Boston
Scientific

SMARTFREEZE"

Kriioablatsiooni:stisteemi juhtpult

Kasutusjuhend 2




Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A

© N o & 2w N

10.

1.

12.

SISUKORD

SEADME KIRJELDUS . . . ... i it ittt ittt e it aa e aaaeennans 4
1.1 Siisteemikomponendid. ... ... 5
1.2 Steriilsed {ihekordsed tarvikud . . ........... i 6
1.3 TOOPONIMOTE. . .ottt e 6
1.4 KaSUL aTBAVE. . .. oottt e e 7
KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED. . .....cvvtnieetiiiieeeeiieiiaeeeeennnnnns 1
KLIINILISE KASULIKKUSE AVALDUS . ...t ittt iie e i naneanans 1
VASTUNAIDUSTUSED. . . . ottt et v et e e e et e et e e e e e e ae e e e eeanns 1
HOLATUSED . ... i i i e e et ettt et eaa e eaae s saaneeannns 8
ETTEVAATUSABINOUD . . .o e i s et e e s e e ettt e e et e e e et e e e e e naeas 9
KORVALTOIMED . . .. . o i e e e e D e e st e e e e e et e e e e e e e enee e e ntae e e antaeeenns 10
TARNIMISVIIS. . . e e e s e e e e st e e a e an e aanneennnns "
817 Seadme GKsikasjad . v .. i i o e e e 11
8.2~ Késitsemine'ja hoiundamine & ... .. . oo 11
KASUTUSJUHISED. . . .o i i i e e et ettt i an e "
9.1 Lisaseadmedohutuks kasutamiseks . ... oo oo i T 11
9.2  Juhtpuldiseadistaming. . ... o e ot e i e e e e e e e 12
9.3 Kriio-ravi protseduur, . . . ot e s e e e i e e e e e s e 15
SUSTEEMI VALJALULITAMINE . .. o000 L s s e e atnd e e sde e e e e shv e e e e e e e e e 42
10.1  Parast protsedulriz . . .. s ol i e i e D e e e i e e e e 43
KASUTAJAPROFIILID. . . o i i e e e e s et e e e st s e W eme e e st O e an e e e 43
11.1 Kasutajaprofiilide loomine jarredigeerimine . . .o . ... it s it e i e 44
11.2 Kasutajate loomine ja haldaming . ..o .. o i o e on e ie s e v e e e e 44
11.3 Kella suveaja mMEaAramine. .. ..o . ciu it i s e e e e i e 46
11.4 Kirjete arhiveerimine. .........c0 . . oo 0 e i e e e e 47
11.5 Kasutusjuhend . ... T it e e e e e e 43
RAVIKIRJETE ULEVAATAMINE JA EKSPORTIMINE . ...t oo aihs e Cene s oo e 48
12.1 Ravikirjete Gilevaatamine .............. . 00 00 i e e 43
12.2 Ravikirjete eksportimine. . ... i i i 51
12.3 Aruande printimine . ... ... i s e e s e e e 52
2

Black (K) AE <5.0 | CMYK



13, VEAODTSING. . .....ooi it e a i a e aneanns 53

T £ 00 8 L 56
14.1 Mahuti vahetamise protseduur. ............c. i 56
14,2 Puhastaming. ... ..ot 56
14.3 Ennetav hooldus. ... ..o e 56

15. SMARTFREEZE'I KOMPONENDID . ... ... i it ittt i nanas 57
151 JURtpUlt . . 57
15,2 Jalglliliti. ..o 57
15.3 Kiilmutusagensimahuti .......c.. i 59
15.4 Evakuatsioonivoohik. . . ... .o 60
15.5 Vahelduvvoolu voolujuhe . . ..ot o e 61
15.6  Uhenduskarp (1B ) . i o o i e e 62
15.7 Kateetri pikenduskaabel ... . coi 64
15.8 “Kriio-kaabel . . oo o 65
15.9 - EP elektrikaabel . ... o i i e o 66
15.10-Diafragma liikumisandur (DIVIS) .. oo 66
15.11 ETS-i kaabel (CIRCA) (o . i e e e s e e e e et e e e e e e 68
15.12-Sodgitoru temperatuurianduri (ETS) kaabel . ... oo o 68
L B R (011 N\ 2 ReC aPN "2 N VA RN, \ N\ VR & U 69
15.14 Kaugjuhtimispult . ..o i o i i e o e e e e e e e 70
15.15 Rohuanduri kaabel. . ... o e e e e e 12

16. ELEKTROMAGNETILISE UHILDUVUSE TOOTINGIMUSED .. . .5\ oo bt e e e eviieeeanns 74

17. GARANTIL . ..o i e e e e e e e s e e et e e e s e i e e eannees 17

18. SUMBOLITE DEFINITSIOONID. - ... i e i e e e oo e e e e e e e e e e e e e eanass 78

3

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A

B, ONLY

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt voib seda seadet miiiia vaid arst voi arsti korraldusel.

HOIATUS: Steriilsed tarvikud (balloonkateetrid, kaardistuskateetrid, steriilsed sondid ja
iihenduskaablid) on méeldud ainult kasutamiseks iihel patsiendil. Arge kasutage, toddelge ega
steriliseerige korduvalt. Uuesti kasutamine, tootlemine voi steriliseerimine véivad pohjustada
strukturaalse terviklikkuse kadumise ja/voi tekitada seadise rikke, mis omakorda voib pohjustada
patsiendi vigastamist, haigestumist voi surma. Korduv kasutamine, todtlemine voi steriliseerimine
voib suurendada ka seadme saastumise ohtu ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist voi
ristnakatumist, sealhulgas nakkushaigus(t)e edasikandumist iihelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendi vigastamist, haigestumist véi surma.

Enne kasutamist lugege koik lisaseadme juhised tdhelepanelikult 1dbi.

Jargige koiki nendes juhistes toodud vastunadidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid. Nende eiramine voib
pohjustada patsiendile tiisistusi.

1.  SEADME KIRJELDUS

SMARTFREEZE™-i kriio-juhtpult(edaspidi-,SMARTFREEZE'i juhtpult”) on ettevdtte Boston
Scientific kriioablatsiooni-siisteemi (edaspidi , siisteem”) osa. Siisteemi kasutusotstarve on kodade
virvenduse kopsuveeniisolatsiooni (PVI) ajal teostatav elektriline kaardistamine ja kriioablatsioon.
SMARTFREEZE'i juhtpult kasutab tarvikute ja ithilduvate omandidigusega kaitstud kateetritega
N,0-d (lammastikoksiid), et jahutada kudesid nekroosini.

Raviseansi ajal viiakse rohu all olev vedel N,0 (kiilmutusagens) SMARTFREEZE'i juhtpuldis olevast
mahutist ettevotte Boston Scientific POLARx™-i kriioablatsiooni balloonkateetrisse (edaspidi
.POLARx-i kateeter”). Kuna kiilmutusagens POLARXx-i kateetri kriioballoonis paisumisel jaheneb,
absorbeerih see imbritsevatest kudedest soojust ja tapab selle koe rakud. SMARTFREEZE'i juhtpult
hoiab kriioballooni piisiva vaakumi-all, et eemaldada kasutatud kiilmutusagens, mis viiakse haigla
evakuatsioonisiisteemi (aktiivne voi passiivne-iilekanne).

Joonis 1. SMARTFREEZE'i kriio-juhtpult
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1.1

Kogu ettevotte Boston Scientific kriioablatsiooni siisteem koosneb jargmistest
siisteemikomponentidest ja steriilsetest, iihekordsetest, patsiendiga kokkupuutuvatest tarvikutest.

Siisteemikomponendid
Komponent Mudel Kirjeldus
SMARTFREEZE'i juhtpult | M004CRBS4000 Juhib {ildist ablatsiooniprotsessi.
MO004CRBS6240
MO004CRBS6210
MO004CRBS6270
MO004CRBS6260
MO004CRBS6220
MO004CRBS6230 : . e
Juhtpuldi voolujuhe MOO4CRBS6250 Vor(])ILlléuhtme?a lfhlfndatakse SMARTFREEZE'i juhtpult
MO0ACRBS6280 vahelduvvooluvarku.
MO004CRBS6290
MO004CRBS62100
MO004CRBS62110
MO004CRBS62120
MO004CRBS62130
Vastastikune sidusseade, mida kasutatakse POLARX-i
- kateetri, diafragma lilkumisanduri (DMS) ja s6dgitoru
Hpendugkarp {€B) MBA4CRRSH 10 temperatuurianduri (ETS) kaabli (M004CRBS6310)
ihendamiseks SMARTFREEZE'i juhtpuldiga.
Vastastikune sidusseade, mida kasutatakse POLARXx-i
Uhenduskaro koos kateetri,-diafragma liikumisanduri (DMS), s6dgitoru
kau 'uhtimispe - temperatuurianduri kaabliga (M004CRBS6320)
Oklu-"s‘ioom o l’J i | MOD4CRBS#130 véi séagitoru temperatuurianduri kaabli (CIRCA)
valikuaa (M004CRBS6340), oklusieoni rohuanduri kaabli
g ja kaugjuhtimise iihendamiseks SMARTFREEZE'i
juhtpuldiga.
Kui see on ithendatud SMARTFREEZE'i juhtpuldiga,
. e kasutatakse seda POLARx-i kriioablatsiooni
Krio-juhtpuldi jalgldliti M@+CRES4200 balloonkateetri kriioenergia kaivitamiseks ja
peatamiseks.
Diafragma lilkumisandur Andurit kasutatakse patsiendi stimulatsioonisignaali
(DMS) MQ@EREIEKH vastuse jalgimiseks. (Rakendusosa)

L Pikendusjuhe, mida kasutatakse miiiigiloleva
Sodgitoru _ temperatuurianduri ihendamiseks SMARTFREEZE'i
temperatuurianduri (ETS) | M004CRBS6310 kriio-juhtpuldiga; (Rakendusosa)
kaabel .

Uhildub 1CB-ga M004CRBS4110.

L Pikendusjuhe, mida kasutatakse miiiigiloleva
Soogitoru _ temperatuurianduri iihendamiseks SMARTFREEZE'i
temperatuurianduri (ETS) | M004CRBS6320 kriio-juhtpuldiga. (Rakendusosa)
kaabel L

Uhildub ICB-ga M004CRBS4130.

. Pikendusjuhe, mida kasutatakse miiiigiloleva CIRCA
Sodgitoru _ S-CATH™-j s6dgitoru temperatuurisondi ihendamiseks
temperatuurianduri (ETS) | M004CRBS6340

kaabel (CIRCA)

SMARTFREEZE'i kriio-juhtpuldiga. (Rakendusosa)
Uhildub ICB-ga M004CRBS4130.
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MO004CRBS4320 (lilla)

Komponent Mudel Kirjeldus
M004CRBS4310 Kui see on iihendatud SMARTFREEZE'i kriio-juhtpuldiga,
Evakuatsioonivoolik (kollane)

viib evakuatsioonivoolik N,0 SMARTFREEZE'i juhtpuldist
haigla evakuatsioonisiisteemi.

Voti

MO004CRBS6400

Votit kasutakse SMARTFREEZE'i juhtpuldi ja
kiilmutusagensi mahuti iihenduse kinni ja lahti
keeramiseks.

Kaugjuhtimispult

MO004CRBS6500

Kaugjuhtimispult, mida kasutatakse ablatsioonikoha
muutmiseks, ablatsiooniaja suurendamiseks/
viahendamiseks ning kriio-energia kdivitamise ja
seiskamise voimaldamiseks POLARx-i kriioablatsiooni
balloonkateetri steriilsest véljast, kui sellele on
paigaldatud steriilne muhv.

Oklusiooni rohuanduri
kaabel

MO004CRBS6600

Pikendusjuhe, mida kasutatakse miiiigiloleva réhuanduri
tihendamiseks SMARTFREEZE'i kriio-juhtpuldiga.
(Rakendusosa)

Uhildub ICB-ga M004CRBS4130.

1.2 Steriilsed iihekordsed tarvikud

Tarvik Mudel Kirjeldus
POLARx-i kriioablatsiooni MO04CRBS2000 Kiiroablatsiooni kateeter (liihike ots, 28' mm)
balloonkateeter (rakendusosa)
POLARx-\Xrllogglatsjoet M004CRBS2100 Kiiroablatsiooni kateeter (pikk ots, 28 mm) (rakendusosa)
balloonkateeter
POLARMAP™-j Kaardistuskateeter elektrilise isolatsiooni kontrollimiseks
tsirkulaarne M004CRBS7200 enne ja parast kriioablatsiooni protseduure (20 mm).
kaardistuskateeter (Rakendusosa)
e Kanal, mida kasutatakse POLARx-i kriioablatsiooni
T™M_ !
POLARSHEATH™-1 juhitav MO004CRBS3050 balloonkateetrile tee tagamiseks siidamesse.
sond
(Rakendusosa)
SMARTFREEZE'i kriio- MOOACRBS5200 Kulmutusagen_3| kanal SMARTFREEZE'i’juhtpuldi ja
kaabel balloonkateetri vahel
SMARTFREEZE'i kateetri Pikenduskaabel, mida kasutatakse balloonkateetri
pikenduskaabel MOO4CRBS510§ iihendamiseks {ihenduskarbiga (ICB).
Kaabel, mida kasutatakse POLARMAP'i-tsirkulaarse
EP elektrikaabel MO004CRBS6200 kaardistuskateetri ihendamiseks haigla EP

salvestussiisteemiga.

1.3 Toopohimote

SMARTFREEZE'i juhtpult edastab SMARTFREEZE'i juhtpuldis asuvast paagist SMARTFREEZE'i
kriio-kaabli kaudu rohu all olevat vedelat lammastikoksiidi (N,0) ettevatte Boston Scientific
POLARx-i kriioablatsiooni balloonkateetrisse (POLARx-i kateeter). N,0 (kiilmutusagensi)
edastatakse POLARXx-i kateetri siistespiraali, mis suunab kiilmutusagensi voolu kateetri ballooni
sisemise distaalse pinna poole. SMARTFREEZE'i juhtpult jélgib ballooni sisetemperatuuri
ablatsiooni ajal ballooni distaalses segmendis asuva balloonikateetri termoelemendi kaudu.
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Kuna kiilmutusagens POLARXx-i kateetri kriioballoonis paisumisel jaheneb, absorbeerib

see imbritsevatest kudedest soojust, tekitades kahjustusi. SMARTFREEZE'i juhtpult hoiab
kriioballooni piisiva vaakumi all, et eemaldada kasutatud kiilmutusagens, mis viiakse haigla
evakuatsioonisiisteemi (aktiivne voi passiivne {ilekanne).

SMARTFREEZE'i juhtpult reguleerib nii siistimise rohku, siiste voolu kui ka ballooni sisemist rohku
kogu ablatsiooni ajal. See voimaldab taita/tiihjendada kriioballooni ning kéivitada ja peatada
ablatsioone.

SMARTFREEZE'i juhtpult salvestab automaatselt protseduuri andmed ja talletab selle teabe
sailmélus, mis voimaldab kasutajatel andmeid lokaalselt iile vaadata voi eksportida andmed
USB-votme abil iilevaatamiseks eraldi arvutis.

1.4 Kasutajateave

SMARTFREEZE'i juhtpulti-tohib-kasutada ainult kardiaalsete elektrofiisioloogiliste protseduuride
alal taielikult padev.arst vai niisuguse arsti juhendamisel vajaliku varustusega asutustes. Siisteemi
ettevalmistamise ja kasutamise juures voivad abiks olla vaid vajaliku véljadppe labinud téotajad.

2. KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

SMARTFREEZE i kriio-juhtpult.on ette nahtud kasutamiseks ainult POLARx-i kriioablatsiooni
balloonkateetritega.

Ettevotte Boston Scientific kriioablatsiooni kateetrisiisteem on ette nahtud kopsuveenide
kriioablatsiooniks ja elektriliseks kaardistamiseks kopsuveeni isoleerimiseks (PVI) paroksiimaalse
kodade virvenduse-ablatsiooniravi korral.

3. KLIINILISE KASULIKKUSE AVALDUS

POLARXx-i kriioablatsiooni-siisteem on voimeline tajuma siidame elektrokardiogramme ja saavutama
kopsuarteri veeniisolatsiooni (PVI), edastades kriioablatsiooni energia , (ihe lasu” viisil. Voimalik
kliiniline kasu holmab kodade virvenduse (AF)kaudu-PVI-ga seotud siimptomite taielikku voi osalist
korvaldamist, kinnitades juhtivuse.blokaadi.

SMARTFREEZE'i juhtpuldi ja siisteemi komponentide kasulikkus seisneb kasutajaliidese pakkumises
kriioablatsiooni edastamise kontrollimiseks ja‘jdlgimiseks ning kaitse pakkumises, et tagada
ldmmastikoksiidi ohutu edastamine ja eemaldamine.

4. VASTUNAIDUSTUSED

Ettevotte Boston Scientific kriioablatsioonikateetersiisteemi kasutamine on vastundidustatud jargmistel
juhtudel.

*  Aktiivse siisteemse infektsiooniga patsientidel, kuna see vdib suurendada endokardiidi ja
sepsise tekkimise ohtu.

e Miiksoomi voi intrakardiaalse trombiga patsientidel, kuna kateeter voib pdhjustada emboli.
e Siidamevatsakeses, kus seade vaib klapi vdi kiudude taha kinni jaéda.
e  Siidameklapiproteesiga (mehaaniline vai koeprotees) patsientidel.

e Hiljutise ventrikulotoomia vai atriotoomia l&binud patsientidel, kuna see voib suurendada
siidameperforatsiooni voi emboli tekke ohtu.
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Kopsuveeni stendiga patsientidel, kuna POLARx vdib stenti nihutada voi kahjustada.

Kriioglobulineemiaga patsiendid, kuna kriiogeenne energia voib pohjustada veresoonte
vigastusi.

Olukordades, kus sisestamine siidamekodadesse voi seal liigutamine pole ohutu, kuna see vaib
suurendada perforatsiooni voi siisteemse emboli tekke ohtu.

Interatriaalse kanali v0i paigaga patsientidel, kuna transseptaalne torkeauk ei pruugi sulguda.

Hiiperkoagulopaatiaga patsientidel voi patsientidel, kes ei talu antikoagulantravi
elektrofiisioloogilise protseduuri ajal.

Patsientidel, kellel onvastundidustatud invasiivne elektrofiisioloogiline protseduur, kus kateetri
sisestamist siidamekambritesse voi selle liigutamist neis ei peeta ohutuks.

5. HOIATUSED
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Elektrilddgiohu valtimiseks tuleb SMARTFREEZE'i juhtpult {ihendada alati kaitsemaandusega
toiteallikaga.

Juhtpulti tuleb kasutada ainult ettevotte Boston Scientific seadmete ja kasutusjuhendis
loetletud tarvikutega, vastasel juhul voib see pohjustada patsiendi vigastamist voi surma.

Arge muutke SMARTFREEZE'i juhtpulti- mingil viisil. Vastasel juhul v8ib see majutada toimivust
ja/vdi patsiendiohutust.

Potentsiaaliiihtlustusega kaitsemaandus loob otseiihenduse SMARTFREEZE'i juhtpuldi raami ja
elektripaigaldise potentsiaaliiihtlustussiini vahele. See ei ole kaitsemaanduse {ihenduspunkt.

SMARTFREEZE'ijuhtpult tuleb paigaldada kvalifitseeritud/koolitatud ettevatte Boston Scientific
esindaja poolt. Paigaldamisel abisaamiseks vatke ithendust kohaliku ettevotte Boston Scientific
esindajavoi tehnilise toega.

SMARTFREEZE’i juhtpuldis ei‘ole kasutaja poolt hooldatavaid komponente. Arge proovige
SMARTFREEZE' juhtpulti-hooldada, kui see on patsiendil kasutuses.

Arge puudutage korraga SMARTFREEZE'i juhtpulti ja patsienti, kuna see vdib patsienti
kahjustada.

Parema kopsuveeni ablatsiooni ajal tuleks vahelihasenérvi funktsiooni-hindamisel ja sekkumise
vajaduse kindlakstegemisel-alati rakendada tavapéaraseid ravikasitltusmeetmeid. DMS ei ole
moeldud selliste tavapéraste ravikdsitlusmeetmete asendamiseks.

Enne kasutamist lugege ja jargige POLARx-i kateetri ning kriioablatsiooni
siisteemikomponentide kasutusjuhiseid.-Jargige koiki vastunaidustusi, hoiatusi ja
ettevaatusabindusid. Muidu voite tekitada patsiendile vigastusivai kahjustada seadet.

Kriioablatsiooni ravi, mida rakendatakse kopsuveeni paigaldatud ballooniga, voib pdhjustada
kopsuveeni stenoosi ja vigastusi kdrvalolevatele kudedele; pohjustades patsiendile
komplikatsioone, sh surma. Kui kasutate kopsuveeni oklusiooni-hindamiseks rohu modtmist,
kontrollige fluoroskoopiat voi muud sobivat visauliseerimistehnikat kasutades, et balloon
oleks digesti paigutatud.



6. ETTEVAATUSABINOUD

Elektrofiisioloogilised protseduurid, sh ablatsioon, voivad pdhjustada ariitmiaid.

Kasutaja vastutab selle eest, et siisteemiga kasutatavad seadmed vastaksid kdikidele
kehtivatele kohalikele elektriohutuse standarditele.

Tehke kriioablatsiooni protseduure ainult keskkonnatingimustes, mis on toodud
jaotises 14.1.1.

Kriioablatsiooniprotseduure tohib teha téieliku varustusega asutuses.

Kasutage seadme ja tarvikutega ainult isoleeritud seadmeid (IEC 60601-1, CF-tiiiipi voi
samavaarsed seadmed).

Ettevotte Boston Scientific poolt tdpsustatud vai pakutud tarvikutest, anduritest ja
kaablitest erinevate tarvikute kasutamine voib pohjustada seadme elektromagnetilise
kiirguse suurenemist voi‘elektromagnetilise hdirekindluse halvenemist ja pdhjustada
mittenduetekohast toimimist.

Arge iihendage iihtegi seadet Ethernet-pordiga.

Uhendage ainult.véline-monitor, mis vastab standardile IEC 60601-1:2012 vdi mistahes
kohalikule vordvaarsele standardile. Arge kasutage voolulatti ega pikendusjuhet. Vilise
monitori ihendamisel SMARTFREEZE'i juhtpuldiga tuleb teostada standardi IEC 60601-1:2012
nduete-hindamine.

Seadmete kasutamist muude seadmete korval vai liksteise peal tuleb valtida, kuna see vdib
pohjustada mittenduetekohast toimimist. Kui'selline kasutamine on vajalik, tuleb seadet ja
muid seadmeid jalgida, et veenduda nende nduetekohases toimimises.

Seadmete heitenditajad muudavad selle kasutamise sobivakstddstuspiirkondades ja
haiglates (CISPR 11 A klass). Kui seda kasutatakse elukeskkonnas (mis nduab tavaliselt
CISPR11 B klassi), ei'pruugi-seade tagada raadiosageduslike sideseadmete piisavat kaitset.
Kasutajal.vdib olla vaja‘'rakendada parandusmeetmeid, nagu seadme {imberpaigutamine voi
-suunamine:.

Teisaldatavaid RF-sideseadmeid (sh vdlisseadmed, nagu antennikaablid ja vélisantennid) ei
tohi mistahes SMARTFREEZE'i juhtpuldile, sh ettevotte Boston Scientific poolt tdpsustatud
kaablitele kasutadalahemal kui 30 cm (12'in)..Vastasel juhul voib seadme toimivus halveneda.

Uhendage malupulgad USB-portidega ainult protseduuri andmete teisaldamiseks. USB-
maélupulga iihendamine voib pohjustada patsiendile, kasutajale voi kolmandatele pooltele
eelnevalt tundmatuid riske. Nende riskide tuvastamise, analiiiisimise, hindamise ja
kontrollimise eest vastutatab haigla..I[EC 80001-1:2010 annab asjakohased suunised.

Puhastage seade N,0-st ja kdrvaldage see sobivaid haiglasiisteeme kasutades. Arge laske
gaasi operatsiooniruumi.

Siisteemi peavad késitsema ainult elektrofiisioloogilistes protseduurides pahjalikult
koolitatud arstid.

Arge kasutage SMARTFREEZE'i juhtpuldi iihendamisel haigla vahelduvvooluallikaga (seina
pistikupesa) voolulatti ega pikendusjuhet.
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7. KORVALTOIMED

Voimalikud kliinilised tiisistused on eeldatavalt suuresti seotud siisteemiga kasutatavate tarvikute
ja/voi ravikateetriga, mitte siisteemi endaga. Voimalike kdrvaltoimete tuvastamiseks palutakse
kasutajal lugeda asjakohaseid ablatsiooniprotseduuri kdigus kasutatavate kateetrite ja tarvikute
kasutusjuhiseid. Nagu ka muud ablatsioonisiisteemid, voib ka SMARTFREEZE'i juhtpult olla
juhuslikult seotud intrakardiaalsete protseduuride kergete vai raskete kliiniliste tiisistustega.
Siisteemi kasutamisega seotud voimalikud kdrvaltoimed vdivad muu hulgas olla jargmised:

e  protseduuriga seotud kdrvaltoimed:

- allergiline reaktsioon
(sh anafiilaksia);

- urogenitaaltrakti tiisistus;

- ravimija/voi anesteesiaga seotud
korvaltoimed;

< kiirgusvigastus / kudede poletus;

—-‘neerufunktsiooni langus /
neerupuudulikkus;

=" vasovagaalne reaktsioon;
e ariitmia (uus v@i siivenenud):

- juhtetee kahjustus
(siidameblokaad, solme vigastus
jne);

e narvivigastus, naiteks:
- vahelihasenérvi vigastus;
- vagaalnarvi vigastus;

e embooliast/trombembooliast/
ohkembooliast/gaasembooliast/
voorkeha-embooliast tulenev
vigastus:

- tserebrovaskulaarne haire (CVA)
/insult;

- transistoorne isheemiahoog (TIA);

— miiokardi infarkt;
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- neuroloogilised héired ja selle
stimptomid, néiteks:

e kognitilvsed muutused,
nagemishéired, peavalu,
motoorikahdired,
sensoorsed héired ja
kdnehéired;

- kopsuarteri emboolia;

~ aslimptomaatiline peaaju
emboolia;

elektrilook;

kudede kahjustuste ja/voi kiilgnevate
struktuuridega seotud vigastused,
naiteks:

soogitoru vigastus;

kopsuarteri vigastus;

kateetri kinnijadmine;

fudsiline trauma;
stidame trauma, néiteks:

- slidameperforatsioon / siidame
tamponaad / perikardi efusioon;

— ‘'stidameklapikahjustus;

- jaiga vasaku-koja siindroom.



8. TARNIMISVIIS

Siisteem tarnitakse eraldi pakendatud mittesteriilsete komponentidena, mis on loetletud
jaotises 1.1.

8.1 Seadme iiksikasjad
Arge kasutage, kui mistahes pakend on kahjustatud v&i enne kasutamist tahtmatult avatud.
Arge kasutage, kui margistus on puudulik vdi mitteloetav.
Arge kasutage, kui seadme kélblikkusaeg on mogdas.
8.2 Kasitsemine ja hoiundamine
Kasutuskeskkond
 Umbritsev temperatuur:15 °C kuni 30 °C
»_. Suhteline dhuniiskus: 30% kuni 75% mittekondenseeruv

e ‘Atmosfaarirohk: 75,3 kPa kuni 106 kPa, 10,92 psia kuni 15,40 psia / -2 m kuni 2438,4 m
(-6,56 feet'kuni 8000 feet) ile merepinna

Transpordikeskkond
e - Temperatuur: =40 °C kuni 55 °C(-40 °F'kuni 131 °F)
* Suhteline dhuniiskus: kontrollimata
« Ohurdhk: kontrollimata
Hoiukeskkond
o Umbritsevtemperatuur: -40 °C kuni 55 °C (-40 °F kuni 131 °F)
*Suhteline dhuniiskus: 30% kuni93% mittekondenseeruv

o Qhurghk: kontrollimata

9. KASUTUSJUHISED
9.1 Lisaseadmed ohutuks kasutamiseks
e BSC poolt heaks kiidetud'N,0 mahuti
*  BSC poolt heaks kiidetud mittemeditsiiniline dilammastikoksiid (N,0)

e  Valikuline

— Uldotstarbeline temperatuuriandur (seeria 400)

— Rohuandur (nt ettevotte Edwards Lifesciences Tru\Wave tihekordselt kasutatava
rohuandur)

- CIRCA S-CATH™-i sd6gitoru temperatuuriandur

- Kaugkasutuse steriilne muhv

- Rohuanduri kaabli steriilne muhv

- LABSYSTEM PRO-SMARTFREEZE iihenduskaabel
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9.2 Juhtpuldi seadistamine

HOIATUS: Juhtpulti tuleb kasutada ainult ettevotte Boston Scientific seadmete ja
kasutusjuhendis loetletud tarvikutega, vastasel juhul voib see pohjustada patsiendi vigastamist
voi surma.

HOIATUS: Arge puudutage korraga SMARTFREEZE'i juhtpulti ja patsienti, kuna see vdib
patsienti kahjustada.

ETTEVAATUST! Siisteemi peavad késitsema ainult elektrofiisioloogilistes protseduurides
pohjalikult koolitatud arstid.

9.2.1 Juhtpuldi paigutus

1. Paigutage SMARTFREEZE'i juhtpult EP-laboris nii, et toiteliliti, vahelduvvoolu voolujuhe,
evakueerimisvoolik ja‘jalgliliti on-ligipddsetav.

2.  SMARTFREEZE'i juhtpulti saab suunata ja asendisse lukustada SMARTFREEZE'i juhtpuldi
punase ja rohelise juhtpedaaliga.

* Punase pedaali (vasakul) vajutamine lukustab rattad ja immobiliseerib SMARTFREEZE'i
juhtpuldi.

e SMARTFREEZE' juhtpulti saab taielikult manéoverdada rohelise pedaali (paremal)
vajutamisel.

3. Kohandage ekraani kdrgustja nurka soovitud sattele, kasutades ekraani kdepidet.

9.2.2 Kiilmutusagensi mahuti ettevalmistamine

Markus: Kui SMARTFREEZE'i juhtpultiv@i mahutit on-hoiustatud kohas, kus temperatuur
on véljaspool soovitatud totemperatuuri, voib. SMARTFREEZE'i juhtpuldil protseduuri
ettevalmistamiseks rohkem aega kuluda.

1. Kiilmutusagensi mahutile ligipddsemiseks tommake Jahti SMARTFREEZE'i juhtpuldi taga
olev SMARTFREEZE'i juhtpuldiluuk.

2. Veenduge, et mahuti on mahutitoe keskel.
3. Mabhuti klapi avamiseks keerake kiilmutusagensi mahuti nuppu vastupéeva.
4. Sulgege SMARTFREEZE'i juhtpuldi luuk.

9.2.3 Mittesteriilsete komponentide ithendamine

1. Kui evakueerimisvoolik ei ole juba SMARTFREEZE'i'juhtpuldiga {ihendatud, iihendage iiks
ots SMARTFREEZE'i juhtpuldi evakueerimispordi-konnektoriga, keerates selle sarmedega
kinni. Uhendage evakueerimisvooliku teine ots haigla evakuatsioonisiisteemiga.
SMARTFREEZE'i juhtpult on varustatud standardse evakueerimisvoolikuga. Kui haigla ei
kasuta sama standardit, voib olla vaja adapterit.
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2. Kui see eiole juba SMARTFREEZE'i juhtpuldiga ihendatud, iihendage jalgliiliti
SMARTFREEZE'i juhtpuldi jalgliiliti konnektoriga (valikuline).

Markus: Paigutage jalgliliti nii, et minimeerida raviseansi tahtmatu kaivitamise voi
peatamise riski. Vajaduse korral vaib jalgliiliti olla raviseansi ajal ka ajutiselt inaktiveeritud
(vt jaotis 15.2 Ik 57).

3. Uhendage iihenduskarp (ICB) SMARTFREEZE'i juhtpuldi esipaneeli konnektoriga. Pange
téhele, et turvalukusiisteem takistab konnektori tahtmatut lahtiiihendamist.

4. Valikuline diafragma liikkumisandur (DMS): téielikke kasutusjuhiseid vt jaotisest Diafragma
liikumisandur (DMS) Ik 66.

e Paigaldage ja kinnitage DMS patsiendile.
 Uhendage DMS ICB-ga:
5. Valikuline s6dgitoru temperatuuriandur (ETS)

e Sisestage ja kinnitage ETS-andur patsiendile.
« Uhendage ETS-i kaabel ICB-ga.

« Uhendage ETS-andur ETS-i kaabliga.
6. Valikuline CIRCA S-CATH™-i’s6dgitoru temperatuurisond.

* Sisestage jakinnitage CIRCA S-CATH™-i soégitoru temperatuurisond patsiendi kiilge.
 Uhendage ETS-i kaabel (CIRCA) ICB-ga:

+ (Jhendage CIRCA S-CATH™:i sodgitoru temperatuurisond ETS-i kaabliga (CIRCA).
7. Valikuline potentsiaaliiihtlustusjuht

¢ SMARTFREEZE'i juhtpult on varustatud potentsiaaliiihtlustusjuhiga. Vajaduse
korral ithendage haigla standardsete protseduuride jargi. ME-siisteemide puhul
vt IEC 60601-1.

8. Valikuline kaugjuhtimispult

 Uhendage kaugjuhtimispult ICB-ga.
9. Valikuline rohuanduri kaabel

« Uhendage réhuandurikaabelICB-ga.

Markus: Rohuanduri kaabel on'mittesteriilne kaabel, mis on ihendatud valmisrohu
anduriga, mis voib olla steriilses valjas. Kui seda kasutatakse steriilsesvaljas,
kasutage rohuanduri kaabli-katmiseks steriilset muhyi.

10. Valikuline LABSYSTEM PRO {ihendus

Markus: Enne ihendamist veenduge, et LABSYSTEM PRO oleks vilja liilitatud.

 Uhendage USB jadakaabel kdige vasakpoolsema (suunatud SMARTFREEZE'i juhtpuldi
tagaosa suunas) SMARTFREEZE'i juhtpuldi tagumisel kiiljel oleva USB-pesaga.
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 Uhendage USB jadakaabel kaabel LABSYSTEM PRO COM-pordiga. Pordi ihenduse
kohta vaadake lisateavet LABSYSTEM PRO kasutusjuhendist.

9.2.4 Juhtpuldi sisseliilitamise protseduur

Markus: On oluline, et SMARTFREEZE'i juhtpult liilitatakse sisse vahemalt viis (5) minutit enne
protseduuri alustamist.

Markus: SMARTFREEZE'i juhtpuldi lahtilihendamiseks vahelduvvooluvorgust tommake
vahelduvvoolu voolujuhe seinapistikust vélja.

1.
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Kui vahelduvvoolu voolujuhe ei ole juba SMARTFREEZE'i juhtpuldiga iihendatud, iihendage
see SMARTFREEZE'i juhtpuldi toitesisendiga.

Uhendage vahelduvvoolu voolujuhe haigla vahelduvvooluvérguga (seinapistik).

ETTEVAATUST! Arge kasutage SMARTFREEZE'i juhtpuldi iihendamisel haigla
vahelduvvooluallikaga (seina pistikupesa) voolulatti ega pikendusjuhet.

Lillitage sisse SMARTFREEZE'i juhtpuldi taga asuv peatoiteliiliti. SMARTFREEZE'i juhtpult
teostab enesekontrolli, et veenduda-selle digesti toimimises.

Markus: Kui SMARTFREEZE'i juhtpult ei kdivitu normaalselt vai kdivitamisprotsessi ajal
kuvatakse siisteemiteade, vt Veaotsinglk 53.

Avaekraan kuvatakse, kui SMARTFREEZE'i juhtpult .onlopetanud kaivitamisprotseduuri
(Joonis 2).

Kuvale Login (Sisselogimine) padsemiseks vajutage ikooni Cryo Therapy (Kriio-ravi).
Sisestage kuval Login (Sisselogimine) oma kasutajanimi ja. parool. Vajutage sisselogimise
kuval nuppu OK.

Hospital BOStO,n
Scientific

Shut Down Records

Cryo Therapy

Joonis 2. Avakuva



9.3 Kriio-ravi protseduur

9.3.1 Patsiendi seadistamine
1. Vajutage avakuval nuppu Cryo Therapy (Kriio-ravi).

Markus: Kui nupp Cryo Therapy (Kriio-ravi) ei ole esiplaanil keskel, saate selle aktiveerida
uuesti nuppu vajutades.

Kuvatakse kuva Patient Information (Patsiendi andmed) (Joonis 3).

Boston,.
Scientific

S PATIENT INFO
Patient ID
First Name
Last Name

Weight (Ibs)

Height (in)

Gender (] Male Female
Date of Birth

Physician

Joonis 3. Kuva Patient Information (Patsiendi andmed)

2. Vajutage kasti PatientID (Patsiendi ID).
Sisestage ekraani klaviatuuriga Patient ID (Patsiendi ID).

4. Kui patsienti ravitakse SMARTFREEZE'i juhtpuldiga esmakordselt, tditke ekraani
klaviatuuriga patsiendi andmete véljad.

Markus: Kui patsiendi ID-on juba SMARTFREEZE'i juhtpuldi-andmebaasis, tdidab kuval mis
tahes muus kohas vajutamine iilejaanud patsiendi andmete véljad automaatselt:

5. Kui valitakse vali Physician (Arst), kuvatakse raviarstide loend. Valige ripploendist
patsiendi arst.

Markus: Siisteemi administraatorid saavad-kehtivast arstide loendist puudavaid arste lisada,
kasutades kuval Settings (Satted) valikuid Manage Users -> New Doctor (Halda kasutajaid ->
Uus arst). Vt jaotis 11 ,Kasutajaprofiilid”.

6. Vajutage nuppu Next (Jargmine), mis kuvatakse, kui patsiendicandmete sisestus
on lopetatud. Véljade Patient ID (Patsiendi ID), First Name (Eesnimi), Last Name
(Perekonnanimi) ja Physician (Arst) jaoks on vaja ekraani andmeid.
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| THAWING RSPV

Kuvatakse kuva Therapy (Ravi) (Joonis 4).

Mairkus: Parast kdivitamist esmakordselt kuvale Therapy (Ravi) navigeerimist, kui kasutaja
naaseb kuvale Home (Avakuva), siis jargmisel korral, kui kasutaja navigeerib kuvale Patient
Info (Patsiendi andmed), kuvatakse nupp Load Previous Patient (Laadi eelmine patsient).
Nupu Load Previous Patient (Laadi eelmine patsient) vajutamine tdidab automaatselt
patsiendi andmete kuva. Nupu Next (Jargmine) vajutamine laadib eelmise patsiendi
protseduuri (kui teostati protseduure, jatkub protseduur nii, nagu arst poleks protseduurist
lahkunud).

Kui kasutate siisteemi LABSYSTEM PRO, siis liilitage LABSYSTEM PRO toide sisse ja
jargige seadistusjuhiste jaoks selle kasutusjuhendit. Kui sidet SMARTFREEZE'i juhtpuldiga
pole loodud, vajutage kuval Therapy (Ravi) nuppu Settings (Satted). Kui olete aknas
Settings (Satted), vajutage sealnuppuReconnect LABSYSTEM PRO (Uhenda LABSYSTEM
PRO uuesti) ja'seejarel nuppu OK.

ABLATION SUMMARY
Duration (sec)

RIPV

LSPV

12
OTHER

Temperature

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -~ °C  THAW TIME TO =~ °C e ———
ﬂ TEMPERATURE | SYSTEM INFO
® i

__°e . sec - FLOW: 11

PRESSURE: 0
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Joonis 4.-Kuva Therapy (Ravi) — jdudeolek



Kuva Therapy (Ravi) pohielemendid on esitatud jargmises tabelis.

Naitab kehtivat siisteemiolekut (IDLE (JGudeolek), READY
(Valmis), INFLATION (T&aitmine), ABLATION (Ablatsioon),
STATUS: THAWING (Sulatamine)). Aktiivne olek on esile tdstetud

(siisteemiolek peaks olema IDLE (J6udeolek), nagu on naidatud

Joonis 4).
Avab taimerite, teavituste ja siisteemi sétete seadistusakna.

Néitab kateetri elektrilist olekut. Punane tépp néitab, et see
pole elektriliselt ihendatud; roheline tédpp néitab, et see on
elektriliselt ihendatud ja tuvastatud.

Néitab kriio-kaabli mehaanilist olekut. Punane tépp néitab,
et kriio-kaabli ihendus ei ole |opule viidud ja vaakum pole
aktiveeritud. Roheline tdpp néitab, et kaabel on mehaaniliselt
iihendatud, vaakum on aktiveeritud ja tagasiviigutorud ei leki.

Néitab jalgliihti todolekut. Punane tépp néitab, et jalgliiliti on
inaktiveeritud; roheline tdpp néitab, et jalgliiliti on aktiveeritud.

ITEMPLRATURL

Néaitab temperatuuri kriio-ballooni sees {ihikutes °C.

l ESOPHAGUS Sodgitorutemperatuur (kui on {ihendatud).
& TEMPERATURE
10°C to 40°C

e Diafragma liikkumisanduri-(DMS) lainekuju keos amplituudiga

[k\ movement

— vordlusvaartuse protsendina (kui on ihendatud).

Naitab kilmutusagensimahuti-N,0-gaasi ligikaudset kogust
iihikutes Ibs vai kg-(voi minutites, kui sétetes ‘on nii valitud).

13 lbs
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9.3.2 Enne ablatsiooni
Valmistage POLARXx-i kateeter ja muud steriilsed komponendid ette vastavalt kasutusjuhistele.

HOIATUS: Enne kasutamist lugege ja jargige POLARXx-i kateetri ning kriioablatsiooni
siisteemikomponentide kasutusjuhiseid. Jargige koiki vastunaidustusi, hoiatusi ja
ettevaatusabinousid. Muidu voite tekitada patsiendile vigastusi voi kahjustada seadet.

ABLATION SUMMARY

/ ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

Patient Terry Smith

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV
Temperature

0
LSPV 0
Lpv 0
0
0

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS 7 |

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS

i | vemperaTuRe SYSTEM INFO
® 10°C to 40°C

FLOW: 11

PRESSURE: 0 I -
| ﬂ @
) TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI e

) NO PACING DETECTED ‘
8 Kg (B M )

-= 6 - SEC

pn Q@ 240« @ 7
G & @

Joonis 5. Kuva Therapy (Ravi) — olek IDLE (J6udeolek)— sobiv kateeter ihendatud

1. Komponentide iihendamiseks SMARTFREEZE'I'juhtpuldiga jargige POLARXx-i kateetri
kasutusjuhiseid.

VACUUM ON

2. Valikuline réhuandur.
e Teavet lahtipakkimise kohta vaadake valmisrohu anduri kasutusjuhendist.

« Uhendage valmisrghu-andur POLARX-i kateetri juhttraadi luumeniga (v&i POLARx-i kateetri
juhttraadi luumeniga ithendatud Y adapteriga).

«  Uhendage valmisréhk rohuanduri kaabliga.

Markus: Enne kaugjuhtimispuldija/voi rohuanduri-kaabli steriilsesse keskkonda viimist
sisestage seade/seadmed steriilsesse muhvi/muhvidesse.

3. Vajutage kuval Therapy (Ravi) nuppu VACUUM ON (Vaakum sees) (Joonis 5).

Markus: Kui kriio-kaabel ei ole POLARX'i kateetrija- SMARTFREEZE'i juhtpuldiga digesti
ihendatud, kuvatakse siisteemiteade. Kui see teade kuvatakse, kontrollige kriio-kaabli
ihendusi ja vajutage teateaknal nuppu OK, et proovida vaakum-uuesti automaatselt lubada.
Vajutage nuppu Cancel (Tiihistada) akna sulgemiseks vaakumit véimaldamata.
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4. Siisteemiolek peab olema READY (Valmis) ja kuvale Therapy (Ravi) peab ilmuma nupp
INFLATE (Taida) (Joonis 6). Lisaks peab SMARTFREEZE'i juhtpuldi esipaneeli surunupp
START (Kaivita) ja kaugjuhtimispuldi naidik, kui seda kasutatakse, roheliselt pdlema.

Markus: Kateetrile vaakumi valjaliilitamiseks vajutage kuval Therapy (Ravi) nuppu VACUUM
OFF (Vaakum valjas) voi vajutage kaugjuhtimispuldi nuppu Stop (Seiska). Vaakumit on
voimalik liilitada vélja ainult olekusse READY (Valmis).

Patient Terry Smith

STATUS: IDLE I INFLATION

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS
ﬁ DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS
KEA Zoom: 100% M TEMPERATURE
= *® 10°C to 40°C
g0 8% NO PACING DETECTED

| s @ 540 e

@ &

ABLATION THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

‘ ABLATION SUMMARY
| ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

Local Time:11:57

SYSTEM INFO

FLOW: 46

U PRESSURE: 0 ﬂ¢ &

Joonis 6. Kuva Therapy-(Ravi) < olek READY (Valmis)

Markus: Vea tuvastamisel kuvatakse. iiksikasjalikutorketeabega siisteemiteade.
Vt torkeotsingu samme jaotisest Veaotsing lk 53.

5. Kontrollige, et kiilmutusagensi mahuti- moodik naitab, et raviprotseduuri teostamiseks on
piisavalt kiilmutusagensit. Vajadusel'vahetage mahutit vastavalt juhistele’jaotises 9.2.2.

9.3.3 Ablatsioon

HOIATUS: Enne kasutamist lugege ja jargige POLARX-i kateetri ning kriioablatsiooni
siisteemikomponentide kasutusjuhiseid. Jargige koiki vastunaidustusi, hoiatusi ja
ettevaatusabinousid. Muidu voite tekitada patsiendile vigastusi voi kahjustada seadet.

9.3.3.1 Kasutaja poolt valitavad séatted

Enne protseduuri alustamist vaadake (ile ablatsiooni satted, taimerid ja eelistused, vajutades kuval
Therapy (Ravi) nuppu Settings (Satted). Kuvatakse aken Settings (Satted) (Joonis 7). Numbriliste
parameetrite muutmiseks vajutage numbrilist vaartust ja seejarel kohandage liles-/allanooltega.
Liilitavate parameetrite muutiseks vajutage iga parameetri kdrval olevat iimberliilitusnuppu.
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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 L On Refrigerant Level 0-7 @
Auto Playback Weight Min
! NOTIFICATIONS PREFERENCES off @ )on
Low Ablation Temperature:  -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C
Esophagus Temperature: 20 °C ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Limit: 80 % B Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Zoom: 100 % Ablation Timers 240
Min 10 Max B TTI Fixed Timer:

DMS SENSITIVITY: ‘  —| }
DMs off @ on

Audio Alert off @ ) on

B TTI + Duration Timer:

IfTTI< 60 Ablation Timer

Ablation Timer

MAX value 240 sec

: 180 seconds
: 240 seconds

IfTTI< 60 Ablation Timer: TTl + 180 seconds
Ablation Timer: TTI + 240 seconds
OK Cancel

Joonis' 7. Aken Settings (Satted)

Valige numbriline vaartus-parameetri Cooling Timer Target (Jahutustaimeri sihtmark)
kdrval. Seadistage parameeter Cooling Timer Target (Jahutustaimeri sihtmark) aknas
Settings (Séatted) iiles-/allanoolega soovitud temperatuurile. Kuva Therapy (Ravi) taimer
Cooling Time (Jahutusaeg) peatub, kui temperatuur saavutab seadistatud vaartuse.

Valige numbriline vaartus parameetri Thaw Timer Target (Sulatamistaimeri sihtmark)
korval. Seadistage parameeter Thaw Timer Target (Sulatamistaimeri satted) aknas
Settings (Satted) iiles-/allanoolega soovitud temperatuurile. Kuva Therapy (Ravi) taimer
Thaw Time (Sulatamisaeg) peatub, kuitemperatuur saavutab selle véljal seadistatud
vaartuse.

Valige numbriline véartus parameetri Low Ablation Temperature (Madal
ablatsioonitemperatuur) korval. Seadistage Low Ablation Temperature (Madal
ablatsioonitemperatuur) {iles-/allanoolega soovitud temperatuurile.Kuva Therapy
(Ravi) graafiku Temperature (Temperatuur). andmejoon muutub ablatsioonioleku ajal
sinisest punaseks, kuitemperatuur saavutab selle véljal valitud vaartuse.

Valige numbriline vaartus parameetri High Ablation Temperature (Kdrge
ablatsioonitemperatuur) korval.-Seadistage High Ablation Temperature (Kdrge
ablatsioonitemperatuur) {iles-/allanoolega soovitud temperatuurile. Kuva Therapy
(Ravi) graafiku Temperature (Temperatuur)andmejoon muutub ablatsioonioleku ajal
sinisest punaseks, kui temperatuur saavutab selle véljal valitud vaartuse.

Valige numbriline véaartus parameetri Esophagus Temperature (S60gitoru temperatuur)
korval. Seadistage Esophagus Temperature (S66gitoru temperatuur) iiles-/allanoolega
soovitud temperatuurile. Kui temperatuur saavutab selle véljal valitud vaartuse,
muutub kuva Therapy (Ravi) ndit ESOPHAGUS TEMPERATURE (S6dgitoru temperatuur)
punaseks ja vilgub, kuva timbritsev punane raam vilgub ja graafiku Temperature
(Temperatuur) pealkirjariba vilgub punaselt koos helisignaaliga (Joonis 8). Héire
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voidakse kuvada INFLATION (Taitmise), ABLATION (Ablatsiooni) ja THAWING
(Sulatamise) faasi ajal.

STATUS:

A

TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

Ablation

| Duration

INFLATION
NOTIFICATION

ESOPHAGUS
H TEMPERATURE

10°C 10 40°C

Patient Terry Smith

ABLATION THAWING

TIMERS & RATES

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

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

| | Ablation Site Ablations

ABLATION SUMMARY

Duration (sec)
G,
RIPV
LsPV
LIPV
OTHER

Total:

Local Time: 12:04

In Body Time:9 min

SETTINGS

SYSTEM INFO _
FLOW: 7870

PRESSURE: 453
¢ ®
—

Treatment: 2 of 2

Joonis 8. Esophagus temperature (S66gitoru temperatuuri) héire

e Kuikasutate CIRCA™.S-CATH sddgitoru temperatuurisondi koos 400 seeria
temperatuurisondiga vaiilma selleta; kuvatakse automaatselt CIRCA™ S-CATH
soogitorutemperatuurisondi kujutis (Joonis 9) Tiilipilisel CIRCA™ S-CATH-i s6dgitoru
temperatuarisondil on 12 andurit, kus osadel mudelitel onproksimaalandur.

STATUS:

TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT
KA Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

INFLATION

ESOPHAGUS
ﬂ TEMPERATURE

10°C 10 40°C

— @

Ablation
Duration

ABLATION

THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C

TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)
" Repv 0
RIPV
ISPV
LPYV
OTHER

Total:

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

EERSETINGS

SYSTEM INFO
FLOW: 0

U P ﬂ i

Joonis 9. CIRCA™ S-CATH-i s6dgitoru temperatuurisond
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e Kuvatud vaartus Esophagus Temperature (S60gitoru temperatuur) on alati kaikide
andurite moodetud madalaim temperatuur. Kdige madalama temperatuuriga andur
on samuti siniselt esile tdstetud. Kuna temperatuur mojutatud piirkondades langeb,
tostetakse esile ainult kdige madalama temperatuuriga andurid (vt Joonis 10). Pange
tahele, et sama temperatuur vaib olla rohkem kui {ihel anduril, nagu Joonis 9.

TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

Ablation
Duration

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING RSPV (Y 0
2%
LSPV
Py

OTHER

Temperature

0

Local Time:00:18

TIMERS & RATES

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

10°C to 40°C

SYSTEMINFO

- — —= FLOW: 0

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

E
14 Ibs

Joonis 10. CIRCA™ S-CATH-i.s60gitoru temperatuurisond — valitud on madalad temperatuurid

e (Kui moni-anduritest ei ole téokorras, tostetakse need punaselt esile (vt Joonis 11).

STATUS:

TEMPERATURE

P

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT
KA Zoom: 100%

t Terry Smith ABLATION SUMMARY
‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

Total:

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

SETTINGS

TIMERS & RATES

ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C
m TEMPERATURE SYSTEM INFO
® =

- FLOW: 11

B NO PACING DETECTED 2 1 PRESSURE: 1 ﬂ

TIME SINCE TTI

£

r rely solely on these indicators

Ablation

Duration

Joonis 11. CI

RCA™ S-CATH-i s6dgitoru temperatuurisond — mitteté6tavad andurid
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e Valige numbriline vaartus parameetri Diaphragm Sensor Limit (Diafragmaanduri
piirvaartus) korval. Seadistage parameeter Diaphragm Sensor Limit (Diafragmaanduri
piirvaartus) iiles-/allanoolega soovitud protsendini. Kui protsent saavutab selle
véljal valitud vaartuse, muutub kuva Therapy (Ravi) andur DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragma liikkumine) punaseks ja vilgub, kuva {imbritsev punane raam vilgub ja
graafiku Temperature (Temperatuur) pealkirjariba vilgub punaselt koos helisignaaliga,
kui protsent saavutab viéljal vaitud vaartuse (Joonis 12). Haire voidakse kuvada
ablatsiooni faasi ajal.

; P: t Terry Smith | ABLATION SUMMARY

— Ablations Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING |
NOTIFICATION

‘ | Total: 122
(|

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS Qs TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C
[Ea Uiy m TEMPERATURE SYSTEM INFO
® 10°C to 40°C |

N p . FLOW: 7847

PRESSURE: 448 a
iy
e K
Bl

For reference only. Never rely solely on these indicats

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

&)

Joonis 12, ‘Anduri Diaphragm Movement (Diafragma liikumine) haire

e Valige numbriline vaartus parameetri Diaphragm Sensor Zoom (Diafragmaanduri
suum) karval. Seadistage parameeter Diaphragm Sensor Zoom (Diafragmaanduri
suum) soovitud vaartusele. Kuva Therapy (Ravi) graafik DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragma lilkumine) suumib'seadistatud protsendi juures (kasutatakse vaiksemate
signaalivastuste ndgemiseks).

e Seadistage parameeter DMS SENSITIVITY (DMS-itundlikkus) madala‘ja kdrge noolega
soovitud tasemele. (Kasutatakse DMS-i tuvastamise lavivaartuse seadistamiseks.
Madalamad séatted vajavad registreerimiseks tugevamaid DMS-i'signaale ja’kdrgemad
satted voimaldavad registreerida.ndrgemaid DMS-i signaale).

e Valikuline. Libistage DMS asendisse Off (Véljas); et DMS kuval Therapy (Ravi)
inaktiveerida. (Kasutatakse tavaliselt-veenide, mis-ei mojuta vahelihasenérvi,
ablatsiooni teostamisel).

e Valikuline. Libistage Audio Alert (Helialarm) asendisse Off (Véljas), et inaktiveerida
marguheli, kui parameetrite DMS Sensor Limit (DMS-i anduri piirvéértus) ja Esophagus
Temperature (S60gitoru temperatuur) teavitused vallandatakse.

e Valikuline. Seadistage téitmiskiirus aeglaseks, libistades liugurit Inflate Speed
(Taitmiskiirus) vaartusele Slow (Aeglane). Vaikevéaartus on Fast (Kiire).
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Valikuline. Seadistage kuva Therapy (Ravi) graafik Cryo-balloon Temperature (Kriio-
ballooni temperatuur) kuvama taidetud piirkonda graafikut, libistades liugurit Chart
Type (Graafiku tiiiip) vaartusele Area (Piirkond). Vaikevédartus on Line (Joon).

Valikuline. Seadistage kuva Therapy (Ravi) mdodik N,O Tank level (N,0-mahuti tase)
kuvama iihikutes Ibs, libistades liugurit Refrigerant Level (Kiilmutusagensi tase)
vaartusele Weight (Kaal). Vaikevaartus on Min (minutid).

Valikuline. Seadistage helialarmi tase soovitud séttele, vajutades helitugevuse

vahendamiseks nuppu ovﬁi suurendamiseks nuppu @ Vaikevéartus on
keskmisel tasemel.

Valikuline. Libistage liugur Auto Playback (Automaatne taasesitus) asendisse Off
(Véljas), et keelata olekust Thawing (Sulatamine) automaatne reZiimi Playback Mode
(Taasesitusreziim) kuvamine. Vaikeolekuks on seatud On (Sees).

Valikuline. Valik Enhanced Ablation Notification (Taiustatud ablatsiooni teavitus)
pohjustah sinise ekraani darise_ kuvamise, kui seda tehakse olekutes Inflation
(Taimine)ja Thawing (Sulatamine) (vt Joonis 14) ning vilkuva sinise déarise olekus
Ablation (Ablatsioon). Parast olekusse Ablation (Ablatsioon) sisenemist vi sealt
valjumist kostub ka selge helisignaal. Libistage liugur Enhanced Ablation Notification
(Taiustatud ablatsiooni teavitus) asendisse Off (Valjas), et blokeerida tédiustatud
ablatsiooni teatised. Vaikeolekuks on seatud On (Sees).

Valige-kolme valiku seast parameetri Ablation Timers (Ablatsiooni taimerid) séate.
= Fixed Timer (Piisitaimer)

Seadistage parameeter Fixed Timer (Piisitaimer) aknas Settings (Sétted)
iles-/allanoolega soovitud ajale. Ablatsioon peatatakse, kui parameeter
Ablation Time (Ablatsiooniaeg) saavutab.valjal valitud vaartuse.
Parameetrit Ablation Time (Ablatsiooniaeg) saab valge iiles-/allanoolega
seadistada ka otse kuval Therapy (Ravi).

- TTIFixed Timer (TTl piisitaimer)

See taimeri valik voimaldah kasutajal eelméaratleda veeniisoleerimise ajal
pohineva kogu ablatsiooni aja.

See valik nduab kolme (3) kasutajaséatet: Time To Isolation (Isoleerimise
aeg) (TTI), lihem kestus (Then (Kui)) ja pikem kestus (Else (Kui)).

Kui veen isoleeritakse kasutaja poolt'seadistatud TTl-ajast varem, on kogu
ablatsiooniaeg liihema kestusega. Kuicveen isoleeritakse kasutaja poolt
seadistatud TTl-ajal vdi sellest hiljem, on kogu ablatsiooniaeg pikema
kestusega. Kolme lavivaadrtust requleeritakse soovitud satte valimise ja
iiles-/allanoolega.

TTl vaartust saab reguleerida 10-sekundiliste sammudega alates

30 sekundist kuni maksimaalselt 10 sekundit vahem kui on liihem kestvuse
sate. (Nditeks saab TTI-d reguleerida 30-It 170-ni, kui lihema kestuse
seadistus on 180 sekundit).

Liihem kestus on reguleeritav 30-sekundiliste sammudega alates
60 sekundist (kui TTI kasutajasate on 50 sekundit vai vahem) kuni
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maksimaalselt 30 sekundit vahem kui on pikem kestus (maksimaalselt
210 sekundit).

Pikem kestus on reguleeritav 30-sekundiliste sammudega alates

90 sekundist (kui llihema kestusega kasutajaséte on 60 sekundit) kuni
240 sekundini.

Kui valitud on valik TTI Fixed Timer (TTI piisitaimer), kuvatakse kuva
Therapy (Ravi) ablatsiooni kestusena pikemat ablatsiooniaja séatet.

Kui kasutaja néitab, et veen on enne seda vaartust isoleeritud,

muutub parameeter Ablation Duration (Ablatsiooni kestus) liihemaks
ablatsiooniajaks ja vilgub moned sekundid. Iga kord, kui SMARTFREEZE'i
juhtpult muudab automaatselt ablatsiooni kestust, siis ablatsiooni kestus
vilgub:.

TTI + Duration Timer (TTI + kestuse taimer)

See taimeri valik vaimaldab kasutajal eelmééaratleda veeniisoleerimise ajal
pohineva tdiendava ablatsiooni aja.

See valik nduab kolme (3) kasutajaséatete: Time To Isolation (Isoleerimise
aeg) (TTH; Shorter Additional Time (Liihem tiiendav aeg) (Then (Kui)) ja
Longer Additional Time (Pikem tdiendav aeg) (Else (Kui)).

Kui veen isoleeritakse kasutaja poolt seadistatud TTl-ajast varem, kestab
ablatsioon TTl-ajast liihema tdiendava aja. Kui veen isoleeritakse kasutaja
poolt seadistatud TTl-ajalvdi sellest hiljem, kestab kogu ablatsioon
TTl-ajast pikema tdiendava aja. Kolme lavivaartust reguleeritakse
soovitud sétte valimise ja liles-/allanoolega.

TTl'vaartus on reguleeritav. 10-sekundiliste sammudega 30 sekundist kuni
210'sekundini.

Liihemtdiendav kestus on reguleeritav 30-sekundiliste sammudega
alates 60 sekundist (kui TTI kasutajasate on 50 sekundit vdi vahem) kuni
maksimaalselt 30 sekundit vahem kui on pikem kestus (maksimaalselt
210 sekundit).

Pikem tdiendav.aeg on reguleeritav 30-sekundiliste sammudega alates
60 sekundist (kui lihema kestusega kasutajasate on 60 sekundit) kuni
240 sekundini.

Kui valitud on see valik, kuvatakse ablatsiooni kestuseks 240 sekundit,
soltumata seadistuskuval seadistatud vaartustest. Kui kasutaja néitab,

et veen on isoleeritud enne seadistud vaartust, kuvatakse ablatsiooni
kestuseks kehtiv ablatsiooniaeg plusslithemaeg. Kui kasutaja néitab, et
veen on pdrast seadistatud vaartust isoleeritud, kuvatakse ablatsiooni
kestuseks kehtiv ablatsiooniaeg pluss pikem ajaséte. Iga kord, kui
SMARTFREEZE'i juhtpult muudab-automaatselt ablatsiooni kestust, siis
ablatsiooni kestus vilgub. Pange téhele, et maksimaalne ablatsiooniaeg on
alati 240 sekundit.

Markus: Kui ablatsiooni ajal ablatsiooni kestust muudetakse késitsi, kehtib see muudatus
ainult praegusel ablatsioonil. Jargnevad ablatsioonid taastavad algse kasutaja eelistuse
seadistuse.
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9.3.3.2 Kriioablatsiooni protseduuri alustamine
Kopsuveenide isoleermise ablatsiooni protseduur jargib jargmist algoritmi.

Taitke kriio-balloon

Positsioneerige kriio-balloon

Kiilmutage

Sulatage

Tiihjendage kriio-balloon

Paigutage iimber / eemaldage
kriio-balloon

Joonis 13. Ablatsiooni protseduuri algoritm

Markus: Protsessi ajal saab ablatsioonikoha seada, kui vajutada ablatsioonikoha nuppu
kuval Therapy (Ravi)vdi kasutades kaugjuhtimispuldil vasak- ja paremnoolt. Saadaolevad
ablatsioonikohad on jargmised: Other (Muu), RSPV, RIPY, LSPV, LIPV.

1. Soovikorral taitke kriio-halloon-iihe meetodiga jargmisest.

* Vajutage SMARTFREEZE'i juhtpuldi-esipaneelil surunuppu ® START (Kaivita).
» Vajutage jalgliiliti pedaali START (Kaivita) (parem pedaal, roheline).
» Vajutage kuval Therapy (Ravi) nuppu INFLATE (Taida).

* Vajutage kaugjuhtimispuldil nuppu <D START (Kdivita).
Kui kriio-balloon on saavutanud tdidetud oleku, on kuval Therapy (Ravi) nahtavad jargmised
indikaatorid (Joonis 14). Ribal STATUS (0lek) on kirjas INFLATION (Taitmine); kateetri
illustratsioonil on tdidetud balloon, kuvatakse nupud STOP {Peata) ja ABLATE. (Teosta
ablatsiooni); diafragma liikumise andmed kantakse.graafikule. DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragma liikumine) ja s60gitoru temperatuur kuvatakse kirja ESOPHAGUS TEMPERATURE
(Soogitoru temperatuur) all.

Lisaks pdleb SMARTFREEZE'i juhtpuldi esipaneelil surunupp START (Kaivita) ja
kaugjuhtimispuldi indikaator, kui seda kasutatakse, siniselt ja -SMARTFREEZE'i juhtpuldi
esipaneeli surunupp Stop (Peata) valgelt.
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THAWING

STATUS: INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS |
m TEMPERATURE
g 10°C to 40°C

Tan

| Ablation
Duration

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIMETO -35 °C THAW TIMETO 0 °C
157 E2

OTHER |

Total:

In Body Time:

TIMERS & RATES

SYSTEM INFO

FLOW: 844
F PRESSURE: 146 .
Qe

3
7.7 Kg

TIME SINCE TTI

®

[
“.
=

Joonis 14. ‘Kuva Therapy (Ravi) - tditmise ‘olek koos sinise darisega, kui tdiustatud teatised on lubatud

Markus: Vajaduse korral saab kriio-ballooni olekust INFLATION (Té&itmine) tiihjendada,

kasutades lihte meetodit jargmistest.

» Vajutades SMARTFREEZE'ijuhtpuldi esipaneelil surunuppu STOP (Peata) @
» Vajutadesjalgliiliti pedaali STOP (Peata) (vasak pedaal, oranZ).

e Vajutadeskuval Therapy(Ravi) nuppu STOP (Peata).

* Vajutage kaugjuhtimispuldil nuppu @ STOP (Peata).

2. Positsioneerige taidetud kriio-balloon vastavalt standardsele kliinilisele praktikale ja
kontrollige, et veen on nouetekohaselt okludeeritud.

3. Kui kasutatakse valikulist rohuanduri kaablit ja.rohuandurit, kuvab-kuva Therapy (Ravi)
rohundidu koos balloonitemperatuuriga ning rohu ja aja-graafiku ballooni temperatuuri
graafiku asemel (vt Joonis 15). Kasutage seda graafikut, et aidata teha kindlaks veeni

oklusioon.

Markus: See funktsioon ei pruugi-kdigis riikides saadaval olla.
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Terry Smith

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING

Blood Pressure

OCCLUSION PRESSURE

R 0

\TURE

f TIMERS & RATES

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

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

FLOW: 914

FIll| Pressure: 143 m ¢ °

TIME SINCE TTI

Joonis 15. ‘Kuva Therapy (Ravi) — tditmise olek koos réhugraafikuga
Kéivitage kriioablatsiooni ravi, kasutades iihte jargmisest meetoditest.

Duration (sec)

0
0
0
0

0

Local Time:13:42 | | |

e Vajutage SMARTFREEZE'i juhtpuldi esipaneelil surunuppu ® START (Kaivita).

* Vajutage jalgliiliti pedaali START (Kaivita) (parem pedaal, roheline).
» Vajutage ravikuval nuppu ABLATE (Teosta ablatsiooni).

e Vajutage kaugjuhtimispuldil nuppu ® START (Kaivita).

Markus: Vajadusel saab olekus ABLATION (Ablatsioon) siistimist peatada ja kriio-ballooni

tiihjendada, kasutades iihte jargmistest meetoditest.

e Siistimise peatamiseks vajutage SMARTFREEZE'i juhtpuldi esipaneelil surunuppu

STOP (Peata) -Vajutage kriio-ballooni tiihjendamiseks uuesti nuppu-STOP

(Peata).

 Siistimise peatamiseksvajutage jalgliiliti pedaali STOP (Peata) (vasak pedaal,
oranz). Vajutage kriio-balloani tiihjendamiseks uuesti jalgliiliti pedaali STOP

(Peata).

 Siistimise peatamiseks vajutage kuval Therapy (Ravi)nuppu STOP (Peata).

Vajutage kriio-ballooni tiihjendamiseks uuesti nuppu STOP (Peata).

e Siistimise peatamiseks vajutage kaugjuhtimispuldil nuppu @ STOP (Peata).

Vajutage kriio-ballooni tiihjendamiseks uuesti nuppu STOP (Peata).
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ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

STATUS: ABLATION THAWING

Temperature
TEMPERATURE

: |
Local Time: 14:

SETTINGS .

@ D

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C
R || rempeaTURe (| SYSTEM INFO
® 10°Cto 40°C

FLOW: 7847 2
&

TIME SINCE TTI

|

- ‘ I

o % = L |

P U N F PRESSURE: 462 . |

/ \ # (1§
{ - \ —

3
7.7 Kg

=

Treatment: 1 of 1

Joonis16. Kuva-Therapy (Ravi) — ablation‘(ablatsiooni) olek

Kui siisteem on olekus ABLATION (Ablatsioon), on kuval Therapy (Ravi) ndhtavad jargmised
indikaatorid (Joonis:16).

* Ribal STATUS (Olek) on ABLATION (Ablatsioon)
e Nupp ABLATE (Teosta ablatsiooni) asendub nupuga STOP (Peata)

* Kriio-ballooni temperatuur kantakse graafikule Cryoballoon Temperature
(Kriio-ballooni temperatuur).

* ' Nait Temperature (Temperatuur) hakkab langema.

» Kateetriillustratsioon muutub ablatsioonitaimeriks ja taimer Ablation Time
(Ablatsioonaeg) hakkab sammhaaval kaima.

e Ablatsioonitaimeri kohale ilmub vilgub lumehelves.

e Kuivalik Enhanced Ablation Notifications (Taiustatud ablatsiooni teatised) on lubatud,
siis vilgub ekraani (imber olev sinine &aris.

e Parameeter MINIMUM TEMPERATURE (Minimaalne temperatuur) kuvab madalaima
salvestatud temperatuuri;

e Valik TREATMENT NOTES (Raviméarkused) 5 muutub kattesaadavaks.

e Vajutage kuval Therapy (Ravi) nuppu TREATMENT NOTES
(Ravimarkused), et lisada ravifailile kommentaare ja muud asjakohast
teavet (Joonis 17).

* Vajutage valget ala aknas TREATMENT NOTES (Ravi méarkmed).

* Vajutage nuppu OK, et lisatud markused salvestada, vai Cancel (Tiihista),
et aken TREATMENT NOTES (Ravimarkused) ilma salvestamata sulgeda.
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: TREATMENT NOTES

S

=n

=l

Joonis 17. Aken TREATMENT NOTES (Ravimarkused)

* Nupp Low Flow (Madal vool) muutub kattesaadavaks.

. Vajutage nuppu Low Flow (Madal vool, et vahendada soovi korral voolu
kateetris 10% vorra. Kui nupp Low Flow (Madal vool) on aktiveeritud,
kuvatakse naidik-Low Flow (Madal vool) ballooni TEMPERATURE
(Temperatuur)-all ja-nupp Low Flow (Madal vool) kaob (vt Joonis 18).

Markus: Nupp Low Flow (Madal vool)-on ndhtav ainult ablatsiooni olekus.

Markus: See funktsioon ei pruugi kdigis riikides saadaval olla.

nt Terry Smith ABLATION SUMMARY
- Ablation Site
THAWING RSPV
RIPV
LSPV
LiPV 0
OTHER 0

Total: 0

Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION

Temperature
TEMPERATURE

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

N SE TGS

@D e

L

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT m TE;OPPE::SI';IEI]:E
Zoom: 100%
®  1ocwc

- | 47 agee =
i \. 7 ZATA [ | 31 | TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

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

SYSTEM INFO

FLOW: 7002

F PRESSURE: 439 m ¢ 8

3
7.7 Kg

TIME SINCE TTI

Ablation
Duration

Joonis 18. Low Flow (Madal.vool) on aktiveeritud

Markus: Vea tuvastamisel kuvatakse iiksikasjaliku torketeabega siisteemiteade
(vt Joonis 19).
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Terry Smith ABLATION SUMMARY

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

TEMPERATURE
Lpv

OTHER 39

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

The console has detected a hardware problem.

ABLATION TIME

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

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

IAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100% SYSTEM INFO

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
Lo

1BP: 0.0

OBP: -13.5

Exit Playback

Joonis 19. Siisteemi torketeade
 Vajutage slisteemi teatiste aknas nuppu Mute (Vaigista), et haire heli ajutiselt vaigistada.

» Vajutage Yes (Jah) siisteemi lahtestamise katseks ja vajutage nuppu No, et peita siisteemi
teatise akna ‘sulgemist ilma'viga kustutamata:

*_Kui vajutate valikut No (Ei) kuvatakse kuval Therapy (Ravi) naidik System Messages
(Siisteemiteated).

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode ‘

Temperature
TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS y £ COOLINGTIMETO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C
ity m TEMPERATURE SYSTEM INFO

0°Ctod0°C
FLOW: 7906

PRESSURE: 478
Lo

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI JBE0.0)

Exit Playback

Joonis 20. Taasesituse viga

e Siisteemiteadete akna avamiseks vajutage ekraani allosas olevat punast kolmnurka
(vt Joonis 20 ja Joonis 21).
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starus: (I

NOTIFICA

ABLATION SUMMARY

Patient Terry Smith l |

Ablations Duration (sec)

SYSTEM MESSAGE SBOStOHﬁC o

status: (R clenti

Message

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

39

n Local Time: 17:21

ABLATION TIME |
1 | 240 !

J | sec

NOTIFICA

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

80%
0
J

Reset System

Exit Playback

Joonis 21. Siisteemiteadete aken

. Vajutage nuppu Reset System (Lahtesta siisteem), et kdik aktiivsed teated kustutada

(vt Joonis 22).

ient smith jones l | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

SYSTEM MESSAGE Sléloglth[I]lﬁc =

Message

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

40

n Local Time: 14:37

Clear System Notification List

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

£ | 220
sec

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

217

Reset System

Exit Playback

Joonis 22. Siisteemiteadeteloendi akna tiihjendamine

» Vajutage nuppu Close (Sule), et sulgeda aken System Message (Siisteemiteade)
(vt Joonis 23).
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Patient smith jones i | ABLATION SUMMARY

‘w S SYSTEM MESSAGE Slg?gltﬁrllﬁc o

0

Message 0
0

40

40

Ablations Duration (sec)

TEMPERATURE

Local Time: 14:39
SETTINGS
ABLATIONTIME | @ 5
| — &

[ A | I240
sec I

e i m

NOTIFICA

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

217

s

Reset System ‘ Close

e
Joonis 23: Kustutatud siisteemiteade

» Diafragma liikumise andmed kantakse graafikule DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragma lilkumine) ja kehtiv.amplituud kuvatakse protsendina. Protsent pdhineb
ablatsioonifaasi alguses mdddetud vastusel ja vdheneb, kui patsiendi vastus
stimulatsioonisignaalile langeb, Kui protsent saavutab seadistatud vdartuse,
kuvatakse kehtiv diafragma likkumise protsent punases ringis ja:see vilgub, punane
raam ekraani imber vilgub ja‘graafiku Temperature (Temperatuur) pealkiri vilgub
punaselt helialarmiga (Joonis.12). Haire esineb ablatsioonifaasi ajal.

* Vajutage nuppu paises NOTIFICATIONS & INDICATORS (Teatised ja
naidikud), et kuvada seadete muutmiseks DMS-i ja ETS-i kiirmeniiii (vt Joonis 24).

* DMS-i lavi muutmiseks'vajutage kiirmeniiiis nuppu Reset Baseline (Ldhtesta
algvaartus).

e Vajutage DMS-i funktsioonide lubamiseks/keelamiseks DMS-ile.

e Protseduuri ajaks DMS-i ja ETS-ichelialarmide keelamiseks vajutage nuppu
Audio Alert (Heliatarm).

* Vajutage DMS-i ja ETS-i kiirmeniilis nuppu 0 et DMS-i ja ETS-i helialarmid
praeguse ravi-ajaks vaigistada.

e Vajutage nuppu Save & Close (Salvesta ja sule), et salvestada DMS-i ja ETS-i
kiirmeniiiis tehtud muudatused arsti eelistustesse.

Kui DMS-i ndit on DMS-i tundlikkuse sattest vaiksem, kuvatakse DMS-i graafikul
No Pacing Detected (Stimulatsiooni eituvastatud). DMS-igraafikul on valge joon, mis
kohandub vastavalt leitud keskmisele DMS-i vaartusele.

Markus: Arge kunagi tuginege ainult sellele indikaatorile. See on ainult viiteks.

33

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A

Black (K) AE <5.0 | CMYK

A

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING

TEMPERATURE

ABLATION TIME ‘ o U(“ ] @ 5 7

‘
w_ |
. = 240 |
(o] o W ‘

=)

0%
96
%

Ablation
Duration

Y Patient Terry Smith i | ABLATION SUMMARY
{

— ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
RSPV [}

RIPV 0
NOTIFICATION
A ‘ LSPv 0

LIPV
‘ OTHER

‘ Total:

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

SETTINGS

RSPW
7 >
NOTIFICATIONS & INDICATORS J

DIAPHRAGM MOVEMENT m Al & ) . C SYSTEM INFO
ks
e

‘ FLOW: 7788

F PRESSURE: 503 ﬂ I
TIME SINCE TTI —

=

Treatment: 1 of 1

Save & Close :

Joonis 24. Kuva Therapy (Ravi)~DMS-i ja ETS-i Quick Menu (Kiirmeniiii)

Kehtivad sd6gitoru temperatuuri andmed kuvatakse iihikutes °C. Kui temperatuur
saavutabseadistatud vaartuse, kuvatakse kehtiv temperatuur punases ringis ja see
vilgub, punane raam ekraani iimber vilgub ja graafiku Temperature (Temperatuur)
pealkiri-vilgub punaselt helialarmiga (Joonis 8). Haire esineb INFLATION (Taitmise),
ABLATION (Ablatsiooni) ja THAWING (Sulatamise) faasi ajal. Vajutage péises valikut
NOTIFICATIONS & INDICATORS (Teatised ja naidikud), et kuvada'seadete muutmiseks
DMS-i ja ETS-i kiirmeniiti.

Markus: - Arge kunagi tuginege ainult sellele indikaatorile. See on ainult viiteks.

Kui temperatuur saavutab parameetri Cooling Timer (Jahutuse taimer) seadistatud
temperatuuri vaartuse, kuvatakse moddetud aeg.

Markus: Ablatsiooni faasi ajal’kostub SMARTFREEZE'i juhtouldist regulaarselt
helisignaal. Helitugevuse reguleerimiseks vajutage-nuppu J et helitugevust
vahendada, ja nuppu @, et helitugevust suurendada.

Kui isoleeritav veen on maératud, kasutage selle naitamiseks {iht jargmistest
meetoditest.

e Vajutage kuval Therapy-(Ravi) nuppu @
* Vajutage ja hoidke rohelistjalgliilitit kaks sekundit all
* Vajutage kaugjuhtimispuldil nuppu 2

» Kui seda on vajutatud, kuvab Time to Effect (Aeg toimeni) sekundid alates
ablatsiooni algusest.
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Markus: Graafiku Temperature (Temperatuur) veeni isoleerimispunktis kuvatakse
roheline tépp. Veeni isoleerimispunkti saab uuendada, vajutades veeni isoleerimise
nuppu uuesti voi vajutades ja hoides rohelist jalgliiliti pedaali kolm sekundit. Kui see

on uuendatud, viiakse roheline punkt uude isolatsioonipunkti, suvandit Temperature at
Isolation (Temperatuur isolatsiooni juures) uuendatakse ja loendur Time Since Isolation
(Aeg isolatsioonist) ldhtestatakse.

» Kui tuvastatakse veeni isolatsioonipunkt, kuvab kuva Therapy (Ravi) temperatuuri
veeni isolatsioonipunktis ja loendur Time Since Isolation (Aeg isolatsioonist) hakkah
loendama. Loendur Time Since Isolation (Aeg isolatsioonist) jatkab loendamist, kuni
siisteem siseneb olekusse Thawing (Sulamine).

 Lisaks pdleb SMARTFREEZE'i juhtpuldi esipaneelil surunupp START (Kaivita) ja kui
seda kasutatakse, siis kaugjuhtimispuldi indikaator vilgub siniselt ja SMARTFREEZE'i
juhtpuldi-esipaneeli'surunupp Stop (Peata) pdleb valgelt.

Ablatsiooni‘ajal pdises NOTIFICATIONS & INDICATORS (Teatised ja néidikud) nupu
valimine kuvab DMS-ija ETS-i kiirmeniiii. See meniili pakub samu andurite korrigeerimisi,
mida on kirjeldatud DMS-'ja ETS-i punktides jaotises 9.3.3.2.

Oodake ablatsiooni taimeri |oppu.

Markus: Kuitaimer saavutab ablatsiooni seadistatud aja, peatub ablatsioonravi
automaatselt ja-algab sulatamise faas. Siisteemi olek'nditab THAWING (Sulatamine)

(Joanis 25), nupp STOP (Peata) on kuvatud kuval Therapy (Ravi) ja peatamise surunupp pdleb
valgelt. Kui saavutatakse sutamistemperatuur (20 °C), kuvatakse kuval Therapy (Ravi) nupp
ABLATE (Teosta ablatsiooni). Lisaks hakkab SMARTFREEZE'i juhtpuldi-esipaneeli surunupp
START (Kaivita) ja kaugjuhtimispuldi naidik, kui-seda kasutatakse, siniselt pdlema.

ABLATION SUMMARY
-_— Duration (sec)
INFLATION ABLATION THAWING S 0 0
Temperature 2
0
OTHER 2 480

Total: 480

TEMPERATURE

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

TIMERS & RATES

n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING Tl C |
| TemperatuRe | SYSTEM INFO
A 10°C to 40°C

FLOW: 656

F PRESSURE: 116 ﬂ I @

.

Joonis 25. Kuva Therapy (Ravi) — olek THAWING (Sulatamine)
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Kui siisteem on olekus THAWING (Sulatamine), on kuval Therapy (Ravi) ndha jargmiseid
indikaatoreid.

* Kriio-ballooni temperatuur kantakse jatkuvalt ballooni graafikule Temperature
(Temperatuur).

e Nait Temperature (Temperatuur) hakkab tdusma.

e Parameetri Ablation Time (Ablatsiooniaeg) taimer peatub ja muutub tdidetud kateetri
illustratsiooniks.

e Parameeter Minimum Temperature (Minimaalne temperatuur) kuvab madalaima
salvestatud temperatuuri.

e Kui temperatuur saavutab parameetri Thaw Timer (Sulatamise taimer) seadistatud
temperatuuri vaartuse, kuvatakse moodetud aeg.

* Loendur Time Since Isolation (Aeg isolatsioonist) peatab loendamise.

e Kui parameeter Temperature (Temperatuur) saavutab 20 °C, tiihjeneb kriio-balloon
automaatselt.

Mirkus: Kateetri Deflation Switch (Tiihjendamise nupp) pikendamine pikendab
kriio-ballooni maksimaalsele pikkusele ja voimaldab sellel {ihtlaselt {imber kerida.
Ballooni pikendamiseks tiihjendamise ajal vajutage POLARXx-i kateetri liuguri
pikendusnuppu edasi, enne kui siisteem jouab temperatuurini 20 °C. Vajaduse
korral tditke balloon uuesti ja vajutage POLARx-i kateetri liuguri pikendusnuppu
edasi.

Terry Smith | ABLATION SUMMARY
| — -
| | Ablation Site Ablations Duration (sec)
. — — = m |
STATUS: Playback Mode I ||

Temperature
TEMPERATURE

ABLATION TIME

sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS ‘ TIMERS & RATFS

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C THAW TIME TO 0 °C ==
m TEMPERATURE SYSTEM INFO
&

10°Cto 40°C
FLOW: 621

PRESSURE: 350
| ﬂ ¢ #
|
TIME TO ISOLATION TEMP m | —

For reference only. Never rely solely on these indicators

e @ 240 Q

o & )

Joonis 26. Playback Mode (Taasesitusreziim)
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8.

9.

Olekust THAWING (Sulatamine) olekusse READY (Valmis) minekul vdib kuval Therapy
(Ravi) ndha jargmist toimingut.

a. Siisteem kuvab automaatselt suvandi Playback Mode (Taasesitusreziim).

e Olekuindikaator asendatakse indikaatoriga Playback Mode
(Taasesitusreziim).

e lImub nupp Exit Playback (Vélju taasesitusest). Selle nupu vajutamine
voimaldab kuvada reaalajas andmeid.

e Automaatse indikaatori Playback Mode (Taasesitusreziim) keelamiseks
parast olekut THAWING (Sulatamine) vajutage kuval Therapy (Ravi)
nuppu-Settings (Satted). Seadke liugur Playback Mode (TaasesitusreZiim)
asendisse Off (Valjas) ja vajutage aknas Settings (Satted) nuppu OK.

b. Oleku'READY (Valmis) korral poleb SMARTFREEZE' juhtpuldi esipaneeli surunupp
START (Kaivita) roheliselt.

c.  Olekus IDLE (Joudeolek) kaoh kuvalt Therapy (Ravi) nupp STOP (Peata) ja olekus
READY (Valmis) ilmub nupp INFLATE (T&ida).

d. ‘Hmub nupp Complete Procedure (Lopeta protseduur).

e. Kuinuppu Exit Playback (Valju taasesitusest) vajutatakse kohe, kuvab siisteem esmalt
IDLE (Joudeolek) ja seejarel READY (Valmis), kui siisteem evakueerib siistetorust
ilejadnud kiilmutusagensi.

f." Nupu Exit Playback-(Valju taasesitusest) vajutamisl iimub nupp PLAYBACK
(Taasesitus). Nupu PLAYBACK (Taasesitus) vajutamine vdimaldab iile vaadata
eelmiste ablatsioonide andmeid, ReZiimi Playhack Mode (Taasesituse reZiim)
minemiseks vajutage nuppu PLAYBACK (Taasesitus), mida'on ndidatud Joonis 26.

Markus: Sisteem viljub automaatselt olekust Playback Mode (Taasesitusreziim), kui
kaivitatakse uus taitmine.

Valige punkt kriio-ballooni graafikul Temperature (Temperatuur). Kuvatakse selle hetke
vastav salvestatud teave.

» Kasutage nooli Treatment (Ravi) (Joonis 26), et kuvada.eelmiste ravide andmed
kdesoleva protseduuri kdigus.

e QOlekus Playback Mode (Taasesitusreziim).

e Saab uuendada iga ravi ablatsioonikohta, vajutades ablatsioonikoha
nuppu ja valides rippmentiiist soovitud ahlatsioonikoha:

e Saab veeni isolatsioonipunkti uuendada, vajutades kuval Therapy (Ravi)
nuppu ja sisestades uue aja sekundites; Sisestatud aeg peab olema
enne sulatamisperioodi algust. Siisteem uuendab automaatselt vaartusi

Temperature at Isolation (Temperatuur-isolatsiooni juures) ja Time Since
Isolation (Aeg isolatsioonist), et need iihtiksid uue isolatsioonipunktiga.

 Ravi markmeid v@ib lisada/uuendada; kui vajutada kuval Therapy (Ravi)

nuppu :
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10. Kui ablatsiooni ajal ilmnes tdrge, vajutage ekraanil kuvatava vea kuvamiseks punast
kolmnurka. (vt Joonis 27).

Patient Terry Smith ik —
< Ablation Site Ablations
RSPV 0
RIPV
LSPV
Lipv
OTHER

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

SETTINGS

240

ABLATION TIME
y | sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS ‘

n ESOPHAGUS
M TEMPERATURE

0°Cto40°C

TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

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

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
TIME SINCE TTI 1BP: 0.0
OBP: 0.0
E
Bl

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

Terry Smith

STATUS: Playback Mode ) [ S| 0

Temperature
TEMPERATURE

i
Local Time: 17:23 |

An error occurred during ablation

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

'\
1
|
. J

NOTIFICATIONS & INDICATOR

|
|
|
|
— - — |
Zoom: 100% SYSTEM INFO |

ﬂi*a_

DIAPHRAGM MOVEMENT R

FLOW: 7906
®

PRESSURE: 478
1BP: 0.0

\
|

421517
Exit Playback ey

Joonis 28. Taasesitusreziimis kuvatud torketeade

* Vajutage kuval Therapy (Ravi) nuppu Exit Playback (Valju taasesitusest), et véljuda
vaatest Playback Mode (Taasesitusreziim) kasitsi (vt Joonis 28).

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A
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Patient Terry Smith | ABLATION SUMMARY
| - £
J | | Ablation Site Ablations )

STATUS: IDLE i INFLATION ABLATION THAWING | RSPV 0

RIPV

LSPV

LIPV
OTHER
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE
op

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

_ NOTIFICATIONS & INDICATORS E) TIMERS & RATES

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

— — - - SEC | FLOW: 11
PRESSURE: 0

TIME TO ISOLATICN TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Ablation
Duration

INFLATE VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

? [ Com,pl.e‘t‘e.ﬂ?mcedume_.} ﬁ CoyoTherapy

Joonis 29. -Olek READY (Valmis)-parast ablatsiooni
11. -Uue ravi-alustamiseks jargige protseduuri alates sammust 4 |k 28.

12. Kuitaiendav ravi ei ole vajalik, kontrollige; et balloon.on tiihjendatud ja seejarel tommake
kriio-balloon tagasi sondija eemaldage patsiendilt kateeter.

Markus: Kateetri Deflation Switch{Tithjendamise nupp) pikendamine-pikendab kriio-ballooni
maksimaalsele pikkusele ja voimaldab sellel iihtlaselt imber kerida. Ballooni pikendamiseks
tiihjendamise ajal vajutage POLARx-i-kateetri liuguri pikendusnuppu edasi, enne kui siisteem
jouab temperatuurini:20 °C: Vajaduse korral taitke balloon uuestija vajutage POLARX-i
kateetri liuguri-pikendusnuppu edasi.

Markus: Kriio-ballooni'saab kasitsi tiihjendada (kuid see pole soovitatav) ka enne, kui kriio-
balloon saavutab temperatuuri 20 °C, jargides lihte meetadit jargmistest.

e Vajutades SMARTFREEZE'i-juhtpuldi esipaneelil surunuppu Stop (Peata) @
e Vajutades jalgliiliti pedaali Stop (Peata) (vasak pedaal, oranz).
e Vajutades kuval Therapy (Ravi) nuppu Stop (Peata).

e Vajutades kaugjuhtimispuldil nuppu Stop (Peata) @
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9.3.4 Protseduuri Iopetamine

1. Kuiravi on [opetatud, vajutage kuval Therapy (Ravi) (Joonis 26 vdi Joonis 29) nuppu
Complete Procedure (Lopeta protseduur).

Kuvatakse kuva Summary Report (Kokkuvattearuanne) (Joonis 30).

e S SUMMARY REPORT

PATIENT INFO PROCEDURE INFO

Boston,
Scientific

it Teary Semith nder Male  pvi® 25 weight 90 (Kg) rocedure Date March 03, 2021
rth June 15, 1960 mber smit123456 jht 188 (em) a i POLARX 28mm

Ablation Sit
5 RSPV
Z) RIPV

Joonis 30.. Kokkuvottearuanne

Tegevus ekraanil:-Kuval Summary Report (Kokkuvottearuanne) ndaeb jargmist.

® Patient ID (Patsiendi-ID) kuvatakse kuva vasakus iilaosas. Kui sisselogitud
kasutaja on protseduuriteostanud arst, kuvatakse koik patsiendi andmed.
Pange tahele, et patsiendi andmed sisaldavad ka sisestatud patsiendi kaalu

ja pikkuse-pohjal arvutatud KMI-d. Kui vajutatakse nuppu E kuvatakse KMI

<

g . .

N

§ diagramm (vt Joonis 31).

8
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a Body Mass Index (BMI) Chart for Adults
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- Joonis 31. KMI tahel
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®  Protseduuri konfiguratsiooni teave kuvatakse kuva paremas iilaosas.

® |ga protseduuri ajal teostatud ravi sisestakse eraldi tabelisse TREATMENT
INFO (Raviteave). Ndha on nii ablatsioonikoht, kestus, minimaalne ESO
temperatuur, temperatuuri maér, madalaim saavutatud temperatuur, aeg
ablatsiooni temperatuurini, minimaalne DMS-i vaartus ja aeg sulatamise
temperatuurini ning mistahes markused, mis ravi kohta lisati.

® |garavi ablatsioonikohta saab uuendada, vajutades iga ravi kdrval oleva
ablatsioonikoha veeru kirjutusaluse ikoonile.

®  Kuval Therapy:(Ravi) kuvatud ablatsiooni kokkuvdte korduv kuval Summary
Report (Kokkuvottearuanne) ekraani vasakus alaosas.

Ravi méarkuste lisamiseks/redigeerimiseks vajutage veeru Notes (Markused) kirjutusaluse
ikoonile.

Uldise patsiendi diagnoosi lisamiseks/redigeerimiseks vajutage margitud kirjutusaluse
ikoonile. Kuvatakse'aken Diagnaesis (Diagnoos).

Patsiendi diagnoosi salvestamiseksja akna Diagnosis (Diagnoos) sulgemiseks vajutage
nuppu OK vo6i akna sulgemiseks ilma:salvestamata vajutage nuppu Cancel (Tiihista).

Uldise protseduuri tulemi lisamiseks/redigeerimiseks vajutage B8 ikooni.
Kuvatakse aken Qutcome (Tulem):

Protseduuri tulemi salvestamiseks ja-akna Qutcome (Tulem) sulgemiseks vajutage nuppu
OK voi-akna-sulgemiseks ilma salvestamata vajutage Cancel (Tiihista).

Kui vajalikud on tdiendavad ravid, vajutage kuvale Therapy (Ravi) naasmiseks nuppu
Return to Procedure (Naase protseduuri juurde).

Protseduuri lopetamiseks ja avakuvale naasmiseksvajutage nuppu End Procedure (Lopeta
protseduur).

Markus: Kui protseduur on ldpetatud, on voimalik ravi jatkata.ilma uut protseduuri kirjet
loomata, kui vajutatakse nuppu-Load Previous Patient (Laadi eelmine patsient). Kui kuvale
Therapy (Ravi) on ligi padsetud uute patsiendi andmetega, ei-ole véimalik' enam eelmise
patsiendi raviga jatkata.

Patsiendi kirjete lilevaatamiseks vt jaotist Ravikirjete (ilevaatamine ja eksportimine |k 48.

4

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A

10. SUSTEEMI VALJALULITAMINE

1.

© N o

10.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Vajutage avakuval nuppu Shutdown (Véljaliilitamine).

Markus: Kui nupp Shutdown (Viljaliilitamine) ei ole esiplaanil keskel, tuleb nuppu uuesti
vajutada.

Vajutage teateaknas nuppu YES (Jah).

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

Joonis 32, Valjaliilitamise teade

Markus: Kuisiisteemi véljaliilitamine on lopetatud, kuvatakse ekraanil korraks Entering
Sleep Mode (Puhkereziimi minek) ja-ekraan muutub mustaks.

Kuivaljaliilitamine onddpetatud, liilitage vdlja SMARTFREEZE'i juhtpuldi taga asuv
peatoiteliiliti.

Kiilmutusagensi mahutile ligipdasemiseks tommake dahti SMARTFREEZE'i-juhtpuldi taga
olev SMARTFREEZE'i juhtpuldiluuk.

Mahuti klapi sulgemiseks keerake kiilmutusagensi-mahuti nuppu paripéeva.
Uhendage vahelduvvoolu voolujuhe haigla vahelduvvooluallikast (seinapistik) lahti.
Uhendage evakueerimisvooliku teine ots haigla evakuatsioonisiisteemist lahti.

Kui kasutate DMS-i.

* Eemaldage patsiendilt diafragma liikumisandur.

« Uhendage diafragma liikumisandurICB-stlahti.
Kui kasutate 400 seeria temperatuuriandurit.

e Eemaldage sddgitoru temperatuuriandur patsiendilt.
e Lahutage sodgitoru temperatuuriandur ETS-i kaabli kiiljest.

e Lahutage ETS-i kaabel ICB kiiljest.
Kui kasutate CIRCA S-CATH™-i s6dgitoru temperatuurisondi.

* Eemaldage CIRCA S-CATH™-i s6dgitoru temperatuurisond-patsiendi kiiljest.
e Lahutage CIRCA S-CATH™-i s6dgitoru temperatuurisond ETS-i kaabli kiiljest (CIRCA).
e Lahutage ETS-i kaabel (CIRCA) ICB kiiljest.
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11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.

Kui kasutate rohuandurit.
e Lahutage POLARXx-i kateeter valmisrohu anduri kiiljest.
e Lahutage rohuanduri kaabel valmisréhu anduri kiiljest.

e Lahutage rohuanduri kaabel ICB kiiljest.
Kui kasutate kaugjuhtimispulti, lahutage kaugjuhtimispult ICB-st.
Lahutage kateetri pikendusjuhe ICB kiiljest.
Lahutage ICB SMARTFREEZE'i juhtpuldi kiiljest.
Lahutage kriio-kaabel SMARTFREEZE'i juhtpuldi kiiljest.
Visake koik iihekordsed esemed dra vastavalt standardsetele haiglaprotseduuridele.
Hoiustage korduvalt kasutatavaid-esemeid SMARTFREEZE'i juhtpuldis jargmiselt.

a. Puhastage esemeid vastavalt standardsetele haiglaprotseduuridele.
b. . Kerige vahelduvvoolu voolujuhe iimber SMARTFREEZE'i juhtpuldi luugi vastavate konksude.

c. Kerigeevakueerimisvoolik-iimber SMARTFREEZE'i juhtpuldi kiiljel olevate vastavate
evakueerimisvooliku konksude.

d..<Kerige ICB juhe rullija hoiustage SMARTFREEZE'i juhtpuldi kiiljel olevas vastavas kohas.
e. Kerige DMS rulli ja hoiustage seda koos 1CB-ga vdi mahuti hoiukohas.

f.© Kerige ETS-i kaabel rullija hoiustage seda koos ICB-ga vdi mahuti hoiukohas.

g.- Kerige ETS=i kaabel (CIRCA) rulli ja hoiustage seda koos ICB-ga vdi mahuti hoiukohas.

h. Kerige rohukaabelrullija‘hoiustage seda koos ICB-ga vdi mahuti hoiukohas.
Sulgege. SMARTFREEZE'i juhtpuldi-tuuk.

10.1 Pérast protseduuri

Seadmega toimunud tdsisest intsidendist tuleb teada anda tootjale ja asjakaohasele kohalikule
reguleerivale asutusele.

11. KASUTAJAPROFIILID

Siisteemis on kolme tiilipi kasutajaprofiile (User (Kasutaja), Administrator (Administraator)
ja Doctor (Arst)), et kontrollida ligipaasu viiele siisteemifunktsioonile (Cryotherapy
(Kriioravi), Records (Kirjed), Settings(Satted), Change Tank (Mahuti vahetus) ja-Shut Down
(Valjaliilitamine)). Kasutajaprofiilid on patsiendiprofiilidest eraldi ja erinevad.

Cryo Therapy | Records
(Kriioravi) (Kirjed)

Change Tank Shut Down

Sitted | \Mahuti vahetus) | (Viljaliilitamine)

User (Kasutaja)

Administrator
(Administraator)

Doctor (Arst)

Joonis 33. Kasutaja ligipddsuvoimaluste maatriks

Kui seanss pole pooleli, palutakse kasutajal sisse logida. Aktiivsed seansid on tadhistatud
kasutaja ikooni esinemisega avakuva alaosas keskel (Joonis 2). Luba jatkata keelatakse, kui
sisselogitud kasutajaprofiil ei toeta antud funktsiooni (Joonis 3).

Seansist valjalogimiseks puudutage ekraani alaosas keskel asuval kasutaja ikoonil.
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11.1 Kasutajaprofiilide loomine ja redigeerimine

Markus: Ainult administraatoritel on ligipdas kuvale Settings (Satted).

Kogu kasutajaprofiilide loomine ja hooldamine tuleb teostada adminisatraatori poolt avakuva
satete valiku kaudu.

11.2 Kasutajate loomine ja haldamine

Boston
Scientific

=E'b Date and Time

Archive Records

Joonis 34. Siisteemisatted

Siisteemisétete kuva (Joonis 34) sisaldab ikoone Manage Users (Halda kasutajaid), Date and

Time (Kuupéev ja kellaaeg), Archive Recaords (Arhiveeri kirjed), kasutusjuhendi keelesatted ja
tarkvara taimerit, mis néitab ajahulka, mille jooksul SMARTFREEZE'i juhtpuldi-tarkvara on todtanud.
Alustamiseks vajutage ikooni Manage Users (Halda kasutajaid).
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User List

Username: Access Type STATUS:
Admin Active
Doctor

Admin
Doctor
User Active

» Edit Doctor

Delete Doctor

Reset Password

Joonis'35. Avakuva Manage users (Halda kasutajaid)

Avakuval Manage Users (Halda kasutajaid) (Joonis 35).on teenused uute kasutajate ja uute

arstide lisamiseks, Kasutajate/arstide redigeerimiseks, kasutajate/arstide kustutamiseks ja parooli

|ahtestamiseks.

STATUS:
Active
Active
Active

Active
Active

@

Username:
Password:

Confirm Password:

Joonis 36. Uue kasutaja loomine

Acﬂve

Uued kasutajad luuakse sisestades véljad Username-(Kasutajanimi), Password (Parool) ja parooli
kinnitus. Liugurnupp Admin (Administraator) maarab, kas kasutaja on paigutatud administraatorite

riihma voi ei (Joonis 36).
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ao Password

Username:

New Doctor

Dr. First Name:

1.3

z Dr. Last Name: M 25 characers
Confirm Password:
‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -°C Inflate Speed Chart Type
Thaw Timer Target: 0 °C Slow ( Fast Line Area
! NOTIFICATIONS PREFERENCES Refrigerantl.evel
: Weight Min
Low Ablation Temperature: ~ -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C a- | :D
Esophagus Temperature: 20%€ @@ e | e
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Zoom: 100 % B Fixed Timer:
Low 10 High Ablation Timers 240
DMS SENSITIVITY: ‘ [ —| }

Audio Alert off @  on

KEWMn (o dewngs

Joonis 37. “Uue arsti seadistamine

Kuva New Doctor (Uus-arst) {Joonis:37) voimaldab eelseadistada arsti individuaalseid protseduuride
satteid ja eeliseid ja'laadida neid, kui protseduuri alguses valitakse arst.

Kasutaja voi arsti redigeerimiseksvalige kasutajate loendistisik ja puudutage ikooni Edit (Redigeeri).
Kasutajate puhul-saab redigeerida ainult kasutajanimesid ja ligipddsutasemeid. Arstide puhul saab
redigeerida. arsti nime ja individuaalseid satteid/eelistusi.

Kasutaja kustutamiseks valige loendist kasutaja ja puudutage ikooni Delete (Kustuta).

Kasutaja/arsti parooli [&htestamiseks valige isik ja vajutage ikooni-Reset Password (Lahtesta parool).

Markus: Sisseloginud administraator peab esmalt sisestama enda paraoli.

Kella suveaja maaramine
Vajutage nuppu Date and Time (Kuupéev ja kellaaeg) kuval Settings (Satted).

Vajutage kuval Date and Time (Kuupéev jakellaaeg) nuppu Daylight Savings (Suveaeg); et lubada/
keelata suveaeg (vt Joonis 38).

46

Black (K) AE <5.0 | CMYK



Daylight Saving

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

Joonis 38. Suveaja sétted

11.4 Kirjete arhiveerimine

Kirjete arhiveerimine voimaldab jatkata siisteemikasutamist, kui saadaval kdvaketta ruumi on
liga vahe.

1. Vajutage nuppu-Archive Records (Arhiveeri kirjed) kuval Settings (Satted).

Markus: Kui need on.arhiveeritud, ei ole SMARTFREEZE'i kirjed juhtpuldis ndhtavad.

2. Patsiendikirjete-arhiveerimiseks SMARTFREEZE'i juhtpuldis vajutage Yes (Jah).
Arhiveerimisprotsessi tiithistamiseks-vajutage No (Ei).

3. Kui arhiveerimisprotseduur on |ldpetatud, vajutage akna sulgemiseks OK.

Markus: SMARTFREEZE'i juhtpult lilitub parast nupu OK vajutamist vélja.

WARNING MESSAGE

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

Joonis 39. Arhiveerimise kinnitus
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

11.5 Kasutusjuhend
SMARTFREEZE'i juhtpuldi kasutusjuhendi leiate kdikidelt kasutaja kuvadelt.

Vajutage nuppu @ et kuvada kasutusjuhend.

Markus: Kasutusjuhised pole kuvamiseks saadaval, kui N,O voolab SMARTFREEZE'i juhtpulti
sisse ja vdlja.

Kasutusjuhiste keele muutmiseks teise toetatud keelde vajutage kuval Settings (Sétted) sétte
Language (Keel) kdrval olevat rippmeniili noolenuppu ja valige soovitud keel.

12. RAVIKIRJETE ULEVAATAMINE JA EKSPORTIMINE

Markus: Ravikirjetele onligipdéds ainult arstiprofiilidel. Lisaks sellele on luba faili kirjeid iile
vaadata ja/voi eksportida ainult antud patsiendi ravifailidega seotud arstiprofiilil (raviarst). Arst
peab ravikirjete lilevaatamiseks olemasisselogitud.

12.1 Ravikirjete iilevaatamine
1.<_Vajutage avakuval nuppu Records (Kirjed) (doonis 40).

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Joonis 40.. Avakuva
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Hospital

Boston,. | -
Scientific

ange Tank

Joonis 41. Sisselogimise kuva
2.~ Sisestage arstikasutajanimija parool.

3. -Vajutage sisselogimise kuval nuppu-0K.

Kui sisestatud kasutajanimel ja paroolil on vajalikud digused, kuvatakse kuva
Treatment Records (Ravikirjed) (Joonis 42).

e TREATMENT RECORDS Gotone

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

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

Jane Doe Mar 04 2021

Smith Mar 04 2021 al]

Washington Feb 05 2021 n

Didical Sep 012020 .

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE

Joonis 42. Kuva Treatment Records (Ravikirjet)
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Kuval Treatment Records (Ravikirjed) ndeb jargmist.

e Loend PROCEDURE RECORDS (Protseduurikirjed) kuvatakse ekraanil
paremal. Loendit saab sortida patsiendi eesnime, perekonnanime ja
juhtumi kuupdeva jargi. Uhe pohjal nendest kategooriatest A-st Z-ni
sortimiseks vajutage veeru pealkirju First Name (Eesnimi), Last Name
(Perekonnanimi) voi Case Date (Juhtumi kuupdev). Z-st A-ni sortimiseks
vajutage uuesti.

e Patient Information (Patsiendi andmed) kuvatakse ekraani vasakus
tilaosas.

* Protseduuri konfiguratsiooni teave kuvatakse kuva paremas iilaosas.
* Salvestatud protseduuri andmed kuvatakse ekraanil paremal.

4. Valige loendist protseduurikirje. Kuvatakse vastavad salvestatud andmed.
5. Valige graafikul punkt, et kuvada vastavad andmed sel ravi hetkel.

6. Kui.valitud-juhtumi ajal teostati rohkem kui iiks ravi, kasutage nooli Treatment (Ravi)
(Joonis 42), et kuvada erinevate teostatud ravide andmed.

7. Vajutagekuval Treatment Records (Ravikirjed) nuppu Summary Report
(Kokkuvottearuanne), et kuvada valitud juhtumi kdikide ravide kokkuvdte (Joonis 43).

SUMMARY REPORT
. Boston
.. = e ’ Scientific

imber smit123456

PATIENT INFO

Ablation Site 1 1 MinESO Ter ) Temp i ) T n  Time to Tha Notes ~ MinDMS Treatment Start Tim
) RSPV 37 E - 16:11:22

&) RIPV 4 7 16:16:31

Joonis 43. Kuva Summary Report (Kokkuvottearuanne)
Kuval Summary Report (Kokkuvattearuanne) ndeb jargmist.

e Patient Information (Patsiendi andmed) kuvatakse ekraani vasakus
tilaosas.

* Protseduuri konfiguratsiooni teave kuvatakse kuva paremas iilaosas.
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10.

(AQ

12.

13.
14.

* Nupp kuvatakse, kui {iht mistahes ekraanil kuvatud andmevélja on
redigeeritud ja see néitab redigeerimise ajalugu.

* |ga protseduuri ajal teostatud ravi sisestakse eraldi tabelisse
TREATMENT INFO (Raviteave). Ndha on nii ablatsioonikoht, kestus,
temperatuuri maar, madalaim saavutatud temperatuur, aeg ablatsiooni
temperatuurini ja aeg sulatamise temperatuurini ning mistahes
mérkused, mis ravi kohta lisati.

* Iga ravi ablatsioonikohta saab uuendada, vajutades iga ravi kdrval oleva
ablatsioonikoha veeru kirjutusaluse ikoonile.

e ABLATION SUMMARY (Ablatsiooni Kokkuvdte) kuvatakse kuval
Summary Report (Kokkuvdttearuanne).

-
Ravimédrkuste nagemiseks vajutage iga ravi kdrval olevat ikooni .
Kuvatakse aken TREATMENT NOTES (Ravimarkused).

Akna Treatment Notes (Raviméarkused) sulgemiseks vajutage nuppu OK.

-1
Patsiendi iildise diagnoosi ndgemiseks vajutage ikooni [— vélja Diagnosis
(Diagnoos) korval.
Kuvatakse aken Diagnosis (Diagnoos).

Akna Diagnosis (Diagnoos) sulgemiseks vajutage nupiu OK.

Uldise protseduuri tulemi nagemiseks vajutage ikooni
Kuvatakse aken Qutcome (Tulem).

Akna Qutcome (Tulem) sulgemiseksvajutage nuppu OK:

Kuvale Treatment Records (Ravikirjed) naasmiseks vajutage nuppu Back To Treatment
Record (Tagasi ravikirjesse).

12.2 Ravikirjete eksportimine

1.
2.
3.

Sisestage esipaneeliUSB-pesasse USB-malupulk.
Valige protseduurikirjete loendist eksporditav protseduurikirje.

Vajutage nuppu Save to USB (Salvesta USB-le) kuval Treatment Records (Ravikirjed).

Markus: Kuva Treatment Records (Ravikirjed) nupp Save to USB (Salvesta USB-
le) ei ole saadaval, kuni SMARTFREEZE' juhtpult on USB-mélupulga edukalt
tuvastanud.

Kuvatakse aken SAVE TO USB DRIVE (Salvesta USB-malupulgale) (Joonis 44).
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SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: TE0246

Name: D:\
Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 21339766784 (68.8%)

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

[l PDF
[] JsoNn

Password: l ‘
OK Cancel

Joonis 44. Aken Save to USB Drive (Salvesta USB-malupulgale)
4, Valige soovitud failitlilip/-tiitibid.

5. Vajutage nuppu OK aknas SAVE TO USB DRIVE (Salvesta USB-malupulgale) voi
CANCEL (Tiihista), et naasta-ilma salvestamata kuvale Treatment Records (Ravikirjed).

Markus: Kui fail on edukalt USB-malupulgale eksporditud, kuvatakse aken Procedure
Saved Successfully (Protseduur edukalt salvestatud) (Joonis 45).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Joonis 45. Aken Procedure Saved Successfully {Protseduur edukalt salvestatud).

6. Vajutage nuppu.OK aknas Procedure Saved Successfully (Protseduur edukalt
salvestatud).

7. Eemaldage USB-malupulk SMARTFREEZE'i juhtpuldi esipaneeli USB-pesast.

Markus: Maaratud USB-malupulki on soovitatav kasutada juhtpuldi protseduurikirjete
salvestamiseks, et tagada patsiendi terviseandmete turvalisus.

Markus: Eksporditud teave sisaldab valitud juhtumi kogu salvestatud teavet.
Salvestatud teave algab protseduuri olekuga ABLATION (Ablatsioon) ja'lopeb péarast
olekut THAWING (Sulatamine).

12.3 Aruande printimine

Kui SMARTFREEZE'i juhtpuldi iihe USB-pordiga on iihendatud BSC tarnitud printer, saab PDF-
vormingus aruannet printida.

Vajutage kuval Records (Kirjed) nuppu Print Report (Prindi aruanne).
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13. VEAOTSING

Siisteemiteate number

Probleem

Toiming

kasu.

00000020-1 Madal kiilmutusagensi tase | Kaaluge kiilmutusagensi mahuti peatset vahetamist.

mahutis.

00000200-1 Mahuti rdhk on liiga vdike. | Kontrollige, et kiilmutusagensi mahuti klapp on avatud. Kui
probleem piisib, vahetage mahuti vélja. Kui probleem piisib, votke
tihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toega ja edastage
teatekood.

00040000-1 Alamjahuti temperatuur on | Oodake enne uut ablatsiooni 5 minutit. Kui probleem piisib, votke

liiga korge. ihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toega ja edastage
teatekood.

00200000-1 Siisteem tuvastas kiilunud | Uks késk Start/Stop (Kaivita/peata) (surunupud, jalgliliti voi

kuva sisend) on vigane. Kui {iks Start (Kéivita) kdskudest on kinni
kiilunud, saab juhtumi lopetada, kasutades iihte teist Start (Kéivita)
kasku.Kui tiks Stop (Peata) kdskudest on kinni kiilunud, ei saa
juhtumiga jatkata. Votke (ihendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toega ja edastage teatekood.

1 - 00000004-2

Sisemise ballooni rghk on
liga suur.

Proovige uut ablatsiooni. Kui probleem piisib, vahetage vélja kriio-
kaabel, seejirel kateeter. Kui probleem piisib, votke {ihendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toega ja edastage veakood.

1 - 00000008-2

Sisemise ballooni réhkon
liiga véike.

Korrake taitmist, kui probleem piisib, vahetage kateeter vilja.

1 - 00000020-2

Vélimise ballooni rohk on
liga-suur.

Uhendage kriio-kaabel SMARTFREEZE'i juhtpuldist ja kateetrist
lahti ja ihendage uuesti. Kui probleem piisib, vahetage kateeter
ja kriio-kaabel vélja. Kui probleem piisib, votke ihendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toega ja edastage veakood.

1-00001000-2

Ballooni temperatuur on
liiga madal. Kateeter voib
olla liiga siigaval veenis.

Positsioneerige kateeter iimherja proovige uut ablatsiooni.

1 - 00004000-2

SMARTFREEZE i juhtpult
tuvastas kateetris-verd.

Vahetage kateeter vélja. Arge proovige kateetriga rohkem tiita voi
ablatsiooni teostada.

1 - 00008000-2

SMARTFREEZE'i"juhtpult
tuvastada probleemi

kateetri veretuvastusringes:

Vahetage kateeter vilja. Arge proovige Kateetriga rohkem tiita voi
ablatsiooni teostada.

2 - 00000001-1

SMARTFREEZE'i juhtpult

tuvastas riistvara probleemi.

Uhendage ICB-SMARTFREEZE'i juhtpuldist lahti ja taaskiivitage
SMARTFREEZE'i juhtpult. Kui SMARTFREEZE'i juhtpult on
taaskaivitamise lopetanud, thendage ICB SMARTFREEZE'i
juhtpuldiga. Kui probleem piisib, votke iihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toega ja edastage veakood.

2 - 00000002-1

SMARTFREEZE'i juhtpult

tuvastas riistvara probleemi.

Uhendage ICB SMARTFREEZE i juhtpuldist lahti ja taaskaivitage
SMARTFREEZE'i jubtpult. Kui SMARTFREEZE'i juhtpult on
taaskaivitamise lapetanud, iihendage ICB SMARTFREEZE'i
juhtpuldiga. Kuiprobleem pisib, votke iihendust ettevdtte Boston
Scientific tehnilise toega ja edastage veakood.

2 - 00000002-2

SMARTFREEZE'i juhtpuldi
enesetest ebadnnestus.

Taaskaivitage SMARTFREEZE'i juhtpult. Kui probleem piisib, votke
ihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toega ja edastage
veakood.
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Siisteemiteate number

Probleem

Toiming

2 - 00000004-1

Tuvastati kiilmutusagensi
suur voolukiirus.

Uhendage kriio-kaabel lahti ja iihendage uuesti ning proovige
uut ablatsiooni. Kui probleem piisib, vahetage vilja kriio-kaabel,
seejarel kateeter. Kui probleem piisib, votke {ihendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toega ja edastage veakood.

2 - 00000008-1

Tuvastati kiilmutusagensi
voolutakistus.

Uhendage kriio-kaabel lahti ja iihendage uuesti ning proovige
uut ablatsiooni. Kui probleem piisib, vahetage vilja kriio-kaabel,
seejarel kateeter. Kui probleem piisib, votke (ihendust ettevotte
Boston Scientific tehnilise toega ja edastage veakood.

2 - 00000010-1

SMARTFREEZE'i juhtpult
tuvastada, et kateeter
ihendati ravi ajal
elektriliselt lahti.

Kontrollige, et kateeter on ICB-ga nduetekohaselt (ihendatud ja
ICB on SMARTFREEZE'i juhtpuldiga nduetekohaselt iihendatud.
Kui probleem piisib, iihendage ICB SMARTFREEZE'i juhtpuldist
lahti ja ihendage uuesti. Kui probleem piisib, {ihendage kateetri
elektrikaabel ICB-st lahti ja iihendage uuest ning seejarel kateeter.
Jatkamiseks.rakendage vaakumit. Kui probleem piisib, votke
tihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toega ja edastage
veakood.

2 - 00000040-1

Mahutis on:protseduuri
teostamiseks-liiga vdhe
kiilmutusagensit.

Vahetage mahuti vélja.

2 -.00000080-1

SMARTFREEZE'i juhtpult
tuvastas, et vaakum
inaktiveeriti ootamatult.

Kontrollige, kas kriio-kaabel on iihendatud kindlalt nii
SMARTFREEZE'i'juhtpuldi kui ka kateetriga. Kui probleem piisib,
vahetage valja kriio-kaabel, seejarel kateeter. Kui probleem piisib,
votke ihendust ettevatte Boston Scientific tehnilise toega ja
edastage veakood.

2 - 00000400-1

Mahuti rohk on liiga suur.

Kontrollige, kas SMARTFREEZE'i juhtpuldi ventilaatorid todtavad.
Avage mahuti luukja liilitage SMARTFREEZE'i juhtpult vélja. Kui
SMARTFREEZE'ijuhtpuldi ventilaatorid tdétasid, oodake enne
taaskaivitamist vahemalt 10 minutit. Vastasel juhul, kui probleem
piisib, votke ithendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toega ja
edastage veakood.

2 - 00000800-1

SMARTFREEZE'tjuhtpult
tuvastas tarkvara
probleemi.

Uhendage ICB' SMARTFREEZE'i juhtpuldist lahti ja taaskaivitage
SMARTFREEZE'i juhtpult., Kui SMARTFREEZE'i juhtpult on
taaskaivitamise lopetanud; iihendage ICB,SMARTFREEZE'i
juhtpuldiga. Kui-probleem piisib, votke ithendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toega ja-edastage veakood.

2 - 00001000-1

Siistimisrohk on liiga suut.

Vahetage kriio-kaabel vdlja ja proovige uutablatsiooni. Kui
probleem piisib, vahetage kateeter vilja.

Kui probleem piisib, votke iihendust ettevotte Boston Scientific
tehnilise toega ja edastage veakood.

2 - 00002000-1

SMARTFREEZE'i juhtpult
tuvastas riistvara probleemi.

Votke iihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toega ja
edastage veakood.

2 - 00004000-1

Tuvastati voolutakistus.

Uhendage kriio-kaabel lahti ja iihendage uuesti. Kui probleem
plisib, vahetage kateeter valja: Kui probleem piisib, vdtke ihendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toega ja edastage veakood.
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Siisteemiteate number

Probleem

Toiming

2 - 00008000-1

SMARTFREEZE'i juhtpult

tuvastas riistvara probleemi.

Uhendage ICB SMARTFREEZE'i juhtpuldist lahti ja taaskaivitage
SMARTFREEZE'i juhtpult. Kui SMARTFREEZE'i juhtpult on
taaskaivitamise Iopetanud, iihendage ICB SMARTFREEZE'i
juhtpuldiga. Kui probleem piisib, votke iihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toega ja edastage veakood.

2 - 00010000-1

Tuvastati voolutakistus.

Proovige uut ablatsiooni. Kui probleem piisib, votke (ihendust
ettevotte Boston Scientific tehnilise toega ja edastage veakood.

2 - 00020000-1

SMARTFREEZE'i juhtpult

tuvastas riistvara probleemi.

Uhendage ICB SMARTFREEZE'i juhtpuldist lahti ja taaskaivitage
SMARTFREEZE'i juhtpult. Kui SMARTFREEZE'i juhtpult on
taaskaivitamise Iopetanud, iihendage ICB SMARTFREEZE'i
juhtpuldiga. Kui probleem piisib, votke iihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise toega ja edastage veakood.

2 - 00100000-1

SMARTFREEZE'i- juhtpult

tuvastas riistvara probleemi.

Oodake enne uut ablatsiooni 5 minutit. Kui probleem piisib, votke
iihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toega ja edastage
veakood.

2 - 00400000-1

Evakueerimistoru'rohk on
liiga suur.

Kontrollige, et haigla evakueerimissiisteem on sisse liilitatud ja
evakueerimisvoolik on tugevalt kinnitatud. Kui probleem piisib,
votke iihendust ettevdtte Boston Scientific tehnilise toega ja
edastage veakood.

2-- 04000000-1

SMARTFREEZE'i juhtpuldi
enesetest ehadnnestus.

Taaskdivitage:SMARTFREEZE'i juhtpult. Kui probleem piisib, votke
iihendust ettevotte Boston Scientific tehnilise toega ja edastage
veakood.

2 - 0003FB12 Siisteem tuvastas Uhendage ICB SMARTFREEZE'i juhtpuldist |ahti ja taaskaivitage
sidesiisteemi probleemi. SMARTFREEZE'i juhtpult. Kui SMARTFREEZE'i juhtpult on
taaskdivitamise Iopetanud, iihendage ICB SMARTFREEZE'i
juhtpuldiga. Kui probleem piisib, votke iihendust ettevotte Boston
Scientific-tehnilise toega ja edastage veakood.
2 - 0003FB13 Siisteem tuvastas Uhendage ICB SMARTFREEZE'i juhtpuldist lahti ja taaskiivitage
sidesiisteemi probleemi. SMARTFREEZE'i juhtpult. Kui. SMARTFREEZE'i juhtpult on
taaskéivitamise |opetanud, iihendage ICB SMARTFREEZE'i
juhtpuldiga. Kui'probleem piisib, votke iihendust ettevotte Boston
Scientific tehnilise'toega ja edastage veakood.
0003FB1B Siisteemi vaba kettaruumi | Kaaluge juhtumi-andmete allalaadimist ja:failide arhiveerimist.
on véhe.
0003FB19 Siisteemi vaba kettaruumi | 'Slisteemi kasutamise jatkamisekslaadige juhtumi-andmed allaja

on kriitiliselt vdhe.

arhiveerige failid.
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14. HOOLDUS

14.1 Mahuti vahetamise protseduur

Markus: Evakueerimisvoolik peab enne protseduuriga alustamist olema kinnitatud nii
SMARTFREEZE'i juhtpuldile kui haigla evakueerimissiisteemile.

1.

Vajutage avakuval nuppu Change Tank (Vaheta mahuti).

Markus: Kui nupp Change Tank (Vaheta mahuti) ei ole esiplaanil keskel, tuleb nuppu
Change Tank (Vaheta mahuti) uuesti vajutada.

Jérgige ekraanijuhiseid.

a.
b.

f.

g.
h.

Sulgege mahutiklapp, pdorates klappi paripdeva.

Vajutage kuval Change Tank (Vaheta-mahuti) nuppu Next (Jargmine). Siisteem
eemaldabh SMARTFREEZE'i juhtpuldis oleva N,0-gaasi evakueerimisvooliku kaudu.

Kui kuvatakse-roheline indikaator, ihendage mahuti SMARTFREEZE'i juhtpuldi
votmega lahti.

Eemaldage mahuti SMARTFREEZE'i juhtpuldilt.

Paigutage uus mahuti SMARTFREEZE'i juhtpulti ja ihendage SMARTFREEZE'i juhtpuldi
mahuti voolik mahutiga, kinnitades selle SMARTFREEZE'i juhtpuldi votmega.

Markus: Hoidke SMARTFREEZE'i juhtpuldi mahuti voolikut nii, et torud jaaksid
pinguldamisel vertikaalselt, et tagada- SMARTFREEZE'i juhtpuldi fuuki sulgumine.

Valige mahuti suurus:
Avage mahuti klapp, podratesklappi vastupéeva.

Vajutage kuval Change Tank (Vaheta-mahuti) nuppu Finish (Lopeta).

14.2 Puhastamine

Piihkige SMARTFREEZE'i juhtpultiniiske lapiga. Vajaduse korral kasutage ornatoimelist
puhastuslahust voi isopropiililalkohaeli. Ekraani puhul kasutage tavapérase ekraanipuhastajat.

Puhastada tuleb vdhemalt iga juhtumildpus.

Arge kunagi puhastage ega kasutage korduvalt steriilseid vdi lihekordseks kasutamiseks méeldud

komponente.

14.3 Ennetav hooldus

SMARTFREEZE'i juhtpult ja selle komponendid peavad |dbima iga-aastase ennetava hoolduse. Selle
teenuse ajastamiseks votke iihendust ettevatte Boston Scientific.esindajaga.
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15. SMARTFREEZE'| KOMPONENDID
15.1 Juhtpult
15.1.1 Spetsifikatsioonid

Pinge

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

Vilised sulavkaitsmed

2 x 10 A, 250 V viivitusega sulavkaitse, 0,250
diameeter x 1,252" L (6,35 mm x 31,80 mm),
katkestusvoimsus 1500 A 250 V juures

Sisemised sulavkaitsmed

7,5 A, 250 V viivitusega sulavkaitse, 0,250" diameeter
x 1,250" L (6,35 mm x 31,75 mm), katkestusvdimsus
10000 A 125 V juures

Voolujuhe

Vit jaotist 15.5 k 61.

Vastavus IEC-le

IEC 60601-1 3.1 2012-08, | klassi CF-tiiiipi
defibrillatsioonikindel

Tooreziim

Pidev

Kaal

117 kg (258 Ibs)

Juhtpuldi rehu mootmistapsus (oluline
toimivusnaitaja)

+2% mooteulatus

Voolu madtmistapsus (oluline
toimivusnaitaja)

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

Kateetri rohu'mootmistapsus (oluline
toimivusnditaja)

+1% moateulatus

Temperatuuri mootmistapsus (oluline
toimivusnaitaja)

+1°C

15.1.2 Korvaldamine

Oma kasutusea loppu joudnud ettevotte Boston Scientific toodete korvaldamisjuhiste saamiseks

votke iihendust oma kohaliku ettevotte Boston Scientific teenindusesindajaga.

Visake koik iihekordselt kasutatavad seadmed &ra vastavalt standardsetele haiglaprotseduuridele.

15.2 Jalgliiliti

15.2.1 Kasutusotstarve

Kriio-juhtpuldi jalgliiliti (mudel M004CRBS4200) onette nahtud kasutamiseks SMARTFREEZE'i

juhtpuldiga.
15.2.2 Kirjeldus

Jalgliiliti on valikuline seade, mis tarnitakse koos SMARTFREEZE'i juhtpuldiga. See voimaldab
kasutajal kdivitada (roheline pedaal) ja peatada (oranzZ pedaal) kiilmutusagensi voolu nii protseduuri

tditmise kui ablatsiooni faasi jaoks.

Kui jalgliiliti pole SMARTFREEZE'i juhtpuldiga iihendatud v0i seda lihtsalt ei kasutata, saab
protseduuri kdivitada ja peatada SMARTFREEZE'i juhtpuldi surunuppude vai puuteekraani

nuppudega.
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Jalgliiliti koosneb jargnevast.

e Kaheosaline jalgliiliti koost (roheline ja oranz), mida kasutatakse kiilmutusagensi voolu
kdivitamiseks ja peatamiseks.

e Pisivalt iihendatud iihenduskaabel, mis on ihendatud SMARTFREEZE'i juhtpuldi jalgliiliti
konnektoriga.

15.2.3 Kasutusjuhised

1.

~Noe a &

10.

11.

x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Kui see ei ole juba iihendatud, iihendage jalgliiliti SMARTFREEZE'i juhtpuldi jalgliiliti
konnektoriga. Kui protseduur on-I6petatud, jaab jalgliiliti plisivalt SMARTFREEZE'i juhtpuldiga
ihendatuks.

Paigutage jalgliiliti soovitud asukohta, kontrollides, et seal ei esine komistamisohtu.

Lubage jalgliiliti vajutades ravikuval nuppu vOi vajutades ja hoides oranZi jalgpedaali kolm
sekundit olekus IDLE (Joudeolek) voi READY (Valmis).

Kriio-ballooni taitmiseks vajutage ja'vahastage roheline jalgpedaal.
Kriio-ballooni taidetud olekust tiihjendamiseks vajutage ja vabastage oranz jalgpedaal.
Ablatsiooni alustamiseks taidetud olekus, vajutage ja vabastage roheline jalgpedaal.

Ablatsiooni peatamiseks ja kriio=ballooni sulatamise alustamiseks vajutage ja vabastage oranz
jalgpedaal.

Kriio-balleoni sulatamise olekust tiihjendamiseks vajutage ja vabastage oranz jalgpedaal.

Jalgliilitit saab ajutiseltinaktiveerida, kui SMARTFREEZE i juhtpult on IDLE (JOudeolekus) voi
READY (Valmisolekus), hoides oranZi pedaali kolm sekundit-all. Jalglilitilahtilukustamiseks
korrake toimingut.

Jalgliilitit saab igas olekus aktiveerida/inaktiveerida ka ravikuva jalgliiliti aktiveerimise/
inaktiveerimise nupuga.

Siisteem tajub kinnijdédnud pedaale ja rakendav asjakohase toimingu. Kui roheline pedaal
(kaivitamine) jaab kinni, esitab SMARTFREEZE'i juhtpult-hoiatuse, kui jatkab pooleliolevaid
kriioablatsiooni protsesse. Kui oranz pedaal (peatamine) jaab kinni, esitab SMARTFREEZE'i
juhtpult hoiatuse ja keelab kdik kriiogeensed kéivitamise funktsioonid.

15.2.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige jalgliilitit niiske lapiga. Vajaduse korral kasutage Grnatoimelist puhastuslahust vai
isopropiiiilalkoholi. Arge kastke vette.

Kuivatage hoolikalt enne SMARTFREEZE'i juhtpuldi kiiljel olevas ma&ratud kohas-hoiustamist.
Hoidke jalgliilitit alati md&ratud kohas SMARTFREEZE'ijuhtpuldi kiiljel, kui.seda ei kasutata.
15.25 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Toote karvaldamiseks jargige kohalikke
eeskirju. Ettevotte Boston Scientific toodete kdorvaldamisjuhiste saamiseks votke iihendust oma
kohaliku ettevotte Boston Scientific teenindusesindajaga.
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15.2.6 Fiiiisikalised omadused

Kogupikkus 19,7 cm (7,75 in)
Kogulaius 34cm(13,4in)
Kaabli pikkus 5m (15 ft)

15.3 Kiilmutusagensi mahuti
15.3.1 Kasutusotstarve

Kiilmutusagensi mahuti on ette ndhtud kasutamiseks SMARTFREEZE'i juhtpuldiga.
15.3.2 Kirjeldus

Kilmutusagensi mahutiviib (N,0) SMARTFREEZE'i juhtpulti vedelal kujul.
Mahuti mahutab kuni 6,8 kg-(15 Ibs) N,0-d.

Kiilmutusagensimahuti sisaldab jargmist.
* N,0 mahuti N,0 hoiustamiseks.

e Juhtnupp, mida'kasutatakse mahuti klapi avamiseks voi sulgemiseks, millega saab
voimaldada vdi peatada kiilmutusagensi voolu SMARTFREEZE'i juhtpulti.

Markus: Mahuteid voibtaastéita heakskiidetud gaasipakkuja poolt.

15.3.3 Kasutusjuhised

1. Kilmutusagensi mahutile ligipddsemiseks tommake lahti SMARTFREEZE'i juhtpuldi taga olev
SMARTFREEZE'i juhtpuldifuuk.

Veenduge, et mahuti.on mahutitoe keskel.
Mahuti klapi avamiseks keerake kiilmutusagensi mahuti nuppu vastupaeva.
Sulgege SMARTFREEZE'i juhtpuldi luuk juhtpuldi kasutamisel‘ajal.

Kui protseduur on lopetatud, tdmmake kiilmutusagensi mahutile ligipddsemiseks lahti
SMARTFREEZE'i juhtpuldi taga olev SMARTFREEZE'i juhtpuldi luuk.

6. Mabhuti klapi sulgemiseks keerake kiilmutusagensi mahuti nuppu péaripéaeva.

-

Markus: Arge avage mahuti klappi, kuimahuti ei ole tihendatud SMARTFREEZE'i juhtpuldiga,
vastasel juhul vaib kasutaja vigastada saada.

15.3.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige kiilmutusagensi mahutit niiske lapiga. Vajaduse korral'kasutage drnatoimelist
puhastuslahust voi isopropiiiilalkoholi. Arge kastke vette.

Kuivatage mahutit hoolikalt enne selle hoiustamist SMARTFREEZE'i juhtpuldi ma&ratud kohas.
Kasutusel olevaid kiilmutusagensi mahuteid hoiustatakse tavaliselt ihendatult SMARTFREEZE'i
juhtpuldi torudega, nii et mahuti klapp on suletud.

SMARTFREEZE'i juhtpuldi nduetekohaseks ja ohutust transportimiseks kinnitage kiilmutusagensi
mahuti SMARTFREEZE'i juhtpuldile.

Kiilmutusagensi varumahuteid tuleb hoiustada plistises asendis ja temperatuuril vahemikus 15 °C
kuni 30 °C.
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15.3.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Toote kdrvaldamiseks jargige kohalikke
eeskirju.

Ettevotte Boston Scientific toodete korvaldamisjuhiste saamiseks votke {ihendust oma kohaliku
ettevotte Boston Scientific teenindusesindajaga.

15.3.6 Fiiiisikalised omadused

N,0 netomass téielikult tédidetuna |6,8 kg (15 Ibs)
(ilma mahuti kaaluta)

Mahuti kogukaal taielikult Euroopa Liit: 22,4 kg (49 Ibs)
tdidetuna (koos mahuti kaaluga) Pohja-Ameerika: 15,4 kg (34 Ibs)
N,O puhtus: >99,5% niiskusetasemega < 50 ppm

15.4 Evakuatsioonivoolik

15.4.1 Kasutusotstarve

Evakueerimisvoolik (mudelid M004CRBS4310 ja M004CRBS4320) on ette nahtud kasutamiseks
SMARTFREEZE'i juhtpuldiga.

15.4.2 Kirjeldus

Evakueerimisvoolik-iithendab SMARTFREEZE i juhtpuldi haigla evakueerimissiisteemiga, et
transportida kiilmutusagensi heitmed SMARTFREEZE'i juhtpuldist vélja. Evakueerimisvoolik on
vajalik ablatsiooniprotseduuridel.

Evakueerimisvooliku iiks ots on iihendatud SMARTFREEZE'i juhtpuldi m&d&ratud konnektoriga. Teine
ots on iihendatud haigla evakueerimissiisteemiga (tavaliselt seinakinnitusega). Evakueerimisvooliku
iihendamiseks haigla siisteemigavoib-olla vaja adapterit (saadaval ettevottelt Boston Scientific).

15.4.3 Kasutusjuhised

Kui see pole juba {ihendatud, ithendage evakueerimisvoolik- SMARTFREEZE'i juhtpuldi ja haigla
evakueerimissiisteemiga enne-SMARTFREEZE'i juhtpuldi kdivitamist. Keerake ihendused
sormedega kinni nii kdvasti kui vdimalik. Kui protseduur on lopetatud, ihendage evakueerimisvooliku
teine ots haigla evakuatsioonisiisteemist lahti.

15.4.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige evakueerimisvoolikut niiske lapiga. Vajaduse korral kasutage drnatoimelist puhastuslahust
voi isopropliiilalkoholi. Arge kastke vette. Kuivatage hoolikalt:

Kui seda ei kasutata, hoiustage evakueerimisvoolikut selle maaratud kohas SMARTFREEZE'i
juhtpuldil, kerides seda imber SMARTFREEZE'i juhtpuldi kiiljel olevate konksude.

15.4.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Toote kérvaldamiseks jargige kohalikke
eeskirju.

Ettevotte Boston Scientific toodete kdrvaldamisjuhiste saamiseks vdtke (ihendust oma kohaliku
ettevotte Boston Scientific teenindusesindajaga.
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15.4.6 Fiiiisikalised omadused
Kogupikkus 12 m (40 ft)

15.5 Vahelduvvoolu voolujuhe
15.5.1 Kasutusotstarve

Juhtpuldi voolujuhe (mudelid M004CRBS6210, M004CRBS62100, MO04CRBS62110, MOO4CRBS62120,
MO004CRBS62130, MOO4CRBS6220, MO04CRBS6230, MO0ACRBS6240, MO04CRBS6250,
MO004CRBS6260, MO04CRBS6270; M004CRBS6280, MOOACRBS6290) on ette néhtud kasutamiseks
SMARTFREEZE'i juhtpuldiga.

15.5.2 Kirjeldus

SMARTFREEZE'i juhtpuldivoolujuhe viib vahelduvvoolu SMARTFREEZE'i juhtpulti. See on juhtpuldi
toimimiseks vajalik.

SMARTFREEZE'i-juhtpuldi voolujuhe ihendatakse SMARTFREEZE'i juhtpuldiga SMARTFREEZE'i
juhtpuldi tagaosas all oleva méaratud sisendpesaga. Teine ots lihendatakse liinitoite standardse
allikaga (seinapistik).

15.5.3 Kasutusjuhised

1. ~Kui see'polejuba iihendatud, iihendage voolujuhe SMARTFREEZE'i juhtpuldi ja haigla
seinapistikuga enne SMARTFREEZE'i juhtpuldi kdivitamist.

2. Voolujuhtme paigale kinnitamiseks suruge SMARTFREEZE'i juhtpuldi juhtme kinnitusklamber
voolujuhtmele.

3. Parast SMARTFREEZE'i jubtpuldi-valjaliilitamist (vt Siisteemi véljaliilitamine Ik 42), ihendage
voolujuhe haigla-seinapistikust lahti.

15.5.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige voolujuhet niiske lapiga. Vajaduse korral’kasutage drnatoimelist puhastuslahust voi
isopropiiiilalkoholi. Arge kastke vette. Kuivatage hoolikalt.

Kui seda ei kasutata, hoiustage voolujuhet selle madratud kohas SMARTFREEZE'i juhtpuldil, kerides
seda timber SMARTFREEZE'i-juhtpuldi taga-olevate konksude:

15.5.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmeprilgisiisteemi. Toote kdrvaldamiseks jargige kohalikke
eeskirju.

Ettevotte Boston Scientific toodete kdrvaldamisjuhiste saamiseks vdtke (ihendust:oma kohaliku
ettevdtte Boston Scientific teenindusesindajaga.
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Boston Scientific

15.5.6 Fiiiisikalised omadused

Mudeli number Geograafia Kogupikkus
MO004CRBS6240 Pohja-Ameerika 3m (10 ft)
M004CRBS6210 Mandri-Euroopa 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6270 | Uhendkuningriik ja lirimaa | 2,5 m (8 ft)
MO04CRBS6260 | Sveits 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6220 ltaalia 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6230 | Austraalia ja Uus-Meremaa | 2,5 m (8 ft)
MO04CRBS6250 | Jaapan 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6280 | Hiina 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6290 | Argentina 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62100 | Brasiilia 2,5m (8 ft)
MO04CRBS62110< | Taani 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62120 | lisrael 2,5m (8 ft)
M004CRBS62130 - | Louna-Aafrika 2,5m (8 ft)

15.6 Uhenduskarp (ICB)
15.6.1 Kasutusotstarve/Kasutusnaidustused

Unenduskarp(ICB) (mudel M004CRBS4110 vi M004CRBS4130) on ette nahtud kasutamiseks
SMARTFREEZE'i juhtpuldiga.

15.6.2 Kirjeldus

ICB-d (mudel M004CRBS4110) kasutatakse SMARTFREEZE'i juhtpuldi ihendamiseks POLARXx-i
kateetriga ja ka valikulise diafragma liikkumisanduriga (DMS), valikulise s66gitoru temperatuuri
(ETS) kaabliga, lildkasutatava 400 seeria temperatuurianduriga. ICB iihnendatakse SMARTFREEZE'i
juhtpuldi esipaneeli‘konnektoriga. See voimaldab {ihenduskohti kateetri pikenduskaabli (sinine
konnektor), diafragmaliikumisanduri (DMS) (valge -konnektor), sddgitoru temperatuurianduri (ETS)
kaabli (oranZ konnektor) iihendamiseks.

ICB-d (mudel M004CRBS4130) kasutatakse SMARTFREEZE'i-juhtpuldi iihendamiseks POLARXx-i
kateetriga ja valikulise diafragma liilkumisanduriga (DMS), valikulise sd0gitoru temperatuuri

(ETS) kaabliga, lildkasutatava 400 seeria temperatuurianduriga, valikulise rohuanduri kaabliga,
valmisrohu anduriga ja valikulise juhtpuldiga. ICB .iihendatakse'SMARTFREEZE'i juhtpuldi-esipaneeli
konnektoriga. See voimaldab ihenduskohti kateetri pikenduskaabli (sinine konnektor), diafragma
likumisanduri (DMS) (valge konnektor), sdogitoru temperatuurianduri (ETS) kaabli{oranz konnektor),
rohuanduri kaabli (kollane konnektor) ja kaugjuhtimispuldi (hall konnektor) (ihendamiseks.

ICB on vajalik ablatsiooniprotseduuridel.
15.6.3 Kasutusjuhised

1. Kui see pole juba iihendatud, (ihendage iihenduskarp (ICB) SMARTFREEZE'i juhtpuldi esipaneeli
konnektoriga.

2. Uhendage kateetri pikenduskaabli iiks ots ICB kateetri konnektoriga (sinine konnektor).

3. Kuisee pole juba sees, liilitage SMARTFREEZE'i juhtpult sisse ja oodake, kuni kdivitusprotsess
on lopetatud.
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4. Uhendage kateetri pikenduskaabli teine ots POLARXx-i kateetriga.

Markus: Kui POLARx-i kateeter on aegunud, kuvab SMARTFREEZE'i juhtpult teate, mis
néitab, et kateetrit ei saa kasutada.

5. Kui kasutatakse DMS-i, tuleb teha jargmist.
« Uhendage DMS ICB kiirendusanduri konnektoriga (valge konnektor).
e Paigaldage ja kinnitage DMS patsiendile.

6. Kui kasutatakse 400 seeria temperatuuriandurit, tuleb teha jargmist.

Markus: ETS-i kaablit tuleb kasutada iihilduva ICB-ga. Uhilduvuse teavet vaadake
jaotisest 1.1 Siisteemikomponendid.

» Uhendage s6dgitoru temperatuurianduri (ETS) kaabel ICB sddgitoru konnektoriga
(oranZ konnektor).

o Uhendage {ildkasutatay400 seeria temperatuuriandur ETS-i kaabliga.
* “Paigaldage ja kinnitage (ildkasutatav 400 seeria temperatuuriandur patsiendile.
7.« “Kuikasutatakse ETS-i kaablit (CIRCA), tehke jargmist.

Markus: ETS-i kaablit (CIRCA) tuleb kasutada tihilduva ICB-ga. Uhilduvuse teavet vaadake
jaotisest 1.1 Siisteemi komponendid.

«~ (hendage ETS-i kaabel (CIRCA)ICB sodgitorukonnektoriga (oranz konnektor).
e - Paigaldage ja kinnitage CIRCA'S-CATH™-i sodgitoru temperatuurisond patsiendi kiilge.
« Uhendage CIRCA'S-CATH™-js66gitoru temperatuurisond ETS-i-kaabliga (CIRCA).

8.  Kui kasutatakse rohuandurit, tehke jargmist.

Mirkus: Réhuanduri kaablit tuleb kasutada tihilduva ICB-ga. Uhilduvuse teavet vaadake
jaotisest 1.1 Siisteemi komponendid.

»  Uhendage réhuanduri kaabel ICB rohuanduri’konnektoriga (kollane konnektor)
(ainult mudeli M004CRBS4130 jaoks).

e Asetage steriilne muhv rohuanduri kaabli peale, et seda oleks voimalik kasutada steriilses
viljas.

e Paigaldage POLARx-i kateetri rohuandur;
» Uhendage réhuandur réhuanduri kaabliga:
9. Kui kasutatakse kaugjuhtimispulti, tehke jargmist.
«  Uhendage kaugjuhtimispult ICB-ga (ainult mudel. M004CRBS4130).

* Asetage steriilne muhv kaugjuhtimispuldi peale, et seda oleks voimalik kasutada steriilses
véljas.

10. Teostage protseduuri sammud vastavalt juhtpuldi ja kateetri dokumentidele.
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11. Pérast protseduuri ldpetamist eemaldage kateetri pikenduskaabel POLARx-i kateetrilt.
12. Eemaldage kateetri pikenduskaabel ICB-It.

13. Kui seda kasutatakse, eemaldage DMS patsiendilt ja iihendage DMS ICB-st lahti.

14. Kui seda kasutatakse, eemaldage iildkasutatav 400 seeria temperatuuriandur patsiendilt.
15. Uhendage ETS-i kaabel ICB-st lahti.

16. Lahutage ICB SMARTFREEZE'i juhtpuldi kiiljest.
15.6.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige ICB-d niiske lapiga. Vajaduse korral kasutage drnatoimelist puhastuslahust voi
isopropiiiilalkoholi. Arge kastke vette. Kuivatage hoolikalt.

Kui seda ei kasutata, hoiustage ICB-d selle mddratud kohas SMARTFREEZE'i juhtpuldil,
SMARTFREEZE'i juhtpuldi kiiljel ja paigutades selle ICB kinnitusele.

15.6.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Toote kdrvaldamiseks jargige kohalikke
eeskirju.

Ettevotte Boston Scientific toodete korvaldamisjuhiste saamiseks votke {ihendust oma kohaliku
ettevotte Boston Scientific teenindusesindajaga.

15.6.6 Fiiiisikalised omadused

Kaabli pikkus 2,6-m (8,5 ft)
Pikkus 9cm(3,6in)
Laius 17cm(6,81in)
Kérgus 4cm(1,6in)

15.7 Kateetri pikenduskaabel
15.7.1 Kasutusotstarve

Kateetri pikenduskaabel (mudel MO04CRBS5100) on ette nahtud kasutamiseks SMARTFREEZE'i
juhtpuldi ja POLARXx-i kateetriga. See komponent on steriilne komponent (kasutades
etiileenoksiidiga [EQ] protseduuri), mis-on ette nahtud iihekordseks kasutamiseks.

15.7.2 Kirjeldus

Kateetri pikenduskaabel on kaabel, mis tagab.elektriithendus POLARx-i kateetrija SMARTFREEZE'i
juhtpuldi vahel (ICB kaudu). See on vajalik ablatsiooniprotseduuridel.

Kateetri pikenduskaabel iihendab mittesteriilse ICB steriilse POLARXx-i kateetriga. Nii-ICB-l kui ka
POLARx-i kateetril on pistikiihendused, mis voimaldavad kateetri pikenduskaablit iimber pddrata.

15.7.3 Kasutusjuhised
1. Pakkige kateetri pikenduskaabel lahti.
Uhendage kateetri pikenduskaabli iiks ots ICB kateetri konnektoriga (sinine konnektor).
Uhendage kateetri pikenduskaabli teine ots POLARx-i kateetriga.
Parast protseduuri [opetamist iihendage kateetri pikenduskaabel POLARXx-i kateetrist lahti.

Uhendage kateetri pikendusjuhe ICB-st lahti.

A
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15.7.4 Puhastamine ja hoiustamine

Kateetri pikenduskaabel on steriilne, ihekordselt kasutatav komponent. Arge proovige seda
puhastada.

Enne pakendist eemaldamist hoiustage kateetri pikenduskaablit samadel tingimustel nagu
SMARTFREEZE'i juhtpulti (vt jaotis Tarnimisviisk 11).

15.7.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Visake steriilsed iihekordselt kasutatavad
komponendid &ra vastavalt standardsetele haiglaprotseduuridele.

15.7.6 Fiiiisikalised omadused
Kogupikkus 107 ¢cm-(42 in)

15.8 Kriio-kaabel
15.8.1 Kasutusotstarve

Kriio-kaabel (mudel MO04CRBS5200) on ette nahtud kasutamiseks SMARTFREEZE'i juhtpuldi ja
POLARx-i kateetriga. See komponent on steriilne komponent, mis on ette nahtud ithekordseks
kasutamiseks.

15.8.2 Kirjeldus

Kriio-kaabel tagab mehaanilise iihenduse POLARx-i kateetri ja SMARTFREEZE'i juhtpuldi vahel. See
voimaldab N,O voolu SMARTFREEZE'i juhtpuldist POLARx-i kateetrisse ja viib heitmed kateetrist
tagasi SMARTFREEZE'i juhtpulti. See on.vajalik ablatsiooniprotseduuridel.

15.8.3 Kasutusjuhised

1. Pakkige kriio-kaabel lahti.
Uhendage kriio-kaabli {iks.ots SMARTFREEZE'i juhtpuldi mehaanilise konnektoriga.
Uhendage kriio-kaabliteine ots POLARx-i kateetri kaepidemega.
Parast protseduuri [opetamist tihendage kriio-kaabel POLARx-i kateetri kdepidemest lahti.
Lahutage kriio-kaabel SMARTFREEZE'i juhtpuldi killjest.

A

15.8.4 Puhastamine ja hoiustamine
Kriio-kaabel on steriilne, iihekordselt kasutatav komponent. Arge proovige seda puhastada.

Enne pakendist eemaldamist hoiustage kriio-kaablit samadel tingimustel nagu SMARTFREEZE'i
juhtpulti (vt jaotis Tarnimisviis Ik 11).

15.8.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Visake steriilsed iihekordselt kasutatavad
komponendid &ra vastavalt standardsetele haiglaprotseduuridele.

15.8.6 Fiiiisikalised omadused
Kogupikkus 190 ¢cm (75 in)
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15.9 EP elektrikaabel
15.9.1 Kasutusotstarve

EP elektrikaabel (mudel M004CRBS6200) on ette ndhtud kasutamiseks POLARMAPi
kaardistuskateetriga ja haigla EP salvestussiisteemiga. See komponent on steriilne komponent, mis
on ette nahtud iihekordseks kasutamiseks.

15.9.2 Kirjeldus

EP elektrikaabel ihendab POLARMAPI kaardistuskateetri haigla EP salvestussiisteemiga. Selle
kasutamine on ablatsiooniprotseduuridel valikuline.

EP elektrikaablil on kiimme (10)2 mm iihenduspunkti, mis iihendatakse haigla EP
salvestussiisteemidga, ja iiks (1) konnektor, mis iihendatakse otse POLARMAPi kaardistuskateetriga.

15.9.3 Kasutusjuhised
1. Uhendage EP elektrikaabel POLARMAPI kaardistuskateetriga.

2. Uhendage kaheksa (8) iihenduspunkti haigla EP salvestussiisteemiga.

Markus: Selle kateetri-iihendamisel ei-kasutata tihvte 9 ja 10.

3. - Parastprotseduuri-lopetamist iihendage EP elektrikaabel POLARMAPI kaardistuskateetrist lahti.
4. - Uhendage kaheksa{8) iihenduspunkti haigla EP salvestussiisteemist lahti.

15.9.4 Puhastamine ja hoiustamine
EP elektrikaabel on steriilne; lihekordselt kasutatav-kompenent. Arge proovige seda puhastada.

Enne pakendist eemaldamist-hoiustage kriio-kaablit samadel'tingimustel nagu SMARTFREEZE'i
juhtpulti (vt jaotis. Tarnimisviis 1k-11).

15.9.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteefimata ‘olmepriigisiisteemi. Visake steriilsed iihekordselt kasutatavad
komponendid &ra vastavalt standardsetele haiglaprotseduuridele.

15.9.6 Fiiiisikalised omadused
Kogupikkus 183 cm (72 in)

15.10 Diafragma liikumisandur (DMS)
15.10.1 Kasutusotstarve

Diafragma liilkumisandur (DMS) (mudel M004CRBS6110) on ette nahtud kasutamiseks SMARTFREEZE'i
juhtpuldiga.

15.10.2 Kirjeldus

Diafragma liilkumisandur (DMS) on lisaandur, mis on ette néhtud vahelihasenéarvi stimulatsioonivastuse
jalgimiseks.

HOIATUS: Parema kopsuveeni ablatsiooni ajal tuleks vahelihasenérvi funktsiooni hindamisel ja
sekkumise vajaduse kindlakstegemisel alati rakendada tavaparaseid ravikasitlusmeetmeid.
DMS ei ole mdeldud selliste tavaparaste ravikasitlusmeetmete asendamiseks.
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15.10.3 Kasutusjuhised

1. Uhendage DMS ICB-ga.

2. Paigutage iihekordne EKG-elektrood vahetult parempoolse roidekdhre alla.
3. Kinnitage DMS klopsatusega elektroodile.
4

Paluge patsiendil kéhida ja kontrollige, et signaal oleks SMARTFREEZE'i juhtpuldi ekraanil ndhtav.
Vajadusel kohandage elektroodi asukohta.

5. Enne ablatsiooni teostamist stimuleerige vahelihasenarvi fokaalse voi tsirkulaarse kateetriga,
mis on ablatsiooni asukohast (nt {ilemine 66nesveen) iilespoole paigutatud. Vajadusel kohandage
stimuleerimise sétteid ja kateetri asukohta, et saada koguda andmeid vahelihasenérvi kohta.
Tavaliselt on vaja suurt valjundit 20 mA ja 800 ms — 1000 ms.

Markus: Viltige voi minimeerige paraliiiitikumide kasutamist iildnarkoosis, kuna
paraliilitikumid vdivad segada vahelihasenarvi stimulatsiooni andmete kogumist.

6. Reguleerige vahelihasenédrvi stimuleerimise ajal DMS-i tdusu ja tundlikkuse tasemeid kuvaga
Settings (Satted), et maksimaalsed DMS-i signaali taset kuvatavas aknas. Vahendage tousu, kui
DMS-i'signaal paistab kiillastatud. Peatage stimuleerimine, kuni see on ablatsiooniks vajalik.

7. Seadistage DMS-i lavivaartus (kuvaga Settings (Satted)), mille juures kuvatakse DMS-i teavitus.

e~ DMS-ga kriioablatsiooni alustamisel moddetud liikumisamplituudi kasutatakse algvdartusena
ja see'kuvatakse kui 100%.

e Kuivahelihasenarvi stimulatsioonivastus kriioablatsiooni ajal vaheneb, vdheneb
vastavalt DMS-i-amplituud, SMARTFREEZE'i"juhtpult kuvab DMS-i amplituud protsendina
algvaartusest. Naiteks nditab SMARTFREEZE'i juhtpuldil kuvatud 80%, et DMS-i amplituud on
80% algvaartusest ja liikkumisamplituudi vahendatakse 20% vorra.

8. DMS-iteavituse korraljatkake vahelihasendrvi aktiivsuse ja stimuleerimise andmete kogumise
jalgimistja kaaluge kriioablatsiooni kohest katkestamist.

9. Parast protseduuri lopetamist eemaldage DMS elektroodi kiiljest.
10. Uhendage DMS ICB-st lahti.
15.10.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige DMS-i niiske lapiga. Vajaduse korral kasutage rnatoimelist puhastuslahust voi
isopropiiiilalkoholi. Arge kastke vette. Kuivatage hoolikalt.

Kui seda ei kasutata, hoiustage DMS-i koos ICB-ga SMARTFREEZE'i juhtpuldi tagaosas mahuti
hoiukohas.

15.10.5 Korvaldamine
Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Toote krvaldamiseks jargige kohalikke eeskirju.

Ettevotte Boston Scientific toodete kdrvaldamisjuhiste saamiseks vdtke (ihendust oma kohaliku
ettevotte Boston Scientific teenindusesindajaga.

15.10.6 Fiiiisikalised omadused
Kogupikkus 3m (9,8 ft)
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15.11 ETS-i kaabel (CIRCA)
15.11.1 Kasutusotstarve/Kasutusnaidustused

ETS-i kaabel (CIRCA) (mudel M004CRBS6340) on mdeldud kasutamiseks SMARTFREEZE'i konsooli ja
CIRCA S-CATH™-j s66gitoru temperatuurisondiga.

15.11.2 Kirjeldus

ETS-i kaablit (CIRCA) kasutatakse CIRCA S-CATH™-i s6dgitoru temperatuurisondi ihendamiseks
ICB-ga. CIRCA S-CATH™-i s6dgitoru temperatuurisondi kasutatakse patsiendi sédgitoru
temperatuuri mootmiseks ablatsiooniprotseduuride ajal, et jalgida s66gitoru kahjustusi.

Selle kasutamine on ablatsiooniprotseduuridel valikuline.

15.11.3 Kasutusjuhised
1. Sisestage ja kinnitage CIRCA S-CATH™-j s6dgitoru temperatuurisond patsiendi kiilge.
2. Uhendage ETS-i kaabel (CIRCA) ICB-ga:
3. Uhendage CIRCA S-CATH™:isgggitoru temperatuurisond ETS-i kaabliga (CIRCA).
4

Parast protseduuri lopetamist eemaldage CIRCA S-CATH™-i's6dgitoru temperatuurisond
patsiendi kiiljest.

5. _Lahutage CIRCA S-CATH™.:j s6dgitoru temperatuurisond ETS-i kaabli kiiljest (CIRCA).
6. Lahutage ETS-ikaabel (CIRCA) ICB kiiljest.
15.11.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige ETS-i kaablit (Q'IRCA) niiske lapiga. Vajaduse korral kasutage drnatoimelist puhastuslahust
voi isopropiiiilalkoholi. Arge kastke vette. Kuivatage hoolikalt.

Kui seda ei kasutata, hoiustage ETS-i kaablit(CIRCA)koos1CB-ga SMARTFREEZE'i juhtpuldi
tagaosas mahuti-hoiukohas.

15.11.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Toote kdrvaldamiseks jargige kohalikke
eeskirju.

Ettevotte Boston Scientific toodete korvaldamisjuhiste saamiseks vdtke (ihendust.oma kohaliku
ettevdtte Boston Scientific teenindusesindajaga.

15.11.6 Fiiiisikalised omadused
Kogupikkus 3m (9,8 ft)

15.12 Sodogitoru temperatuurianduri (ETS) kaabel
15.12.1 Kasutusotstarve/Kasutusnaidustused

Sodgitoru temperatuurianduri (ETS) kaabel (mudel M004CRBS6310 voi M004CRBS6320) on ette
néhtud kasutamiseks SMARTFREEZE'i juhtpuldi ja lildkasutatava 400 seeria temperatuurianduriga.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A
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15.12.2 Kirjeldus

ETS-i kaablit kasutatakse iildkasutatav 400 seeria temperatuurianduri {ihendamiseks ICB-ga.
Seda {ildkasutatavat 400 seeria temperatuuriandurit kasutatakse patsiendi sd0gitoru temperatuuri
modtmiseks ablatsiooniprotseduuride ajal, et jalgida s6dgitoru kahjustusi. Selle kasutamine on
ablatsiooniprotseduuridel valikuline.

15.12.3 Kasutusjuhised
1. Paigaldage ja kinnitage iildkasutatav 400 seeria temperatuuriandur patsiendile.
2. Uhendage ETS-i kaabel ICB-ga.

Markus: ETS-i kaablit tuleb kasutada iihilduva ICB-ga. Uhilduvuse teavet vaadake jaotisest 1.1
Siisteemikomponendid:

3. Uhendage ETS-i kaabeliildkasutatava 400 seeria temperatuurianduriga.
4. Pérastprotseduurilopetamist eemaldage iildkasutatav 400 seeria temperatuuriandur patsiendilt.
5. -lLahutage iildkasutatav 400 seeria temperatuuriandur ETS-i kaabli kiiljest.
6. Uhendage ETS-ikaabel ICB:st lahti.
15.12.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige ETS-i kaablit niiske lapiga. Vajaduse korral kasutage Grnatoimelist puhastuslahust voi
isopropiiiilalkoholi. Arge kastke vette. Kuivatage hoolikalt.

Kui seda ei kasutata, hoiustage ETS-i'kaablit' koos ICB-ga SMARTFREEZE'i jubtpuldi tagaosas mahuti
hoiukohas.

15.12.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Toote karvaldamiseks jargige kohalikke
eeskirju.

Ettevotte Boston Scientific toodete korvaldamisjuhiste saamiseks votke iihendust oma kohaliku
ettevotte Boston Scientific teenindusesindajaga.

15.12.6 Fiiiisikalised omadused

Kogupikkus 3m (9,8 ft)

1513 Veti
15.13.1 Kasutusotstarve

V6ti (mudel M004CRBS6400) on ette nahtud kasutamiseks'SMARTFREEZE'i juhtpuldiga.
15.13.2 Kirjeldus

Voti on 1 1/8" avatud otsaga voti, mis kasutatakse kiilmutusagensimahuti vahetamisel, et keerata
kinni ja lahti SMARTFREEZE'i juhtpuldi ja mahuti {ihendust.
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15.13.3 Kasutusjuhised

1. Kui kasutate votit mahuti {ihenduse lahtikeeramiseks, et see eemaldada, kontrollige vigastuste
viltimiseks, et mahuti klapp on téielikult suletud.

2. Asetage voti mutrile, mis kinnitab SMARTFREEZE'i juhtpuldi torud mahutile, ja pdorake
vastupéeva, et see lahti keerata.

3. Kui kasutate votit mahuti iihenduse kinnikeeramiseks, paigutage SMARTFREEZE' juhtpuldi torude

mutter esmalt mahutipesale ja keerake kdega kinni.
4. Asetage voti mutrile ja podrake paripaeva, et see kinni keerata.
15.13.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige votit niiske lapiga.Vajaduse korral kasutage drnatoimelist puhastuslahust voi
isopropiiiilalkoholi. Arge kastke vette. Kuivatage hoolikalt.

Kui seda ei kasutata, hoiustage votit SMARTFREEZE'i juhtpuldi tagaosas mahuti hoiukohas.
15.13.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Toote kdrvaldamiseks jargige kohalikke
eeskirju.

Ettevotte Boston Scientific toadete korvaldamisjuhiste saamiseks votke {ihendust oma kohaliku
ettevotte Boston Scientific teenindusesindajaga.

15.13.6 Fiiiisikalised omadused

Avatud otsa laius 1.1/8"

15.14 Kaugjuhtimispult
15.14.1 Kasutusotstarve

Kaugjuhtimispult (mudel'M004CRBS6500) on ette nahtud kasutamiseks SMARTFREEZE'i juhtpuldiga.
15.14.2 Kirjeldus

Kaugjuhtimispult, mida kasutatakse ablatsioonikoha muutmiseks, ablatsiooniaja suurendamiseks/
vahendamiseks, vaakumi lubamiseks/keelamiseks ja veeniisolatsiooni nditamiseks ning kriio-
energia kdivitamise/seiskamise voimaldamiseks POLARx-i kriioablatsiooni balloonikateetriga.

15.14.3 Kasutusjuhised
1. Uhendage kaugjuhtimispult ICB-ga (mudel MO04CRBS4130).

2. Kui kohadatav, asetage steriilne muhv kaugjuhtimispuldi peale‘'enne selle steriilsese vilja
sisestamist.

Markus: Kaugjuhtimispult ei ole steriilne toode.

3. Vajaduse korral vajutage G) seotud nuppe pluss/miinus ablatsiooni kestuse suurendamiseks/
vahendamiseks enne ablatsiooni voi selle ajal.

Markus: See funktsioon tootab ainult fikseeritud ablatsioonitaimeri meetodil.
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4. Vajaduse korral vajutage ablatsioonikohtade vahel vahetamiseks @9» seotud vasakule/paremale
osutavaid nooli.

5. Vaakumi lubamiseks vajutage kagjuhtimispuldil jdudeolekus nuppu <D
6. Vaakumikeelamiseks vajutage kagjuhtimispuldil olekus Ready (Valmis) nuppu @

7. Taitmiseks/ablatsiooniks vajutage olenevalt siisteemi olekust nuppu <D (vt eespool ablatsiooni
protseduuri kohta).

8. Veeniisolatsiooni nditamiseks vajutage ablatsiooni ajal kaugjuhtimispuldil nuppu <D

9. Ablatsiooni peatamiseks / ballooni tiihjendamiseks vajutage nuppu @ (vt Gilalpool ablatsiooni
protseduuri).

10. Kaugjuhtimispult néitab siisteemi olekut.
* < Viljas:joudeolek
* . Roheline: READY (Valmis)
* Piisivalt sinine: INFLATION/THAWING (T&itmine/Sulatamine)
o \V/ilkuv sinine:ABLATION (Ablatsiooni)
e~ Punane:torge
15.14.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige kaugjuhtimispulti niiske lapiga. Vajaduse korral kasutage drnatoimelist puhastuslahust voi
isopropliiitalkoholi. Arge‘kastke vette. Kuivatage hoolikalt.

Kui seda ei kasutata, hoidke kaugjuhtimispulti koos ICB-ga SMARTFREEZE'i juhtpuldi kiiljel ICB
hoiukohas voi mahuti hoiukohas.

15.14.5 Korvaldamine

Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Toote kdrvaldamiseksqjargige kohalikke
eeskirju.

Ettevotte Boston Scientific toodete korvaldamisjuhiste saamiseks votke {ihendust oma kohaliku
ettevotte Boston Scientific teenindusesindajaga.

15.14.6 Fiiiisikalised omadused

Kaabli pikkus 3m (9,6 ft)

Kaugjuhtimispuldi pikkus 15¢cm (5,7 in)
Kaugjuhtimispuldi laius 4cm(1,7in)
Kaugjuhtimispuldi kdrgus 2c¢m (0,63 in)

n
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15.15 Rohuanduri kaabel
15.15.1 Kasutusotstarve

Rohuanduri kaabel (mudel M004CRBS6600) on ette nahtud kasutamiseks SMARTFREEZE'i juhtpuldi
ja POLARXx-i kateetriga. See komponent ei ole steriilne komponent, mida vdib kasutada steriilsel alal
steriilsesse muhvi asetatuna.

HOIATUS: Kriioablatsiooni ravi, mida rakendatakse kopsuveeni paigaldatud ballooniga, voib
pohjustada kopsuveeni stenoosi ja vigastusi korvalolevatele kudedele, pohjustades patsiendile
komplikatsioone, sh surma. Kui kasutate kopsuveeni oklusiooni hindamiseks rohu méotmist,
kontrollige fluoroskoopiat véi muud sobivat visauliseerimistehnikat kasutades, et balloon oleks
oigesti paigutatud.

Markus: Oklusiooni rohu mddtmine on ette nahtud lisateabe saamiseks kopsuarteri veeni
oklusiooni hindamiseks. Rohu méatmine ei ole ette ndhtud asendamaks fluoroskoopiat ega
teisi visualiseerimisemeetodeid, mida kasutatakse kopsuarteri veeni oklusiooni kontrollimiseks
ning ballooni Gige-asetuse madramiseks enne ravi alustamist, nagu on soovitatud POLARx-i
kriioablatsiooni‘balloonkateetri kasutusjuhendis.

15.15.2 Kirjeldus

Rahuanduri kaablit kasutatakse valmisrohu anduri ICB=ga iihendamiseks. Rohuandurit kasutatakse
vatsakese rohu maodtmiseks ablatsiooniprotseduuride ajal, et abistada veeni oklusiooni maaramisel.
Selle kasutamine on‘ablatsioonipretseduuridelvalikuline.

15.15.3 Kasutusjuhised
1. Uhendage rahuanduri kaabel ICB réhuandurikonnektoriga (kollane konnektor).
Kui kohadatay, asetage steriilne muhv réhuanduri peale enne selle steriilsese vélja sisestamist.

Paigaldage POLARx-i kateetri rohuandur.

2
3
4. Uhendage réhuandur rdhuanduri kaabliga:
5. Pérast protseduuri [6petamist lahutage POLARXx-i kateeter valmisrohu anduri kiiljest.
6. Lahutage rohuanduri kaabel valmisrohu-anduri kiiljest.
1. Vajaduse korral eemaldage steriilne' muhv.
8. Lahutage rohuanduri kaabel ICB kiiljest.
15.15.4 Puhastamine ja hoiustamine

Piihkige rohuanduri kaablit niiske lapiga. Vajaduse korral kasutage 6rnatoimelist puhastuslahust voi
isopropiiiilalkoholi. Arge kastke vette. Kuivatage hoolikalt.

Kui seda ei kasutata, hoiustage rohuanduri kaablit koos 1CB-ga SMARTFREEZE'i juhtpuldi tagaosas
mahuti hoiukohas.

x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, et, 51288687-22A
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15.15.5 Korvaldamine
Arge visake toodet sorteerimata olmepriigisiisteemi. Visake steriilsed iihekordselt kasutatavad

komponendid &ra vastavalt standardsetele haiglaprotseduuridele.

15.15.6 Fiiiisikalised omadused
Kogupikkus 200 cm (79 in)
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16. ELEKTROMAGNETILISE UHILDUVUSE TOOTINGIMUSED
ELEKTROMAGNETILISE UHILDUVUSE TEHNILISED NAITAJAD JA MARGISTUS

SMARTFREEZE™-i kriioablatsiooni siisteemi juhtpuldi elektromagnetiline kiirgus

SMARTFREEZE'i kriioablatsiooni siisteemi juhtpult on ette ndhtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. Klient voi SMARTFREEZE'i kriioablatsiooni siisteemi juhtpuldi kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises

keskkonnas.

Emissioonikatse Vastavus
RF-kiirgus 1 aru

EN 55011/CISPR 11 -grupp
RF-kiirgus

EN 55011/CISPR 11 Klass A
Harmooniline emissioon Klass A
EN 61000-3-2

Pingekdikumised /

véreluse emissioon Vastavuses
EN 61000-3-3

Elektromagnetiline keskkond

SMARTFREEZE'l kriioablatsiooni siisteemi juhtpult kasutab RF-energiat ainult
intervalli funktsiooniks. Selle RF-kiirgus on véga véike ja tdendoliselt ei héiri
lahedalpaiknevate elektroonikaseadmete t66d.

SMARTFREEZE'l kriioablatsiooni siisteemi juhtpult sobib kasutamiseks kdigis
hoonetes peale kodumajapidamiste ja selliste hoonete ja seda voib kasutada
avalikku-madalpingevorku iihendatuna, mis varustab elektriga kodumajapidamisi
eeldusel, et arvestatakse jargmist hoiatust:

HOIATUS: SMARTFREEZE'l kriioablatsiooni siisteemi juhtpult on ette néhtud
kasutamiseks ainult tervishoiutodtajate poolt. Slisteem vgib pdhjustada
raadiohdireid.voi héirida ldahedalasuvate seadmete toimimist. Vdib olla vajalik
kasutusele votta parandusmeetmeid, nagu SMARTFREEZE'| kriioablatsiooni
siisteemi juhtpuldi imbersuunamine vdi iimberpaigutamine voi asukoha
varjestamine.

ELEKTROMAGNETILINE HAIREKINDLUS

Elektromagnetiline héirekindlus

SMARTFREEZE'i kriioablatsiooni siisteemi juhtpult on-ette nahtud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. Klient-vai SMARTFREEZE'i kriioablatsiooni:siisteemi juhtpuldi kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises

keskkonnas.

Hairekindlustest

Elektrostaatiline lahendus (ESD)

IEC 60601
katsetase

Vastavustase

Elektromagnetiline keskkond

Pdrandad-peavad olema puidust, betoonist voi

IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt +8 kV kontakt keraamilise plaadiga. Kui porandad on kaetud
JIS C61000-4-2 +15 kV dhk +15kV dhk siinteetilise materjaliga, peab suhteline dhuniiskus
olema vahemalt 30%.
Kiired mittestatsionaarsed 22KV +2 kV
impulsid voi impulsipaketid toite_'uhtmete vahelduvvoolu- ' | Toitevorgu kvaliteedi omadused peavad vastama
IEC 61000-4-4 'laoks toitejuhtmete tiilipilise-@rihoone voi haiglakeskkonna omadustele.
JIS C61000-4-4 ' jaoks
Pingeimpulss juhtmelt juhtmele . +0,5 kv’.ﬂ kv : 02 kv.’i] el
. juhtmelt juhtmele | juhtmeltjuhtmele A .

(VV-toide) 05 KV +1 KV L05KV +1 KV Vooluvdrgu ja toite kvaliteet peab vastama
!ﬁg (3152%%04455 ;ZlkV jlljh_tmelit ;ZlkV jlljh_tmelit thiipilisele &ri- voi haiglakeskkonnale.

- maandusele maanhdusele
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Tabel 2 Elektromagnetiline hairekindlus (jatkub)

Hairekindlustest

Pingelangused, liihikesed
katkestused ja pingekdikumised
toiteallika sisendjuhtmetel

IEC 61000-4-11

JIS C61000-4-11

IEC 60601
katsetase
0% U,
(100% langus U,)
0,5 tsiiklit

0% U,
(100% langus U.)
1 tstiklit

70% U,
(30% langus U.)
25/30 tsiiklit

Vastavustase

0% U,
(100% langus U,)
0,5 tsiiklit

0% U,
(100% langus U,)
1 tstiklit

70% U,
(30% langus U,)
25/30 tsiiklit

Elektromagnetiline keskkond

Toitevorgu kvaliteedi omadused peavad vastama

tiilipilise arihoone vai haiglakeskkonna omadustele.

Kui SMARTFREEZE™-i kriioablatsiooni siisteemi
juhtpuldi kasutaja vajab pidevat toimimist
vooluvdrgu katkestuse ajal, on soovitatav
SMARTFREEZE’| kriioablatsiooni siisteemi
juhtpulti varustada katkematu toiteallika (UPS) vai
akutoitega.

0% U; 0% U,
(100% langus U} (100% langus U,)
5s. 5s.
Vérgusageduse
magnetvali Vorgusageduse magnetvéljad peavad
(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30 A/m olema tavapéarasele kaubanduslikule voi
IEC 61000-4-8 haiglakeskkonnale omasel tasemel.
JIS.C61000-4-8
3 Vrms 3Vrms
15257\'/7}_"(:"' 15(;(I)<I-I\I/7szun| Kaasaskantavaid ja mohiilset RF-sideseadmeid ei
Edastatud raadiosagedus tohiks kasutada SMARTFREEZE'I kriioablatsiooni
6 Vrms 6 Vrms . - . . N
IEC 61000-4-6 ) : siisteemi juhtpuldile, sealhulgas kaablitele, lahemal
ISM-ribad [SM-ribad : . .
JIS C61000-4-6 . . kui soovitatav.eralduskaugus, mis arvutatakse
Ganemyls 10tz | yahemiide 05 ki saatja sagedusele kohaldatava varrandiga
kuni 80 MHz kuni 80 MHz a3 ga.
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Tabel 2 Elektromagnetiline hairekindlus (jatkub)

Kiiratud raadiosageduslik
IEC 61000-4-3
JIS C61000-4-3

3V/m
80 MHz kuni
2,7 GHz

RF-sageduslikud
sideseadmed
vahemikus
80 MHz kuni
6 GHz

3V/m
80 MHz kuni
2,7 GHz

RF-sageduslikud
sideseadmed
vahemikus
80 MHz kuni
6 GHz

Soovitatav eralduskaugus

d=12/P 150 kHz kuni 80 MHz
d=12/P 80 MHz kuni 800 MHz
d=23/P 800 MHz kuni 6 GHz

kus Pon saatja maksimaalne nimivaljundvdimsus
vattides (W) saatja tootja andmete pdhjal ja d on

soovitatav eralduskaugus

meetrites (m).

Viljatugevused paiksetest RF-saatjatest,

mis on kindlaks maéaratud
kohauuringuga?, peavad o

elektromagnetilise
lema véiksemad kui

vastavustase igas sagedusvahemikus®.

Markus 1: 80 MHz ja'800 MHz puhul kehtib kdrgem-sagedusvahemik.

Markus 2: Need suunised ei pruugi kehtida kdigis olukordades.-Elektromagnetilist levikut mdjutavad neeldumine ja peegeldus
konstruktsioonidelt, objektidelt ning-inimestelt.

b. Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaksid véljatugevused-olema véiksemad-kui 3 V/m.

a. Fikseeritud saatjate, nagu raadiotelefoniside (mobiil/juhtmeta) ja-mobiilsete raadiovorkude tugijaamad, amat6drraadiod, AM-
ja FM-raadiolevining telelilekanded, vélja tugevust ei‘ole voimalik teoreetiliselt tapselt ennustada. Kaaluda tuleb kohapealset
elektromagnetilist uuringut, et hinnata fikseeritud RF-saatjate tekitatud elektromagnetilist keskkonda. Kui-moddetud valjatugevus
asukohas, kus SmartFreeze™-i juhtpulti kasutatakse, on suurem kui {ilaltoodud kohalduv RF-vastavustase, tuleb SmartFreeze™-i
juhtpulti jalgida normaalse td0 kontrollimiseks. Ebanormaalse toimimise ilmnemiselvoivad vajalikud olla lisameetmed, nagu
SmartFreeze™-i juhtpuldi-limbersuunamine voi-paigutamine.
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Tabel 3 Eralduskaugused

Soovitatud eralduskaugused kaasaskantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete ning SMARTFREEZE™-i kriioablatsiooni
siisteemi juhtpuldi vahel

SMARTFREEZE'i kriioablatsiooni siisteemi juhtpult on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiirguslikud
RF-haired on kontrollitud. Klient voi SMARTFREEZE'l kriioablatsiooni siisteemi juhtpuldi kasutaja saab aidata elektromagnetilist
interferentsi dra hoida, sailitades kaasaskantavate ja mobhiilsete RF-sideseadmete (saatjad) ning SMARTFREEZE'I
kriioablatsiooni siisteemi juhtpuldi vahel minimaalse kauguse, nagu allpool soovitatud, vastavalt sideseadmete maksimaalsele

véljundvaimusele.

Saatja maksimaalne Eralduskaugus saatja sageduse jargi

kiirgunud (m)

nimivéljundvdimsus 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
(W) d=12/P d=12/P d=23/P

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

0,1 0,38 0,38 073

1 1,2 1,2 23

10 3,8 38 73

100 12 12 23

Saatjate puhul, mille maksimaalset nimivaljundvdimsust pole eespool nimetatud, saab soovitatava eralduskauguse d meetrites
(m) méédrata, kasutades saatja sagedusele kohaldatavat varrandit, kus P on saatja maksimaalne valjundvaimsus vattides (W)
saatja tootja‘andmetel.

Markus1: 80-MHz ja 800 MHz puhul kehtib kdrgema sagedusvahemiku eralduskaugus.

Markus 2: Need suunised-ei pruugikehtida kdigis olukordades. Elektromagnetilist levikut mdjutavad neeldumine ja peegeldus
konstruktsioonidelt, objektidelt-ning inimestelt.

Markus 3: Tuntud elektromagnetiliste hairete allikad, hagu.diatermia, litotriipsia, elektrokauter, RFID, elektromagnetilised
drandamisvastased siisteemid ja-metallidetektorid voivad seadme toimimist segada. Valtige seadme kasutamist selliste teiste
seadmete juuresolekul'voi rakendage meetmeid, et minimeerida héireid, nt seadmete limberpaigutamine sellest seadmest
kaugemale.

17. GARANTII
Seadme garantiid puudutava teahe leiate aadressilt (www.haostonscientific.com/warranty).
ELi importija: Boston Scientific International B.V.; Vestastraat6, 6468 EX Kerkrade, Holland

SMARTFREEZE'i kiiroablatsiooni juhtpult on-moeldud kasutamiseks koos CIRCA S-CATH™-i s6dgitoru
temperatuurisondiga, mille tootja ja edasimiitija-on CIRCA Scientific, Inc..CIRCA Scientific, Inc. on
soltumatu ja ei kuulu ettevottele Boston Scientific.

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH ja POLARMAP on ettevotte Boston Scientific
Corporation voi tema tiitarettevotete kaubamargid.

Koik teised kaubamaérgid kuuluvad nende omanikele.
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18. SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme siimbolid on maéaratletud veebilehel
www.hostonscientific.com/SymbolsGlossary. Lisamargistused on maéaratud selle dokumendi I6pus.

Start (of action)

Defibrillation-proof type CF applied part S
qi El F Defibrillatsioonikindel CF-tiiiipi Start (toimingu algus)

rakendusosa
Consult instructions for use.
Vaadake kasutusjuhendit.

Consult instructions

Stop (of action)
Stopp (toimingu 16pp)

USB Connection
USB-iihendus

foruse.
IFU-bsci.com
Ethernet
{_\emiﬁ(‘@ Consult instructions for use. Ethernet
§ % Vaadake kasutusjuhendit.
b o
%’ I:Ii:l 5 Manufacturer
Iy Tootja
blue safety sign|
[ y sign] Date of Manufacture

Follow Instructions For Use
[sinine ohutusmérk]
Jargige kasutusjuhiseid

Tootmiskuupdev

Authorized Representative in the
European Community R
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

CAUTION. Attention:
Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS.
ETTEVAATUST. Tahelepanu:

3
E&L#%@@
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vaadake KAASASOLEVAID DOKUMENTE. HoOMmi :gm::)rrtt
JF:|° ﬁml.‘(h Separate Collection
9 Eraldi kogumine
Power Cord
Voolujuhe Fuse
Sulavkaitse

Equipotentiality
Potentsiaaliihtlustus

Temperature limitation.
Temperatuuripiirang.

Humidity limitation.
Niiskuse piirang.

Catalog Number
Katalooginumber

ACInput
VW-sisend

Mass with Safe Working Load
Mass ohutu tdokoormuse juures.

Sterilized using ethylene oxide.
Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Non-Sterile
Mittesteriilne

Do not use if package is damaged.

Arge kasutage, kui pakend onkahjustatud.

Keep Away from Sunlight
Hoida eemal paikesevalgusest

Keep Dry
Hoida kuivas

Contents
Sisu

Do Not Resterilize
Arge steriliseerige uuesti
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Serial Number
Seerianumber

Lot Number
Partiinumber

Use By
Kasutustahtaeg

Medical Device under EU Legislation
Euroopa Komisjoni maaruse kohaselt
meditsiiniseade

Unique Device Identifier
Seadme kordumatu identifikaator

Australian Sponsor Address
Austraalia sponsori aadress

Argentina Local Contact
Argentiina kohalik kontakt

Recyclable Package
Taaskasutatav pakend

Non-Pyrogenic
Mittepiirogeenne

Single use. Donot re-use.
Uhekordselt kasutatav.
Arge kasutage korduvalt.



Siimbol

Ametinimetus

1SO 15223-1
Viitenumber

Kirjeldus

Néitab tootja seerianumbrit, et voimaldada konkreetset

@ Seerianumber 511, meditsiiniseadet tuvastada.
LOT Partiinumber 5.1.5. Néitab tootja partii koodi nii, et partiid saaks tuvastada.
. Néitab tootja katalooginumbrit, et voimaldada meditsiiniseadet
Katalooginumber 5.1.6.
tuvastada.
&I Tootmiskuupédev 5.1.3. Néitab meditsiiniseadme tootmise kuupéeva.
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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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