vratite na obrazovku zaznamov lie¢by bez uloZenia.

Poznamka: Po Uspesnom exporte stiboru na disk USB sa zobrazi okno
Procedure Saved Successfully (Uspe3né uloZenie postupu) (Obrazok 45).
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Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Obrazok 45. Okno Procedure Saved Successfully (Uspe3né uloZenie postupu)

6. Stlacte tlacidlo OK v okne Procedure Saved Successfully (Uspesné ulozenie

postupu).

7. Vyberte disk USB zo slotu USB na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE.

Poznamka: Odporuca sa, aby sa vyhradené disky USB pouzivali na
ukladanie zdznamov konzoly o postupe na zabezpecenie bezpelnosti
zdravotnych informacii o pacientovi.

Poznamka: Exportovanéinformdcie obsahuji vietky zaznamenané informacie
z vybraného pripadu. Zaznamenané informacie zacinaju od stavu ABLATION
(Ablacia) a koncia po stave THAWING (Rozmrazovanie).

12.3 . Tlac spravy

Ak je tlaciarery.doddvana spolo¢nostouBSC pripojenak jednému z portov USB konzoly
SMARTFREEZE, je mozné vytlacit spravu vo formate PDF.

Stlacte tlacidlo Print Report (Tlacit spravu) na obrazovke zdznamoy.

13. RIESENIE PROBLEMOV

prikaz.

Systémové cislo Problém Postup
Ooznamenia
00000020-1 Nizka hladina Ihned zvazte vymenu chladiacej nadrze.
chladiaceho média
v nadobe.
00000200-1 Tlak v nadobe je prilis Uistite sa, ze je ventil nddoby s chladiacim médiom
nizky. otvoreny. Ak problém pretrvava, vymente nadobu. Ak
problém pretrvava, obratte sa natechnicku podporu
spolocnosti Boston Scientific a:poskytnite kod spravy.
00040000-1 Teplota subchladica je Pred pokusom o dalSiu ablaciu pockajte 5 minut. Ak
prilis vysoka. problém pretrvava, obratte sa na technicku podporu
spolo¢nosti Boston Scientific aiposkytnite kod spravy.
00200000-1 Systém zistil zaseknuty Jeden z prikazov Start/Stop. (Start/Stop) (tlacidl3, nozny

spinac alebo vstup obrazovky) je chybny. Ak sa jeden

z prikazov Start (Start) zasekne, mozno ho dokonéit
pomocou jedného z dalSich prikazov na spustenie. Ak sa
jeden z prikazov Stop zasekne, v pripade nie je mozné
pokracovat. Obratte sa na technicku podporu spolo¢nosti
Boston Scientific a poskytnite kéd spravy.

Black (K) AE <5.0 | CMYK
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Systémové cislo
oznamenia

Problém

Postup

1-00000004-2

Vnutorny tlak balénika je
prilis vysoky.

Pokuste sa o dalSiu ablaciu. Ak problém pretrvava,
vymente kryokabel a potom katéter. Ak problém
pretrvava, obratte sa na technicku podporu spolo¢nosti
Boston Scientific a poskytnite kéd chyby.

1-00000008-2

Vnutorny tlak balonika je
prilis nizky.

Zopakujte nafukovanie, ak problém pretrvava, vymerite
katéter.

1-00000020-2

Vonkajsi tlak baldnika je
prilis vysoky.

Odpoijte a znovu pripojte kryokabel od konzoly
SMARTFREEZE a katétra. Ak problém pretrvava, vymente
katéter a kryokabel. Ak problém pretrvdva, obratte sa

na technicku podporu spolo¢nosti Boston Scientific

a poskytnite kéd chyby.

1-00001000-2

Teplota baldnika je prilis
nizka. Katétermoze byt
prilishlboko v zile.

Premiestnite katéter a pokuste sa o dalsiu abldciu.

1-00004000-2

Konzola SMARTFREEZE
zistila pritomnost krvi
v katétri.

Vymente katéter. Nepokusajte sa o Ziadne dalsie
nafukovania alebo ablacie s tymto katétrom.

1-00008000-2

Konzola SMARTFREEZE
zistila problém

s obvodom detekcie krvi
v katétri.

Vymerite katéter. Nepokusajte sa o Ziadne dalsie
nafukovania alebo ablacie s tymto katétrom.

2-00000001-1

Konzola SMARTFREEZE
zistila problém
s hardvérom.

Odpojte modulICB od konzoly SMARTFREEZE

a restartujte konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni
reStartu-konzoly SMARTFREEZE pripojte modul ICB ku
konzole SMARTFREEZE. Ak problém pretrvava, obratte
sa na.technicku podporu spoloénosti Boston Scientific
a poskytnite kod chyby.

2-00000002-1

Konzola SMARTFREEZE
zistila problém
s hardvérom:.

Odpojte modul ICB-od konzoly SMARTFREEZE

a restartujte konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni
reStartu konzoly SMARTEREEZE pripojte modul ICB ku
konzole SMARTFREEZE. Ak problém pretrvava, obratte
sa na technickd podporu spolo¢nosti Boston Scientific
a poskytnite kod chyby.

2-00000002-2

Autotest konzoly
SMARTFREEZE zlyhal.

Restartujte konzolu SMARTFREEZE. Ak problém pretrvava,
obratte sa na technickd podporu spolocnosti Boston
Scientific a poskytnite kod chyby.

2-00000004-1

Zistil sa vysoky prietok
chladiaceho média.

Odpoijte a znovu pripojte kryokabel a pokuste sa o dalsiu
ablaciu:’Ak problém pretrvava, vymente kryokabel

a potom-katéter. Ak problém pretrvava, obratte sa

na technicku podporu spolo¢nosti Boston Scientific

a poskytnite kéd chyby.
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Systémové cislo
oznamenia

Problém

Postup

2-00000008-1

Zistila sa obstrukcia
prietoku chladiaceho
média.

Odpoijte a znovu pripojte kryokabel a pokuste sa o dalsiu
ablaciu. Ak problém pretrvava, vymerite kryokabel

a potom katéter. Ak problém pretrvava, obratte sa

na technickud podporu spolo¢nosti Boston Scientific

a poskytnite kéd chyby.

2-00000010-1

Konzola SMARTFREEZE
zistila, Ze katéter bol
pocas liecby elektricky
odpojeny.

Uistite sa, Ze je katéter spravne pripojeny k modulu ICB a ze
je modul ICB spravne pripojeny ku konzole SMARTFREEZE.
Ak problém pretrvava, odpojte a znovu pripojte modul ICB
ku konzole SMARTFREEZE. Ak problém pretrvava, odpojte
a znova pripojte elektricky kabel katétra z modulu ICB

a potom katéter. Ak chcete pokracovat, pouzite vakuum.
Ak problém pretrvdva, obratte sa na technicku podporu
spoloc¢nosti Boston Scientific a poskytnite kéd chyby.

2-00000040-1

Nedostatocna hladina
chladiaceho média
v.nadobe na vykonanie
postupu.

Vymenite nadobu s chladiacim médiom.

2 -00000080-1

Konzola SMARTFREEZE
zistila, Ze vakuum bolo
neocakavane vypnuté,

Uistite sa, ze je kryokabel spravne pripojeny ku konzole
SMARTFREEZE aj ku katétru. Ak problém pretrvava,
vymente kryokabel a potom katéter. Ak problém
pretrvava, obratte sa na technicku podporu-spolo¢nosti
Boston Scientific a poskytnite kéd chyby:.

2-00000400-1

Tlak v-nadobe je prilis
vysoky.

Uistite sa, ze ventilatory konzoly SMARTFREEZE pracuju
spravne. Otvorte dvierka nadoby a vypnite konzolu
SMARTFREEZE. Pokial ventilatory konzoly SMARTFREEZE
pracuju, pockajte aspori 10 minut pred restartovanim.
Ak‘problém pretrvava, obratte sa na technicku podporu
spolo¢nostiBoston Scientifica poskytnite kod chyby.

2-00000800-1

Konzola SMARTFREEZE
zistila problém so
softvérom.

Odpojte modul ICB;od konzoly SMARTFREEZE

a restartujte konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni
restartu konzoly SMARTFREEZE pripojte modul ICB ku
konzole SMARTFREEZE. Ak problém pretrvava, obratte
sa natechnickd podporu spolo¢nosti Boston Scientific
a poskytnite kéd chyby.

2-00001000-1

Tlak vstrekovania je prilis
vysoky.

Vymerite kryokabel a pokustesa o dalSiu‘ablaciu. Ak
problém pretrvava, vymerite katéter.

Ak problém pretrvava, obratte sa na technicku podporu
spoloc¢nosti Boston Scientific a.poskytnite kdd chyby.

2-00002000-1

Konzola SMARTFREEZE
zistila problém
s hardvérom.

Obratte sa'na technickl podporu spoloc¢nosti Boston
Scientific a poskytnite kéd chyby.

2-00004000-1

Zistila sa obstrukcia
prietoku.

Odpoijte a znovu pripojte kryokdabel. Ak problém pretrvava,
vymente katéter. Ak problém pretrvava, obratte sa

na technicku podporu spolo¢nosti Boston Scientific

a poskytnite kéd chyby.

Black (K) AE <5.0 | CMYK
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Systémové cislo
oznamenia

Problém

Postup

2-00008000-1

Konzola SMARTFREEZE
zistila problém
s hardvérom.

Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE

a restartujte konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni
reStartu konzoly SMARTFREEZE pripojte modul ICB ku
konzole SMARTFREEZE. Ak problém pretrvava, obratte
sa na technicku podporu spolo¢nosti Boston Scientific
a poskytnite kéd chyby.

2-00010000-1

Zistila sa obstrukcia
prietoku.

Pokuste sa o dalsiu ablaciu. Ak problém pretrvava, obratte
sa na technicku podporu spolo¢nosti Boston Scientific
a poskytnite kéd chyby.

2-00020000-1

Konzola SMARTFREEZE
zistila problém
s hardvérom:.

Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE

a restartujte konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni
reStartu'konzoly SMARTFREEZE pripojte modul ICB ku
konzole SMARTFREEZE. Ak problém pretrvava, obratte
sa na technickd podporu spolo¢nosti Boston Scientific
a poskytnite kéd chyby.

2-00100000-1

Konzola SMARTFREEZE
zistila problém
s hardvérom.

Pred pokusom o dalSiu ablaciu pockajte 5 minut. Ak
problém pretrvava, obratte sa na technickd podporu
spoloc¢nosti Boston Scientific a poskytnite kéd chyby.

2- 00400000-1

Tlakwo vyplachovacej
hadici je prilis vysoky.

Uistite sa, Ze je nemocnicny Cistiaci systém zapnuty
a vyplachovaciahadica je bezpecne pripevnena. Ak
problém pretrvava, obratte sa na technickd podporu
spolo¢nosti Boston Scientific a poskytnite kéd chyby.

2-04000000-1

Autotest konzoly
SMARTFREEZE zlyhal.

Restartujte konzolu SMARTFREEZE. Ak problém pretrvava,
obratte sa'na technicku podporu spolo¢nosti Boston
Scientific a poskytnite kéd chyby.

2-0003FB12 | Systém zistil problém Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE
s komunikaénym a restartujte konzolu SMARTFREEZE. Po dokonceni
systémom. reStartu konzoly SMARTFREEZE pripojte modul ICB ku
konzole SMARTFREEZE. Ak problém pretrvava, obratte
sa na technicku podporu spoloénosti Boston Scientific
a poskytnite kod chyby.
2-0003FB13 [ Systém zistil problém Odpojte modul ICB od konzoly SMARTFREEZE
s komunikacnym a restartujte konzolu' SMARTFREEZE. Podokonceni
systémom. reStartu konzoly SMARTFREEZE pripojte modul1CB ku
konzole SMARTFREEZE. Ak problém pretrvava, obratte
sana technickl podporu spolo¢nosti Boston Scientific
a poskytnite kéd chyby.
0003FB1B V tomto systéme je Zvazte stiahnutie udajov o pripade a archivaciu suborov.
nedostatok miesta na
disku.
0003FB19 V tomto systéme je Stiahnite si udaje o pripade a archivujte subory, aby ste

kriticky nedostatok
miesta na disku.

mohli pokracovat v pouzivani systému.

59

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sk, 51288687-16A



x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sk, 51288687-16A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

14. UDRZBA

14.1

14.2

14.3
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Postup zmeny nadoby

Poznamka: Vyplachovacia hadica musi byt pred zacatim tohto postupu pripojena ku
konzole SMARTFREEZE aj k nemocni¢nému Cistiacemu systému.

1. Stlacte tla¢idlo Change Tank (Zmena nadoby) na domovskej obrazovke.

Poznamka: Ak sa tlacidlo Change Tank (Zmena nadoby) nenachadza v strednej
prednej Casti, je potrebné opatovné stlacenie tlac¢idla Change Tank (Zmena
nadoby).

2. Postupujte podla pokynov uvedenych na obrazovke.

a.
b.

Cistenie

Zatvorte ventil nadoby jeho ota¢anim v smere pohybu hodinovych ruciciek.

Stlatte tlacidlo Next (Dalej) ha obrazovke zmeny nadoby. Systém od¢erpa plyn
N,O v konzole SMARTFREEZE cez vyplachovaciu hadicu.

Ked'sa zobrazi zeleny indikator, odpojte nddobu pomocou $esthranného kluca
konzoly SMARTFREEZE.

Vyberte nadobu.z konzoly SMARTFREEZE.

Umiestnite novu nadobu do konzoly SMARTFREEZE a pripojte hadicu nadoby
konzoly SMARTFREEZE k nadobe a zabezpecte ju pomocou Sesthranného
klu¢a konzoly SMARTFREEZE.

Poznamka: Drzte hadicu nadoby konzoly SMARTFREEZE tak, Ze hadica
zostava pri utahovani vertikalne, aby sa zabezpecilo, Ze sa dvierka konzoly
SMARTFREEZE zatvoria.

Vyberte velkost nadoby.

. Otvorte ventil nadoby jeho otacanim proti smeru pohybu-hodinovych ruciciek.

Na obrazovke zmeny nadoby stlacte tlacidlo Finish (Dokoncit).

Konzolu SMARTFREEZE ocistite vlhkou handrickou.V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci
roztok alebo izopropylalkohol. Na obrazovku pouzite'Standardny €isti¢ obrazovky.

Cistenie by sa malo vykonavat minimalne na konci kazdého pripadu.

Nikdy necistite a opatovne nepouzivajte komponenty, ktoré si sterilné alebo uréené na
jednorazové pouZzitie.

Preventivna udrzba

Konzola SMARTFREEZE a jej sucasti musia podstupit ro¢nu preventivnu udrzbu. Kontaktujte
miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific a naplanujte vykonanie tejto sluzby.
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15. KOMPONENTY SYSTEMU SMARTFREEZE
15.1 Konzola
15.1.1 Specifikacie

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

Externé poistky 2x 10 A, poistky s oneskorenim 250V,

0,250" priemer x 1,252" dizka (6,35 mm x 31,80 mm),
prelomova kapacita 1 500 A pri 250V

Vnutorné poistky 7,5 A, 250V poistka s oneskorenim,

0,250" priemer x 1,250" dizka (6,35 mm x 31,75 mm),
prelomova kapacita 10 000 A pri 125V

Napajaci kabel Pozri ¢ast 15.5 na strane 65.

Zhoda podla normy IEC Norma IEC 60601-1 3.1 2012-08, d6kaz o defibrilacii
typu CF, trieda |

Rezim prevadzky Kontinualny

Hmotnost 117 kg (258 lbs)

Presnost merania tlaku konzoly +2 % meracieho rozpatia

(zakladny vykon)

Presnost. merania prietoku (zakladny - | +2% S.P. 35 % - 100 %, +0,35 % F.S.2 % - 35 %

vykon)

Presnost merania tlakukatétra +1 % meracieho rozpatia

(zakladny vykon)

Presnost merania teploty (zékladny +1.°C

vykon)

15.1.2 Likvidacia

Obratte sa na miestneho zastupcu spolocnasti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii
vyrobkov spoloc¢nostiBoston Scientific, ktoré sina konci ich Zivotnosti.

Zlikvidujte vSetky pomécky uré¢ené na jednorazové pouzitie podla Standardnych
nemocni¢nych postupov.

15.2 Nozny spinac
15.2.1 Uéel pouzitia

Nozny spinac kryokonzoly (model MO04CRBS4200) je urceny na pouzitie s konzolou
SMARTFREEZE.

15.2.2 Opis

Nozny spinac je volitelné zariadenie, ktoré sa'dodava's konzolou SMARTFREEZE. Umozniuje
pouzivatelovi spustit (zeleny pedal) a zastavit (oranzovy peddl) prietok chladiaceho média vo
faze nafukovania aj ablacie postupu.

Ak nie je nozny spinac pripojeny ku konzole SMARTFREEZE alebo ak sa jednoducho
nepouziva, postup sa moéze spustit a zastavit pomocou tlacidiel na konzole SMARTFREEZE
alebo tlacidiel na dotykovej obrazovke.
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15.2.4

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Nozny spinac pozostava z nasledujucich ¢asti:

«  Zostava dvoch noznych spinacov (zeleny a oranzovy) pouzivana na spustenie alebo
zastavenie prietoku chladiaceho média.

«  Permanentne pripojeny pripojovaci kabel, ktory sa pripdja ku konektoru nozného
spinaca na konzole SMARTFREEZE.

Navod na pouzitie

1.

10.

11.

Ak nie je nozny spinac pripojeny ku konzole, pripojte ho ku konektoru nozného spinaca
na konzole SMARTFREEZE. Po dokonceni postupu moze zostat nozny spinac trvale
pripojeny ku konzole SMARTFREEZE.

Umiestnite nozny spinac na pozadované miesto tak, aby nedoslo k ziadnemu
nebezpecenstvuzakopnutia:

Zapnite-nozny spina¢ stlacenim tlacidla na obrazovke liecby alebo stlacenim
a podrzanim oranzového nozného pedala na tri sekundy v stave IDLE (Necinnost) alebo
READY (Pripraveny).

Ak chcete nafuknut kryobaldnik, stlacte a uvolnite zeleny nozny pedal.

Ak chcete vyfuknut predtym nafuknuty kryobaldnik, stlacte a uvolnite oranZzovy nozny
pedal.

Ak chcete spustit ablaciu z nafuknutého stavu, stlacte a uvolnite zeleny nozny pedal.

Ak chcetezastavit ablaciu a spustit rozmrazovanie kryobaldnika, stlactea uvolnite
oranzovy-nozny pedal.

Ak chcete vyfuknut kryobalonik zo stavu rozmrazovania, stlacte a uvolnite oranzovy
nozny pedal.

Nozny spina¢ méze byt docasne vypnuty, ked je konzola SMARTFREEZE v stave IDLE
(Necinnost) alebo READY (Pripraveny), podrzanimroranzového pedala nadol po dobu
troch sekund. Ak chcete odomknut nozny spinac, tuto akciu zopakujte.

Nozny spina¢ moze byt tiez aktivovany/deaktivovany v akomkolvek stave pomocou
tlacidla aktivovat/deaktivovat na obrazovke liecby.

Systém rozpozna zaseknuté'pedale a prijme vhodné opatrenie, Ak sa zeleny pedal
(spustenie) zasekne, konzola SMARTFREEZE vyda vystrahu,-ale bude pokracovat

v procesoch kryoablacie, ktoré uz prebiehaju. Ak sa.oranzovy pedal (zastavenie) zasekne,
konzola SMARTFREEZE vyda vystrahu a vypne v3etky funkcie kryogénneho Startu.

Cistenie a skladovanie

Utrite nozny pedal vihkou handri¢kou. V pripade potreby pouzite jemny-Cistiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Neponarajte do vody.

Pred uloZzenim na uréené miesto na bo¢nej strane konzoly SMARTFREEZE d6kladne vysuste.

Vzdy uchovavajte nozny spinac¢ ulozeny na svojom uréenom- mieste na bo¢nej strane konzoly
SMARTFREEZE, ked sa nepouZziva.
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15.2.5

15.2.6

Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. DodrZiavajte

miestne predpisy na likvidaciu tohto vyrobku. Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti

Boston Scientific pre pokyny k likvidacii vyrobkov spolo¢nosti Boston Scientific.

Fyzikalne vlastnosti

Celkova dizka

19,7 cm (7,75 in)

Celkova sirka

34cm (13,4 1in)

Dizka kabla

5m (15 ft)

15.3 Nadoba s chladiacim médiom

15.3.1

15.3.2

15.3.3

Ucel pouzitia

Nadoba s chladiacim médiom je ur€end na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE.

Opis

Nadaba s chladiacim médiomzasobuje konzolu SMARTFREEZE oxidom dusnym (N,O)

v tekutej forme.

Nadoba uchovavaaz 6,8 kg (15 1bs) N,O.

Nadoba's chladiacim médiom sa skladd z nasledujucich Casti:

. Nadrzs N,O'na uskladn

enie NZO.

+ . Ovladdaci gombik sliziacina otvorenie alebo zatvorenie ventilu nadoby, ktory povoli

alebo zastavi prietok chladiaceho média-do konzoly SMARTFREEZE.

Poznamka: Nddoby mézeopatovne naplnit schvaleny dodavatelplynu.

Navod na pouzitie

1. Potiahnutim otvorte dvierka konzoly SMARTFREEZE na jej zadnej strane na odkrytie
nadoby s chladiacim médi

2. Uistite sa, Ze je nadobavycentrovana najej podpere.

om.

3. Otocte gombik nadoby s chladiacim médiom proti smeru pohybuhodinovych ruciciek,
aby ste otvorili ventil nadoby.

4. Zatvorte dvierka konzoly SMARTFREEZE pocas jej pouzivania.

5.  Po ukonceni postupu ablacie potiahnutim otvorte dvierka konzoly SMARTFREEZE na jej

zadnej strane na odkrytie nadoby s.chladiacim médiom.

6. Otocte gombik nddoby s chladiacim médiom'v smere pohybu-hodinovych ruciciek, aby

ste zatvorili ventil nadoby.

Poznamka: Neotvarajte ventil nadoby, ak nie je pripojena ku konzole SMARTFREEZE,
v opac¢nom pripade méze dojst k zraneniu pouzivatela.

63

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sk, 51288687-16A



x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, sk, 51288687-16A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

15.3.4

15.3.5

Cistenie a skladovanie

Nadobu s chladiacim médiom utrite vlhkou handrickou. V pripade potreby pouzite jemny
Cistiaci roztok alebo izopropylalkohol. Neponarajte do vody.

Pred uloZzenim na urc¢ené miesto v konzole SMARTFREEZE nadobu dokladne vysuste.
Pouzivané nadoby s chladiacim médiom sa zvycajne skladuju pripojené k instalacii konzoly
SMARTFREEZE so zatvorenym ventilom nadoby.

Na ucely spravnej a bezpecnej prepravy konzoly SMARTFREEZE pevne zaistite nadobu
s chladiacim médiom ku konzole.

Nahradné nadoby s chladiacim médiom sa maju skladovat vo zvislej polohe a pri teplotach
od 15°Cdo 30 °C.

Likvidacia
Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Dodrziavajte

miestne predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolocnosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii
vyrobkoy spolo¢nosti-Boston Scientific.

15.3.6 ~ Fyzikalne vlastnosti

Cista hmotnostN,O pri 6,8 kg (15 Ibs)
naplnenom stave (bez
hmotnosti nadoby)
Celkova hmotnost nadoby Eurdpska tnia: 22,4'kg (49 Ibs)
pri naplnenom stave (vratane
hmotnosti nadoby)

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

Severna Amerika: 15,4 kg (34 lbs)

15.4 Vyplachovacia hadica

15.4.1

15.4.2

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Ucel pouzitia

Vyplachovacia hadica (modely MO04CRBS4310 a-M004CRBS4320) je.urCend na pouzitie
s konzolou SMARTFREEZE.

Opis

Vyplachovacia hadica pripaja konzolu SMARTFREEZE kinemocni¢nému evakuacnému
systému na prepravu vyparov chladiaceho média z konzoly SMARTFREEZE. Pri‘postupoch
ablacie sa vyZaduje pritomnost vyplachovacej hadice.

Jeden koniec vyplachovacej hadice sa pripéja k urécenému konektoru na konzole
SMARTFREEZE. Druhy koniec sa pripaja k nemocni¢nému evakuacnému systému (zvycajne
nastenna schranka). Na pripojenie vyplachovacej hadice k nemocni¢nému systému méze byt
potrebny adaptér (k dispozicii od spolo¢nosti Boston Scientific).
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15.4.3

15.4.4

15.4.5

15.4.6

Navod na pouzitie

Ak este nie je vyplachovacia hadica pripojena, pripojte ju ku konzole SMARTFREEZE

a k nemocni¢nému evakua¢nému systému este pred spustenim konzoly SMARTFREEZE.
Utiahnite pripojenia, kym nie su pevne pritiahnuté. Ked je postup dokonéeny, odpojte
vyplachovaciu hadicu od nemocni¢ného evakuacného systému.

Cistenie a skladovanie

Vyplachovaciu hadicu ocistite vlhkou handrickou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci
roztok alebo izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dokladne osuste.

Kym sa vyplachovacia hadica nepouziva, skladujte ju na svojom ur¢enom mieste na konzole
SMARTFREEZE obtocenu okolo hacikov na boc¢nej strane konzoly SMARTFREEZE.

Likvidacia
Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Dodrziavajte

miestne predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obrattesa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii
vyrobkov spolo¢nosti Boston Scientific.

Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 12 m (40 ft)

15.5 Sietovy napajaci kabel

15.5.1

15.5.2

15.5.3

Ucel pouzitia
Napajaci-kabel'’konzoly SMARTFREEZE (modely M0O04CRBS6210;, MO04CRBS62100,
MO04CRBS62110, MOO4CRBS62120, MO04CRBS62130, MO04CRBS6220, MO0O4CRBS6230,

MO004CRBS6240, MO0O4CRBS6250, MO04CRBS6260,, M004CRBS6270, MO04CRBS6280,
MO04CRBS6290) je uréeny na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE.

Opis

Napajaci kdbel konzoly SMARTFREEZE dodava striedavy prud do konzoly SMARTFREEZE.
Je to potrebné na prevadzku konzoly.

Napdjaci kdbel konzoly SMARTFREEZE sa pripdja ku.konzole SMARTFREEZE na uréenom
vstupe na spodnej zadnej strane konzoly SMARTFREEZE. Druhy koniec sa pripdja
k Standardnému zdroju elektrického pridu (sietova zasuvka).

Navod na pouzitie

1. Ak este nie je napajaci kabel pripojeny, pripojte ho ku konzole SMARTFREEZE a do
nemocnicnej sietovej zasuvky este pred spustenim konzoly SMARTFREEZE.

2. Zatlacte prichytku svorky na napajacom kabli konzoly SMARTFREEZE, ¢im zaistite
napajaci kabel na svojom mieste.

3.  Povypnuti konzoly SMARTFREEZE (pozrite ¢ast Vypnutie systému na strane 44)
odpojte napajaci kabel z nemocnicnej sietovej zasuvky.
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15.5.4 Cistenie a skladovanie

15.5.5

Napajaci kabel ocistite vihkou handri¢kou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok
alebo izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dékladne osuste.

Kym sa napdjaci kdbel nepouziva, skladujte ho na svojom uréenom mieste na konzole
SMARTFREEZE obtoceny okolo hacikov na zadnej strane konzoly SMARTFREEZE.

Likvidacia
Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. DodrzZiavajte

miestne predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii
vyrobkov spolo¢nosti Boston Scientific.

15.5.6 Fyzikalne vlastnosti

Cislo modelu Krajina Celkova dizka
MO004CRBS6240 Severna-Amerika 3m (10 ft)
MO04CRBS6210 Kontinentdlna Eurépa 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6270 Spojené kralovstvo.airsko |[2,5m (8 ft)
MOO04CRBS6260 | Svajciarsko 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS6220 Taliansko 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6230 Austrdlia a Novy Zéland 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6250; - | Japonsko 2,5m (8 ft)
M004CRBS6280 | Cina 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6290 Argentina 2,5m (8 ft)
MO04CRBS62100- | Brazilia 2,5'm (8ft)
MO004CRBS62110 _{Dansko 2,5m(8 ft)
MO04CRBS62120 | Izrael 2,5 m(8ft)
MO04CRBS62130 | Juzna Afrika 2,5m (8 ft)

15.6 Prepajaci modul (ICB)

15.6.1

15.6.2

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Uéel pouzitia/indikacie na pouzitie
Prepdjaci modul (ICB) (model M0O04CRBS4110 alebo M004CRBS4130) je urCeny na pouzitie
s konzolou SMARTFREEZE.

Opis

Modul ICB (model MO04CRBS4110) sa pouziva na pripojenie konzoly SMARTFREEZE ku
katétru POLARYX, ako aj k volitelnému senzoru pohybu branice (DMS), volitelnému kéablu
teploty pazerdka (ETS) a senzoru teploty série 400-na vieobecné ucely. Modul ICB sa pripdja
ku konektoru na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE. VVytvéra spojovacie body pre

predlzovaci kdbel katétra (modry konektor), senzor pohybu branice (DMS) (biely konektor)
a kabel senzora teploty pazerdka (ETS) (oranzovy konektor).

Modul ICB (model M0O04CRBS4130) sa pouziva na pripojenie konzoly SMARTFREEZE ku
katétru POLARYX, ako aj k volitelnému senzoru pohybu brénice (DMS), volitelnému kablu
teploty pazerdka (ETS) a senzoru teploty série 400 na vieobecné Ucely, volitelnému kablu
senzora tlaku, beZzne dostupnému senzoru tlaku a voliteflnému dialkovému ovladacu. Modul
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15.6.3

ICB sa pripaja ku konektoru na prednom paneli konzoly SMARTFREEZE. Vytvara spojovacie
body pre predlZovaci kabel katétra (modry konektor), senzor pohybu branice (DMS) (biely
konektor), kdbel senzora teploty pazeraka (ETS) alebo kabel ETS (CIRCA) (oranzovy konektor),
kabel senzora tlaku (ZIty konektor) a dialkovy ovladac (sivy konektor).

Modul ICB sa vyzaduje pri postupoch ablacie.
Navod na pouzitie

1. Ak este nie je prepajaci modul (ICB) pripojeny, pripojte ho ku konektoru na prednom
paneli konzoly SMARTFREEZE.

2. Pripojte jeden koniec predlzovacieho kabla katétra ku konektoru katétra ICB (modry
konektor).

3. Akeste nie je konzola SMARTFREEZE zapnutd, zapnite ju a pockajte, kym sa dokonci
proces spustania.

4. Druhy koniec predlzovaciehokablakatétra pripojte ku katétru POLARx.

Poznamka: Akwvyprsala Zivotnost katétra POLARxX, konzola SMARTFREEZE zobrazi
spravu, ze katéter nie je mozné pouzit.

5.. -V pripade pouzivania senzora DMS:
< Pripojte;senzor DMS ku konektoruakcelerometra ICB (biely konektor).
- .~ Nasadte senzor DMS na pacienta a zaistite ho.

6. V-pripade pouzivania senzora teploty série 400 na vieobecné ucely:

Poznamka: Kabel ETS sa musi pouzivat's kompatibilnym modulom ICB. Informécie
o kompatibilite ndjdete v €asti 1.1 Sucasti systému,

«  Pripojte’kabel'senzora teploty pazeraka (ETS) ku konektoru ICB pazeraka (oranzovy
konektor):

«  Pripojte senzor teploty série 400 na vSeobecné tcely ku kablu ETS.
« Nainstalujte a zaistite na pacientovi senzorteploty série 400 na vieobecné ucely.

7. Ak sa pouziva kabel ETS (CIRCA):

Poznamka: Kabel ETS (CIRCA) sa musi pouzivat.s kompatibilnym modulom ICB:
Informacie o kompatibilite ndjdete v asti 1.1 Sticasti systému.

«  Pripojte kabel ETS (CIRCA) ku konektoru-pazeraka ICB(oranzovy konektor).
«  Nasadte sondu teploty pazeraka CIRCA S<CATH™ na pacienta a zaistite ju.
«  Pripojte sondu teploty pazeraka CIRCA S-CATH™ ku kablu ETS (CIRCA).

8. Ak pouzivate senzor tlaku:

Poznamka: Kdbel senzora tlaku sa musi pouzivat s kompatibilnym modulom ICB.
Informacie o kompatibilite najdete v ¢asti 1.1 Sucasti systému.
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15.6.4

15.6.5

10.
11.
12.
13.

14.
15.
16.

. Pripojte kabel senzora tlaku ku konektoru senzora tlaku modulu ICB (zlty konektor)
(len pre model MO04CRBS4130).

+  Aby ste ho mohli pouzivat v sterilnom poli, umiestnite cez kabel senzora tlaku
sterilny navlek.

« Nainstalujte senzor tlaku na katéter POLARx.

«  Pripojte senzor tlaku ku kablu senzora tlaku.

Ak pouzivate dialkovy ovladac:

«  Pripojte dialkovy ovladac¢ k modulu ICB (len pre model MO04CRBS4130).

«  Aby ste ho mohlipouzivat v sterilnom poli, umiestnite cez dialkovy ovladac sterilny
navlek.

Vykonajte procesnékroky podla-dokumentacie konzoly a katétra.
Po dokoncenipostupu vyberte predlzovaci kabel katétra z katétra POLARXx.
Odstrante predlzovaci kabel'katétra z modulu ICB.

V pripade pouzivania snimte senzor DMS z pacienta a odpojte senzor DMS od modulu
ICB.

V pripade pouzivania snimte senzor teploty série 400 na vSeobecné uUcely z pacienta.
Odpojte kabel ETS od modulu ICB.
Odpojte modulICB od konzoly SMARTFREEZE.

Cistenie a skladovanie

Modul ICB ocistite vlhkou handrickou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dokladne osuste.

Kym sa modul ICB nepouZziva, skladujte'ho na svojom uréenom mieste na konzole
SMARTFREEZE na jej boénej strane a ulozeny v schranke pre modul ICB.

Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu.DodrZiavajte
miestne predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre-pokyny k likvidacii
vyrobkov spolo¢nosti Boston Scientific.

15.6.6 Fyzikalne vlastnosti

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Dizka kabla 2,6 m (8,5 ft)
Dizka 9cm (3,6in)
Sirka 17 cm (6,8 in)
Vyska 4cm (1,6in)
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15.7 Predlzovaci kabel katétra

15.7.1

15.7.2

15.7.3

15.7.4

15.7.5

15.7.6

Uéel pouzitia
PredlZovaci kabel katétra (model MO04CRBS5100) je uréeny na pouzitie s konzolou

SMARTFREEZE a katétrom POLARXx. Ide o sterilny komponent (sterilizovany etylénoxidom
[EO]) urceny len na jednorazové pouzitie.

Opis

Predlzovaci kabel katétra je kabel, ktory poskytuje elektrické spojenie medzi katétrom
POLARx a konzolou SMARTFREEZE (prostrednictvom modulu ICB). Vyzaduje sa pri postupoch
ablacie.

Predlzovaci kabel katétra pripaja nesterilny modul ICB k sterilnému katétru POLARx.
Modul ICB aj katéter POLARx maju zasuvkové konektory, ktoré umoznuju reverzibilitu
predlzovacieho kabla katétra.

Navod na pouzitie
1:2-0Odbalte predlzovaci kabel katétra.

2. Pripojte jeden koniec predlzovacieho kabla katétra ku konektoru katétra ICB (modry

konektor).
3. Druhy koniec predlzovacieho kabla katétra pripojte ku katétru POLARXx.
4.~ Po.dokonceni postupu odpojte prediZzovaci kabel katétra od katétra POLARx.

5. - Odpojte predlzovaci kabel katétra od modulu ICB:
Cistenie a skladovanie

Predlzovaci kabel katétra je sterilny komponent urceny na jednorazové pouzitie. Nepokusajte
sa ho vycistit.

Pred vybratim zobalu uchovavajte predizovaci‘kabel katétra za rovnakych podmienok ako
konzolu SMARTFREEZE (pozrite si ¢ast'Spésob dodania na strane 12).

Likvidacia
Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Zlikvidujte vietky

sterilné komponenty uréené na jednorazové pouzitie podla-standardnych nemocni¢nych
postupov.

Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 107 cm (42 in)

15.8 Kryokabel

15.8.1

Ucel pouzitia

Kryokabel (model MO0O4CRBS5200) je uréeny na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE
a katétrom POLARXx. Ide o sterilny komponent urceny len na jednorazové pouzitie.
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15.8.2

15.8.3

15.8.4

15.8.5

15.8.6

Opis

Kryokabel poskytuje mechanické spojenie medzi katétrom POLARx a konzolou
SMARTFREEZE. Umoziuje tok N,O z konzoly SMARTFREEZE do katétra POLARXx a vracia
vypary z katétra do konzoly SMARTFREEZE. Vyzaduje sa pri postupoch ablacie.

Navod na pouzitie

1. Rozbalte kryokabel.

Pripojte jeden koniec kryokabla k mechanickému konektoru na konzole SMARTFREEZE.
Druhy koniec kryokabla pripojte k rukovati katétra POLARx.

Po dokonceni postupu odpojte kryokabel od rukovati katétra POLARXx.

Odpoijte kryokabel od konzoly SMARTFREEZE.

ok W N

Cistenie a skladovanie
Kryokabel je sterilny komponent urc¢eny-na jednorazové pouzitie. Nepokusajte sa ho vycistit.

Pred vybratim z obalu uchovavajte kryokabel za rovnakych podmienok ako konzolu
SMARTEREEZE (pozrite si ¢ast Spdsob dodania na strane 12).

Likvidacia
Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Zlikvidujte vietky

sterilné komponenty uréené na jednorazové pouzitie podla standardnych nemocni¢nych
postupov.

Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 190.cm (75'in)

15.9 Elektricky kabel EP

15.9.1

15.9.2

15.9.3

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Ucel pouzitia

Elektricky kabel EP (model MO0O4CRBS6200) je uréenyna pouzitie s mapovacim katétrom
POLARMAP a nemocni¢nym zaznamovym systémom EP.lde o sterilny komponent uréeny
len na jednorazové pouzitie.

Opis

Elektricky kabel EP pripaja mapovaci katéter POLARMAP k nemocni¢nému zaznamovému
systému EP. Jeho poutZitie je volitelné pocas postupov-ablacie.

Elektricky kabel EP ma desat (10) 2 mm spojovacich bodov, ktoré sa pripajaju
k nemocni¢nému zaznamovému systému EP a jeden (1) konektor, ktory sa pripaja
priamo k mapovaciemu katétru POLARMAP.

Navod na pouzitie
1. Pripojte elektricky kabel EP k mapovaciemu katétru POLARMAP.

2. Pripojte osem (8) spojovacich bodov k nemocni¢nému zaznamovému systému EP.

Poznamka: Koliky 9 a 10 sa nepouzivaju pri pripajani tohto katétra.
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3. Podokonceni postupu odpojte elektricky kabel EP od mapovacieho katétra POLARMAP.
4. Odpojte osem (8) spojovacich bodov od nemocni¢ného zaznamového systému EP.
15.9.4 Cistenie a skladovanie
Elektricky kabel EP je sterilny komponent uréeny len na jednorazové pouzitie. Nepokusajte sa
ho vycistit.
Pred vybratim z obalu uchovavajte kryokabel za rovnakych podmienok ako konzolu
SMARTFREEZE (pozrite si ¢ast Spésob dodania na strane 12).
15.9.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Zlikvidujte vietky
sterilné komponenty ur¢ené na jednorazové pouzitie podla standardnych nemocni¢nych
postupov.

15.9.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 183 cm (72in)

15.10 Senzor pohybu branice (DMS)
15.10.1 Uéel pouzitia

Senzor pohybu branice (DMS) (model MO0O4CRBS6110) je uréeny na pouZzitie s konzolou
SMARTFREEZE.

15.10.2 Opis

Senzor pohybubranice (DMS) je pridavny senzor ur¢eny na monitorovanie stimulacnej
odpovede frenického nervu.

VYSTRAHA: Standardné metody starostlivosti na vyhodnotenie funkcie frenickych
nervov a urcenie, kedy je potrebna intervencia, by sa mali pouzit vzdy pocas ablacii
pravej plucnej zily. Senzor DMS nie je uréeny ako nahrada takychto standardnych
metod starostlivosti.

15.10.3 Navod na pouzitie

—_—

Pripojte senzor DMS k'modulu ICB.
Umiestnite jednorazovu elektrodu EKG tesne pod pravu stranu rebrovej.chrupavky.

Prichytte senzor DMS na elektrédu.

H W

Vlyzvite pacienta, aby zakaslal, a overte, Ze signal je viditelny na obrazovke konzoly
SMARTFREEZE. V pripade potreby upravte polohu elektrédy:

5. Pred vykonanim ablécie stimulujte frenicky nerv fokalnym alebo kruhovym katétrom
umiestnenym nad miestom ablacie (napriklad hornd duta zila). Podla potreby upravte
nastavenia stimulacie a umiestnenie katétra tak; aby:ste dosiahli zachytenie frenického
nervu. Bezne méze byt potrebny vysoky vykon pri20 mA a 800 ms — 1 000 ms.

Poznamka: Pri pouziti celkovej anestézie sa vyhnite pouzivaniu paralytik alebo ho
minimalizujte, pretoZze mo6zu zasahovat do stimulac¢ného zachytenia frenického nervu.

n
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6. Pocas stimuldcie frenického nervu upravte Urovne zosilnenia a citlivosti senzora DMS na
obrazovke nastaveni, ¢im maximalizujete Urovern signalu senzora DMS v okne zobrazenia.
Ak sa signal senzora DMS javi ako nasyteny, znizte zosilnenie. Zastavte stimulaciu, kym
nie je potrebna na ablaciu.

7. Nastavte prah senzora DMS (v ramci obrazovky nastaveni), pri ktorom sa zobrazi
upozornenie pre senzor DMS.

«  Amplituda pohybu merana pomocou senzora DMS pri spusteni kryoablacie sa
pouziva ako vychodiskova hodnota a zobrazuje sa ako 100 %.

«  Vpripade, Ze sa stimula¢na odpoved frenického nervu pocas kryoablacie znizi,
amplituda senzora DMS bude zodpovedajucim spésobom klesat. Konzola
SMARTFREEZE zobrazi amplitudu senzora DMS ako percentudlny podiel
z vychodiskovej hodnoty. Napriklad 80 % zobrazenych na konzole SMARTFREEZE
oznacuje, ze amplitdda senzora DMS je 80 % z vychodiskovej hodnoty a ze amplituda
pohybu je znizend o 20%.

8. V pripade upozornenia pre senzor DMS nadalej pozorne sledujte aktivitu frenického
nervuastimulacné zachytenie a zvazte okamzité prerudenie kryoablacie.

9. .Po dokoncenipostupu vyberte senzor DMS z elektrody.
10. Odpojte senzor DMS-0d modulu ICB.
15.10.4 Cistenie a skladovanie

Senzor DMS odistite vihkou handrickou.V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok
alebo izopropylalkohol..Neponarajte do vody. Dékladne osuste.

Kym sa senzor DMS nepouziva, senzor skladujte ho's modulom ICB v.tiloznom priestore
nadoby nazadnej strane konzoly SMARTFREEZE.

15.10.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. DodrZiavajte
miestne predpisy na likviddciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti‘Boston Scientific pre pokyny k likvidacii
vyrobkov spolo¢nosti Boston Scientific.

15.10.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 3m (9,8 ft)

15.11 Kabel ETS (CIRCA)
15.11.1 Uéel pouzitia/indikacie na pouzitie

Kabel ETS (CIRCA) (model MO04CRBS6340) je uréeny-na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE
a sondou teploty pazerdka CIRCA S-CATH™.

15.11.2 Opis

Kabel ETS (CIRCA) sa pouziva na pripojenie sondy teploty pazeraka CIRCA S-CATH™ k modulu
ICB. Sonda teploty pazeraka CIRCA S-CATH™ sa pouziva na meranie teploty pazeraka
pacienta pocas postupu ablacie na ucely sledovania poskodenia pazeraka. Jeho pouzitie je
volitelné pocas postupov ablécie.
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15.11.3 Navod na pouzitie

1. Zasunte sondu teploty pazeraka CIRCA S-CATH™ do pacienta a zaistite ju.

2. Pripojte kabel ETS (CIRCA) k modulu ICB.

3. Pripojte sondu teploty pazerdka CIRCA S-CATH™ ku kablu ETS (CIRCA).

4. Po dokonceni postupu snimte sondu teploty pazeraka CIRCA S-CATH™ z pacienta.
5. Odpojte sondu teploty pazeraka CIRCA S-CATH™ od kabla ETS (CIRCA).

6. Odpojte kabel ETS (CIRCA) od modulu ICB.

15.11.4 Cistenie a skladovanie

Kabel ETS (CIRCA) odistite vihkou handri¢kou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok
alebo izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dokladne osuste.

Kym sa kabel ETS (CIRCA) nepouziva, skladujte ho s modulom ICB v UloZznom priestore
nadoby na zadnej strane konzoly SMARTFREEZE.

15.11.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. DodrZiavajte
miestne predpisy na likvidaciu tohtovyrobku.

Obratte sa namiestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii
vyrobkov spolochosti Boston Scientific.

15.11.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 3 m(9,8 ft)

15.12 Kabel senzora teploty pazeraka (ETS)
15.12.1 Uéel pouzitia/indikacie na pouzitie

Kabel senzora teploty pazeraka (ETS) (model MO04CRBS6310 alebo MO04CRBS6320) je
urceny na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE a senzorom teploty série 400 na vieobecné
ucely.

15.12.2 Opis

Kabel ETS je ureny na pripojenie senzora teploty série 400 navSeobecné ucely k modulu
ICB. Senzor teploty série 400 na vseobecné ucely sa pouziva-na meranie teploty pazeraka
pacienta pocas postupu ablacie na ucely sledovania poSkodenia pazeraka:Jeho pouzitie je
volitelné pocas postupov ablacie.

15.12.3 Navod na pouzitie

1. Nainstalujte a zaistite na pacientovi senzorteploty série 400 na vieobecné ucely.

2. Pripojte kabel ETS k modulu ICB.

Poznamka: Kabel ETS sa musi pouzivat s kompatibilngym modulom ICB. Informacie
o kompatibilite najdete v Casti 1.1 Sucasti systému.

3. Pripojte kabel ETS k senzoru teploty série 400 na vSeobecné tcely.
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4. Po dokonceni postupu snimte senzor teploty série 400 na vieobecné ucely z pacienta.
5. Odpojte senzor teploty série 400 na vieobecné ucely od kabla ETS.
6. Odpojte kabel ETS od modulu ICB.

15.12.4 Cistenie a skladovanie

Kabel ETS ocistite vihkou handri¢kou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dékladne osuste.

Kym sa kabel ETS nepouziva, skladujte ho s modulom ICB alebo v uloznom priestore nadoby
na zadnej strane konzoly SMARTFREEZE.

15.12.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Dodrziavajte
miestne predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolocnosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii
vyrobkov spolo¢nosti Boston Scientific.

15.12.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 3.m (9,8 ft)

15.13 Sesthranny kla¢
15.13.1 Uéel pouzitia

Klu¢ (model M004CRBS6400) je urceny na'pouzitie s konzolou SMARTFREEZE.
15.13.2 Opis

Sesthranny klU¢ s otvorenym koncom velkosti 1-1/8" je'sesthranny kIG¢, ktory sa pouziva
pri vymene nadoby s:chladiacim médiom na utiahnutie a uvolnenie pripojenia konzoly
SMARTFREEZE k nadobe.

15.13.3 Navod na pouzitie

1. Pri pouziti kld¢a na uvolnenie pripojenia'nddoby na-odpojenie sa uistite, Ze ventil nadoby
je uplne zatvoreny, aby nedoslo k zraneniu:

2. Nasadte Sesthranny klu¢ na maticu, ktord zaistuje instalaciu konzoly SMARTFREEZE
k nadobe, a otocte ju proti smeru pohybu-hodinovych-ruciciek, ¢im ju uvolnite,

3. Pri pouziti Sesthranného kluca na utiahnutie pripojenia nddoby nainstaldciu najprv
umiestnite maticu instalacie konzoly SMARTFREEZE cez port nadoby a utiahnite ju rukou.

4. Nasadte kluc¢ na maticu a utiahnite ota¢anim v:smere pohybu hodinovych ruciciek.
15.13.4 Cistenie a skladovanie

Klu¢ ocistite vihkou handrickou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok alebo
izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dokladne osuste.

Kym sa klu¢ nepouziva, skladujte ho v uloznom priestore nadoby na zadnej strane konzoly
SMARTFREEZE.
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15.13.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. DodrZiavajte
miestne predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific pre pokyny k likvidacii
vyrobkov spolo¢nosti Boston Scientific.

15.13.6 Fyzikalne vlastnosti

Otvorena Sirka 11/8"

15.14 Dialkovy ovladac
15.14.1 Uéel pouzitia

Dialkovy ovlada¢ (model MO0O4CRBS6500) je uréeny na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE.
15.14.2 Opis

Dialkovy ovlada¢ sa pouziva na zmenu miesta ablacie, zvysenie/znizenie doby ablacie,
povolenie/zakazanie vakua a indikaciu izolacie Zily a umoznenie spustenia/zastavenia
dodavania kryoenergie do balénikového katétra na kryoablaciu POLARXx.

15.14.3 Navod na pouzitie
1.. Pripojte dialkovy evladac k modulu ICB (model MO04CRBS4130).

2. _Akje dostupny, umiestnite cez dialkovy ovladac sterilny navlek pred jeho zavedenim do
sterilného pola.

Poznamka: Dialkovy ovladac nie je sterilny produkt.

3.V pn’padeée)otreby pred ablaciou-alebopocas nej stlacte tlacidla plus/minus suvisiace

s ikonou na zvysenie/znizenie trvania ablacie.

Poznamka: Tato funkcia funguje len s metédou pevného ¢asovaca ablacie.

4. V pripade potreby stlacte Sipky smerujuce dolava/doprava, ktoré su.spojené s ikonou @?»
na prepinanie medzi miestami ablacie.

5. Vstave Idle (Nec¢innost) stlacte na povolenie vakua tlacidlo <D na dialkovom ovladaci.
6. Vstave Ready (Pripraveny) stlacte na zakazanie vakua tlacidlo @ na-dialkovom ovladaci.

7. 'V zavislosti od stavu systému stlacte nanafuknutie/ablovanie tlacgidlo <D (pre postup
ablacie pozri vyssie).

8. Pocas ablacie stlacte na izolaciu zZily tlacidlo <D na dialkovom ovladaci.

9. Na zastavenie ablacie/vyfukovania balonika stlacte tlacidlo @ (pre postup ablacie pozri
vyssie).
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10. Dialkovy ovladac oznacuje stav systému:
«  Off (Vypnuty): Idle (Ne€innost)
«  Zelena: READY (Pripraveny)
. Neprerusovana modra: INFLATION/THAWING (Nafukovanie/Rozmrazovanie)
Blikajuca modra: ABLATION (Ablacia)
Cervena: Fault (Porucha)
15.14.4 Cistenie a skladovanie

Dialkovy ovladac ocistite vihkou handri¢kou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci roztok
alebo izopropylalkohol..Neponarajte do vody. D6kladne osuste.

Kym sa dialkovy kabel nepouziva, skladujte ho s modulom ICB v puzdre pre modul ICB na
bocnej stranekonzoly SMARTFREEZE alebo v skladovacej oblasti nadrze.

15.14.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Dodrziavajte
miestne predpisy na likvidaciu tohto vyrobku.

Obratte sa na miestneho zastupcu spolocnosti'Boston Scientific pre pokyny k likvidacii
vyrobkov spolo¢nosti Boston Scientific.

15.14.6 Fyzikalne vlastnosti

Dizkakabla 3 m.(9,6 ft)
Dizka dialkového ovladaca " | 15cm«(5,7 in)
Sirka dialkového ovladaca 4 cmi(1,7.in)
Vyska dialkového-ovladaca 2:cm (0,63 in)

15.15 Kabel senzora tlaku
15.15.1 Uéel pouzitia

Kabel senzora tlaku (model MO04CRBS6600) je uréeny na pouzitie s konzolou SMARTFREEZE
a katétrom POLARx. Tato sucast je nesterilnd sucast, ktora sa moze pouzit v sterilnom poli
v pripade, ak je vloZzena do sterilného navleku.

VYSTRAHA: Kryoablaéna lie¢ba aplikovana s balonikom umiestnenym v plicnych
Zilach moze sposobit ich stendzu a poranenie prilahlych tkaniv, co ma za nasledok
komplikacie u pacienta vratane umrtia. Ak sa posudzuje okluzia pltucnych zil
pomocou merania tlaku, skontrolujte, Ci je balonik spravne umiestneny pomocou
skiaskopie alebo inej vhodnej vizualizacnej techniky.

Poznamka: Meranie tlaku okluzie je uréené na poskytnutie dopliujucich informacii na
hodnotenie okluzie plicnej zZily. Meranie tlaku nie je zamyslané ako nadhrada skiaskopie
alebo inych metdd vizualizacie, ktoré sa pouzivaju na potvrdenie okluzie plucnych zil

a zaistenie spravnej polohy balénika pred poskytnutim liecby, ako sa odporuca v ndvode
na pouzitie balénikového katétra na kryoablaciu POLARXx.
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15.15.2 Opis

Kabel senzora tlaku sa pouziva na pripojenie bezne dostupného senzora tlaku k modulu ICB.
Senzor tlaku sa pouziva na meranie komorového tlaku pocas postupov ablacie, ¢im pomaha
pri stanoveni okluzie Zily. Jeho pouZitie je volitelné pocas postupov ablacie.

15.15.3 Navod na pouzitie

1.
2.

N o ok W

0

Pripojte kabel senzora tlaku ku konektoru senzora tlaku modulu ICB (zlty konektor).

Ak je dostupny, umiestnite cez kabel senzora tlaku sterilny navlek pred jeho zavedenim
do sterilného pola.

Nainstalujte senzor tlaku na katéter POLARXx.

Pripojte senzor tlaku ku kablu senzora tlaku.

Po dokonéeni postupu odpojte bezne dostupny senzor tlaku z katétra POLARx.
Odpojte bezne dostupny senzor tlaku od kdbla senzora tlaku.

Ak je to mozné, sterilny navlek odstrante.

Odpojte kabel senzora tlaku od modulu ICB.

15.15.4 Cistenie a skladovanie

Kabel senzora tlaku ocistite vlhkou handri¢kou. V pripade potreby pouzite jemny Cistiaci
roztok alebo izopropylalkohol. Neponarajte do vody. Dokladne osuste.

Kym sa kabel senzora tlaku nepouziva, skladujte ho s modulom ICB alebo v uloznom
priestore nddoby na zadnej strane konzoly SMARTFREEZE.

15.15.5 Likvidacia

Tento vyrobok nelikvidujte v netriedenom systéme komunalneho odpadu. Zlikvidujte vietky
sterilné sucasti urcené najednorazové pouzitie

podla standardnych hemocni¢nych postupov.

15.15.6 Fyzikalne vlastnosti
Celkova dizka 200 cm- (79 in)
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16. PREVADZKOVE PODMIENKY EMC

SPECIFIKACIE A OZNACOVANIE EMC

Elektromagnetické emisie konzoly kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE™

Konzola kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE je uréend na pouzitie v elektromagnetickom prostredi bliZie
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel konzoly kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE by mal zabezpecit, aby sa
pouzivala v takomto prostredi.

Emisny test Sulad
Radiofrekvenéné emisie Skupina 1
EN 55011/CISPR 11 P
Radiofrekvenc¢né emisie .

EN 55011/CISPR 11 Trieda A
Harmonické emisie .

EN 61000-3-2 Triedad,
Vyk.yv‘yl napatl.a'/ Dosiahnuta
kmitajuce emisie shod3

EN 61000-3-3

Elektromagnetické prostredie

Konzola kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE pouZiva RF energiu len na svoju
intervalovu funkciu. Preto st ich emisie RF velmi nizke a je nepravdepodobné,
ze by sposobovali akékolvek rusenie okolitych elektronickych zariadeni.
Konzola kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE je vhodnd na pouzitie vo
vsetkych zariadeniach inych ako domacnosti a méze sa pouzivat pripojena

k verejnej nizkonapatovej napajacej sieti, ktora zasobuje budovy pouzivané na
domadce ucely, za predpokladu dodrZania nasledujicej varovania:

VYSTRAHA: Konzola kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE je uréena len
na-pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi. Tento systém moze sposobovat
radiové rusenie alebo moéze narusovat prevadzku zariadeni v jeho blizkosti.
Méze byt nevyhnutné prijat ochranné opatrenie, ako napriklad zmena
orientécie alebo premiestnenie konzoly kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE
alebo odtienenie miesta ulozenia.

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Elektromagneticka odolnost

Konzola kryoablac¢ného systému SMARTFREEZE je uréend na pouzitie v elektromagnetickom prostredi blizsie
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel konzoly kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE by mal zabezpedit, aby sa
pouzivala v takomto prostredi.

Test odolnosti

Elektrostaticky vyboj

Testovacia uroven Urover suladu

podla IEC 60601

Elektromagnetické prostredie

S normami

Podlahy by malibyt drevené, beténové alebo

(ESD) +8kV kontakt +8kV kontakt O, o 7 S
eoimmoas | iskiudh | S5k | S dsite B podon soaenseno
JIS C61000-4-2 ' Yt haJmenej 5950
Elekt”Cky. rychly +2.kV pre Kvalita-napdjania z elektrickej siete by mala zodpovedat
prechod/impulz £2 kv pre napajacie vedenie | typickému komerénému alebo nemocni¢nému

IEC 61000-4-4 napajacie vedenie paj P

JIS C61000-4-4

striedavého prudu | prostrediu.

Prepatie medzi

vedeniami io’s.kv’i1 !(V . 10,5' KV, &1 'kV . . . \\2 .
(napajanie striedavym medzi vedeniami | medzi vedeniami Kva!lta pradua napéjania by mavla zodpovedat .
pridom) +0,5 kV, £1 kV, +0,5 kV, £1.kV, poziadavkam na typické komercné alebo nemocni¢né
IEC 61000-4-5 +2 kV vedenie +2 kV vedenie prostredie.
1S C61000-4-5 k uzemneniu k uzemneniu
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Tabulka 2

Test odolnosti

Testovacia uroven Urover suladu

Elektromagneticka odolnost (pokracovanie)

Elektromagnetické prostredie

podla IEC 60601 s normami
0% U, 0% U,
(100 % pokles v U,) [ (100 % pokles v U,)
na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu
Krat'l’«?dob§ poklesy 0% U 0% U Kvalita napdjania z elektrickej siete by mala zodpovedat
napatia, kratke T T S . .
. o (100 % pokles v U.) | (100 % pokles v U.) | typickému komerénému alebo nemocni¢nému
vypadky a kolisanie T T . » . .
wrs na 1 cyklus na 1 cyklus prostrediu. Ak pouzivatel konzoly kryoabla¢ného

napdtia na vstupnom X > g o s

. G systému SMARTFREEZE™ vyZaduje nepretrzitu
vedeni napajacieho o o ) . . A -
zdroja 70% U, 70% U, prevadzku pocas prerusenia napdjania, odporuca sa

(30 % poklesv U) | (30 % poklesv U.) | napajat konzolu kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE
IEC 61000-4-11 na 25/30 cyklov B25/30 cyklov | neprerugitefnym zdrojom energie (UPS) alebo batériou
JIS C61000-4-11 y y P y ) g '

0% U, 0% U,
(100 % poklesv U.) | (100 % pokles v U,)
na.5sek. na 5sek.
Napajaclla frekven.aa Magnetické polia s frekvenciou elektrickej siete
magnetickeho pofa by mali byt'na drovniach charakteristickych pre
(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30A/m ymaly / ; yenp
typické umiestnenie v typickom komerénom alebo

IECAR00 XS nemocni¢nom prostredi
JIS C61000-4-8 P '

. 3Vrms 3Vrms . . o .
VegEnad (& o 150 kHz a2 80 MHz [ 150 kHz a2 80 MHz | FTenosne a mobilné R komunikacné zariadenia by
radiofrekvencna sa nemali pouzivat bliZsie k Ziadnej ¢asti konzoly

. 6 Vrms 6 Vrms .. ) . L
energia . . kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE vratane kéablov,
Pasma ISM Pasma ISM : i o ) . v 2
IEC 61000-4-6 ako je odporucana vzdialenost odstupu vypocitana
JIS C61000-4-6 Y25 US kg | v RQESahNDS kit z rovnice uplatnitelnej na'frekvenciu vysielaca
a7 80 MHz a2 80 MHz i ) y '
Vyzarovana 3V/m 3V/m Odporucana vzdialenost odstupu:
radiofrekvencna 80 MHz az 2,7 GHz | 80 MHz az 2,7 GHz
energia d=1,2VP 150 kHz az 80 MHz
IEC 61000-4-3
JIS C61000-4-3 d=1.2VP 80 MHz az 800 MHz
RF komunikacné RF komunikacéné 3 .
zariadenia zariadenia d=23yP BRDMHz a2 6 GHz
v rozs?hu v rozszvahu kde P zodpovedd maximalnemu vystupného vykonu
80MHzaz6 GHz -] 80 MHzaz6:GHz (| vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je
odporuicana vzdialenost odstupu v metroch (m).
Intenzity poli'z pevnych RF vysielacov, ako su uréené
vyskumom elektromagnetického zZiarenia?, by mali byt
mensie, ako je Groven zhody v kazdom frekvencnom
rozsahu®,
Poznamka 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vyssi frekvencny rozsah.
Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach: Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviuje
absorpcia a odraz od budov, objektov a 0sob.
a. Intenzity poli z pevnych vysielacov (napriklad zo zékladnych stanic pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefény a pozemné
vysielacky, amatérske radia, rozhlasové vysielania AM a FM a TV vysielania) nie je mozné presne teoreticky predpokladat.
V zaujme vyhodnotenia elektromagnetického prostredia v okoli stacionarnych RF vysielacov treba zvazit elektromagneticky
prieskum danej lokality. Ak namerana intenzita pola v mieste, kde sa pouziva konzola SmartFreeze™, presiahne prislusnu
uroven zhody s RF uvedenou vyssie, je potrebné sledovat konzolu SmartFreeze™, aby sa overila normalna prevadzka.
V pripade zistenia neobvyklej prevadzky mozu byt potrebné dalsie opatrenia, ako napriklad zmena orientécie alebo
premiestnenie konzoly SmartFreeze™.
b.V pripade vyssich hodnét, nez je frekvencné pasmo 150 kHz az 80 MHz, by mala byt intenzita poli nizsia nez 3 V/m.
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Tabulka 3

Vzdialenosti odstupu

Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a konzolou
kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE™

Konzola kryoabla¢ného systému SMARTFREEZE je uréena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je rusenie
sposobované vyzarovanou radiofrekvencnou energiou kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel konzoly kryoabla¢ného
systému SMARTFREEZE mo6ze poméct zabranit elektromagnetickému ruseniu udrzanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielatmi) a konzolou kryoablacného systému SMARTFREEZE
na zaklade odporucania nizsie podla maximalneho vystupného vykonu komunikaénych zariadeni.

Vyzarovany Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca

maximalny vystupny [ (M)

vykon vysielaca 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
(W) d=1,2VP d=1,2VP d=2.3\/P

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pre vysielace simaximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktoré tu nie su uvedené, sa odporucand vzdialenost
odstupu d-v metroch (m)da stanovit pomocou rovnice platnej pre frekvenciu-vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon
vysielaca'vo wattoch (W) podla'tdajov vyrobcu vysielaca.

Poznamka 1: Pri frekvencidch-80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vzdialenost odstupu, ktora plati pre vy3si frekvenény rozsah.

Poznambka 2: Tieto usmernenia hemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviuje
absorpcia a odraz od budoy, objektov a 0s6b).

Poznamka 3: Zname zdroje elektromagnetického rusenia; ako su diatermia, litotripsia, elektrokauterizacia, RFID,
elektromagnetické systémy proti-krddezia detektory kovov, mézu rusit prevadzku tejto pomécky. Vyhnite sa obsluhe tejto
pomdcky v pritomnosti takychto inych pomocok alebo prijmiteiné opatrenia na-minimalizaciu rusenia, ako je napriklad
premiestnenie pomocok prec od tejto pomaocky.

17. ZARUKA
Informacie o zaruke zariadenie -najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).
Dovozca do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade; Holandsko

Konzola na kryoablaciu SMARTFREEZE je urcend na pouzitie so sondou teploty pazeraka
CIRCA S-CATH™ vyrobenou a distribuovanou-spolo¢nostou CIRCA Scientific, Inc. CIRCA Scientific, Inc
je nezdvisla od spolo¢nosti Boston Scientific anie je shou spojena:

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH a POLARMAP sU ochranné znamky
spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej dcérskych spolo¢nosti.

Vsetky ostatné ochranné znamky patria prislusnym vlastnikom.
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18. DEFINICIE SYMBOLOV

BeZne pouzivané symboly zdravotnickych pomécok, ktoré sa objavuju na Stitku, su opisané na
strankach www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Dodato¢né symboly su definované na
konci tohto dokumentu.
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Defibrillation-proof type CF applied part
Aplikovana ¢ast typu CF odolna voci
defibrilacii

Consult instructions for use.
Pozri navod na poutzitie.

Consult instructions
foruse.

Consultinstructions for use.
Pozri navod na pouzitie.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use

[modré bezpeénostné oznacenie]
Dodrziavajte pokyny na pouZivanie

CAUTION. Attention:

Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS.
UPOZORNENIE. Pozor:

Pozti SPRIEVODNE DOKUMENTY:

Foot Switch
Nozny spina¢

Power Cord
Napajaci kabel

Equipotentiality
Ekvipotencial

Temperature limitation.
Teplotné obmedzenie.

Humidity limitation.
Obmedzenie vlhkosti.

Catalog Number
Katalogové ¢islo

ACInput
Sietové napajanie

Mass with Safe Working Load
Hmotnost zariadenia s bezpednou
pracovnou zatazou

Sterilized using ethylene oxide.
Sterilizované etylénoxidom.

Non-Sterile
Nesterilny

Do not use if package is damaged.
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Keep Away from Sunlight
Chranite pred sinenym svetiom

. Keep Dry

Uchovavajte v suchu

Contents
Obsah

Do Not Resterilize
Nesterilizujte opakovane.
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Start (of action)
Zadiatok (prevadzky)

Stop (of action)
Koniec (prevadzky)

USB Connection
Pripojenie USB

Ethernet
Ethernet

Manufacturer
Vyrobca

Date of Manufacture
Détum vyroby

Authorized Representative in the
European Community

SpInomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

HDMI Port
HDMI port

Separate Collection
Separovany zber

Fuse
Poistka

Serial Number

Sériové islo

Lot Number
(islo sarze

Use By
Spotrebujte do

Medical Device under EU Legislation
Zdravotnicka pomécka podla pravnych
predpisov EU

Unique Device Identifier
Jedinecny identifikdtor pomécky

Australian Sponsor Address
Adresa austrélskeho zadavatela

ArgentinaLocal Contact
Miestny zastupca v Argentine

Recyclable Package
Recyklovatelny obal

Non-Pyrogenic
Nepyrogénny

Single use:Do not re-use.

Na jedno poufitie. Nepouzivat opakovane.
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Pracovna pozicia

ISO 15223-1

Referencné cislo

Oznacuje sériové ¢islo vyrobcu tak, aby bolo

@ Sériove cislo >1.7. mozné identifikovat zdravotnicku pomaocku.

LOT Cislo arse 515 .Ozna.égje kéf}l §,ar2e vyrobcvu tvak, aby bolo mozné
identifikovat davku alebo Sarzu.

&I Datum vyroby 513 Oznacuje datum, kedy sa zdravotnicka pomécka

vyrobila.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

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

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0123

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