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B, ONLY

Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lije¢nike ili po nalogu lije¢nika.

UPOZORENVJE: Sterilna dodatna oprema (balonski kateteri, kateteri za mapiranje, sterilne
ovojnice i kabeli za povezivanje) sluze samo za upotrebu na jednom pacijentu. Nemojte
ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja

i/ili moze uzrokovati kvar uredaja, Sto moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od kontaminacije
uredaja i/ili izazvati infekciju pacijenta ili kriznu infekciju, ukljuc¢ujudi, izmedu ostalog,
prijenos zaraznih bolesti s jedne osobe na drugu. Kontaminacija uredaja moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Prije uporabe pazljivo procitajte sve upute za pomocni.uredaj.

Upoznajte se sa svim kontraindikacijama, upozorenjima i mjerama opreza navedenim u ovim uputama.
U suprotnom moze do¢i do komplikacija za pacijenta.

1. OPIS UREDAJA

Krio-konzola SMARTFREEZE™ (u daljnjem tekstu: konzola SMARTFREEZE) komponenta je
sustava za krioablaciju (u daljnjem tekstu: sustav) drustva Boston Scientific. Sustav je namijenjen
elektricnom mapiranju i krioablaciji koji se'vrie tijekom terapije izolacije plu¢ne vene (PVI) zbog
atrijske fibrilacije. Pomoc¢u dodatne opreme’i- kompatibilnih patentiranih katetera, konzola
SMARTFREEZE koristi N,O (didusikov oksid) za hladenje tkiva do tocke nekroze.

Tijekom sesije lijecenja ukapljeni didusikov oksid'N,O(rashladno sredstvo) se iz spremnika, koji
je pohranjen ukonzoli SMARTFREEZE, dostavlja u'balon-kateter za krioablaciju POLARx™ drustva
Boston Scientific'(u daljnjem tekstu: kateter POLARXx). Buduci da rashladno sredstvo hladi okolno
tkivo dok se Siri unutar krio-balona katetera POLARX, ono-apsorbira toplinu'i umrtvljuje stanice

u tom tkivu. Konzola SMARTFREEZE drzi krio-balon pod stalnim tlakom kako bi se uklonilo
potroseno rashladno sredstvo, koje se zatim odvodi putem bolni¢kog sustava za.odvod plinova
(aktivni ili pasivni prijenos).
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Slika 1. Krio-konzola SMARTFREEZE

Kompletni sustav za krioablaciju drustva Boston Scientific sastoji se od sljedecih sustavnih
komponentiisterilne, jednokratne dodatne opreme za kontakt s pacijentom:

1.1 _Komponente sustava

povezivanje (ICB)

Dio Model Opis
Konzola SMARTFREEZE | M0O04CRBS4000 Kontrolira cjelokupni postupak ablacije.
MO004CRBS6240
MOO04CRBS6210
MO004CRBS6270
MO004CRBS6260
MO004CRBS6220
Kabel za napajanje MOO04CRBS6230 Kabel za' napajanje koji se upotrebljava za
konzole MOQ04CRBS6250 povezivanje naimrezuizmjenicnestruje s konzolom
MO004CRBS6280 SMARTFREEZE.
MO004CRBS6290
MO004CRBS62100
MO004CRBS62110
MO004CRBS62120
MO004CRBS62130
Uredaj zae medusobno povezivanje koji se
Kutija za medusobno upotrebljava za spajanje katetera POLARX, senzora
MO04CRBS4110 pokreta dijafragme (DMS) i kabela (M004CRBS6310)

senzora temperature jednjaka (ETS) s konzolom
SMARTFREEZE.
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Dio

Model

Opis

Kutija za medusobno
povezivanje s

Uredaj za medusobno povezivanje koji se
upotrebljava za spajanje katetera POLARX,
senzora pokreta dijafragme (DMS), kabela

daljinskom kontrolom | MO0O4CRBS4130 senzora temperature jednjaka (M004CRBS6320)
i senzorom tlaka ili kabela senzora temperature jednjaka (CIRCA)
okluzije (M0O04CRBS6340), kabela za senzor tlaka okluzije i
daljinske kontrole s konzolom SMARTFREEZE.
Kada je povezan s konzolom SMARTFREEZE,
Nozni prekidac krio- MOO4CRBSA4200 upotreb!ja\{a se za omoguc’avanjfe. pokretanja i
konzole zaustavljanja dostave krio-energije balon-kateteru
za krioablaciju POLARXx.
Senzor pokreta Senzor koji se koristi za pracenje reakcije pacijenta
dijafragme (DMS) MOGIRRBETT0 na-signale elektrostimulacije. (Primijenjeni dio)
Produzni kabel koji se upotrebljava za povezivanje
Kabel senzorzf] dniaka |M004CRBS6310 senzora temperature dostupnog na trzistu s krio-
EE;“S';’erat“re’e njaka konzolom SMARTFREEZE. (Primijenjeni dio)
Kompatibilno s ICB MO04CRBS4110.
Produzni-kabel koji se upotrebljava za povezivanje
jebel senzorg dniaka- I M004CRBSE320 senzora temperature dostupnog na trzistu s krio-
fg%’erat“re’e hjaxa konzolom SMARTFREEZE. (Primijenjeni dio)
Kompatibilno s ICB M0O04CRBS4130.
Produzni kabel koji se upotrebljava za povezivanje
Kabel senzora temperaturne sonde jednjaka CIRCA S-CATH™
temperature jednjaka |/MO04CRBS6340 dostupne na trzistu s krio-konzolom SMARTFREEZE.
(ETS) (CIRCA) (Primijenjeni-dio)
Kompatibilno s ICB MO04CRBS4130.
MOO4CRBS431O Kadaje povezanana krio-konzolu SMARTFREEZE,
Cijev za odvod plina (2uta) cijev za odvod plinova odvodi N.O iz konzole
MO04CRBS4320 2

(ljubicasta)

SMARTFREEZE u bolnicki evakuacijski sustav.

Kljuc

MO004CRBS6400

Kljuc koji se upotrebljava za zatezanje i otpustanje
priklju¢ka spremnika rashladnogsredstva na
konzolu SMARTFREEZE.

Daljinska kontrola

MO004CRBS6500

Uredajza daljinsku kontrolu koji se koristi za
promjenu mjesta ablacije, povecanje/smanjenje
vremena ablacije’iomogucavanje pokretanja

i zaustavljanja krio-energije na balon-kateteru
za krioablaciju POLARXx iz sterilnog polja kada je
opremljen sterilnim rukavom.

Kabel za senzor tlaka
okluzije

MO004CRBS6600

Produzni kabel koji se upotrebljava za povezivanje
senzora tlaka dostupnog na trzistu s krio-konzolom
SMARTFREEZE. (Primijenjeni dio)

Kompatibilno s ICB M0O04CRBS4130.
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1.2 Sterilna, jednokratna dodatna oprema

1.3

1.4

Dodatna oprema Model Opis

Balon-kateter za Kateter za krioablaciju (kratki vrh, 28 mm)
krioablaciju POLARx MOO04CRBS2000 (Primijenjeni dio)

Balon-kateter za Kateter za krioablaciju (dugi vrh, 28 mm)
krioablaciju POLARx MOO4CRBS2100 (Primijenjeni dio)

Kateter za mapiranje koji se koristi za provjeru
MOO04CRBS7200 | elektri¢ne izolacije prije i poslije krioablacijskog
postupka (20 mm). (Primijenjeni dio)

Kruzni kateter za
mapiranje POLARMAP™

Upravljiva ovojnica Cijev pomocu koje se balon-kateteru za krioablaciju

POLARSHEATH™ MOQECRE3050 POLARx omogucava put do srca. (Primijenjeni dio)
Krio-kabel Put za rashladno sredstvo izmedu konzole
SMARTFREEZE MOOCRESSZ0 SMARTFREEZE i balon-katetera

Produznikabel katetera MO04CRBS5100 Produzni kab(.e'l koji se koristi za spajanje.balgnskog
SMARTFREEZE katetera s kutijom za medusobno povezivanje (ICB)

Kabelkoji se koristi za povezivanje kruznog katetera
EP elektri¢ni'kabel MO004CRBS6200 - | za mapiranje POLARMAP s bolni¢kim sustavom za
elektrofiziolosko snimanije.

Nacelo rada

Konzola SMARTFREEZE dovodi tekuci dusikov.oksid pod tlakom (N,O) u'balon-kateter za
krioablaciju POLARx drustva Boston Scientific (kateter POLARX) putem krio-kabela SMARTFREEZE
iz spremnika koji je pohranjen na konzoli'SMARTFREEZE. N.O (rashladno sredstvo) isporucuije se
na zavojnicu za ubrizgavanje katetera POLARX, koja usmjerava tok rashladnog sredstva prema
unutrasnjoj, distalnoj povrsini segmenta balona katetera. Konzola SMARTFREEZE prati unutarnju
temperaturu balona tijekom ablacije pomocu termopara balon-katetera u segmentu distalnog
balona. Bududi da rashladno sredstvo hladi okolnotkivo dok se3iri unutar krio-balona katetera
POLARX, ono apsorbiratoplinu okolnog tkiva stvarajuci lezije: Konzola SMARTFREEZE drzi krio-
balon pod stalnim tlakom kakobi se uklonilo-potrosenorashladno sredstvo, koje se zatim odvodi
putem bolni¢kog sustava za'odvod plinova (aktivni ili‘pasivni prijenos).

Konzola SMARTFREEZE kontrolira tlak ubrizgavanja, tok ubrizgavanja, kao.i unutrasnji tlak balona
tijekom ablacije. Osigurava sredstva za napuhavanje/ispuhavanje krio-balona, kao‘i za pokretanje
i zaustavljanje ablacija.

Konzola SMARTFREEZE automatski biljeZi podatke o postupku i pohranjuje oveinformacije u
nepromjenjive memorije dopustajuci korisnicima da pregledavaju podatke lokalno ili izvezu
podatke na USB kljuc za pregled na zasebnom ra¢unalu.

Informacije za korisnika

Konzola SMARTFREEZE smije se upotrebljavati samo od strane i pod nadzorom lije¢nika koji su
potpuno obuceni za kardiovaskularne elektrofizioloske postupke u odgovarajuce opremljenim
ustanovama. Pomo¢ u pripremi i pokretanju sustava smije pruziti samo odgovarajuce obucéeno
osoblje.
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NAMJENA /INDIKACIJE ZA UPORABU

Krio-konzola SMARTFREEZE namijenjena je iskljucivo za upotrebu s balon-kateterima za
krioablaciju POLARXx.

Sustav katetera za krioablaciju drustva Boston Scientific namijenjen je za krioablaciju i elektri¢no
mapiranje plu¢nih vena za izolaciju plué¢ne vene (PVI) u ablacijskom lije¢enju paroksizmalne
atrijske fibrilacije.

I1ZJAVA O KLINICKOJ KORISTI

Korist sustava za krioablaciju POLARX je sposobnost ocitavanja sréanih elektrograma i izoliranja
plu¢nih vena (engl. pulmonary vein isolation, PVI) dovodom energije za krioablaciju ,jednim
hicem”. Potencijalne klini¢ke koristi uklju¢uju potpuno ili djelomi¢no uklanjanje simptoma
povezanih s atrijalnom fibrilacijom (engl. atrial fibrillation, AF) putem PVI-a uz potvrdu bloka
provodljivosti.

Korist konzole SMARTFREEZE i komponenti sustava jest pruzanje korisnickog sucelja za kontrolu
i nadzor dovoda krioablacije, te zastite kako bi se osigurao siguran dovod i uklanjanje dusikovog
oksida.

KONTRAINDIKACLJE

Upotreba sustava katetera za krioablaciju drustva Boston Scientific kontraindicirana je u sljede¢im
slu¢ajevima:

+ U pacijenata s aktivhom sistemskom infekcijom:jer to moze povecati rizik od
endokarditisa-i sepse.

« U pacijenata s miksomom iliintrakardijalnim trombom jer kateter moze dovesti do
embolijskog dogadaja.

« U ventrikulu srca gdje uredaj moze biti zahvacen u strukturama zaliska ili tetiva.
« U pacijenata s-protetskim sr¢anim zaliskom (mehanickim:ili tkivnim).

« U pacijenata koji su nedavno podvrgnutiventrikulotomiji.iliatriotomiji jer to moze
povecati rizik od sr¢aneperforacije ili emboli¢nog dogadaja.

« U pacijenata sa stentovima plucnih vena jer kateter moze pomaknuti.ili ostetiti stent.

« U pacijenata s krioglobulinemijom jer primjena kriogene energije moze dovesti do
vaskularnih ozljeda.

« U uvjetima u kojima su umetanje ili manipulacija‘u atriju-nesigurni jer to. moze
povecati rizik od perforacije ili sistemskog emboli¢cnog dogadaja.

« U pacijenata s interatrijalnom zakrpom: ili‘provodnikom jer-moZe-doci do
neuspjesnog zatvaranja transseptalne punkcije.

« U pacijenata s hiperkoagulopatijom ili nemogucénos¢u podnosenja antikoagulantne
terapije tijekom elektrofizioloskog postupka.

« U pacijenata s kontraindikacijom za invazivni elektrofizioloski postupak pri cemu
se umetanje katetera ili rukovanje kateterom u sr¢anim komorama ne smatraju
sigurnima.
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5. UPOZORENJA

Kako bi se izbjegla opasnost od strujnog udara, konzola SMARTFREEZE mora biti
priklju¢ena isklju¢ivo na napajanje sa zastitnim uzemljenjem.

Ova se konzola smije koristiti samo s opremom i dodatnom opremom drustva
Boston Scientific navedenom u ovom priru¢niku. U suprotnom, moze do¢i do ozljede
ili smrti pacijenta.

Nemojte ni na koji nacin vrsiti izmjene na konzoli SMARTFREEZE. To moze utjecati na
radne znacajke uredaja i/ili sigurnost pacijenta.

Ekvipotencijalno.uzemljenje omogucuje izravan spoj izmedu ku¢ista konzole
SMARTFREEZE iizjednacujuce sabirnice elektricne instalacije. To nije zastitna toc¢ka
uzemljenja.

Konzolu SMARTFREEZE mora instalirati kvalificirani/obuceni predstavnik drustva
Boston Scientific. Za pomo¢ u instalaciji obratite se lokalnom predstavniku
drustva Boston Scientific ili tehnickoj podrsci.

U konzoli SMARTFREEZE nema dijelova koje moze servisirati korisnik. Ne pokusavajte
servisirati konzolu SMARTFREEZE dok se upotrebljava na pacijentu.

Ne dirajte istovremeno konzolu SMARTFREEZE i pacijenta jer to moze naskoditi
pacijentu.

Tijekom ablacija desne plu¢ne vene za procjenu funkcije freni¢nog zZivca i
odredivanje kada je potrebna intervencija uvijek se trebaju primjenjivati standardne
metode skrbi. Senzor pokreta dijafragme (DMS) nije namijenjen kao zamjena takvim
standardnim metodama skrbi.

Prije upotrebe procitajte i pridrzavajte se Uputa za upotrebu katetera POLARX i
komponenti sustava za krioablaciju. Upoznajte se sa svim kontraindikacijama,
upozorenjima‘i mjerama.opreza. U suprotnom moze doci do ozljede ili kvara uredaja.

Krioablacijska terapija koja se primjenjuje s balonom postavljenim unutar plu¢nih
vena moze uzrokovati stenozu plu¢ne vene i ozljede susjednih tkiva, $to moze
dovesti do komplikacija za-pacijenata, uklju¢ujuci smrt. Ako koristite mjerenje tlaka
kako biste procijenili okluziju plu¢ne vene, proyjerite je li balon ispravno postavljen
pomocu fluoroskopije ili druge odgovarajuce tehnike vizualizacije.

6. MJERE OPREZA

Elektrofizioloski postupci, uklju¢ujuci ablaciju, mogu dovesti do aritmija.

Korisnik je duzan da osigura-opremu koja je sukladna'sa svim lokalnim mjerodavnim
normama u pogledu elektri¢ne sigurnosti:

Provedite postupke krioablacije.samo.u‘skladu s okolisSnim parametrima kako je
navedeno u odjeljku 14.1.1.

Postupak krioablacije treba izvoditisamo u potpuno opremljenoj ustanovi.

Uz ovu opremu i dodatnu opremu upotrebljavajte samo izoliranu opremu (opremu
tipa CF u skladu s normom IEC 60601-1 ili istovjetnu).

KoriStenje dodatne opreme, pretvornika i kabela koji nisu navedeni ili koje nije
isporucilo drustvo Boston Scientific moze rezultirati povecanim elektromagnetskim
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emisijama ili smanjenom elektromagnetskom otpornosti ove opreme te dovesti do
nepravilnog rada.

Ne povezujte nijedan uredaj s Ethernet prikljuckom.

Povezite samo vanjski monitor koji je u skladu s normom IEC 60601-1:2012 ili bilo
kojim istovjetnim lokalnim standardima. Nemojte koristiti kabel za napajanje

s viSe prikljucaka ili produzni kabel. Kada vanjski monitor spajate na konzolu
SMARTFREEZE, trebate procijeniti uskladenost s normom IEC 60601-1:2012.

Ova se oprema ne smije upotrebljavati u blizini druge opreme ili na njoj jer bi to
moglo rezultirati nepravilnim radom. Ako je takva upotreba nuzna, ovu i drugu
opremu treba nadzirati kako bi se provjerio ispravan rad.

Emisijske karakteristike ove-opreme Cine je prikladnom za uporabu u industrijskim
podru¢jima‘ibolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se upotrebljava u stambenom
okruzenju (za $to je.obi¢no potrebna norma CISPR 11 klasa B) ova oprema mozda
nece pruziti odgovarajucu zastitu za radiofrekvencijske komunikacijske usluge.
Korisnik.¢e mozda morati poduzeti mjere za ublazavanje, kao 5to su premjestanje ili
ponovno.arijentiranje opreme.

Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljucujuci-periferne uredaje kao $to su
antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati blize od 30 cm (12 in)
bilo kojem dijelu konzole SMARTFREEZE, ukljucujuci kabele koje propisuje drustvo
Boston Scientific. U protivnom moze doéi do smanjenja ucinkovitosti ove opreme.

Na USB priklju¢ak poveZite samo prijenosni izbrisivi memorijski pogon kako biste
preuzeli podatke o postupku. Povezivanje izbrisivog memorijskog USB pogona
moze rezultirati rizicima za pacijenta, korisnika'ili tre¢e strane koji-nisu prethodno
identificirani. Odgovornost je-bolnice da identificira, analizira, procijeni i kontrolira te
rizike. Norma IEC 80001-1:2010 pruza smjernice u vezi s tim pitanjem.

Pravilno otklonite i zbrinite N;O pomocu odgovarajucih bolnickih: sustava. Nemojte
ispustati plin u operacijskoj dvorani:

Samo lije¢nicikoji su temeljito obuceni za elektrofizioloske postupke smiju rukovati
sustavom.

Nemojte koristiti kabel za napajanje s'vise priklju¢aka ili‘produzni kabel kada
povezujete konzolu SMARTFREEZE na bolnickiizvor.izmjenicne struje (zidnu
uticnicu).

7. NUSPOJAVE

Ocekuje se da ¢e sve potencijalne klini¢cke:komplikacije u velikoj mjeri biti povezane s dodatnom
opremom i/ili terapijskim kateterima koji se upotrebljavaju’sa sustavom, a ne sa samim sustavom.
Kako bi se identificirale potencijalne nuspojave, korisnika se upucuje da procita odgovarajuce
upute za upotrebu povezane s kateterima i dodatnom opremom koji¢e se upotrebljavati tijekom
postupka ablacije. Kao i kod drugih sustava za ablaciju, konzola SMARTFREEZE moze se slu¢ajno
povezati s manjim ili ve¢im klini¢kim komplikacijama svojstvenim intrakardijalnim postupcima.
Potencijalne nuspojave povezane s uporabom sustava ukljucuju, ali nisu ograniceni na, sljedece:
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Proceduralne nuspojave - genitourinarnu
— alergijsku reakciju komplikaciju
(ukljucujudi anafilaksu) - nuspojave vezane uz

lijekove i/ili anesteziju



8.1

- ozljede od - Neuroloska ostecenja

zraCenja / opekline tkiva i njezine simptome,

— bubresnu primjerice:
insuficijenciju / zatajenje + kognitivne promjene,
bubrega poremecaji vida,

glavobolja poremecaj

- vazovagalnu reakciju motorike, otecenje

«  Aritmiju (novu ili pogor3anu) osjetila i poremecaj
ovora
- ozljedu puta vodljivosti g
(sr¢ana blokada, nodalna - plu¢na embolija
ozljeda, itd) - asimptomatska cerebralna
«  Ozljedu Zivaca, na primjer: embolija
- ozljedu freni¢nog zivca «  Strujni udar
- _ozljeda vagusnog Zivca «  Ozljede povezane s

. cOzljede zbog embolije/ ostecenjima tkiya ?/il? su-sjednim
N < strukturama, primjerice:

tromboembolije/zracne

embolije/plinske embolije/ - ozljeda jednjaka

embolije stranog tijela - ozljeda pluca

- “cerebrovaskularni inzult

(CVA) / mozdani udar - zaglavljivanje katetera

. “ \ - fizicka trauma
= tranzitornu ishemijsku
ataku (TIA) «  Srcanetraume, na primjer:

- _infarkt-miokarda = kardijalna perforacija /
kardijalna tamponada /
perikardijalni izljev

= oStecenje zalistaka
-+ sindrom ukocenog lijevog
atrija
NACIN ISPORUKE

Sustav se isporucuje u obliku pojedinaéno zapakiranih nesterilnih komponenti-navedenih u
odjeljku 1.1.

Pojedinosti o uredaju

Nemojte upotrebljavati uredaj ako je ijedno pakiranje osteceno ili nenamjerno otvoreno prije
upotrebe.

Nemojte upotrebljavati ako su oznake nepotpuneiili necitljive:

Nemojte upotrebljavati ako je istekao datum naveden kao ,Rok trajanja” uredaja.
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8.2 Rukovanjeipohrana

Radna okolina

Temperatura okoline: 15 °C do 30 °C
Relativna vlaznost: 30% do 75% bez kondenzacije

Atmosferski tlak: od 75,3 kPa do 106 kPa, od 10,92 psia do 15,40 psia /
od -2 mdo 24384 m (od -6,56 feet do 8 000 feet) iznad razine mora

Okolina za transport

« Temperatura: -40°C do 55 °C (-40 °F do 131 °F)

Relativna vlaznost: nekontrolirana

Atmosferski tlak: nekontroliran

Okolina za pohranu

» Temperatura-okoline:-40°C do 55 °C (-40 °F do 131 °F)

Relativna vlaznost: 30% do.93% bez kondenzacije

Atmosferski tlak: nekontroliran

9. UPUTEZA UPOTREBU

9.1 Dodatne stavke za sigurnu uporabu

.~ N,O'spremnik koji je odobrio BSC
. Nezdravstveni didusikov oksid (N,O) koji je odobrio BSC

. Neobavezno:

Temperaturni senzor opce namjene (serija 400)

Pretvarac tlaka (npr. jednokratni pretvaraca tlaka Edwards Lifesciences TruWave)
Kabel senzora temperature jednjaka CIRCA S-CATH™

Daljinski sterilni rukav

Sterilni rukav kabelaza senzor tlaka

LABSYSTEM PRO - kabel za povezivanje SMARTFREEZE

9.2 Postavljanje konzole

UPOZORENJE: Ova se konzola smije koristiti samo s opremom i dodatnom opremom
drustva Boston Scientific navedenom u ovom prirucniku. U suprotnom, moze do¢i do
ozljede ili smrti pacijenta.

x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, hr, 51288687-21A

UPOZORENJE: Ne dirajte istovremeno konzolu SMARTFREEZE i pacijenta jer to moze
naskoditi pacijentu.

sustavom.

OPREZ: Samo lije¢nici koji su temeljito obuceni za elektrofizioloske postupke smiju rukovati

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in
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9.2.1

9.2.2

9.2.3

Pozicioniranje konzole

1.

3.

Postavite konzolu SMARTFREEZE u elektrofizioloski laboratorij vodedi ra¢una da vam
glavni prekida¢ napajanja, kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom, cijev za odvod i
nozni prekidac budu pristupacni.

Konzolom SMARTFREEZE mozete upravljati pomocu crvenih i zelenih kontrolnih
papucica na njoj i blokirati je na mjestu:

+ Pritiskom na crvenu papucicu (lijevu) kotaci se blokiraju i konzola
SMARTFREEZE se imobilizira.

- Kada je pritisnuta zelena papucica (desna), konzolom SMARTFREEZE se moze
upravljati.

Pomocu rucice zaslona prilagodite visinu i kut zaslona kako zelite.

Priprema spremnika rashladnog sredstva

Napomena: ‘Ako se konzola SMARTFREEZE ili spremnik nalaze na mjestu gdje je
temperatura van granica preporucene radne temperature, mozda e trebati vise vremena
za pripremu postupka.

1.

4,

Otvorite vrata na straznjoj strani-konzole SMARTFREEZE kako biste pristupili
spremniku-rashladnog sredstva.

Provjerite je li spremnik centriran na-nosac spremnika.

Okrenite kotaci¢ spremnika rashladnog sredstva u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu da biste otvorili ventil spremnika.

Zatvorite vrata konzole SMARTFREEZE.

Spajanje nesterilnih komponenata

1.

Ako cijev za odvod plina ve¢ nije.povezana na konzolu SMARTFREEZE, povezite
jedan kraj na priklju¢ak otvora za odvod plina iz konzole SMARTFREEZE i pri¢vrstite
ga prstima. Povezite drugi kraj crijeva za odvod plina na bolnicki evakuacijski sustav.
Konzola SMARTFREEZE isporucuje se sa standardnomcijeviza odvod plina. Mozda
Ce biti potreban adapter ako bolnica ne koristiisti standard.

Ako ve¢ nije povezanna konzolu SMARTFREEZE, povezite nozni prekida¢ na
priklju¢ak nozne sklopke konzole SMARTFREEZE (opcija).

Napomena: Postavite nozni prekidac naprikladno mjesto kako biste smanijili
opasnost od nehoti¢nog pokretanja iliprekida terapijske sesije. Nozni prekidac
takoder mozete priviemeno onemogucditi'za vrijeme sesije lijeCenja, ako zelite
(pogledajte odjeljak 15.2 na stranici 60).

Spojite kutiju za medusobno povezivanje (ICB) na prikljucak prednje ploce konzole
SMARTFREEZE. Imajte na umu da sustav sigurnosnog zaklju¢avanja sprjecava
nenamjerno otkopcavanje prikljucka.

Opcionalni senzor pokreta dijafragme (DMS): potpune upute za rad potraZite u
odjeljku Senzor pokreta dijafragme (DMS) na stranici 70.

+ Postavite i pricvrstite DMS na pacijenta.
+ Povezite DMS na ICB.

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, hr, 51288687-21A



x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, hr, 51288687-21A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

9.24

Black (K) AE <5.0 | CMYK

5. Opcionalni senzor temperature jednjaka (ETS)
+ Umetnite i pri¢vrstite senzor ETS-a na pacijenta.
. Povezite kabel ETS-a na ICB.

+ Povezite ETS na kabel ETS-a.
6. Dodatna sonda temperature za jednjak CIRCA S-CATH™.

+ Umetnite i pri¢vrstite sondu temperature za jednjak CIRCA S-CATH™ na
pacijenta.

- Povezite kabel ETS-a (CIRCA) na ICB.
+ Povezite sondu temperature za jednjak CIRCA S-CATH™ na ETS kabel (CIRCA).

7. Opcionalni vodi¢ za izjedna¢avanje potencijala:

+ Konzola SMARTFREEZE opremljena je vodi¢em za izjednacavanje potencijala.
Po potrebiga povezite prema bolni¢kom standardnom postupku. Vise
informacija o medicinskim elektri¢nim (ME) sustavima potrazite u normi
IEC.60601-1.

8. Neobavezna daljinska kontrola

» _Povezite daljinsku kontrolu na ICB.

9.. 7 Opcionalnikabel za senzor tlaka

« Povezite kabel za senzor tlaka'na ICB.

Napomena: Kabel za senzor tlaka je nesterilni kabel koji se povezuje na
senzor tlaka na polici koji moze biti unutar sterilnog polja. Ako se koristi u
sterilnom‘polju, koristite sterilni rukav kako biste pokrili kabel za senzor tlaka.

10. Neobavezan priklju¢ak za sustav LABSYSTEM PRO

Napomena: Provjeriteje lisustav.LABSYSTEM-PRO iskljucen prije povezivanja.

+ Povezite USB sa serijskim kabelom na lijevi (okrenut prema straznjoj strani
konzole SMARTFREEZE) utor za USB na straznjoj strani konzole SMARTFREEZE.

+ Povezite USB na serijski-kabel na COM prikljuc¢ak-sustava LABSYSTEM PRO.
Pojedinosti o povezivanju prikljucka potrazite u odjeljku-upute za upotrebu
sustava LABSYSTEM PRO.

Postupak ukljucivanja konzole

Napomena: Vazno je ukljuciti konzolu SMARTFREEZE najmanje pet (5) minuta prije
pocetka postupka.

Napomena: Da biste konzolu SMARTFREEZE iskljucili iz napajanja izmjeni¢ne struje,
iskopcajte kabel za napajanje iz zidne uti¢nice.

1. Ako kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom vec nije povezan na konzolu
SMARTFREEZE, povezite ga s uti¢nicom za napajanje konzole SMARTFREEZE.



Povezite kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom s bolnickom mreznom uti¢nicom
(zidnom uti¢nicom).

OPREZ: Nemojte koristiti kabel za napajanje s vise prikljucaka ili produzni kabel kada
povezujete konzolu SMARTFREEZE na bolnicki izvor izmjeni¢ne struje (zidnu uti¢nicu).

Ukljucite glavni prekidac koji se nalazi na straznjoj strani konzole SMARTFREEZE.
Konzola SMARTFREEZE izvrsit ¢e samotestiranje kako bi se provjerio ispravan rad.

Napomena: Ako se konzola SMARTFREEZE ne pokrene normalno ili se tijekom
procesa pokretanja prikaze poruka sustava, pogledajte odjeljak RjeSavanje problema
na stranici 55.

Pocetni zaslon prikazat ¢e se nakon $to konzola SMARTFREEZE zavrsi postupak
podizanja sustava (Slika 2).

Pritisniteikonu Cryo Therapy (Krio-terapija) za pristup zaslonu Prijava. Na zaslonu
za prijavu.unesite svoje korisnicko ime i lozinku. Pritisnite gumb OK (U redu) na
zaslonuza prijavu.

Boston
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Slika 2. Pocetni zaslon

9.3 Postupak krio-terapije

9.3.1 Postavljanje pacijenta

1.

Pritisnite gumb Cryo Therapy (Krio-terapija) na pocetnom zaslonu.

Napomena: Ako gumb Cryo Therapy (Krio-terapija) nije-u sredistu prednjeg dijela,
aktivirat cete ga drugim pritiskom na gumb.

Prikazuje se zaslon s informacijama o pacijentu (Patient Information) (Slika 3).
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.Boston,.
Scientific

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

Height (in)

Gender (] Male () Female

Date of Birth |

Physician

Slika 3. Zaslon s.informacijama o pacijentu

Pritisnite okvir Patient ID (ID pacijenta).
Unesite Patient ID (ID pacijenta) pomocu zaslonske tipkovnice.

Akose na pacijentu prvi.put provodi terapija konzolom SMARTFREEZE, polja na
zaslonu popunite informacijama o pacijentu pomo¢éu zaslonske tipkovnice.

Napomena: Ako se ID pacijenta vec nalazi u bazi-podataka konzole SMARTFREEZE,
pritiskom bilo gdje drugdje na zaslonu automatski ¢e'se popunitipreostala polja s
informacijama o pacijentu.

Kad se odabere polje Physician (Lijecnik), prikazuje se popis glavnih lijecnika.
Odaberite pacijentova lijecnika s padajuceg popisa.

Napomena: Administratori'sustava mogu dodati lijecnike koji se ne nalaze
na trenutnom popisu lijeCnika pomocu znacajke Manage Users (Upravljanje
korisnicima) -> New Doctor (Novi lijecnik) na zaslonu Postavke.'Pogledajte
odjeljak 11: Korisnicki profili,

Pritisnite gumb Next (Sljedece) koji se pojavljuje nakon $to dovrsite unos
informacija o pacijentu. Na zaslonu treba unijeti podatke u polja ID pacijenta, Ime,
Prezime i Lijecnik.

Prikazat ¢e se zaslon Lijecenje (Slika 4).

Napomena: Kad se korisnik nakon prvog pokretanja vrati-na pocetni zaslon nakon
navigacije na zaslon Lijecenje, prikazat ¢e se gumb Load Previous Patient (Ucitaj
prethodnog pacijenta) kad sljedeci put dode nazaslon Informacije o pacijentu.
Pritiskom na gumb Load Previous Patient (Ucitaj prethodnog pacijenta), automatski
se popunjava zaslon s informacijama o pacijentu. Pritiskom na gumb Next (Sljedece)
ucitava se postupak prethodnog pacijenta (ako je neka terapija provedena, postupak
e se nastaviti kao da lije¢nik nije napustio postupak).




8. Ako koristite LABSYSTEM PRO, ukljucite sustav LABSYSTEM PRO i slijedite njegove
upute za uporabu za uputama za postavljanje. Ako komunikacija s konzolom
SMARTFREEZE nije uspostavljena, pritisnite tipku Settings (Postavke) na zaslonu
LijeCenje. Kada ste u prozoru Postavke, pritisnite tipku Reconnect LABSYSTEM PRO
(Ponovno spoji LABSYSTEM PRO), a zatim tipku OK (U redu) u prozoru Postavke.

TEMPERATURE
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g 040
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STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV

FLOW: 11

FU PRESSURE: 0 ﬂ¢ ®

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

.

]

Slika 4.-Zaslon LijeCenje —stanje mirovanja

Klju¢nielementi zaslona LijeCenje istaknuti su u tablici u nastavku:

STATUS:

Ukazuje na trenutni status sustava (IDLE (Mirovanje), READY
(Spremno), INFLATION (Napuhavanje), ABLATION (Ablacija),
THAWING (Odmrzavanje)). Istice se aktivno stanje (stanje
sustava treba biti IDLE (Mirovanje) kao 5to je prikazano na
Slika‘4).

Otvara prozor s postavkama za mjera€ vremena, obavijesti i
postavke sustava.

Oznacava status povezanostikatetera s napajanjem. Crvena
tocka oznacava da nije povezan sa strujnim napajanjem; zelena
tocka oznacava da je povezan s'napajanjem’i da ga sustav
prepoznaje.

Oznacava mehanicki status krio-kabela, Crvena tocka oznacava
da povezivanje krio-kabela nije'dovrdeno i da je vakuum
uspostavljen.Zelenatocka oznacava da je kabel mehanicki
povezan, da je vakuum uspostavljen i da nema propustanja
povratnih vodova.
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Oznacava radni status noznog prekidaca. Crvena tocka oznacava
da je nozni prekidac iskljucen; zelena tocka oznacava da je nozni
prekidac¢ ukljucen.

ITEMPLRATURL

Prikazuje temperaturu unutar krio-balona u °C.

1 ESOPHAGUS Temperatura jednjaka (ako je povezano).
& TEMPERATURE

10°C to 40°C

) Oblik vala senzora pokreta dijafragme (DMS) s amplitudom
— referentne vrijednosti u postotcima (ako je povezan).

Oznacava pribliznu koli¢inu plina N,O koja se nalazi u spremniku
rashladnog sredstva-u Ibs (funtama) ili kilogramima (ili
minutama, ako je tako odabrano u postavkama).

E
13 lbs

Prije ablacije

Pripremite kateter'POLARx i ostale sterilne komponente prema. uputama za‘njihovu
upotrebu.

UPOZORENJE: Prije upotrebe procitajte i pridrzavajte se Uputa za upotrebu
katetera POLARx i komponenti sustava za krioablaciju. Upoznajte se sa svim
kontraindikacijama, upozorenjima i mjerama opreza. U suprotnom moze doci do
ozljede ili kvara uredaja.
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VACUUM ON

Slika'5. Zaslon Lijec¢enje - stanje mirovanja - valjan kateter povezan

Slijedite upute iz priru¢nika za kateter POLARx u pogledu priklju¢ivanja komponenti
nakonzolu SMARTFREEZE.

Opcionalni senzor tlaka.

+ Dodatne informacije o raspakiravanju potrazite u uputama za upotrebu senzora tlaka
iz postojecih zaliha.

« _ Povezite senzor tlaka iz postojecihzaliha na lumen zZice vodilice katetera POLARX
(iti adapter Y-povezan nalumen Zice vodilice katetera POLARX).

«  Povezite tlak iz postojecihzaliha na kabel za senzor tlaka.

Napomena:: ‘Prije uvodenja kabela daljinske kontrole i/ili. senzora tlaka u sterilno
okruzenje; umetnite uredaj/uredaje u sterilni rukav/rukave.

Pritisnite gumb VACUUM ON (Uklj. vakuuma) na zaslonu-Lijec¢enje (Slika 5).

Napomena: Prikazat ¢e se sistemska poruka ako krio-kabel nije pravilno povezan
na kateter POLARx i na konzolu SMARTFREEZE. Ako se prikaZe ova poruka, provjerite
povezanost krio-kabela i pritisnite gumb OK (U redu) na prozoru poruke za
automatski ponovni pokusaj omogucavanja vakuuma. Pritisnite Cancel (Otkazi) za
zatvaranje prozora bez omogucavanja vakuuma.

Status sustava treba biti READY (Spremno), a na.zaslonu Lijecenje treba se pojaviti
gumb INFLATE (Napuhavanje) (Slika 6). Osim‘toga, gumb START (Pocetak) na
prednjoj ploci konzole SMARTFREEZE i pokazateljna daljinskoj kontroli, ako se
upotrebljava, trebaju svijetliti zeleno.
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Napomena: Da biste iskljucili vakuum na kateteru, pritisnite gumb VACUUM OFF
(Isklj. vakuuma) na zaslonu Lijecenje ili pritisnite gumb Stop (Zaustavi) na daljinskoj
kontroli. Moguce je iskljuciti vakuum samo iz stanja READY (Spremno).

Patient Terry Smith I ‘ ABLATION SUMMARY

| ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: I INFLATION ABLATION THAWING

RSPV 0
RIPV
LSPV

| 0

Temperature ‘ 3
| PV 0
‘ 0
0

TEMPERATURE

OTHER 0
Total:

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS

SYSTEM INFO

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C
@ Zoom: 100% ll TEMPERATURE
= ®  tocoac

|
o ||

o |

FLOW: 46

PRESSURE: 0
¢ &
—

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

g0 8% NO PACING DETECTED ‘

Ablation
Duration

Slika'6. Zaslon LijeCenje — stanje Spremno

Napomena: Ako se otkrijepogreska, prikazat ¢e se sistemska poruka s detaljnim
informacijama o kvaru. U odjeljku Rjesavanje problema na stranici 55 potrazite
korake za otklanjanje poteskoca uradu.

5. Provjerite pokazuje li mjerac spremnikarashladnog sredstva da‘je koli¢ina
rashladnog sredstva dovoljna za provodenje terapijskog postupka. Po potrebi
zamijenite spremnik pridrzavajuci se uputa.iz-odjeljka 9.2.2.

9.3.3 Ablacija

UPOZORENJE: Prije upotrebe procitajte i pridrzavajte se Uputa za upotrebu
katetera POLARX i komponenti sustava za krioablaciju. Upoznajte se sa svim
kontraindikacijama, upozorenjima i mjerama opreza. U suprotnom moze do¢i do
ozljede ili kvara uredaja.

9.3.3.1 Postavke koje korisnik moze odabrati

Prije pocetka postupka pregledajte postavke za ablaciju, brojaée vremena i preferencije
pritiskom na gumb Settings (Postavke) na zaslonu Lijecenje. Prikazat ¢e se prozor Postavke
(Slika 7). Za promjenu numeri¢kih parametara pritisnite numericku vrijednost, a zatim
prilagodite broj pomocu strelice gore/dolje. Da biste promijenili parametre za prebacivanje,
dodirnite preklopni gumb pored svakog 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: TTI + 240 seconds

OK Cancel

Slika 7.”Prozor s postavkama

+“Odaberite numeric¢ku yvrijednost pored Cooling Timer Target (Cilj brojaca

hladenja). Postavite Cooling Timer Target (Cilj brojaca hladenja) na Zeljenu

temperaturu pomocu strelice gore/dolje u prozoru Postavke: Broja¢ Cooling
Time (Vrijeme hladenja) na zaslonu LijeCenje zaustavit ¢e se kada temperatura

dosegne postavljenu-vrijednost.

« - Odaberite numericku vrijednost pored Thaw Timer Target (Cilj brojaca
odmrzavanja). Postavite Thaw Timer Target (Cilj broja¢a.odmrzavanja) na

zeljenu temperaturu pomocu strelice gore/dolje u prozoru Settings (Postavke).
Broja¢ Thaw Time (Vrijeme odmrzavanja) na zaslonu LijeCenje zaustavit Ce se

kada temperatura dosegne vrijednost odabranu u ovom polju.

+ Odaberite numericku vrijednost pored Low Ablation Temperature (Donja

temperatura ablacije). Postavite Low Ablation Temperature (Donja
temperatura ablacije) na zeljenu temperaturu pomocu strelice gore/dolje.
Grafikon Temperature (Temperatura) na zaslonu Lije¢enje promijenit ¢e

boju iz plave u crvenu tijekom ablacije kada temperatura dosegne vrijednost

odabranu u ovom polju.

+ Odaberite numericku vrijednost pored High Ablation Temperature (Gornja

temperatura ablacije). Postavite High Ablation Temperature (Gornja
temperatura ablacije) na zeljenu temperaturu pomocu strelice gore/dolje.
Grafikon Temperature (Temperatura) na zaslonu Lije¢enje promijenit ¢e

boju iz plave u crvenu tijekom ablacije kada temperatura dosegne vrijednost

odabranu u ovom polju.
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+ Odaberite numericku vrijednost pored Esophagus Temperature (Temperatura

STATUS:

TEMPERATUI

jednjaka). Postavite Esophagus Temperature (Temperatura jednjaka) na
Zeljenu temperaturu pomocu strelice gore/dolje. Kad temperatura dosegne
vrijednost odabranu u ovom polju, prikaz ESOPHAGUS TEMPERATURE
(Temperatura jednjaka) na zaslonu LijeCenje postat Ce crven i treperit e, crveni
obrub oko zaslona ce treperiti, a naslovna traka grafikona temperature treperit
¢e u crvenoj boji uz oglasavanje zvu¢nog signala (Slika 8). Upozorenje se

moze prikazati tijekom faza INFLATION (napuhavanje), ABLATION (ablacija), i
THAWING (odmrzavanje).

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

Slika 8. Upozorenje Esophagus temperature (Temperatura jednjaka)

+ Ako upotrebljavate sondu temperature jednjaka CIRCA™ S-CATH, sa

sondom temperature serije 400 ili bez nje, slika sonde temperature jednjaka
CIRCA™ S-CATH automatski ce se'prikazati (Slika 9).Tipi¢na sonda temperature
jednjaka CIRCA™S-CATH ima 12 senzora kod nekih modela, uklju¢ujuci
proksimalni senzor,
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Terry Smith ‘ ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING [ 1] rsev 0
2%

Temperature
LSPV

TEMPERATURE

TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C
Zoom: 100% || TEMPERATURE

® 10°C 10 40°C

SYSTEM INFO

- SO0 - FLOW: 0

NO PACING DETECTED | Vo e ‘ PRESSURE: 0 ﬂ J =
y‘ ‘l v b TEMP @ TTI TIME SINCE TTI — n

Ablation
Duration

@s

Slika 9. Sondatemperature jednjaka CIRCA™ S-CATH

+ Prikazana Esophagus Temperature (Temperatura jednjaka) uvijek ¢e biti
najniza izmjerena temperatura svih senzora. Senzor s najnizom temperaturom
takoder e biti oznacen plavom bojom. Kako temperatura pada u pogodenim
podrudjima, osvijetliti'¢e se samo senzori s najnizom temperaturom (pogledajte
Slika 10). Imajte na umu da je moguce da vise od jednog-senzora ima istu
temperaturu kao i naSlika 9.

Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY

INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
| (2%

LSPV

Lipv

Ablation Site Ablations Duration (sec)

Temperature

Total:

In Body Time:3 min

TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C Z =
e 100% m TEMPERATURE | SYSTEM INFO

- — —= FLOW: 0

, NO PACING DETECTED } _’_‘ ; | PRESSURE: 0 ﬂ ¢
| ud TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI e qb

Ablation
Duration

([T

Slika 10. Sonda temperature jednjaka CIRCA™ S-CATH - Odabrane niske temperature
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+ Ako bilo koji od senzora nije funkcionalan, bit ¢e oznaceni crvenom bojom
(pogledajte Slika 11).

i _ABLATION SUMMARY

J } ‘;gla;lon Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING :‘

Temperature
TEMPERATURE
op

Total:

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

SETTINGS
e \
[Y:

Al
NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES N
DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C
KA Zoom: 100% m TEMPERATURE » SYSTEM INFO
*® 10°C to 40°C e

_— - = S8C - ‘ FLOW: 11
F| PRESSURE: 1 I
—

3
14 Ibs

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

g sec |
] - S€C ‘

Ablation
Duration

Slika11. Sonda temperature jednjaka CIRCA™ S-CATH - senzori koji nisu u funkciji

» Odaberite numeric¢ku vrijednost pored Diaphragm Sensor Limit (Ogranicenje
senzora dijafragme). Postavite Diaphragm Sensor Limit (Ogranicenje senzora
dijafragme) na Zeljenu vrijednost u postotcima pomocu strelice gore/dolje.
Kad postotak dosegne vrijednost odabranu u ovom polju, prikaz senzora
DIAPHRAGM MOVEMENT (Pokret dijafragme) na zaslonu Lije¢enje postat
¢e crven.i‘treperit ce, crveni obrub oko zaslona ¢e treperiti, a naslovna traka
grafikona temperature treperit ¢e u crvenoj boji uz'oglasavanje zvu¢nog
signala (Slika 12). Tijekom faze ablacije moZze se prikazati upozorenje.
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Terry Smith | ABLATION SUMMARY
_ . Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING |

NOTIFICATION
TEMPERATURE

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

SETTINGS

0
|
a \ 1 ) = e
ABLATION TIME | & | -iiaa "p
P D 1240 ’ . ) o ] 4’
I | 50
|

NOTIFICATIONS & INDICATORS Qs TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C THAW TIME TO 0 °C e ————————
@ Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
@ 10°C to 40°C | _

- FLOW: 7847

U y -
P < PRESSURE: 448 p
Lo
TIME SINCE TTI | %
By = 0 S . (|
| BU ]

For reference only. Never rely solely on the

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

Slika 12. Upozorenje za senzor Diaphragm Movement (Pokret dijafragme)

+ ~Odaberite numeri¢ku vrijednost pored Diaphragm Sensor Zoom (Zumiranje
senzora dijafragme). Postavite Diaphragm Sensor Zoom (Zumiranje senzora
dijafragme) na zeljeni postotak. Grafikon DIAPHRAGM MOVEMENT (Pokret
dijafragme) na zaslonu LijeCenje zumirat ce prikaz postotka (koristi se za prikaz
manjih signalnih reakcija).

- -Postavite DMS SENSITIVITY (Osjetljivost DMS-a) ha Zeljenu razinu pomocu
strelica za'gore. i dolje. (Koristi se za postavljanje praga otkrivanja DMS-a. Nize
postavke zahtijevaju jace signale DMS-a da bi ih se registriralo, a vise postavke
omogucuiju registriranje slabijih- signala. DMS-a).

+ Opcionalno: pomaknite DMS (DMS) na poloZzaj Off (Isklju¢eno) da biste
onemoguciliDMS (DMS) na zaslonuLijecenje. (Obi¢na'se koristi kod ablacije
vena koje ne utjeCu na frenicni Zivac).

+ Opcionalno: pomaknite Audio Alert (Zvu¢no upozorenje) u'polozaj Off
(Iskljuceno) da biste onemogudili zvucnu obavijest'u slu¢aju aktivacije DMS
Sensor Limit (Ograni¢enje senzora DMS)'i obavijesti Esophagus Temperature
(Temperatura jednjaka).

+ Opcionalno: postavite brzinu napuhavanja na sporo pomicanjem klizaca
Inflate Speed (Brzina napuhavanja) na Slow (Sporo). Zadana brzina je Fast
(Brzo).

« Opcionalno: postavite prikaz grafikona temperature krio-balona na zaslonu
LijeCenje na grafikon s ispunjenom povrdinom pomicanjem klizaca Chart Type
(Vrsta grafikona) na Area (Povrsina). Zadani grafikon je Line (Linija).

+ Opcionalno: postavite prikaz mjeraca razine spremnika N,O na zaslonu
Lijecenje na Ibs (funte) pomicanjem kliza¢a Refrigerant Level (Razina
rashladnog sredstva) na Weight (TeZina). Zadana vrijednost je u Min (Minute).
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Opcionalno: postavite razinu glasnoce upozorenja na zeljenu postavku

pritiskom na gumb o za smanjenje glasnoce iligumb za povecanje
glasnoce. Zadana glasnoca je na srednjoj vrijednosti.

Opcionalno: kliznite Auto Playback (Automatska reprodukcija) na polozaj Off
(Iskljuceno) da biste onemogucili automatski prikaz nacina reprodukcije nakon
izlaska iz stanja odmrzavanja. Zadano stanje postavljeno je na uklju¢eno.

Opcionalno: Enhanced Ablation Notification (Poboljsana obavijest o ablaciji)
uzrokovat ¢e pojavu Cvrste granice plavog zaslona u stanju napuhavanja

i odmrzavanja (pogledajte Slika 14) kao i treperecu plavu granicu u stanju
ablacije. Osim toga, nakon ulaska i izlaska iz stanja ablacije, oglasit ¢e

se prepoznatljiv zvuéni zvuk. Kliznite Enhanced Ablation Notification
(PoboljSana obavijest o ablaciji) u polozaj Off (isklju¢eno) kako bi se
onemogucile poboljsane obavijesti o ablaciji. Zadano stanje postavljeno je na
uklju¢eno:

Odaberite Zeljenu postavku Ablation Timers (Brojac ablacije) izmedu tri opcije:
~ Fixed Timer (Fiksni brojac)

Postavite Fixed Timer (Fiksni brojac¢) naZeljeno vrijeme s pomocu
strelice gore/dolje u prozoru s postavkama. Ablacija ¢e se prekinuti
kad Ablation Time (Vrijeme ablacije) dosegne tocku odabranu u ovom
polju. Ablation Time (Vrijeme ablacije) takoder se moze postaviti
izravno nazaslonu Lijecenje pomocu bijelih strelica gore/dolje.

- _TTI Fixed Timer (Fiksni brojac¢ TTl-a)

Ova opcija brojaca omogucava korisniku da unaprijed definira ukupno
vrijeme za ablaciju na temeljuvremena izolacije vene.

Za ovu su opciju potrebne tri (3) korisnicke postavke: vrijeme za izolaciju
(TTH), krace razdoblje (Then) (Tada) i dulje razdoblje (Else) (Osim).

Ako se vena-izolira prije korisni¢ki zadanog vremena za TTI, ukupno
vrijeme‘ablacije bit ¢e krace. Ako se vena izolira tijekom.ilinakon
korisnicki-zadanog TTl-ja, ukupno vrijeme ablacije bit ¢e dulje. Tri
zadane vrijednosti prilagodavaju se odabirom Zeljene postavke.i
pomocu strelica'gore/dolje.

Zadano razdoblje za TTI mozZe se prilagoditi u'koracima od 10 sekundi
pocevsi od 30 sekundi-do najvise 10 sekundi ispod vrijednosti’za krace
razdoblje. (Na primjer, TTl'se moze podesiti od 30 do 170 ako je krace
razdoblje postavljeno na 180 sekundi).

Krace se razdoblje moze podesiti u koracima od 30 sekundi pocevsi od
60 sekundi (ako je korisnicki zadano TTlpostavljenena 50 sekundi ili
manje) do najvise 30 sekundi ispod vrijednosti duljeg razdoblja (najvise
210 sekundi).

Dulje se razdoblje moze podesiti u koracima od 30 sekundi pocevsi od
90 sekundi (ako je krace razdoblje korisnicki zadano na 60 sekundi) do
240 sekundi.
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Ako se odabere opcija TTI Fixed Timer (Fiksni broja¢ TTl-a), trajanje
ablacije na zaslonu Lijecenje prikazat ¢e postavku za dulje razdoblje
ablacije. Ako korisnik oznaci da je vena izolirana prije zadane vrijednosti,
Ablation Duration (Trajanje ablacije) ¢e se promijeniti u krace

vrijeme ablacije i treperit ¢e nekoliko sekundi. Svaki put kada konzola
SMARTFREEZE automatski promijeni trajanje ablacije, trajanje ablacije
treperi.

TTI + Duration Timer (TTI + Brojac trajanja)

Ova opcija broja¢a omogucava korisniku da unaprijed definira dodatno
vrijeme za ablaciju na temelju vremena izolacije vene.

Za ovu su opciju potrebne tri (3) korisnicke postavke: vrijeme za izolaciju
(TTI), krace dodatno razdoblje (Then) (Tada) i dulje dodatno razdoblje
(Else)(Osim).

Ako se venaizoliraprije korisni¢ki zadanog vremena za TTIl, dodatno
vrijeme ablacije bit ¢e krac¢e od vremena za TTI. Ako se vena izolira
tijekom ili nakon korisnicki zadanog vremena za TTl, dodatno
vrijemeablacije bit ¢e dulje od vremena za TTI. Tri zadane vrijednosti
prilagodavaju se odabirom zeljene postavke i pomocu strelica gore/
dolje.

Zadana vrijednost za TTI moze se prilagoditi u koracima od 10 sekundi
izmedu 30-sekundiii 210:sekundi.

Krace dodatnorazdoblje moze se prilagoditi u koracima od 30 sekundi
pocevsi od 60 sekundi(ako je korisnicki zadano TTI postavljeno na

50 sekundi ilimanje) do najvise 30 sekundi ispod vrijednosti duljeg
razdoblja{najvise 210 sekundi).

Dulje- dodatno razdoblje moze se prilagoditi u koracimaod 30 sekundi
pocevsi od 60sekundi (ako je korisnicki zadano krace razdoblje
postavljeno na 60 sekundi) do 240 sekundi.

Ako se-odabere ovaopcija, ablacija ¢e trajati 240 sekundi'bez obzira

na vrijednosti zadane na zaslonu s’ postavkama. Ako korisnik oznaci da
je vena izolirana prije zadane vrijednosti, prikaz trajanja ablacije bit ¢e
zbroj trenutnog vremena ablacije i kra¢eg razdoblja. Ako korisnik oznaci
da je venaizolirana nakon zadane vrijednosti, prikaz trajanja-ablacije bit
Ce zbroj trenutnog vremena ablacije i.duljeg vremena. Svaki put kada
konzola SMARTFREEZE automatski promijeni trajanje ablacije, trajanje
ablacije treperi. Imajte na.umu da je maksimalno vrijeme ablacije uvijek
240 sekundi.

Napomena: Tijekom ablacije, ako se trajanje ablacije ru¢no promijeni, ta ¢e
promjena biti u¢inkovita samo na trenutnoj ablaciji. Naknadne ablacije vratit ¢e se na
pocetnu korisni¢ku postavku.

27

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, hr, 51288687-21A



x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, hr, 51288687-21A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

9.3.3.2 Zapocinjanje postupka krioablacije
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Postupak ablacije za izolaciju pluénih vena prati sljededi algoritam:

Napuhavanje krio-balona

Postavljanje krio-balona

Smrzavanje

Odmrzavanje

Praznjenje krio-balona

Premjestanje/uklanjanje
krio-balona

Slika 13.cAlgoritam postupka ablacije

Napomena: ‘U bilo kojem trenutku tijekom postupka, mjesto ablacije moze se postaviti
pritiskom na'gumb za ablaciju na zaslonu terapije ili pomocu lijeve i desne strelice na
daljinskoj kontroli. Dostupna mjesta ablacije su: Other (Ostalo), RSPV, RIPV, LSPV, LIPV.

1. Kad Zelite, napunite krio-balon koristeéijednu‘'od sljede¢ih metoda:

Pritisnite gumb START (Zapocni) @ na prednjoj plo¢i konzole SMARTFREEZE.
Pritisnite papucicu noznog prekida¢a START (desna, zelena papucica).

Pritisnite gumb INFLATE (Napuhavanje) na zaslonu Lijecenje.

Pritisnite gumb START (Zapocni) ® na daljinskoj kontroli.

Kad krio-balon postigne stanje napuhanosti, na zaslonu Lijecenje pojavit ce se sljedeci
indikatori (Slika 14). Traka stanja (STATUS) prikazuje INFLATION (Napuhavanje); na slici
katetera prikazuje se napuhani balon; pojavljuju’se gumbi STOP (Zaustavi) i ABLATE
(Provedi ablaciju); pojavljuje se graficki prikaz podataka-o DIAPHRAGM MOVEMENT
(Pokreti dijafragme) i temperatura jednjaka ispod natpisa ESOPHAGUS TEMPERATURE
(Temperatura jednjaka).

Osim toga, gumb START (Zapocni) na prednjoj ploci-konzole SMARTFREEZE i pokazatelj
na daljinskoj kontroli, ako se upotrebljava, svijetlit ¢e u plavoj boji,a gumb STOP (Zaustavi)
na prednjoj plo¢i konzole SMARTFREEZE svijetlit ¢eu bijeloj boji.
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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

Slika 14. Zaslon terapije - stanje hapuhavanja uz ¢vrstu plavu granicu kada su omogucene poboljsane
obavijesti

Napomena: Ako je potrebno, krio-balon se moze isprazniti iz stanja INFLATION
(Napuhavanje) jednom od sljedecih metoda:;
»_Pritiskom na gumb Zaustavi @ na prednjoj plo¢i konzole SMARTFREEZE.

+ ~Pritiskom na papucicu noznog prekidaca Zaustavi{lijeva, narancasta
papucica).

«. Pritiskom na gumb (STOP) (Zaustavi) na zaslonu Lijecenje.

« Pritisnite’gumb STOP (Zaustavi) @ na daljinskoj kontroli.

2. Postavite napuhanikrio-balon prema standardnojklini¢koj praksi i provjerite je li
vena pravilno zatvorena.

3. Ako se koriste opcionalni kabel za senzortlaka i senzor tlaka, zaslon LijeCenje
prikazivat ¢e ocitavanje tlaka zajedno's temperaturom balonai grafikonom tlaka
u odnosu na vrijeme umjesto grafikona temperature balona (pogledajte Slika15).
Koristite ovaj grafikon kako biste odredili okluziju vene:

Napomena: Ova znacajka mozda nije dostupna'u svim zemljama
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STATUS:

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

IDLE INFLATION ABLATION THAWING | 0

RIPV 0
LSPV 0

Blood Pressure

OCCLUSION PRESSURE

TEMPERATURE

LV 0 |
OTHER 0 |
Total: 0

Local Time:13:42 | | |
|

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIMETO -35 °C THAW TIMETO 0 °C
KA Zoom:

m TEMPERATURE | SYSTEM INFO
® 10°Cto 40°C |

FLOW: 914

e N F PRESSURE: 143 m¢ °
‘ ] 3 =3

TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Slika15.. Zaslon Lije¢enje —stanje napuhivanja's grafikonom tlaka

4, < “Zapocnite krioablacijsku-terapiju jednom od sljedecih metoda:

Pritisnite gumb START (Zapocni) @ na prednjoj plo¢i konzole SMARTFREEZE.
Pritisnite papucicu noznog prekidaca START (desna, zelena papucica).

Pritisnite gumb ABLATE (Provedi ablaciju) na zaslonu LijeCenje.

Pritisnite gumb START (Zapocni) ® na daljinskoj kontroli.

Napomena:  Ako je potrebno, u-stanju ABLATION (Ablacija), ubrizgavanje se moze
zaustaviti i krio-balon se moze isprazniti jednom:od sljede¢ih metoda:

Pritisnite gumb STOP (Zaustavi) @ na prednjoj ploci konzole SMARTFREEZE
za zaustavljanje ubrizgavanja. Ponovno pritisnite.gumb STOP (Zaustavi) da
biste ispraznili krio-balon.

Pritisnite papucicu noznog prekidaca STOP (Zaustavi) (lijeva, narancasta
papucica) za zaustavljanje ubrizgavanja. Ponovno pritisnite papucicu-noznog
prekidaca STOP (Zaustavi) da biste ispraznili krio-balon.

Pritisnite gumb STOP (Zaustavi) na zaslonu Lijecenje za zaustavljanje
ubrizgavanja. Ponovno pritisnite gumb STOP (Zaustavi) da biste ispraznili krio-
balon.

Pritisnite gumb START (Zapocni) @ nadaljinskoj kontroli da biste zaustavili

ubrizgavanje. Ponovno pritisnite gumb STOP(Zaustavi) da biste ispraznili krio-
balon.
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STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

5.

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

Temperature
TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS M C oc
(FR Zoom: m TEMPERATURE I SYSTEM INFO
®  tocarc

FLOW: 7847

F PRESSURE: 462 .

Lo |
N TIME SINCE TTI -;!h ® ||

| S i B

3 |
7.7 Kg (Ble) :

Treatment: 1 of 1

Slika-16. Zaslon Lijecenje - stanje ablation (ablacija)

Kada je'sustav.u stanju ABLATION (Ablacija), na zaslonu Lijec¢enje prikazuju se
sljedeci pokazatelji (Slika 16):

» Traka STATUS (Stanje) oznacava ABLATION (Ablacija)
-« Gumb ABLATE (Provedi ablaciju) bit ¢e zamijenjen gumbom STOP (Zaustavi)

- Temperatura krio=balona prikazanaje na grafikonu Temperature
(Temperatura) krio-balona.

« QOcitana temperaturapocinje se smanjivati.

= Slika-katetera promijenit e se u brojac ablacije, a vrijednost brojaca Ablation
Time (Vrijeme ablacije) se pocinje povecavati.

+ lznad brojaca'vremena ablacije pojavit e se snjezna pahuljica koja treperi.

« Ako su amogucene napredne obavijesti-o ablaciji, treperit ¢e plavi rub oko
zaslona.

«  MINIMUM TEMPERATURE (Minimalna temperatura) prikazuje najnizu
zabiljeZzenu temperaturu.

+ Opcija TREATMENT NOTES (Biljeska o terapiji) postaje dostupna.

« Pritisnite gumb TREATMENT NOTES (BiljeSka o terapiji) na zaslonu
Lije¢enje kako biste dodali opazanja i ostale relevantne podatke u
datoteku o terapiji (Slika 17);

« Pritisnite bijeli prostor na prozoru TREATMENT NOTES (Biljeska o
terapiji).

+ Pritisnite gumb OK (U redu) za spremanje dodanih biljeski ili Cancel
(Otkazi) da biste zatvorili prozor TREATMENT NOTES (Biljeska o
terapiji) bez spremanja.
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: TREATMENT NOTES

Slika 17. Prozor TREATMENT NOTES (BiljeSka o terapiji)

_¢FLcw
+  Gumb Low Flow (Nizak tok) postaje dostupan.

+.. Pritisnite gumb Nizak tok kako biste smanijili tok na kateter za 10% ako
zelite, Kada se aktivira Nizak tok, prikazat ¢e se pokazatelj Low Flow
(Nizak tok)ispod balona TEMPERATURE (Temperatura) i nestat ce
gumbNizak tok (pogledajte Slika 18).

Napomena: Gumb'Nizak tok vidljiv.je'samo u stanju ablacije.

Napomena: Ovaznacajka mozda nije dostupna u svim zemljama

ABLATION SUMMARY
— - Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV

LV 0

OTHER 0

Total: 0

Temperature
TEMPERATURE

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

SEIINGS

e ) - x| EH
68" | |-

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C = -
[\ o m TEMPERATURE SYSTEM INFO
- 10°C to 40°C
~——————— - FLOW: 7002

F PRESSURE: 439 m
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI —

3
7.7 Kg

rir @) 240 52 ©) ’

“)

Slika 18. Low Flow (Nizak tok) aktiviran je

Napomena: Ako se otkrije pogreska, prikazat ¢e se sistemska poruka s
detaljnim informacijama o kvaru (pogledajte Slika 19).
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STATUS: Playback Mode }

ABLATION SUMMARY D

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode ‘ RSPV

RIPV 0

Temperature
LSPV 0
0
il

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

Slika19. ‘Poruka o pogresci sustava

« . Pritisnite tipku Mute (Isklju¢iizvuk)na prozoru obavijesti sustava da biste
privremenosiskljucili zvuk upozorenja.

» Pritisnite Yes (Da) da biste pokusali ponovno postaviti sustav i pritisnite No (Ne)
da biste zatvorili prozor obavijesti sustava bez brisanja pogreske.

- <Nakon 5to pritisnete No (Ne), pokazatelj poruka sustava prikazat ¢e se na
zaslonu Lijecenje.

ABLATION SUMMARY D

Ablation Site Ablations Duration (sec)

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

Slika 20. Pogreska pri reprodukciji

+ Pritisnite crveni trokut na dnu zaslona kako biste otvorili prozor poruka sustava
(pogledajte Slika 20 i Slika 21).
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Patient Terry Smith

R — SYSTEM MESSAGE
Message
Error 2 00100000-1 The console has detected a hardware problem.

STATUS:

TEMPERATURE

ABLATION TIME |
X ¢ V12U !

J | sec

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
Ix7\ Zoom: 100%

Reset System

Exit Playback

Slika21. Prozor poruka sustava

« Pritisnite'gumb Reset System (Ponovno postavi sustav) kako biste ocistili sve

aktivne poruke(pogledajte Slika 22).

ient smith jones

R — SYSTEM MESSAGE
Message
Error 2 00100000-1 The console has detected a hardware problem.

STATUS:

TEMPERATURE

Clear System Notification List

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

£ | 220
sec

NOTIFICA

Boston 5
S

l | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

Boston 5
Scientific

39

n Local Time: 17:21

SYSTEM INFO

206

Treatment: 1 of 1 o
A &

l | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

cientific, °

40

n Local Time: 14:37

DIAPHRAGM MOVEN
i3 Zoom: 100%

SYSTEM INFO

Reset System

Exit Playback

217

L

Treatment: 1 of 1 o

Slika 22. Prozor Brisanje popisa-obavijesti sustava

« Pritisnite tipku Close (Zatvori) za zatvaranje prozora System Message (Poruka

sustava) (pogledajte Slika 23).
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™ 28mm Patient smith jones i | ABLATION SUMMARY

‘w S SYSTEM MESSAGE Slg?gltﬁrllﬁc o

0

Message o
0

40

40

Ablations Duration (sec)

TEMPERATURE

nin Local Time: 14:39

SETTINGS

il ® 5@
7— — m

NOTIFICA

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

217

e

Reset System ‘ Close

Exit Playback ‘ Complete Procedure i

Slika 23.1zbrisana poruka sustava

«.'Podaci o pokretima dijafragme prikazat e se na grafikonu DIAPHRAGM
MOVEMENT (Pokreti dijafragme), a trenutacna amplituda bit ¢e prikazana u
postotcima. Postotak se temelji na izmjerenoj reakciji na pocetku faze ablacije i
smanjuje se kako se smanjuje pacijentova reakcija na signal elektrostimulacije.
Ako postotak dosegne zadanu vrijednost, trenutni postotak pokreta dijafragme
prikazat ¢e se'u crvenomkrugui treperit e, crveni obrub oko zaslona takoder
Ce treperiti, a naslovna traka grafikona Temperature (Temperatura) treperit
ce ucrvenoj boji-uz oglasavanje zvu¢nog signala(Slika 12). Upozorenje se
prikazuje tijekom faze ablacije.

+> Pritisnite na traci zaglavlja NOTIFICATIONS & INDICATORS (Obavijesti
ipokazatelji) za prikaz brzog izbornika DMS-a'i ETS-a da biste podesili
postavke (pogledajte Slika 24).

+ Pritisnite gumb Reset Baseline (Ponovno postavi pocetnu vrijednost)
naBrzom izborniku kako biste ponovno postavili prag DMS-a.

« Pritisnite Omoguci/onemoguci funkciju DMS.

+ Pritisnite gumb za zvu¢no upozorenje kako biste onemogucilizvu¢na
upozorenja za DMS i ETS za postupak.

« Pritisnite g na Brzom izborniku za DMSi ETS da biste iskljucili zvuk za
zvucna upozorenja za DMS i ETS za trenutacno lijecenje.

+ Pritisnite gumb Save & Close (Spremii zatvori) kako biste spremili
promjene preferencija lijecnika izvrdene u Brzom izborniku za DMS i ETS.

Ako je ocitanje DMS-a manje od postavke osjetljivosti DMS-a, grafikon DMS-a
prikazat ¢e poruku No Pacing Detected (Elektrostimulacija nije otkrivena). Na
grafikonu DMS-a nalazi se bijela linija koja se prilagodava prosje¢noj prikazanoj
vrijednosti DMS-a.
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Napomena: Nikada se ne oslanjajte samo na ovaj pokazatelj. On sluzi samo
kao referenca.
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Slika 24. Zaslon LijeCenje-Quick Menu (Brzi izbornik) za DMS i ETS

Trenutacni podaci o temperaturi jednjaka prikazat ¢e se u °C. Kad temperatura
dosegne zadanuvrijednost, prikazat ¢e se'u crvenom krugu trenutacna
temperatura itreperit ¢e,a crveni obrub oko zaslona takoder Ce treperiti.
Naslovna traka grafikona Temperature (Temperatura) treperit ¢e u crvenoj
boji uz zvuéni'signal (Slika 8). Upozorenje se prikazuje tijekom faza INFLATION
(Napuhavanje), ABLATION(Ablacija), i THAWING (Odmrzavanje). Pritisnite

na traci zaglavlja NOTIFICATIONS & INDICATORS (Obavijesti i pokazatelji) za
prikaz brzog izbornika DMS-a'i ETS-a da biste podesili postavke.

Napomena: Nikada se ne oslanjajte samo na ovaj pokazatelj. On sluzi samo
kao referenca.

Kad temperatura dosegne zadanu vrijednost temperature Brojaca hladenja,
prikazuje se izmjereno vrijeme:

Napomena: Tijekom faze ablacije, konzola SMARTFREEZE ¢e povremeno
emitirati zvucni signal. Za pode3avanje glasnoce, pritisnite gumb a za
smanjenje glasnoce i gumb @ za-povecanje glasnoce.

Kada se utvrdi da je vena izolirana, upotrijebite jednu od sljedecih metoda kako
biste ukazali na to:

+ Pritisnite gumb @ na zaslonu Lijecenje.

« Pritisnite i drzite zeleni nozni prekidac dvije sekunde

+ Pritisnite gumb ® na daljinskoj kontroli.
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+ Nakon pritiskanja Vrijeme do ucinka prikazuje vrijeme u sekundama
od kada je ablacija pocela.

Napomena: Na grafikonu Temperature (Temperatura) prikazuje se
zelena toc¢ka na tocki izolacije vene. ToCku izolacije vene mozete azurirati
ponovnim pritiskom na gumb izolirane vene ili pritiskom i drzanjem zelene
papucice noznog prekidaca tri sekunde. Ako se aZurira, zelena tocka

bit ¢e premjestena u novu izolacijsku tocku, Temperature at Isolation
(Temperatura pri izolaciji) aZurirat ¢e se i broja¢ Time Since Isolation
(Vrijeme od izolacije) ponovno ¢e se postaviti.

- Kada se’identificira.izolacijska tocka vene, zaslon Lijecenje prikazivat ¢e
temperaturu na izolacijskoj tocki vene i brojac Vrijeme od izolacije pokrenut ¢e
se. Time Since Isolation (Vrijeme od izolacije) nastavit ¢e brojati sve dok sustav
ne ude u stanje odmrzavanja.

. Osim-toga,' gumb START (Zapoc¢ni) na prednjoj ploci konzole SMARTFREEZE
i pokazatelj na-daljinskoj kontroli, treperit ¢e u plavoj boji, a gumb STOP
(Zaustavi) na prednjoj ploci konzole SMARTFREEZE svijetlit ¢e u bijeloj boji.
Tijekom-ablacije na traci zaglavlja NOTIFICATIONS & INDICATORS (Obavijesti i
pokazatelji) pritisnite za prikaz brzog izbornika DMS-a i ETS-a. Ovaj izbornik
nudi ista podesavanja senzora opisana u natuknicama DMS i ETS u odjeljku 9.3.3.2.

Pricekajte da brojac ablacije zavrsi.

Napomena: ‘Nakon §to broja¢ dosegne zadano vrijeme ablacije; ablacijska terapija
automatskiprestaje i zapocinje faza odmrzavanja. Stanje sustava prikazivat ¢e
THAWING (Odmrzavanje) (Slika 25), gumb STOP (Zaustavi) prikazan je na zaslonu
Lije¢enje, a. gumb za zaustavljanje svijetlit ¢e bijelo. Kada se dosegne temperatura
odmrzavanja (20 °C),, gumb ABLATE (Ablacija) prikazuje se'na zaslonu Lije¢enje. Osim
toga, gumb START (Pocetak) na prednjojploci konzole SMARTFREEZE i pokazatelj na
daljinskoj kontroli; ako se upotrebljava; svijetlit ¢e plavo.
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Slika 25. Zaslon Lije¢enje = stanje THAWING (Odmrzavanje)

Kad je sustav u stanju THAWING (Odmrzavanje), na zaslonu Lije¢enje nalaze se sljededi
pokazatelji:

- . Jemperatura krio-balona‘i dalje se prikazuje na grafikonu Temperatura
(Temperature) balona.

+~Ocitana temperatura pocinje rasti.
- Brojac vremena ablacije je zaustavljen i mijenja se u sliku napuhanog katetera.

+ Minimum Temperature (Minimalna temperatura) prikazuje najnizu zabiljezenu
temperaturu.

- Kad temperatura dosegne zadanu vrijednost Thaw Timer (Broja¢ odmrzavanja),

prikazuje se izmjereno vrijeme.

- Brojac Vrijeme od izolacije zaustavlja se.

+ Kada temperatura dosegne 20 °C; krio-balon-¢e'se automatski isprazniti.

Napomena: Izvlacenje prekidaca za praznjenje na rucici katetera produzuje
krio-balon do njegove najvece duljine sto mu omogucava da se jednoliko
oblozi. Da biste produzili balon tijekom praznjenja, pritisnite'prema naprijed
prekidac klizaca za produzenje katetera POLARX prije nego $to temperatura
sustava dosegne 20 °C. Ako je potrebno, ponovno napusite balon'i pritisnite
prema naprijed prekidac klizaca za produzenje katetera POLARX.
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Slika 26. Playback Mode (Nacin reprodukcije)

8. Nazaslonu Lijecenje moze se uociti sljedeca aktivnost pri prelasku iz stanja
Thawing (Odmrzavanje) u stanje READY (Spremno):

Sustav ¢e‘automatski-prikazati Playback Mode (Nacin reprodukcije).

+ -Pokazatelj statusa zamjenjuje se oznakom Playback Mode (Nacin
reprodukcije).

+. U Prikazuje se gumb Exit Playback (Izlaz iz reprodukcije). Pritiskom na
ovaj gumb omogucuju seprikaz podataka u stvarnom vremenu.

- Da biste onemoguciliautomatski Playback Mode (Nacin
reprodukcije) nakon THAWING (Odmrzavanje), pritisnite gumb
Postavke na zaslonu LijeCenje. Postavite kliza¢ Playback Mode (Nacin
reprodukcije) na polozaj Isklju¢eno.i pritisnite OK(U redu) na prozoru
Postavke:

. Gumb START{(Zapo¢ni) na prednjoj ploci konzole SMARTFREEZE svijetlit ¢e u

zelenoj boji kad je u stanju READY (Spremno).

Gumb STOP (Zaustavi)na zaslonu LijeCenje nestaje u stanju mirovanja IDLE
(Mirovanje), a gumb INFLATE (Napuhavanje) pojavljuje se u stanju READY
(Spremno).

Prikazuje se gumb Complete Procedure (Zavrsijpostupak).

Ako se odmah pritisne gumb Exit Playback (Izadi iz reprodukcije) stanje
sustava prvo Ce oznaciti IDLE (Mirovanje), a zatim READY (Spremno) dok sustav
ispusta preostalo rashladno sredstvo iz voda za ubrizgavanje.

Ako se pritisne gumb Exit Playback (Izadi iz reprodukcije), prikazat
¢e se gumb PLAYBACK (Reprodukcija). Pritisak na gumb PLAYBACK
(Reprodukcija) omogucuje pregled podataka iz prethodnih ablacija.
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Pritisnite gumb PLAYBACK (Reprodukcija) da biste usli u Playback Mode
(Nacin reprodukcije) prikazan u Slika 26.

Napomena: Sustav automatski izlazi iz Playback Mode (Nacin
reprodukcije) kad se pokrene novo napuhavanje.

9. Odaberite toc¢ku na grafikonu Temperature (Temperatura) krio-balona. Od tog
trenutka prikazivat ¢e se odgovarajuci snimljeni podaci.

+ S pomocu strelica Treatment (Lijecenje) (Slika 26) mozete u trenutnom
postupku prikazati'podatke iz prethodnih lijecenja.

» U Playback Mode (Nacin reprodukcije):

« Mjesto ablacije za svako lije¢enje moze se azurirati pritiskom na gumb
mijestaablacije i odabirom zeljenog mjesta ablacije iz padajuceg
izbornika.

D
+ lzolacijska to¢ka vene moze se aZurirati pritiskom na gumb na
zaslonu Lije¢enje iunos novog vremena u sekundama. Uneseno
vrijeme mora biti prije pocetka razdoblja odmrzavanja. Sustav ¢e
automatski azurirati stavke Temperature at Isolation (Temperatura
pri izolaciji) i Time Since Isolation (Temperatura od izolacije) kako bi
odgovarale novoj izolacijskoj tocki.

- Biljeske olijeCenju mogu.se dodati/aZurirati pritiskom na. gumb <)
na zaslonu Lijecenje.

10. Ako je doslo do pogreske tijekom ablacije, pritisnite crveni trokut na dijagramu
temperature za prikaz poruke o pogresci (pogledajte Slika 27).

Patient Terry Smith . ABLATION SUMMARY
/| | Ablation Site Ablations Duration (sec)
starus: v
RIPV
LSPV
Lipv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

In Body Time:2 min

NOTIFICATIONS & INDICATORS ‘ TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C -
Zoow: 100% ﬂ TEMPERATURE SYSTEM INFO
& 0°Cto 40°C

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
i

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

P

Exit Playback

Slika 27. Nacin reprodukcije nakon pogreske
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t Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode | RSPV i 0

RIPV

Temperature
LSPV

TEMPERATURE

0
0
0
1
1

An error occurred during ablation

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

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATOR

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100% SYSTEM INFO

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
de

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

For reference only. Never rely solely on these indicators

i M 42157
Exit Playback Complete Proced J oo Tresaey

Slika28. Porukao'pogresci prikazana u Nacinu reprodukcije

« “Pritisnite gumb Exit Playback (Izlaz iz reprodukcije) na zaslonu Lijecenje da
biste ru¢no izasli iz Playback Mode (Nacin rada za reprodukciju) (pogledajte
Slika28).

¢t Terry Smith I | ABLATION SUMMARY
/ ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: REA| INFLATION ABLATION THAWING ‘ RSPV 0
RIPV
LSPV
Lipv

Temperature
TEMPERATURE

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 TIMETO 0 °C - .
JJL TEMPERATURE -~ SYSTEM INFO

10°C o 40°C
FLOW: 11

PRESSURE: 0 ﬂ ¢ ®

TIME TO ISOLATICN TEMP @ TTI

For reference only. Never rely solely on th

‘ noator Q9 240 < © INFLATE VACUUM OFF

Ciyo Therey
_ﬁ % of

Slika 29. Stanje READY (Spremno)nakon ablacije
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11. Za pocetak nove terapije, slijedite ovaj postupak od koraka 4 na 4 na stranici 30.

12. Ako dodatna terapija nije potrebna, provjerite je li balon ispraznjen, a zatim krio-
balon uvucite u ovojnicu i uklonite kateter iz pacijenta.

Napomena: IzvlaCenje prekidaca za praznjenje na rucici katetera produzuje krio-
balon do njegove najvece duljine $to mu omogucava da se jednoliko oblozi. Da biste
produzili balon tijekom praznjenja, pritisnite prema naprijed prekida¢ klizaca za
produzenje katetera POLARX prije nego $to temperatura sustava dosegne 20 °C. Ako
je potrebno, ponovno napusite balon i pritisnite prema naprijed prekidac klizaca za
produzenje katetera POLARX.

Napomena: Premda nije preporucljivo, moguce je ru¢no isprazniti krio-balon prije
nego $to dosegne 20 °C jednom od sljede¢ih metoda:

+ Pritiskom na gumb Zaustavi @ na prednjoj plo¢i konzole SMARTFREEZE.
+ Pritiskoma papucicu‘'noznog prekidaca Zaustavi (lijeva, narancasta papucica).
+ Pritiskom na. gumb Stop (Zaustavi) na zaslonu Lijecenje.

»_Pritiskom na gumb Zaustavi @ na daljinskoj kontroli.

9.3.4' "Dovrsetak postupka

1. Kada je lijecenje zavrseno, pritisnite gumb Complete Procedure (Zavrsi postupak)
na zaslonu Lijecenje (Slika 26:ili Slika 29).

Prikazuje se zaslon Sazetak izvjesca (Slika 30).

e S SUMMARY REPORT

PATIENT INFO PROCEDURE INFO S]é{)glt{)t]ilﬁ »

ire Date March 03, 2021

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

, \
= 3

Slika 30. Pregled izvjesc¢a

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, hr, 51288687-21A
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Aktivnost na zaslonu: Na zaslonu sazetka izvje$¢a (Summary Report) prikazuje
se sljedece:

* Patient ID (ID pacijenta) prikazan je u gornjem lijevom kutu zaslona.
Ako je prijavljeni korisnik lije¢nik koji je izvrSio postupak, prikazuju se sve
informacije o pacijentu. Informacije o pacijentu sadrze i izracunati BMI na

temelju unesene tezine i visine pacijenta. Ako se prltlsne . prikazuje se
BMI grafikon (pogledajte Slika 31).

Body Mass Index (BMI) Chart for Adults
300 457 T 136.1

- s ot L 1270
40° 7
260 - ,// 710 i
57 P
- obese // g 1089
/30 21 o
5 - gmao&/u)ave ! A2 | i f o8
= - Lol e >
2 20 ) erwelgM S 007.=
E BMI25:30, T E
g 180 / / Normal /&5/ 818 3
LB 18.5-25 126 =
Underweight | ¢, .
/ BMI<185
= 544

e
&
by

363

48" 410" 50" 52 4 6" S8 510" 60" 62" 64" 66" 68" 610" 70"

142cm 147 152 157 163 168 173 178 183 188 193 198 203 208213cm
Helght (no shoes)

Slika 31. BMI grafikon

* _Informacije o konfiguraciji postupka prikazane su u gornjem desnom kutu
zaslona.

*-~Svaka terapija koja je provedena tijekom postupka pojedinacno se
upisujé u tablicu TREATMENT INFO (Informacije o terapiji). Za svaku
terapiju prikazuje se mjesto ablacije, trajanje, minimalna temperatura
ESO-a, temperaturna stopa, najniza postignuta temperatura, vrijeme do
temperature ablacije; minimalna:vrijednost DMS-a i'vrijeme odmrzavanja,
kao.i sve dodane biljeske.

* .Mjestoablacije za svaku terapiju'moze se azurirati‘pritiskom na ikonu
meduspremnikau stupcu mjesta ablacije pored svake terapije.

*  Pregled ablacije koji je prikazan na zaslonu Lije¢enje ponavlja se na zaslonu
Summary Report (Pregled izvjes¢a) u donjemlijevom kutu zaslona.

Kliknite na ikonu meduspremnika u stupcu Notes (BiljeSke) da biste- dodali/uredili
biljeSke o terapiji.

Kliknite na oznacenu ikonu u meduspremniku-da biste dodali/uredili cjelokupnu
dijagnozu pacijenta.
Prikazuje se prozor Dijagnoza.

Pritisnite gumb OK (U redu) za spremanje dijagnoze pacijenta i zatvaranje prozora s
dijagnozom ili gumb Cancel (Otkazi) da biste zatvorili prozor bez spremanija.

Kliknite na BB ikonu za dodavanje/uredivanje ukupnog rezultata postupka.
Prikazuje se prozor s rezultatom (Outcome).

Pritisnite gumb OK (U redu) za spremanje rezultata postupka i zatvaranje prozora s
rezultatom ili gumb Cancel (Otkazi) da biste zatvorili prozor bez spremanja.

Pritisnite gumb Return to Procedure (Povratak na postupak) da biste se vratili na
zaslon Lijecenje ako su potrebne dodatne terapije.
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Pritisnite gumb End Procedure (Kraj postupka) da biste okoncali postupak i vratili
se na pocetni zaslon.

Napomena: Nakon zavrietka postupka moguce je nastaviti terapiju bez stvaranja
novog zapisa o postupku ako se pritisne gumb Load Previous Patient (Ucitaj
prethodnog pacijenta). Nakon pristupanja zaslonu Lijec¢enje s informacijama o novom
pacijentu, vise nece biti moguce nastaviti terapiju prethodnog pacijenta.

Za pregled zapisa o pacijentu pogledajte odjeljak Pregled i izvoz terapijskih zapisa na
stranici 50.

ISKLJUCIVANJE SUSTAVA

Pritisnite gumb Shutdown (Iskljuci) na pocetnom zaslonu.

Napomena: Ako gumb Shutdown (Iskljuci) nije u sredistu prednjeg dijela, treba jos
jednom pritisnutina gumb.

Pritisnite gumb YES (Da)u prozoru poruke.

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

Slika 32.. Poruka o iskljucivanju

Napomena: Kada isklju¢ivanje sustava zavrsi, na zaslonu e se nakratko prikazati
poruka Entering Sleep Mode (Ulazak ustanje mirovanja), a zatim ¢e se zaslon
zacrnjeti.

Nakon $to iskljuc¢ivanje sustava zavrsi, iskljucite glavni prekida¢-napajanja koji se
nalazi na straznjoj strani konzole SMARTFREEZE.

Otvorite vrata na straznjoj strani konzole SMARTFREEZE kako biste pristupili
spremniku rashladnog sredstva.

Okrenite kotaci¢ spremnika rashladnog sredstva u smjeru kazaljke na satu da biste
zatvorili ventil spremnika.

Otkopcajte kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom iz bolnicke mrezne uti¢nice
(zidna uti¢nica).

Odvojite crijevo za odvod plina od bolni¢kog evakuacijskog sustava.
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10.

11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

Ako koristite DMS-ove:
«  Uklonite senzor pokreta dijafragme od pacijenta.

«  Odvojite senzor pokreta dijafragme od ICB-a.

Ako koristite senzor temperature serije 400:
«  Uklonite senzor temperature jednjaka od pacijenta.
«  Odvojite senzor temperature jednjaka od kabela ETS-a.

«  Odvojite kabel ETS-a od ICB-a.
Ako upotrebljavate sondu temperature jednjaka CIRCA S-CATH™:

«  Uklonite sondu temperature jednjaka CIRCA S-CATH™ iz pacijenta.
« Iskljucite sondu temperature jednjaka CIRCA S-CATH™ iz kabela ETS-a (CIRCA).
. Iskljucite kabel ETS-a (CIRCA) iz ICB-a.

Ako koristite senzor tlaka:
« - Iskljucite senzor tlaka-iz postojecih zaliha iz katetera POLARX.
« = lIskljucite senzor tlaka iz postojecih zaliha iz kabela za senzor tlaka.

« . skljugite kabel za senzor tlaka iz ICB-a:

Ako upotrebljavate daljinsku kontrolu,iskljucite daljinsku kontrolu iz ICB-a.
Odvojite kabelski produznisnop katetera od 1CB-a.

Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE.

Odvojite krio-kabel od konzole SMARTFREEZE.

Sve predmete za jednokratnu upotrebu odlozite u skladu sa standardnim bolni¢kim
postupcima.

Dijelove zavisekratnu upotrebu na konzoli SMARTFREEZE spremite na sljedeci
nacin:

a. Ocistite predmete u skladu sa standardnim bolnickim postupcima.

b. Omotajte kabel za hapajanje izmjeni¢nom strujom oko predvidenih kuka na
vratima konzole SMARTFREEZE.

c. Omotaijte cijev za odvod plina oko kuka predvidenih za cijev na bo¢noj strani
konzole SMARTFREEZE.

d. Umotajte kabelski snop ICB-a u omcu i spremite gaha predvideno mjesto na
bocnoj strani konzole SMARTFREEZE.

e. Omotajte DMS u petlju i pohranite s ICB-omili u prostor za pohranu spremnika.

f. Omotajte kabel ETS-a u petlju i pohranite s ICB-omili u prostor za pohranu
spremnika.

g. Omotajte kabel ETS-a (CIRCA) u petljui pohranite s ICB-om ili u prostor za
pohranu spremnika.
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h. Omotajte kabel tlaka u petlju i pohranite s ICB-om ili u prostor za pohranu
spremnika.

18. Zatvorite vrata konzole SMARTFREEZE.
Nakon postupka

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg dode u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom lokalnom regulatornom tijelu.

KORISNICKI PROFILI

Sustav koristi tri vrste korisnickih profila (Korisnik, Administrator i Lije¢nik) pomocu kojih
se kontrolira pristup do pet funkcija sustava (Krio-terapija, Zapisi, Postavke, Zamjena
spremnika i Iskljucivanje). Korisnicki su profili odvojeni i razlikuju se od profila pacijenata.

Krio: Postavke Zam ena Iskljucivanje
terapija spremnika
Korisnik . . .
Administrator . . .
Lijecnik . . .

Slika 33. Matrica korisnickih prava pristupa

Od korisnika se trazi-da se prijave, 0simako je sesija vec u tijeku. Ikona korisnika u
donjem sredisnjem dijelu poCetnog zaslonaoznacava aktivnu sesiju (Slika 2). Dozvola
za nastavak bit ¢e adbijenaako prijavljeni korisnicki profil ne podrzava zadanu funkciju
(Slika3).

Dodirnite ikonu korisnika'u donjem sredisnjem dijelu zaslona da biste se odjavili iz sesije.

Stvaranje i uredivanje korisnickih profila

Napomena: Zaslonu s postavkama (Settings) mogu pristupati samo administratori.

Stvaranje i odrzavanje svih korisnickih profila mora provoditi administrator putem opcije
postavki na poc¢etnom zaslonu.
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11.2

Stvaranje i upravljanje korisnicima

Boston,
e Scientific
4

| g o g
L

‘m Manage Users

Slika 34.- Postavke sustava

Zaslon s postavkama sustava (Slika 34) sadrzi'ikone Manage Users (Upravljanje korisnicima),
Datum i vrijeme; Zapisi arhive, ru¢né postavke jezika korisnika i softverski broja¢ vremena
koji pokazuje vrijeme rada softvera konzole SMARTFREEZE. Za pocetak kliknite na ikonu
Manage Users (Upravljanje korisnicima).

Username: Access Type STATUS:
admin Admin Active
Doctor Active
Active
ve
Active
Active
Active

Delete Doctor

Reset Password

Slika 35. Pocetni zaslon za'upravljanje korisnicima

Pocetni zaslon za upravljanje korisnicima (Manage Users) (Slika 35) ima moguénost
dodavanja novih korisnika i novih lije¢nika, uredivanje korisnika/lije¢nika, brisanje
korisnika/lijecnika i resetiranje lozinki.
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User Li

Access Type STATUS:
Active

Active
Active

Active
Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Reset Password
Return to Settings

Slika 36: Stvaranje novog korisnika

Novi korisnici stvaraju-se tako da se unese Username (Korisni¢ko ime), Password (Lozinka)
i potvrda lozinke. Administrator pomocu kliznog prekidaca odreduje hoce li korisniku
dodijelitiadministratorske ovlasti (Slika 36).

Username: Dr. First Name:

Password: Dr. Last Name:

Confirm Password:

6 TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
*| Cooling Timer Target: -°C Inflate Speed Chart Type
\ Thaw Timer Target: 0 °C slow @) Fast Line Area
! NOTIFICATIONS PREFERENCES Refrigerant.Level

Weigh Mi
Low Ablation Temperature: -45 °C eight n
High Ablation Temperature: 30 °C ‘ 9 . ‘ ,@
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % é Ablation Timers

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

DMS SENSITIVITY: ‘ | }

Audio Alert off (.

On

Slika 37. Postavljanje novog lijecnika

Zaslon Novi lije¢nik (Slika 37) omogucava da se unaprijed postave individualne postavke i
preferencije koje Ce se ucitati kad god se pojedini lije¢nik odabere na pocetku postupka.

Za uredivanje korisnika ili lijeCnika odaberite predmet s popisa korisnika i dodirnite ikonu

Edit (Uredi). Za korisnike se mogu uredivati samo korisnicka imena i razine pristupa. U slucaju

lije¢nika mogu se uredivati ime lije¢nika i pojedinane postavke/preferencije.
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11.3

11.4

Da biste izbrisali korisnika, odaberite korisnika s popisa i dodirnite ikonu Delete (Izbrisi).

Da biste resetirali lozinku korisnika/lije¢nika, odaberite naziv i pritisnite ikonu Reset Password
(Resetiraj lozinku).

Napomena: Prijavljeni administrator mora prvo unijeti svoju lozinku.

Podesavanje sata na ljetno racunanje vremena
Pritisnite tipku Date and Time (Datum i vrijeme) na zaslonu Postavke.

Pritisnite tipku Daylight Savings (Ljetno raCunanje vremena) na zaslonu Datum i vrijeme
kako biste omogucili/onemogudili lietno racunanje vremena (pogledajte Slika 38).
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Slika 38.- Postavke ljetnog racunanja vremena
Arhiviranje zapisa

Arhiviranje zapisa omogucuje neometano koristenje sustava u slucaju da je raspoloziva
memorija tvrdog diska premalena.

1. Pritisnite gumb Archive Records (Arhiviraj zapise) na zaslonu Postavke.

Napomena: Nakon arhiviranja zapisi se ne mogu vidjeti na konzoli
SMARTFREEZE.

2. Kako biste arhivirali podatke o pacijentu pritisnite Yes (Da) na konzoli SMARTFREEZE.

Pritisnite No (Ne) za otkazivanje postupka arhiviranja.

3. Nakon zavrsetka postupka arhiviranja pritisnite OK(U redu) za zatvaranje prozora.

Napomena: Konzola SMARTFREEZE ugasit ¢e se nakon pritiska na gumb
OK (U redu).
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WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

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

Slika 39. Potvrda arhiviranja
Korisnicki prirucnik

Korisnicki prirucnik za konzolu SMARTFREEZE nalazi se na svakom korisnickom zaslonu.

Pritisnite tipku @ za prikaz korisnickog prirucnika.

Napomena: -Upute za upotrebu nisu dostupne za prikaz kada N,O ulazi ili izlazi iz konzole
SMARTFREEZE.

Da biste promijenili jezik korisnickog priru¢nika u drugi podrzani jezik, pritisnite padajucu
strelicu uz postavku Language (Jezik).na zaslonu Postavke i odaberite Zeljeni jezik.

PREGLED | 1ZVOZ TERAPIJSKIH ZAPISA

Napomena: Samo se izlijecnickog profila moze pristupiti-terapijskim zapisima. Osim
toga, samo profil lijecnika (glavni lije¢nik) koji je povezan s odredenom dokumentacijom

pregledati zapise o terapiji lije¢nik se mora prijaviti.
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12.1  Pregled zapisa o terapiji

1. Pritisnite gumb Records (Zapisi) na poc¢etnom zaslonu (Slika 40).

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Slika 40. Pocetni zaslon

Hospital

Boston
Scientific ¢

Slika 41. Zaslon za prijavu

2. Unesite korisnicko ime lije¢nika i lozinku.

3. Pritisnite gumb OK (U redu) na zaslonu za prijavu

Ako za uneseno korisni¢ko ime i lozinku postoje potrebne korisnicke
ovlasti, prikazat ¢e se zaslon Terapijski zapisi (Slika 42).
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Slika 42. Zaslon Terapijski zapisi

Na zaslonu Terapijski zapisi moze se vidjeti sljedece:

Na desnoj strani zaslona prikazuje se okvir PROCEDURE RECORDS
(Zapisi o postupku). Popis se moze razvrstati prema imenu i prezimenu
pacijenta ili datumu slucaja. Da biste neku od ovih kategorija sortirali
od'A'do Z, pritisnite naslov stupca First Name, Last Name(Ime,
Prezime) ili Case Date (Datum slucaja). Pritisnite ponovno da biste
sortiraliod Z do A.

Informacije o pacijentu (Patient Information) prikazane su u gornjem
lijevom kutu zaslona.

Informacije o konfiguraciji postupka prikazane su u-gornjem desnom
Kutu zaslona.

Na lijevoj strani zaslona prikazani su snimljeni podaci o postupku.

S popisa odaberite zapis 0 postupku. Prikazuju se odgovarajuci-snimljeni

podaci.

Odaberite to¢ku na grafikonu za prikaz odgovarajucih podataka od tog

trenutka terapije.

Ako je tijekom odabranog slucaja provedeno vise terapija, mozete prikazati

podatke iz razli¢itih provedenih terapija pomocu strelica Terapija (Slika 42).

Pritisnite gumb Summary Report (Pregled‘izvje$c¢a) na zaslonu terapijski zapisi

(Treatment Records) da biste prikazalipregled svih terapija odabranog slucaja
(Slika 43).
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SUMMARY REPORT
Boston

PATIENT INFO . i ol 1 5 FO SClentlﬁC
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) RIPV

imber smit123456
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16:16:31

Slika43. Zaslon s‘pregledom izvjescéa

Nazaslonu sazetka izvjeSca (Summary Report) prikazuje se sljedece:

Informacije o pacijentu (Patient Information) prikazane su u gornjem
lijevom kutu zaslona.

Informacije o konfiguraciji postupka prikazane su-u gornjem desnom
kutu zaslona.

Gumb sepojavljuje kada se neko polje s podacima na ovom
zaslonu'ureduje i pokazuje povijest uredivanja.

Svaka terapijakoja je provedena tijekom postupka pojedina¢no se
upisuje u tablicu TREATMENT INFO (Informacije o terapiji). Za svaku
terapiju se prikazuje'mjesto ablacije, trajanje, temperaturna stopa,
najniza postignuta temperatura, vrijeme do temperature ablacije i
vrijeme odmrzavanja, kao i sve dodane biljeske.

Mjesto ablacije za svaku terapiju'moze se azurirati pritiskom na ikonu
meduspremnika u stupcu mjesta ablacije pored svake terapije.

ABLATION SUMMARY (Pregled ablacije) prikazan je nazaslonu
Pregled izvjesca.

=
8. Kliknite naikonu pored svake terapije-da biste vidjeli biljeSke o terapiji.

Prikazuje se prozor TREATMENT NOTES (Biljeske o terapiji).

9. Pritisnite gumb OK (U redu) za zatvaranje prozora s biljeSkama o terapiji.

=
10. Kliknite na ikonu pored polja Diagnosis (Dijagnoza) da biste vidjeli
cjelokupnu dijagnozu pacijenta.

Prikazuje se prozor Dijagnoza.
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11. Pritisnite gumb OK (U redu) za zatvaranje prozora s dijagnozom.

12. Kliknite na ikonu - da biste vidjeli cjelokupni rezultat postupka.
Prikazuje se prozor s rezultatom (Outcome).

13. Pritisnite gumb OK (U redu) za zatvaranje prozora s rezultatom.

14. Pritisnite gumb Back To Treatment Record (Povratak na terapijske zapise) da
biste se vratili na zaslon terapijskih zapisa (Treatment Records).

12.2  lzvoz terapijskih zapisa
1. Umetnite USBpogon u utor za USB na prednjoj ploci.
2. S popisa zapisa o postupcima odaberite zapis koji ¢ete izvesti.

3. Pritisnite gumb Save to USB (Spremi na USB) na zaslonu Terapijski zapisi.

Napomena: Gumb Save to USB (Spremi na USB) na zaslonu Terapijski zapisi
nije dostupan-dok konzola SMARTFREEZE uspjeSno ne prepozna USB pogon.

Prikazuje se prozor SAVE TO USB DRIVE (Spremanje na USB pogon) (Slika 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

Slika 44. Prozor Save to USB Drive (Spremanje na USB pogon)
4. Odaberite Zeljenu vrstu datoteke.

5. Pritisnite gumb OK (U redu)na prozoru SAVE TO USB DRIVE (Spremanje na
USB pogon) ili CANCEL (Otkazi) da biste se vratili na zaslon Terapijskizapisi bez
spremanja.

Napomena: Nakon uspjesnog izvoza datoteke na USB pogon, prikazat ¢e
se prozor s porukom Procedure Saved Successfully (Postupak uspjesno
spremljen) (Slika 45).

Black (K) AE <5.0 | CMYK



Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Slika 45. Prozor Procedure Saved Successfully (Postupak uspjesno spremljen)

6. Pritisnite gumb OK (U redu) u prozoru Procedure Saved Successfully
(Postupak uspjesno spremljen).

7. Uklonite USB pogon iz utora za USB na prednjoj plo¢i konzole SMARTFREEZE.

Napomena: Za pohranu podataka o postupcima konzole preporucuje se
koristenje USB pogona namijenjenih iskljucivo za tu svrhu kako bi se zastitili
zdravstveni‘podaci pacijenata.

Napomena: Izvezeneinformacije sadrze sve snimljene podatke odabranog
slucaja. Snimljene informacije zapocinju od stanja ABLATION (Ablacija) u
postupku, a zavrSavaju nakon stanja THAWING (Odmrzavanje).

12.3 © Ispisizvjesca

Ako je pisa¢ drustva BSC povezan najedan od USB ulaza na konzoli SMARTFREEZE, moguce
je'ispisatiizvjesce uPDF formatu.

Pritisnite gumb Print Report (Ispis izvjes¢a) na zaslonu Zapisi.

13. RJESAVANJE PROBLEMA

Sistemski broj Problem Radnja

obavijesti

00000020-1 Niska razinarashladnog. | Razmislite o skoroj zamjeni spremnika s rashladnim
sredstva u spremniku. sredstvom.

00000200-1 Tlak u spremnikuje Provjerite je li ventil spremnika rashladnog sredstva
prenizak. otvoren. Ako se problem nastavi, zamijenite spremnik, Ako

se problem nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva
Boston Scientific i navedite Sifru poruke.

00040000-1 Temperatura Pricekajte 5 minuta prije pokusaja sljedece ablacije. Ako
pothladivaca je se problem nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva
previsoka. Boston Scientific i navedite Sifru poruke.

00200000-1 Sustav ne prepoznaje Jedna od naredbi Start/Stop (Zapocni/zaustavi) (gumbi,
naredbu. nozni prekidac iliulaz zaslona) je neispravna. Ako je

jedna od naredbi Start (Zapocni) neprepoznata, rad na
slu¢aju moze se dovrsiti-koristenjem neke druge naredbe
Start (Zapocni). Ako je jedna od naredbi Stop (Zaustavi)
neprepoznata, rad na slu¢aju ne moze se nastaviti. Obratite
se tehnickoj podrsci drusStva Boston Scientific i navedite
Sifru poruke.
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Sistemski broj
obavijesti

Problem

Radnja

1-00000004-2

Tlak unutarnjeg balona
je previsok.

Pokusajte provesti drugu ablaciju. Ako se problem nastavi,
zamijenite krio-kabel, a potom kateter. Ako se problem
nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston
Scientific i navedite Sifru pogreske.

1-00000008-2

Tlak unutarnjeg balona
je prenizak.

Ponovite napuhavanije, a ako se problem nastavi,
zamijenite kateter.

1-00000020-2

Tlak vanjskog balona je
previsok.

Odvojite i ponovno spojite krio-kabel od konzole
SMARTFREEZE i katetera. Ako se problem nastavi,
zamijenite kateter i krio-kabel. Ako se problem nastavi,
obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i
navedite Sifru pogreske.

1-00001000-2

Temperatura balona
je preniska. Kateter je
mozdapreduboko u
veni,

Promijenite‘polozaj katetera i pokusajte s drugom
ablacijom:

1-00004000-2 [ Konzola SMARTFREEZE - | Zamijenite kateter. Nemojte vise pokusavati provoditi
otkrila je krv ukateteru. |'napuhavanje ili ablaciju ovim kateterom.
1-00008000-2 | Konzola SMARTFREEZE, " | Zamijenite kateter. Nemojte vise pokusavati provoditi

otkrila je problem s
krugom za detekeciju krvi
ukateteru.

napuhavanje ili ablaciju ovim kateterom.

2-00000001-1 | Konzola SMARTFREEZE | Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE i ponovno
je otkrila problem's pokrenite konzolu SMARTFREEZE. Nakon ponovnog
hardverom. pokretanja konzole SMARTFREEZE povezite ICB na konzolu
SMARTFREEZE: Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru
pogreske.
2-00000002-1 [ Konzola SMARTFREEZE .| Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE i ponovno
je otkrila problem s pokrenite kanzolu-SMARTFREEZE. Nakon ponovnog
hardverom. pokretanja konzole SMARTFREEZE povezite ICB na konzolu
SMARTFREEZE. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru
pogreske.
2-00000002-2 | Neuspjesno Ponovno pokrenite konzolu SMARTFREEZE. Ako se
samotestiranje konzole | problem nastavi, obratite se tehni¢koj podrscidrustva
SMARTFREEZE. Boston Scientific i-navedite Sifru pogreske.

2-00000004-1

Otkriven je visok protok
rashladnog sredstva.

Odvojite'i ponovno spojite krio-kabel te pokusajte s
drugom ablacijom: Ako se problem nastavi, zamijenite
krio-kabel, a potom-kateter. Ako se problem nastavi,
obratite se tehnic¢koj podrsci-drustva Boston Scientific i
navedite Sifru pogreske.

Black (K) AE <5.0 | CMYK
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Sistemski broj
obavijesti

Problem

Radnja

2-00000008-1

Otkrivena je opstrukcija
protoka rashladnog
sredstva.

Odvojite i ponovno spojite krio-kabel te pokusajte s
drugom ablacijom. Ako se problem nastavi, zamijenite
krio-kabel, a potom kateter. Ako se problem nastavi,
obratite se tehni¢koj podrsci drustva Boston Scientific i
navedite Sifru pogreske.

2-00000010-1

Konzola SMARTFREEZE
otkrila je da je tijekom
terapije kateter bio
isklju€en iz elektricnog
napona.

Provjerite je li kateter ispravno povezan s ICB-om i ICB s
konzolom SMARTFREEZE. Ako se problem nastavi, odvojite
i ponovno povezite ICB na konzolu SMARTFREEZE. Ako se
problem nastavi, odvojite i ponovno povezite elektri¢ni
kabel katetera na ICB, a zatim kateter. Primijenite vakuum
za nastavak. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.

2-00000040-1

Nedovoljna razina
rashladnog sredstva u
spremniku za provodenje
postupka:.

Zamijenite spremnik s rashladnim sredstvom.

2-00000080-1

Konzola SMARTFREEZE
otkrila je da je vakuum
iznenadno.onemogucen.

Provjerite je li krio-kabel ispravno priklju¢en na konzolu
SMARTFREEZE i na kateter. Ako se problem nastavi,
zamijenite krio-kabel, a potom kateter. Ako se problem
nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston
Scientific i navedite Sifru pogreske.

2-00000400-1

Tlak u spremniku je
previsok:

Provjerite rade liiventilatori u konzoli SMARTFREEZE.

Otvorite vrata spremnika i iskljucite konzolu SMARTFREEZE.

Ako ventilatori konzole SMARTFREEZE rade, pricekajte
najmanje 10 minuta prije ponovnog pokretanja. U
suprotnom ili ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.

2-00000800-1

Konzola SMARTFREEZE
otkrila je problem sa
softverom.

Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE i ponovno
pokrenite konzolu SMARTFREEZE. Nakon ponovnog
pokretanja konzole SMARTFREEZE povezite ICB na konzolu
SMARTFREEZE. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj podrici drustva Boston Scientific i navedite Sifru
pogreske.

2-00001000-1

Tlak ubrizgavanja je
previsok.

Zamijenite krio-kabel i-pokusajte s.drugom-ablacijom. Ako
se problem nastavi, zamijenite kateter.

Ako'se problem nastavi, obratite se tehnickoj podrsci
drustva Boston Scientific i navedite Sifru pogreske.

2-00002000-1

Konzola SMARTFREEZE
je otkrila problem s
hardverom.

Obratite se tehnickoj podrsci-drustva Boston Scientific i
navedite Sifru pogreske.

2-00004000-1

Otkrivena je opstrukcija
protoka.

Odvojite i ponovno spojite krio-kabel. Ako se problem
nastavi, zamijenite kateter. Ako se problem nastavi,
obratite se tehnic¢koj podrici drustva Boston Scientific i
navedite Sifru pogreske.
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Sistemski broj Problem Radnja

obavijesti

2-00008000-1 [ Konzola SMARTFREEZE | Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE i ponovno
je otkrila problem s pokrenite konzolu SMARTFREEZE. Nakon ponovnog
hardverom. pokretanja konzole SMARTFREEZE povezite ICB na konzolu

SMARTFREEZE. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru
pogreske.

2-00010000-1

Otkrivena je opstrukcija
protoka.

Pokusajte provesti drugu ablaciju. Ako se problem nastavi,
obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i
navedite Sifru pogreske.

2-00020000-1 | Konzola SMARTFREEZE | Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE i ponovno
je otkrila problem s pokrenite konzolu SMARTFREEZE. Nakon ponovnog
hardverom. pokretanja konzole SMARTFREEZE povezite ICB na konzolu
SMARTFREEZE. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i navedite Sifru
pogreske.
2-00100000-1 [Konzola SMARTFREEZE | Pricekajte 5 minuta prije pokusaja sljedece ablacije. Ako
je otkrila-problem s se problem nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva
hardverom. Boston Scientific'i navedite Sifru pogreske.

2-00400000-1

Tlak u cijevi za odvod
plina je previsok.

Provjerite jeli bolnicki sustav za odvod plina ukljucen i
da je crijevo odvoda dobro pri¢vrs¢eno. Ako se problem
nastavi, obratite se tehnickoj podrsci drustva Boston
Scientifici navedite Sifru pogreske.

2-04000000-1

Neuspjesno
samotestiranje’konzole
SMARTFREEZE.

Ponovno pokrenite konzolu SMARTFREEZE. Ako se
problem nastavi,.obratite se tehnickoj podrsci drustva
Boston Scientific i navedite Sifru pogreske:

2-0003FB12 [Sustavjeotkrio problem | Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE i ponovno
u sustavu komunikacije. | pokrenite konzolu SMARTFREEZE. Nakon ponovnog
pokretanja-konzole SMARTFREEZE povezite ICB na konzolu
SMARTFREEZE. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj podrsci-drustva Boston Scientific i navedite Sifru
pogreske.
2-0003FB13 [Sustav je otkrio problem' | Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE i ponovno
u sustavu komunikacije.~ | pokrenite konzolu SMARTFREEZE. Nakon ponovnog
pokretanja konzole SMARTFREEZE povezite ICB na konzolu
SMARTFREEZE. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj podrsci drustva Boston Scientific i-navedite Sifru
pogreske.
0003FB1B Ponestaje prostora na Razmislite o preuzimanju podataka o slucajevimai
disku sustava. arhiviranju datoteka:
0003FB19 Prostor na disku sustava | Preuzmite podatke o slucajevima i arhivirajte datoteke

je na kriti¢noj razini.

kako biste mogli nastaviti‘s koristenjem sustava.
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14.
14.1

14.2

14.3

ODRZAVANJE

Postupak zamjene spremnika

Napomena: Prije zapocinjanja ovog postupka, crijevo za odvod mora biti pri¢vrs¢eno i na
konzolu SMARTFREEZE i na bolni¢ki sustav za odvod plina.

1. Pritisnite gumb Change Tank (Zamjena spremnika) na po¢etnom zaslonu.

Napomena: Ako gumb Change Tank (Zamjena spremnika) nije u sredistu
prednjeg dijela, ponovno pritisnite na gumb Change Tank (Zamjena spremnika).

2. Slijedite upute na zaslonu.
a. Zatvorite ventil spremnika okretanjem ventila u smjeru kazaljke na satu.

b. Pritisnite gumb Next (Sljedece) na zaslonu Zamjena spremnika. Sustav ¢e
progistiti plin N,O-u konzoli SMARTFREEZE preko crijeva za odvod plina.

.. Kadsepojavi zeleni pokazatelj, odvojite spremnik pomocu klju¢a konzole
SMARTFREEZE.

d. Uklonite spremnik iz konzole SMARTFREEZE.

e.. Postavite novi spremnik u konzolu SMARTFREEZE i povezite crijevo spremnika
konzole SMARTFREEZE na spremnik tako da ga pricvrstite klju¢em konzole
SMARTFREEZE.

Napomena: DrZite crijevospremnika konzole SMARTFREEZE tako da
prilikom zatezanja cijev.bude u vertikalnom polozaju kako bi se vrata
konzole SMARTFREEZE mogla zatvoriti.

f. Odaberite veli¢inu spremnika.

g. Otvorite ventil'spremnika okretanjem ventila-U'smjeru suprotnom smjeru
kazaljke na satu.

h. Pritisnite gumb Finish (Zavrsi) na zaslonu Zamjena spremnika.
Ciscenje
Konzolu SMARTFREEZE brisite vlaznom krpom:. Ako je potrebno; upotrijebite otopinu blagog
deterdzZenta ili izopropilni alkohol. Zaslon Cistite standardnim sredstvom za Cis¢enje zaslona.
Cis¢enje se u najmanju ruku treba obavljati na kraju svakog sluéaja.

Nikada nemoijte Cistiti i ponovno upotrebljavati sterilne komponente ili one koje su
namijenjene za jednokratnu upotrebu.

Preventivno odrzavanje

Konzola SMARTFREEZE i njezini dijelovi moraju biti podvrgnuti godisnjem preventivnom
odrzavaniju. Obratite se svojem predstavniku drustva Boston Scientific za zakazivanje ove
usluge.
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15.

15.1
15.1.1

15.1.2

15.2
15.2.1

15.2.2
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KOMPONENTE KONZOLE SMARTFREEZE

Konzola
Specifikacije

Napon 100V -240V,50Hz/60Hz, 10A-5A
Vanjski osiguraci 2x 10 A, 250V osiguraci s odgodom, promjer

0,250" x 1,252" L (6,35 mm x 31,80 mm), prekidna
moc¢ 1500 A @ 250V

Unutarnji osiguraci 7,5 A, 250V osigurac¢ s odgodom, promjer
0,250" x 1,250" L (6,35 mm x 31,75 mm), prekidna
mo¢ 10000 A @ 125V

Kabel za napajanje Pogledajte odjeljak 15.5 na stranici 64.

IEC sukladnost IEC60601-1 3.1 2012-08, Klasa I tip CF otporan na
defibrilaciju

Nacinrada Kontinuirano

Tezina 117 kg (258 Ibs)

Toc¢nost mjerenja tlaka na konzoli +2% od raspona mjerenja

(osnovne performanse)

Tocnostmjerenja protoka +2% S:P. 35% — 100%, +0,35% F.S. 2% - 35%

(osnovne performanse)

Tocnost mjerenja tlaka katetera +1% od raspona mjerenja
(osnovne performanse)

Tocnost mjerenja temperature +1°C

(osnovne performanse)

Odlaganje

Obratite se svojem lokalnom: servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste
dobili upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific kojimaje prosao vijek trajanja.

Sve uredaje za jednokratnu upotrebu odlozite u skladu sa'standardnim bolnic¢kim
postupcima.

Nozni prekidac¢
Namjena

Nozni prekidac krio-konzole (model M0O04CRBS4200) dizajniran je za upotrebu s konzolom
SMARTFREEZE.

Opis
Nozni prekidac¢ dodatni je uredaj koji se isporucuje'uz konzolu SMARTFREEZE. Korisniku

omogucuje da pokrene (zelena papucica) i zaustavi (harancasta papucica) protok rashladnog
sredstva u fazama napuhavanja i ablacije tijekom postupka.

Ako nozni prekidac nije povezan s konzolom SMARTFREEZE ili se jednostavno ne koristi,
postupak se moze pokrenuti i zaustaviti pomoc¢u gumba na konzoli SMARTFREEZE ili gumba
na dodirnom zaslonu.
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15.2.3

15.2.4

Nozni se prekidac sastoji od sljedeceg:

«  Sklop dvojnog noznog prekidaca (zeleni i narancasti) upotrebljava se za pokretanje
ili zaustavljanje protoka rashladnog sredstva.

«  Trajno pri¢vrséen priklju¢ni kabel koji se spaja na priklju¢ak nozne sklopke na konzoli
SMARTFREEZE.

Upute za upotrebu

1. Ako ve¢ nije povezan, povezite nozni prekidac na priklju¢ak nozne sklopke na konzoli
SMARTFREEZE. Nozni prekida¢ moze ostati trajno povezan na konzolu SMARTFREEZE
nakon zavrsetka postupka.

2. Postavite nozniprekidac na zeljeno mjesto pazeci da nema opasnosti od spoticanja.

3. Ukljucite nozniprekidac pritiskom na na zaslonu LijeCenje ili pritiskom i drzanjem
narancaste nozne papucice natri sekunde u stanju IDLE (Mirovanje) ili READY (Spremno).

4. Da biste napuhali krio-balon, pritisnite i otpustite zelenu noznu papucicu.

5. Dabisteispraznili krio-balon iz napuhanog stanja, pritisnite i otpustite narancastu noznu
papucicu.

6. ~Da biste zapoceli‘ablaciju iz napuhanog stanja, pritisnite i otpustite zelenu noznu
papucicu.

7.~ Zazaustavljanje ablacije i pocetak-odmrzavanja krio-balona, pritisnite i otpustite
narancastu noznu papucicu.

8. < Da biste ispraznili krio-balon u-odmrznutom stanju, pritisnite i-otpustite naranc¢astu
noznu papucicu.

9. Ako je konzola SMARTFREEZE u stanju IDLE (Mirovanje) ili READY (Spremno), nozni se
prekidaC moze priviemeno onemoguciti pritiskom'na narancastu papucicu tri sekunde.
Ponovite ovu radnju kako biste odblokirali noZzni prekidac.

10. Nozni se prekida¢ takoder moze ukljuciti/iskljuciti u bilo kojem stanju pomoc¢u gumba
noznog prekidaca za ukljucivanje/iskljuCivanje na zaslonu Lijecenje.

11. Sustav Ce ocitati daje papucica zaglavljena i poduzet ¢e odgovarajuce mjere. Ako se
zelena papucica (pokretanje) zaglavi, konzola SMARTFREEZE ¢e dati upozorenje, ali ¢e
nastaviti proces krioablacije koji jeu tijeku. Ako se-narancasta papucica (zaustavljanje)
zaglavi, konzola SMARTFREEZE ce dati upozorenje i onemoguciti sve kriogene pokretacke
funkcije.

Cis¢enje i pohrana

Nozni prekidac brisite vlaznom krpom. Ako je'potrebno, upotrijebite-otopinu blagog

deterdzZenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu.

Dobro osusite prije nego $to ga pohranite na predvideno mjesto na bo¢noj strani konzole
SMARTFREEZE.

Kada ga ne upotrebljavate, nozni prekidac uvijek drzite na njegovu mjestu na bo¢noj strani
konzole SMARTFREEZE.
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Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa. Obratite se lokalnom servisnom predstavniku
drustva Boston Scientific kako biste dobili upute za odlaganje proizvoda drustva Boston
Scientific.

Fizicke karakteristike

Ukupna duljina 19,7 cm (7,75 in)
Ukupna Sirina 34'cm (13,4in)
Duljina kabela 5m (15 ft)

Spremnik s rashladnim sredstvom

Namjena

Spremnik s rashladnim sredstvom dizajniran je za upotrebu s konzolom SMARTFREEZE.
Opis

Spremnik s-rashladnim sredstvom dostavlja didusikov-oksid (N,O)u konzolu SMARTFREEZE u
tekucem stanju.
Spremnik moze pohraniti do6,8 kg (15 Ibs) N,O.

Spremnik za rashladno sredstvo sastoji se od sljedeceg:
- spremnika'N,O za pohranu N.O;

« upraviljackoga gumba kojim se-otvaraili zatvara ventil spremnika koji pusta ili zaustavlja
dotokrashladnog sredstva u konzolu SMARTFREEZE.

Napomena: Spremnike moze napuniti ovlasteni. dobavljac plina.

Upute za upotrebu

1. Otvorite vrata na straznjoj strani konzole SMARTFREEZE kako biste pristupili spremniku
rashladnog sredstva:

2. Provjerite je li spremnik centriran na nosac spremnika.

3. Okrenite kotaci¢ spremnikarashladnog sredstva u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
da biste otvorili ventil spremnika.

4. Zavrijeme upotrebe konzole SMARTFREEZE zatvorite vrata konzole SMARTFREEZE.

5. Nakon zavrsetka postupka ablacije otvorite vrata konzole SMARTFREEZE na straznjoj
strani konzole SMARTFREEZE kako biste pristupili'spremniku rashladnog sredstva.

6. Okrenite kotaci¢ spremnika rashladnog sredstva u'smjeru kazaljke na satu da biste
zatvorili ventil spremnika.

Napomena: Ne otvarajte ventil spremnika ako spremnik nije spojen na konzolu
SMARTFREEZE jer moze do¢i do ozljede korisnika.
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154
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15.4.3

Cis¢enje i pohrana
Brisite spremnik rashladnog sredstva vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu
blagog deterdzZenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu.

Dobro osusite prije nego $to ga pohranite na predvideno mjesto u konzoli SMARTFREEZE.
Spremnici rashladnog sredstva koji su u upotrebi obi¢no se pohranjuju spojeni na vodove
konzole SMARTFREEZE tako da je ventil spremnika zatvoren.

Pri¢vrstite spremnik rashladnog sredstva na konzolu SMARTFREEZE radi pravilnog i sigurnog
transporta konzole SMARTFREEZE.

Rezervne spremnike rashladnog sredstva treba skladistiti u uspravnom poloZzaju na
temperaturi izmedu 15°Ci 30 °C,

Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvodadrustva Boston Scientific.

Fizicke karakteristike

Neto tezinaimaks. punjenja | 6,8 kg (15 Ibs)
N,O (bez tezine spremnika)

Bruto tezina napunjenog Europska unija: 22,4 kg (49 Ibs)

spfgmnika (uk!juéujuc’i Sjeverna Amerika: 15,4 kg (34 |bs)
tezinu spremnika)

N,O cistoca: >99,5% s razinomvlaznosti <50 ppm

Cijev za odvod plina
Namjena

Cijev za odvod plina (modeli MO0O4CRBS4310 i MO04CRBS4320) dizajnirana je za upotrebu s
konzolom SMARTFREEZE.
Opis

Cijev za odvod spaja konzolu SMARTFREEZE na bolni¢ki sustav za.odvod iskoristenog
rashladnog sredstva iz konzole SMARTFREEZE. Tijekom postupka ablacije potrebna je
odvodna cijev.

Jedan kraj odvodne cijevi spaja se na predvideni prikljuc¢ak na konzoli SMARTFREEZE.
Drugi se kraj povezuje s bolni¢kim evakuacijskim sustavom (obi¢no zidnom uti¢nicom). Za
povezivanje odvodne cijevi na bolnicki sustay.moze biti potreban-adapter (dostupan kod
drustva Boston Scientific).

Upute za upotrebu

Ako jos nije povezana, povezite odvodnu cijev na konzolu SMARTFREEZE i bolnicki
evakuacijski sustav prije ukljuc¢ivanja konzole SMARTFREEZE. Zategnite spojeve Cvrsto
prstima. Kada zavrsite postupak, odvojite odvodnu cijev od bolni¢kog evakuacijskog sustava.
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Cis¢enje i pohrana
Cijev za odvod plina brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdZenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite cijev za odvod na predvideno mjesto na konzoli SMARTFREEZE
tako $to cete je omotati oko kuka na bo¢noj strani konzole SMARTFREEZE.

Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

Fizicke karakteristike
Ukupna duzina 12 m (40 ft)

Kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom
Namjena

Kabel za napajanje konzole SMARTFREEZE (modeli MO04CRBS6210, MO0O4CRBS62100,
MO04CRBS62110, MO0O4CRBS62120,M004CRBS62130, MO0O4CRBS6220, MO04CRBS6230,
MO04CRBS6240, MO04CRBS6250, MO04CRBS6260, MO04CRBS6270, MO04CRBS6280,
MOQO04CRBS6290) dizajniran je za upotrebu s konzolom SMARTFREEZE.

Opis

Kabel za napajanje konzole SMARTFREEZE napaja konzolu SMARTFREEZE izmjenicnom
strujom. Potreban je za rad konzole.

Kabel za napajanje konzole SMARTFREEZE prikljucuje se na konzolu SMARTFREEZE u
predvidenu uti¢nicu u donjem'straznjem dijelu konzole SMARTFREEZE. Drugi se kraj
povezuje sa standardnim izvorom napajanja (zidna uti¢nica).

Upute za upotrebu

1. Ako jos$ nije povezan, povezite kabel za napajanje na konzolu SMARTFREEZE i bolni¢ku
zidnu uti¢nicu prije uklju¢ivanja konzole SMARTFREEZE.

2. Pritisnite spojnicu za drzanje kabela konzole SMARTFREEZE preko kabela za napajanje da
biste ga pricvrstili na mjestu.

3. Nakon iskljucivanja konzole SMARTFREEZE (pogledajte odjeljak Iskljucivanje sustava na
stranici 44), odvojite kabel za napajanje iz zidne uti¢nice.

Cis¢enje i pohrana
Brisite kabel za napajanje vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog

deterdzZenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite kabel za napajanje na predvideno mjesto na konzoli
SMARTFREEZE tako Sto ¢ete ga omotati oko kuka na straznjoj strani konzole SMARTFREEZE.
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15.5.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.5.6 Fizicke karakteristike

15.6
15.6.1

15.6.2

Broj modela Geografija Ukupna duljina
MO04CRBS6240 Sjeverna Amerika 3m (10 ft)
MO04CRBS6210 Kontinentalna Europa 2,5 m (8 ft)
MO04CRBS6270 UK Irska 2,5m (8 ft)
M004CRBS6260 - |Svicarska 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6220 Italija 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6230 Australija i Novi Zeland 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6250 Japan 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6280 Kina 2,5 m (8ft)
MO04CRBS6290 Argentina 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62100- | Brazil 2,5 m (8 ft)
MO04CRBS62110 | Danska 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62120 * | lzrael 2,5 m.(8 ft)
MO04CRBS62130¢ | Juznoafricka Republika |2,5m (8 ft)

Kutija za medusobno povezivanje (ICB)
Namjena /Indikacije za uporabu

Kutija za medusobno povezivanje (ICB) (model MO04CRBS4110Qili MOO4CRBS4130)
dizajnirana je za.upotrebu s konzolom SMARTFREEZE.

Opis

ICB (model M0O04CRBS4110) upotrebljava se za povezivanje konzole SMARTFREEZE s
kateterom POLARX, kao i s opcionalnim senzorom pokreta dijafragme (DMS), opcionalnim
kabelom za temperaturu jednjaka (ETS) i temperaturnim senzorom serije 400-za opcu
namjenu. ICB se povezuje na priklju¢ak na prednjoj ploci konzole SMARTFREEZE. Omogucuje
prikljucke za produzni kabel katetera (plavi prikljucak), senzor pokreta dijafragme (DMS)
(bijeli prikljucak) i kabel senzora temperaturejednjaka (ETS) (narancasti prikljucak).

ICB (model M004CRBS4130) upotrebljava se za povezivanje konzole SMARTFREEZE s
kateterom POLARX, kao i s opcionalnim senzorom pokreta dijafragme (DMS), opcionalnim
kabelom za temperaturu jednjaka (ETS) i temperaturnim senzorom serije 400 za opcu
namjenu, opcionalnim kabelom za senzor tlaka, senzorom tlaka iz postojecih zaliha i
opcionalnom daljinskom kontrolom. ICB se povezuje na priklju¢ak na prednjoj ploci konzole
SMARTFREEZE. Omogucuje prikljuc¢ke za produzni kabel katetera (plavi prikljucak), senzor
pokreta dijafragme (DMS) (bijeli priklju¢ak) i kabel'senzora temperature jednjaka (ETS) ili
kabel ETS-a (CIRCA) (narancasti priklju¢ak), kabel za senzor tlaka (Zuti priklju¢ak) i daljinsku
kontrolu (sivi prikljucak).

Potreban je ICB tijekom postupka ablacije.
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15.6.3 Upute za upotrebu

Black (K) AE <5.0 | CMYK

1.

Ako ve¢ nije povezana, spojite kutiju za medusobno povezivanje (ICB) na prikljuc¢ak
prednje plo¢e konzole SMARTFREEZE.

PoveZite jedan kraj produznog kabela katetera na priklju¢ak katetera na ICB-u (plavi
prikljucak).

Ako vec nije uklju¢ena (ON), ukljucite konzolu SMARTFREEZE i pri¢ekajte da postupak
pokretanja zavrsi.

Povezite drugi kraj produznog kabela katetera s kateterom POLARx.

Napomena: Ako je roktrajanja katetera POLARx istekao, na konzoli SMARTFREEZE
prikazat Ce se poruka da se kateter ne moze upotrebljavati.

Ako se koristi DMS:
«  Povezite DMS na prikljucak akcelerometra ICB-a (bijeli prikljucak).
+.~ Postavite i pricvrstite DMS napacijenta.

Ako se koristi.senzor temperature serije 400 za op¢u namjenu:

Napomena: Kabel ETS-a mora se upotrebljavati s kompatibilnim ICB-om. Pogledajte
odjeljak 1.1 Komponente sustava za informacije o kompatibilnosti.

« _Povezite kabel senzora temperature jednjaka (ETS) na priklju¢ak za jednjak na ICB-u
(narancasti prikljucak).

« - Povezite senzortemperature serije 400 za opcu-namjenu na kabel ETS-a.
«  Postavite i pricvrstite senzor temperature serije 400 za opcu hamjenu na pacijenta.

Ako se upotrebljava ETS kabel (CIRCA):

Napomena: Kabel ETS-a (CIRCA) mora se upotrebljavati s kompatibilnim ICB-om.
Pogledajte odjeljak 1.1 Komponente sustavaza informacije o kompatibilnosti.

«  Povezite kabel ETS-a (CIRCA) na priklju¢ak za jednjak na ICB-u (narancasti prikljucak).
«  Postavite i pricvrstite'sondutemperature za jednjak CIRCA S-CATH™ na pacijenta.
«  Povezite sondu temperature za jednjak CIRCA S-CATH™ na ETS kabel (CIRCA).

Ako se koristi senzor tlaka:

Napomena: Kabel za senzor tlaka mora se upotrebljavati s kompatibilnim ICB-om.
Pogledajte odjeljak 1.1. Komponente sustava za informacije o kompatibilnosti.

«  Poverzite kabel za senzor tlaka na priklju¢ak senzora tlaka ICB (zuti prikljucak) (samo
za model MO04CRBS4130).

«  Postavite sterilni rukav preko kabela za senzor tlaka da biste ga mogli upotrebljavati
u sterilnom polju.

66



15.6.4

15.6.5

15.6.6

15.7
15.7.1

15.7.2

«  Umetnite senzor tlaka na kateter POLARXx.
«  Povezite senzor tlaka na kabel za senzor tlaka.
9. Ako se koristi daljinska kontrola:
. Povezite daljinsku kontrolu na ICB (samo za model MO04CRBS4130).

«  Postavite sterilni rukav preko daljinske kontrole da biste je mogli upotrebljavati u
sterilnom polju.

10. lzvrsite proceduralne korake prema dokumentaciji za konzolu i kateter.

11. Nakon zavrsetka postupka uklonite produzni kabel katetera od katetera POLARx.

12. Uklonite produzni kabel katetera iz ICB-a.

13. Ako se koristi, uklonite DMS od pacijenta i odvojite DMS iz ICB-a.

14. Ako se koristi, uklonite senzor temperature serije 400 za opcu namjenu od pacijenta.
15. Qdvojite kabel ETS-a’od ICB-a.

16. Odvojite ICB od konzole SMARTFREEZE.

Cis¢enjei pohrana

Brisite ICB-vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdzenta ili
izopropilni alkohol. Ne uranjajte’'u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi; spremite ICB na predvideno mjesto na konzoli SMARTFREEZE na bo¢noj
strani konzole SMARTFREEZE i smjestite u spremiste za ICB.

Odlaganje

Ne odlazite.ovaj proizvod u sustav za-mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva‘Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

Fizicke karakteristike
Duljina kabela 2,6 m (8,5 ft)
Duljina 9cm (3,6in)
Sirina 17 cm (6,8in)
Visina 4cm(1,6in)

Produzni kabel katetera
Namjena

Produzni kabel katetera (model MO04CRBS5100) dizajniran-je za upotrebu s konzolom
SMARTFREEZE i kateterom POLARx. Ova je komponenta sterilna (sterilizirano etilen
oksidom [EO]) i namijenjena samo za jednokratnu upotrebu.

Opis

Produzni kabel katetera omogucuje elektricnu vezu izmedu katetera POLARx i konzole
SMARTFREEZE (preko ICB-a). Potrebna je tijekom postupka ablacije.
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Produzni kabel katetera povezuje nesterilni ICB sa sterilnim kateterom POLARx. ICB i
kateter POLARx imaju uti¢ne prikljucke koji omogucuju da produzni kabel katetera bude
reverzibilan.

Upute za upotrebu
1. Raspakirajte produzni kabel katetera.

2. Povetzite jedan kraj produznog kabela katetera na priklju¢ak katetera na ICB-u (plavi
prikljucak).

w

Povezite drugi kraj produznog kabela katetera s kateterom POLARx.

>

Nakon zavrsetka postupka odvojite produzni kabel katetera od katetera POLARx.
5. Odvojite produzni kabel katetera od ICB-a.

Cis¢enje i pohrana

Produzni kabel katetera je sterilan i za jednokratnu upotrebu. Ne pokusavajte ga Cistiti.

Prije vadenja iz ambalaze €uvajte produzni kabel katetera u istim uvjetima kao i konzolu
SMARTFREEZE (pogledajte odjeljak Nacin-isporuke na stranici 11).

Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjesoviti komunalni otpad. Bacite sve sterilne
komponente za jednokratnu upotrebu prema standardnom bolnickom postupku.

Fizicke karakteristike

Ukupna duzina 107 cm(42in)

Krio-kabel

Namjena

Krio-kabel (model'M004CRBS5200) dizajniran je za upotrebu's konzolom SMARTFREEZE i
kateterom POLARx. Ova je komponenta sterilna i namijenjena samo za jednokratnu
upotrebu.

Opis

Krio-kabel omogucuje mehanicku vezu izmedu katetera POLARx i konzole SMARTFREEZE.
Omogucuje protok plina N,O od konzole SMARTFREEZE u kateter POLARX i-vraca ispusni plin
iz katetera u konzolu SMARTFREEZE. Potrebna je tijekom postupka ablacije.

Upute za upotrebu

1. Raspakirajte krio-kabel.

Povezite jedan kraj krio-kabela na mehanicki priklju¢ak na-konzoli SMARTFREEZE.
PovezZite drugi kraj krio-kabela s ru¢icom katetera POLARX.

Nakon zavrsetka postupka odvojite krio-kabel katetera od rucice katetera POLARx.

Odvojite krio-kabel od konzole SMARTFREEZE.

LA S
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15.8.4

15.8.5

15.8.6

15.9
15.9.1

15.9.2

15.9.3

15.9.4

15.9.5

Cis¢enje i pohrana
Krio-kabel je sterilan i namijenjen za jednokratnu upotrebu. Ne pokusavajte ga Cistiti.

Prije vadenja izambalaze Cuvajte krio-kabel u istim uvjetima kao i konzolu SMARTFREEZE
(pogledajte odjeljak Nacin isporuke na stranici 11).

Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Bacite sve sterilne
komponente za jednokratnu upotrebu prema standardnom bolnickom postupku.

Fizicke karakteristike
Ukupna duzina 190 cm (75 in)

EP elektri¢ni kabel
Namjena

EP elektricni kabel (model MO04CRBS6200) dizajniran je za upotrebu s kateterom za
mapiranje POLARMAP i bolni¢kim sustavom za elektrofiziolosko snimanje. Ova je
komponenta sterilna i namijenjena samo za jednokratnu upotrebu.

Opis

EP elektri¢ni kabel spaja kateter za-mapiranje POLARMAP s bolni¢kim sustavom za
elektrofiziolosko snimanje. Njegova upotreba nije obavezna tijekom postupaka ablacije.

EP elektri¢ni kabel ima deset (10) priklju¢nih tocaka od 2 mm koje se povezuju na bolnicki
sustav za elektrofiziolosko snimanje ijedan (1) prikljucak koji se izravho povezuje s kateterom
za mapiranje POLARMAP.

Upute za upotrebu
1. Povezite EP elektri¢ni kabel na kateter za mapiranje POLARMAP.

2. Povezite osam (8) priklju¢nih toc¢aka na bolnicki EP sustav za elektrofiziolosko snimanije.

Napomena: Igle 9i 10 se ne koriste kada se povezuje ovaj kateter.

3. Nakon zavrietka postupka odvojite EP elektri¢ni kabel od katetera:za mapiranje
POLARMAP.

4. Odvojite osam (8) priklju¢nih to¢aka od bolni¢kog sustava za elektrofiziolosko snimanje.
Ciséenje i pohrana
EP elektri¢ni kabel je sterilan i za jednokratnuupotrebu. Ne pokusavajte ga Cistiti.

Prije vadenja izambalaze Cuvajte krio-kabel u istim uvjetima kao i konzolu SMARTFREEZE
(pogledajte odjeljak Nacin isporuke na stranici11).

Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Bacite sve sterilne
komponente za jednokratnu upotrebu prema standardnom bolnickom postupku.
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15.9.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duzina 183 cm (72in)

15.10 Senzor pokreta dijafragme (DMS)

15.10.1 Namjena

Senzor pokreta dijafragme (DMS) (model M0O04CRBS6110) dizajniran je za upotrebu s
konzolom SMARTFREEZE.

15.10.2 Opis

Senzor pokreta dijafragme (DMS) je pomo¢ni senzor dizajniran za pracenje reakcije freni¢nog
zZivca na stimulaciju.

UPOZORENJE: Tijekom ablacija desne plu¢ne vene za procjenu funkcije freni¢nog
zZivca i odredivanje kada je potrebnaintervencija uvijek se trebaju primjenjivati
standardne metode skrbi. Senzor pokreta dijafragme (DMS) nije namijenjen kao
zamjena takvim standardnim metodama skrbi.

15.10.3 Upute za upotrebu

1.

2
3.
4
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Povezite DMS na ICB.
Postavite jednokratnu elektroduza EKG'ispod desne bocne rebrene hrskavice.
Prikopcajte DMS na elektrodu.

Zamolite pacijenta da se zakaslje i provjerite prikazuje li se signal na zaslonu konzole
SMARTFREEZE. Prilagodite polozaj elektrode ako je potrebno,

Prije izvodenja ablacije, stimulirajte frenicni Zivac zarisnim ili kruznim kateterom iznad
polozaja ablacije (npr. gornja Suplja‘vena). Prilagodite postavke elektrostimulacije i
mjesto katetera da biste postigli snimanje freni¢nog Zivca. Obicno e biti potreban visoki
izlaz pri 20 mAi 800 ms =1 000 ms.

Napomena: Izbjegavajte ilismanjite uporabu paralitickih lijekova kad se
upotrebljava opca anestezija jer paraliticki lijekovi moguometati snimanje freni¢nog
Zivca.

Dok stimulirate freni¢ni Zivac, podesite razine pojacanja i osjetljivosti DMS-a na zaslonu
s postavkama (Settings) kako biste maksimalno povecali razinu signala DMS-a u
prozoru zaslona. Smanjite pojacanje.ako se signal DMS-a cini zasi¢enim. Zaustavite
elektrostimulaciju dok ne bude potrebno za ablaciju.

Postavite prag DMS-a (na zaslonu s postavkama)'na kejem se prikazuje obavijest DMS-a.

«  Amplituda pokreta izmjerena DMS-om na pocetku krioablacije koristi se kao
osnovna vrijednost i prikazuje se kao 100%.

«  Ako se reakcija na stimulaciju freni¢nog Zivca smanjuje tijekom krioablacije,
amplituda DMS-a ce se smanijiti odgovarajuce tome. Konzola SMARTFREEZE
prikazuje amplitudu DMS-a kao postotak osnovne vrijednosti. Na primjer, prikaz od
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80% na konzoli SMARTFREEZE oznacava da je amplituda DMS-a 80% od osnovne
vrijednosti i da je amplituda pokreta smanjena za 20%.

8. U slu¢aju upozorenja DMS-a, nastavite pazljivo nadzirati aktivnost freni¢nog Zivca i
snimanje elektrostimulacije te razmislite o tome da odmah prekinete krioablaciju.

9. Nakon zavrsetka postupka uklonite DMS iz elektrode.
10. Odvojite DMS od ICB-a.
15.10.4 Ciséenje i pohrana

Brisite DMS vlaznom krpom.‘Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdzenta ili
izopropilni alkohol. Ne.uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite DMS zajedno s ICB-om ili u prostor za pohranu u straznjem
dijelu konzole SMARTFREEZE.

15.10.5 Odlaganje

Ne odlazite-ovaj proizvod u sustav za-mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte selokalnih propisa.

Obratite'se lokalhom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.10.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duzina 3Im.(9,8 ft)

15.11 Kabel ETS-a (CIRCA)
15.11.1 Namjena /Indikacije za uporabu

Kabel ETS-a (CIRCA) (model M004CRBS6340) dizajniran je za upotrebu s konzolom
SMARTFREEZE Console i sondom temperature za jednjak CIRCA S-CATH™.

15.11.2 Opis

Kabel ETS-a (CIRCA) upotrebljava se za‘povezivanje sonde temperature za jednjak CIRCA
S-CATH™ na ICB. Sonda temperature jednjaka CIRCA'S-CATH™ upotrebljava se za mjerenje
temperature jednjaka pacijenta tijekom postupka ablacije kako bi se-nadziralo ostecenje
jednjaka. Njegova upotreba nije obavezna tijekom postupaka ablacije.

15.11.3 Upute za upotrebu
1. Umetnite i pri¢vrstite sondu temperature za jednjak CIRCA S-CATH™ na pacijenta.
2. Povezite kabel ETS-a (CIRCA) na ICB.
3. Povezite sondu temperature za jednjak CIRCA S-CATH™ na ETS kabel (CIRCA).
4

Nakon zavrietka postupka uklonite sondu temperature jednjaka CIRCA S-CATH™ iz
pacijenta.

Iskljucite sondu temperature jednjaka CIRCA S-CATH™ iz kabela ETS-a (CIRCA).
6. Iskljucite kabel ETS-a (CIRCA) iz ICB-a.

hd
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15.11.4 Cis¢enje i pohrana

Kabel ETS-a (CIRCA) brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdZenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite kabel ETS-a (CIRCA) zajedno s ICB-om ili u prostor za pohranu u
straznjem dijelu konzole SMARTFREEZE.

15.11.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.11.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duzina 3'm. (9,8 ft)

15.12 Kabel senzora temperature jednjaka (ETS)
15.12.1' Namjena /Indikacije za uporabu

Kabel senzora temperature jednjaka (ETS) (model MO04CRBS6310 ili MO0O4CRBS6320)
dizajniran je za upotrebu s konzolom SMARTFREEZE i senzorom temperature serije 400 za
opcu hamjenu.

15.12.2 Opis

Kabel ETS-a se upotrebljava za povezivanje senzora temperature serije 400 za opéu namjenu
i ICB-a. Senzor temperature serije 400 za opcu namjenu se upotrebljava za mjerenje
temperature jednjaka pacijenta tijekom postupka ablacije kako bi se nadziralo ostecenje
jednjaka. Njegova upotreba nije obavezna tijekom postupaka-ablacije.

15.12.3 Upute za upotrebu
1. Postavite i priCvrstite senzor temperature serije 400 za op¢u hamjenu ha pacijenta.

2. Povezite kabel ETS-a-na ICB.

Napomena: Kabel ETS-a mora se upotrebljavati s kompatibilnim ICB-om. Pogledajte
odjeljak 1.1 Komponente sustava zainformacije o kompatibilnosti.

3. Poverzite kabel ETS-a sa senzorom temperature serije 400 za opcu namjenu.

4. Nakon zavrsetka postupka uklonite senzor temperature serije 400 za op¢u-namjenu od
pacijenta.

5. Odvojite senzor temperature serije 400 za opc¢u namjenu od kabela ETS-a.
6. Odvojite kabel ETS-a od ICB-a.
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15.12.4 Cis¢enje i pohrana

Kabel ETS-a brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdZenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite kabel ETS-a zajedno s ICB-om ili u prostor za pohranu u
straznjem dijelu konzole SMARTFREEZE.

15.12.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.12.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duzina 3'm (9,8ft)

15.13 Kljué
15.13.1 Namjena

Kljuc (model MOO4CRBS6400) namijenjen je za.upotrebu s konzolom SMARTFREEZE.
15.13.2 Opis

Kljuc je vili¢asti kljuc 1-1/8" koji se koristi prilikom zamjene spremnika rashladnog sredstva za
zatezanje'i otpustanje priklju¢ka-konzole SMARTFREEZE na spremnik,

15.13.3 Upute za upotrebu

1. Kada klju¢ koristite za otpustanje prikljucka spremnika radi uklanjanja, provijerite je li
ventil spremnika potpuno zatvoren kako biste izbjegli ozljede.

2. Postavite klju¢ preko.matice koja pric¢vrs¢uje vodove konzole SMARTFREEZE na spremnik i
zakrenite ga u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu da biste otpustili maticu.

3. Kada klju¢ koristite za zatezanje prikljuc¢ka spremnika radiinstalacije, najprije stavite
maticu za vod konzole SMARTFREEZE preko otvora spremnika ‘i zategniteje rukom.

4. Postavite klju¢ preko matice i zakrenite ga'u smjeru kazaljke na satu kako biste zategnuli
maticu.

15.13.4 Ciséenje i pohrana

Kljuc brisite vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog deterdzenta ili
izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite klju¢ u mjesto'za pohranu u straznjem dijelu konzole
SMARTFREEZE.

15.13.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav za mjesoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.
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Obratite se lokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.13.6 Fizicke karakteristike

Sirina otvorenog kraja/vilice 11/8"

15.14 Daljinska kontrola
15.14.1 Namjena

Daljinska kontrola (model M0O04CRBS6500) namijenjena je za upotrebu s konzolom
SMARTFREEZE.

15.14.2 Opis

Daljinska kontrola upotrebljava se za-promjenu:mjesta ablacije, pove¢anje/smanjenje
vremena ablacije, omogucavanje/onemogucavanje vakuuma i oznacavanja izolacije vene te
za pokretanje/zaustavljanje krio-energije na balon-kateter za krioablaciju POLARXx.

15.14.3 Upute za upotrebu
1. Povezite daljinsku kontrolu na ICB (model MO04CRBS4130).

2. Ako je primjenjivo, postavite sterilni rukav preko daljinske kontrole prije uvodenja u
sterilno polje.

Napomena: Daljinska kontrola nije sterilan proizvod.

3. Ako je potrebno, pritisniteigumbe plus/minus povezane s @ Kako biste povecali/
smanijili trajanje ablacije prijeiili tijekom ablacije.

Napomena: Ova znacajka radi samo s metodom fiksnog brojaca ablacije.

4. Ako je potrebno, pritisnitelijevu/desnu strelicu za pokazivanje koje se.odnose na @?» za
prebacivanje izmedu mjesta-ablacije.

5. U stanju Mirovanje pritisnite gumb <D na-daljinskoj kontroli kako bi se.omogucio
vakuum.

6. U stanju Spremno pritisnite gumb @ na daljinskojkontroli kako bi se onemogucio
vakuum.

7.  Pritisnite gumb <D za napuhavanje/ablaciju, ovisnoo stanju sustava (pogledajte gore
navedeno za postupak ablacije).

8. Tijekom ablacije pritisnite gumb <D na daljinskoj kontroli kako biste naznacili izolaciju
vene.

9. Pritisnite gumb @ za zaustavljanje ablacije/ispuhivanje balona (pogledajte gore
navedeni postupak ablacije).
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10. Daljinska kontrola oznacava stanje sustava:
« Isklju¢eno: Mirovanje
«  Zeleno: READY (Spremno)
«  Trajno plavo: INFLATION (Napuhavanje) / THAWING (Odmrzavanje)
«  Treperece plavo: ABLATION (Ablacija)
«  Crveno: Pogreska
15.14.4 Ci$éenje i pohrana

Daljinsku kontrolu brisite'vlaznom krpom. Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdzenta ili izopropilni alkohol.'Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kada nije u upotrebi, spremite daljinsku kontrolu zajedno s ICB-om na bo¢nu stranu konzole
SMARTFREEZE u spremnik za ICB ili u podrucje pohrane spremnika.

15.14.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod.u sustav za mjeSoviti komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda pridrzavajte se lokalnih propisa.

Obratite selokalnom servisnom predstavniku drustva Boston Scientific kako biste dobili
upute za-odlaganje proizvoda drustva Boston Scientific.

15.14.6 Fizicke karakteristike

Duljina kabela 3:m (9,6 ft)
Duljina daljinske kontrole 15.cm (5,7.in)
Sirina daljinske kontrole 4cm (1,7 in)
Visina daljinske kontrole 2.¢cm (0,63 in)

15.15 Kabel za senzor tlaka
15.15.1 Namjena

Kabel za senzor tlaka‘(model MO04CRBS6600) dizajniran je za upotrebu's konzolom
SMARTFREEZE i kateterom POLARx. Ova komponenta je nesterilna komponenta koja se moze
koristiti u sterilnom polju kada se‘'umetne u sterilni rukav.

UPOZORENJE: Krioablacijska terapijakoja se primjenjuje s balonom postavljenim
unutar pluénih vena moze uzrokovati stenozu pluc¢ne vene i ozljede susjednih
tkiva, sto moze dovesti do komplikacija za pacijenata, ukljucujuci smrt. Ako
koristite mjerenje tlaka kako biste procijenili okluziju plu¢ne vene, provjerite je li
balon ispravno postavljen pomocu fluoroskopije ili druge odgovarajuce tehnike
vizualizacije.

Napomena: Mjerenje tlaka okluzije namijenjeno je pruzanju dodatnih informacija

za procjenu okluzije plu¢ne vene. Mjerenje tlaka nije namijenjeno kao zamjena za
fluoroskopiju ili druge metode vizualizacije koje se koriste za potvrdu okluzije plu¢ne vene
te kako bi se osiguralo da je balon ispravno pozicioniran prije isporuke terapije, kao 3to je
preporuceno u uputama za upotrebu balon-katetera za krioablaciju POLARx.
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15.15.2 Opis

Kabel za senzor tlaka upotrebljava se za povezivanje senzora tlaka iz postojecih zaliha na ICB.
Senzor tlaka koristi se za mjerenje ventrikularnog tlaka tijekom postupaka ablacije kako bi se
pomoglo u odredivanju okluzije vene. Njegova upotreba nije obavezna tijekom postupaka
ablacije.

15.15.3 Upute za upotrebu
1. Povezite kabel za senzor tlaka na priklju¢ak senzora tlaka ICB (Zuti prikljucak).

2. Ako je primjenjivo, postavite sterilni rukav preko kabela za senzor tlaka prije uvodenja u
sterilno polje.

3. Umetnite senzor tlaka na kateter POLARX.

4. Poverzite senzortlaka na kabel za senzor tlaka.

5. Nakon zavrSetka postupka iskljucite senzor tlaka iz postojecih zaliha iz katetera POLARXx.
6. Iskljucite'senzor tlaka iz postojecih zaliha iz kabela za senzor tlaka.

7.~ “Ako je primjenjivo, uklonite sterilnirukav.

8. ~Iskljucite kabel za senzortlakaiz ICB-a.

15.15.4 Ciéenje i pohrana

Kabel za senzor tlaka brisite vlaznomkrpom.-Ako je potrebno, upotrijebite otopinu blagog
deterdzenta ili izopropilni alkohol. Ne uranjajte u vodu. Dobro osusite.

Kad nije u upotrebi, spremite kabel za senzor tlaka zajedno s ICB-om ili. u prostor za pohranu
u straznjem dijelu konzole SMARTFREEZE.

15.15.5 Odlaganje

Ne odlazite ovaj proizvod u sustav.za mjeSoviti-komunalni otpad. Odbacite sve sterilne
komponente za jednokratnu upotrebu

prema standardnom bolnickom postupku.
15.15.6 Fizicke karakteristike
Ukupna duzina 200 cm (79.in)
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16. RADNI UVJETI U POGLEDU ELEKTROMAGNETSKE

KOMPATIBILNOSTI (EMC)

EMC SPECIFIKACIJE | OZNACAVANJE

Elektromagnetske emisije konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE™

Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE namijenjena je za koristenje u elektromagnetskoj okolini navedenoj u
nastavku. Klijent ili korisnik konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE mora osigurati koristenje u takvoj okolini.

Ispitivanje emisija Sukladnost
RF emisije

EN 55011/CISPR 11 Grupa l

RF emisije

EN 55011/CISPR 11 Klasa &
Harmonicke emisije

EN 61000-3-2 Nasa:&
Kolebanje napona/

emisije treperenja Uskladeno
EN 61000-3-3

Elektromagnetska okolina

Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE koristi RF energiju samo za svoje
unutarnje funkcije. Stoga ima vrlo niske RF emisije i vjerojatno nece uzrokovati
smetnje za okolnu elektroni¢ku opremu.

Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE prikladna je za upotrebu u

svim okruzenjima, osim u kucéanstvu, i moze se upotrebljavati priklju¢ena na
javnu niskonaponsku elektri¢cnu mrezu koja opskrbljuje stambene zgrade, pod
uvjetom da se sljedeée upozorenje uzme u obzir:

UPOZORENJE: konzolu sustava za krioablaciju SMARTFREEZE smiju koristiti
samo zdravstveni djelatnici. Ovaj sustav moze prouzrociti radio smetnje ili
ometati rad obliznje opreme. Mozda e biti potrebno poduzeti mjere za
ublazavanje smetnji poput okretanja u drugom smjeru ili premjestanja konzole
sustava za krioablaciju SMARTFREEZE ili postavljanjem Stita.

ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST

Elektromagnetska otpornost

Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE namijenjena je za koristenje u elektromagnetskoj okolini navedenoj u
nastavku. Klijent ili korisnik konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE mora osigurati koristenje u takvoj okolini.

Test neosjetljivosti

na elektromagnetske

smetnje

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2
JIS C61000-4-2

IEC 60601

Razina testa

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

Razina uskladenosti

+8 kV-kontakt
+15 kV zrak

Elektromagnetska okolina

Podovi trebaju bitidrveni, betonski ili od
keramickih plocica. Ako su podovi prekriveni
sintetickimmaterijalom, relativna vlaznost treba
biti najmanje 30%.

Brzo elektri¢no
praznjenje/izgaranje
IEC 61000-4-4

JIS C61000-4-4

+ 2 kV zavodove
napajanja

+ 2 kV za vodove
napajanja
izmjenicnom strujom

Kvaliteta napajanja treba biti uobicajene
kvalitete za'’komercijalno:ililbolni¢ko okruzenje.

Udarni napon vod

na vod (napajanje
izmjeni¢nom strujom)
IEC 61000-4-5

JIS C61000-4-5

+0,5kV, £1kV
vod na vod
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV
vod na uzemljenje

+0,5 kV, 1 kV
vodnavod
+0,5kV, £1'kV, £2 kV
vod na'uzemljenje

Kvaliteta mreze i napajanja treba biti uobicajene
kvalitete za komercijalnoili bolnicko okruzenje.
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Tablica 2

Test neosjetljivosti
na elektromagnetske

smetnje

Padovi napona, kratki
prekidi i kolebanja
napona u ulaznim
vodovima za napajanje
strujom

IEC61000-4-11
JISC61000-4-11

Elektromagnetska otpornost (nastavak)

IEC 60601
Razina testa

0% U,
(100% pad u U,)
za 0,5 ciklusa

0% U,
(100% pad u U,)
za 1 ciklus

70% U,
(30% pad u U,)
za 25/30 ciklusa

0% U,
(100% paduU)) za5s.

Razina uskladenosti

0% U,
(100% pad u U,)
za 0,5 ciklusa

0% U,
(100% pad u U,)
za 1 ciklus

70% U,
(30% pad u U,)
za 25/30 ciklusa

0% U,

(100% pad-u U,) za 5 s.

Elektromagnetska okolina

Kvaliteta napajanja treba biti uobicajene
kvalitete za komercijalno ili bolni¢ko okruzenje.
Ako je korisniku konzole sustava za krioablaciju
SMARTFREEZE™ potreban neprekinuti rad
tijekom prekida napajanja, preporucuje

se prikljucenje sustava za krioablaciju
SMARTFREEZE na izvor stalnog napajanja (UPS)
ili bateriju.

Magnetsko polje
mrezne frekvencije

Magnetska polja energetskih frekvencija moraju
biti na.razinama karakteristi¢cnima za uobicajene

RF oprema
od 80 MHz do 6 GHz

RF oprema
od 80 MHz do 6 GHz

(50 Hz/60 Hz) SOA/R 30 A/m lokacije u uobi¢ajenoj komercijalnoj ili bolnickoj
IEC 61000-4-8 g Jenal Jainoj J
JIS.C61000-4-8 ’
Vodene RF smetnje 150 kHz do.80 MHz 150 kHz do-80 MHz b " Jed <Y S
zakrioablaciju SMARTFREEZE, ukljucujudii
IEC 61000-4-¢ Qs SVYms kabele, ne smije biti manja-od preporuc¢ene
JI5 €61000-4-6 ISM pojas od 1M pjas od udaljenosti izri\éunate iz !ednazibi rimjenjive
105kHzdo 80 MHz | 105 kHz.do 80 MHz Jenost | o primjen]
za frekvenciju predajnika.
Zraceno RF 3V/m 3V/m Preporucena udaljenost:
elektromagnetsko polje 80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do'2,7 GHz
IEC 61000-4-3 d=12VP 150 kHz do 80 MHz
JIS C61000-4-3 d=12vP 80 MHz do 800 MHz
Komunikacijska Komunikacijska d=23vP 800 MHz do 6 GHz

pri'¢emu P predstavlja maksimalnu izlaznu
nazivnu snagu predajnika u vatima (W) prema
specifikacijama proizvodaca, a d preporucenu
najmanju udaljenost u metrima (m).

Jacine polja iz fiksnih RF-predajnika, koje se
izraCunavaju ispitivanjem? elektromagnetskog
okruzenja, a moraju za.svako frekvencijsko
podru¢je bitiispod razine sukladnosti®.

Napomena 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se vedifrekvencijski raspon.
Napomena 2: ove smjernice nisu primjenjive u svim okolnostima. Na elektromagnetsko Sirenje utjece upijanje i odbijanje
od struktura, objekata i ljudi.

a. Jacine polja s fiksnih predajnika, poput baznih stanica za radijske (mobilne/bezi¢ne) telefone’i mobilnih kopnenih
radioaparata, amaterskih radioprijemnika, AM i FM radioemitiranja i TV emitiranja, ne mogu se teoretski predvidjeti

s to¢nosc¢u. Za procjenu elektromagnetske okoline s obzirom na fiksne RF odasiljace potrebno je u obzir uzeti
elektromagnetsko ispitivanje lokacije. Ako izmjerena jac¢ina polja na lokaciji na kojojse upotrebljava konzola SmartFreeze™
premasuje navedenu primjenjivu RF razinu sukladnosti, konzolu SmartFreeze™ treba promatrati kako bi se potvrdio
normalan rad. Ako se utvrdi neuobicajeni rad, mozda ¢e biti potrebno poduzeti dodatne mjere poput okretanja konzole
SmartFreeze™ u drugom smijeru ili njezina premjestanja.

b. Izvan raspona frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jacine polja moraju biti manje od 3 V/m.
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Tablica 3 Udaljenosti

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne ili mobilne RF komunikacijske opreme i konzole sustava za krioablaciju

SMARTFREEZE™

Konzola sustava za krioablaciju SMARTFREEZE je namijenjena za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u kojemu

su zracene RF smetnje kontrolirane. Kupac ili korisnik konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE moze sprijeiti
elektromagnetsku interferenciju odrzavanjem minimalnog razmaka izmedu prijenosne ili mobilne komunikacijske RF
opreme (predajnika) i konzole sustava za krioablaciju SMARTFREEZE prema preporuci u nastavku u skladu s maksimalnom
izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Maksimalna izlazna Udaljenosti u skladu s frekvencijom predajnika u metrima

zradena snaga (m)

predajnika u vatima 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
(W) d=12VP d=1.2VP d=2,3VP

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,8 38 7.3

100 12 12 23

Za predajnike za koje maksimalna nazivna izlazna snaga nije navedena, preporucena udaljenost razdvajanja d u metrima
(m) moze se procijeniti-pomocu jednadzbe za frekvenciju predajnika gdje je P maksimalna nazivna izlazna snaga predajnika
uvatima (W) prema specifikaciji-proizvodaca predajnika:

Napomena 1: pri 80 MHz i 800'MHz primjenjuje se razmak za vedi frekvencijski raspon.

Napomena 2: ove smjernicenisu primjenjive.u svim okolnostima. Na elektromagnetsko Sirenje utjece upijanje i odbijanje
od struktura, objekata i ljudi.

Napomena 3: poznati izvorielektromagnetskih smetnji kao $to su dijatermija, litotripsija, elektrokauterizacija, RFID uredaji,
elektromagnetskiprotuprovalni sustavi i detektori metala mogu ometati rad ovog uredaja. Izbjegavajte rad ovog uredaja u
prisutnosti takvih-uredaja ili poduzmite druge radnje da biste smanjili smetnje kao 3to je povecanje razmaka takvih uredaja
od ovog uredaja.
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

17. JAMSTVO
Informacije o jamstvu uredaja pronadite na (www.bostonscientific.com/warranty).
EU uvoznik: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nizozemska

Konzola za krioablaciju SMARTFREEZE dizajnirana je za uporabu s temperaturnom sondom
jednjaka CIRCA S-CATH™ koju proizvodi i distribuira CIRCA Scientific, Inc. CIRCA Scientific, Inc.
nezavisno je drustvo i nije povezano s drustvom Boston Scientific.

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH i POLARMAP zastitni su znakovi drustva
Boston Scientific Corporation ili njegovih podruznica.

Svi drugi zastitni znakovi vlasnistvo su odgovarajucih vlasnika.
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18. DEFINICLJE SIMBOLA

Uobicajeni simboli iskoriStenih medicinskih uredaja prikazani na naljepnici definirani su na
stranici www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Dodatni simboli definirani su na kraju ovog
dokumenta.

q{

-

Defibrillation-proof type CF applied part
Primijenjeni dio tipa CF otporan na
defibrilaciju

Consult instructions for use.
Procitajte upute za upotrebu.

Consult instructions
for use.

Consult instructions for use.
Procitajte upute za upotrebu.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[plavi znak sigurnosti]
Slijedite upute za upotrebu

CAUTION. Attention:

Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS.
OPREZ. Paznja:

procitajte POPRATNE DOKUMENTE.

Foot Switch
Nozni prekidac

Power Cord
Kabel za napajanje

Equipotentiality
Ekvipotencijalnost

Temperature limitation.
Ogranicenje temperature.

Humidity-limitation.
Ogranicenje vlaznosti.

Catalog Number
Kataloski broj

ACInput
Ulaz izmjeni¢ne struje

Mass with Safe Working Load
Masa sa sigurnim radnim opterecenjem

Sterilized using ethylene oxide.
Sterilizirano etilen oksidom.

Non-Sterile
Nesterilno

Do not use if package is damaged.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno.

}&Lﬁﬂ@@é

Start (of action)
Pocetak (radnje)

Stop (of action)
Zaustavljanje (radnje)

USB Connection
USB veza

Ethernet
Ethernet

Manufacturer
Proizvodac

Date of Manufacture
Datum proizvodnje

Authorized Representative in the
European Community

I
U
]

mi@mlﬁﬁ

Ovlasteni ik u Europskoj zajednici

HDMI Port
HDMI prikljucak

Separate Collection
Zasebna kolekcija

Fuse
Osigura¢

Serial Number
Serijski broj

Lot Number
Broj serije

Use By
Roktrajanja

Medical Device under EU Legislation
Medicinski uredaj u skladu sa
zakonodavstvom EU-a

Unique Device Identifier

Jedinstveni identifikacijski broj proizvoda

Australian Sponsor Address
Adresa sponzora za Australiju

Argentina Local Contact
Lokalni kontakt u Argentini

Recyclable Package
AmbalaZa za recikliranje

Non-Pyrogenic
Nepirogeno

- Keep Away from Sunlight .
£\ Drite dalje od sunéeve svjetlosti Single use. Do not re-use.
Jednokratna uporaba.

Nemojte ponovno upotrebljavati.

®@
X
@

. Keep Dry
Drzite na suhom

'A"(‘ Contents
Sadrzaj

Do Not Resterilize
% Nemojte ponovno sterilizirati
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ISO 15223-1

Referentni broj

Oznacava serijski broj proizvodaca za

@ Serijski broj >1.7. prepoznavanje odredenog medicinskog uredaja.
LOT Broj serije 515 Oznaca.va sfrg serije pr.m;\./cv)davca kako bi se
mogla identificirati serija ili $arza.
Kataloski broj 516 UkaZUJe‘ na kgtalosk! brOJV p.r0|zvc.><.ia‘ca po kojemu
se medicinski uredaj moze identificirati.
! | Datum proizvodnje |5.1.3 Oznacava datum proizvodnje medicinskog

uredaja.
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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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