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B, ONLY

Uzmanibu: federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
pasutijuma.

BRIDINAJUMS. Sterili piederumi (balonkatetri, kartésanas katetri, sterili apvalki un
savienotajkabeli) ir paredzéti lietosanai tikai vienam pacientam. Nelietot atkartoti,
neapstradati atkartoti un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai
sterilizésana var bojat ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas traucéjumu,
kas, savukart, var izraisit pacientes ievainojumu, saslimsanu vai navi. Atkartota lietosana,
apstrade vai sterilizéSana var ari raditierices kontaminacijas risku un/vai izraisit pacienta
inficéSanos vai savstarpéju infekcijas parnesanu, tostarp infekcijas slimibu parnesanu no
viena pacienta citam. lekartas piesarnojums pacientam var izraisit traumas, slimibu vai navi.

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visas papildierices instrukcijas.

levérojiet visas Sajos noradijumos‘ietvertas kontrindikacijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Ja
tas netiek izdarits, pacientam var rasties komplikacijas.

1. IERICES APRAKSTS

SMARTFREEZE™ kriokonsole (talak saukta par SMARTFREEZE konsoli) ir Boston Scientific
krioablacijas sistémas (talak sauktas par Sistemu) komponents. Sistéma ir paredzéeta elektriskajai
kartéSanai un krioblacijai, kas tiek veikta plausu vénu izolésanas (pulmonary vein isolation — PVI)
proceduras laika priekSkambaru fibrilacijai. Izmantojot SMARTFREEZE konsoles piederumus un
saderigos katetrus; konsole lieto N,O (slapekla oksidu), lai atdzesetu audus lidz nekrozei.

Terapijas sesijas laika saspiestais, Skidrais N,O (dzesétajs) tiek.ievadits Boston Scientific POLARX™
krioblacijas balonkatetra (talak saukta par POLARx katetru) no SMARTFREEZE konsolé esosas
tvertnes. Ta ka dzesétajs atdziest, tam izplesoties POLARX katetra kriobalona, tas absorbé siltumu
no apkartéjiem audiem un nogalina $ajos audos esosas Stinas. SMARTFREEZE konsole nodrosina
nepartrauktu kiobalona vakuumu, lai'izvaditu izlietoto dzeséetaju, kurs pectam tiek izvadits
slimnicas atkritumu aizvakSanas sistéma (aktiva vaipasiva parvietosana).

1. attéls. SMARTFREEZE kriokonsole
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Pilna Boston Scientific krioablacijas sistéma sastav no talak minétajiem sistémas komponentiem
un steriliem, vienreizlietojamiem piederumiem, kas saskaras ar pacientu.

1.1. Sistemas komponenti

Sensor — ETS) kabelis

Komponents Modelis Apraksts
SMARTFREEZE konsole | MO04CRBS4000 Kontrolé visparéjo ablacijas procesu.
MO004CRBS6240
MO04CRBS6210
MO04CRBS6270
MO04CRBS6260
MO004CRBS6220
i} MOQJERBRGES0 Stravas vads, kas tiek izmantots, lai SMARTFREEZE
Konsoles straggs vagls | MEO4CABS6230 konsoli pievienotu mainstravas (AC) tiklam
MO004CRBS6280 ’ ’
MO04CRBS6290
M004CRBS62100
MO04CRBS62110
MO004CRBS62120
MO004CRBS62130
Starpsavienojumu ierice, kas tiek izmantota,
Starpsavienojumu lai PolarX katetra, diafragmas kustibas sensora
karba (In.ter- MO04CRBSATT0 (Die}phragm Movement_ Sensor— DMS) un
Connection Box — baribasvada temperaturas sensora (Esophageal
ICB) Temperature Sensor — ETS) kabeli (M0O04CRBS6310)
pievienotu SMARTFREEZE konsolei.
Starpsavienojumu ierice, kas tiek izmantota, lai
Starpsavienojumu POLARX katetru, diafragmas kustibas sensoru
- _ ) (Diaphragm Movement Sensor — DMS), baribas
karba ar talvadibas _ .

. . vada temperaturas sensora kabeli (M004CRBS6320)
pulti un oklazijas MO004CRBS4130 O - 3 .
spiediena sensora vai baribas vada temperaturas: s.gnsora.l ka.bell
opciju (CIRCA) (M0O04CRBS6340), okluzijas spiediena

sensora kabeli‘un talvadibas pulti pievienotu

SMARTFREEZE konsolei.

Jair izveidots savienojums ar SMARTFREEZE konsoli,
Kriokonsoles kajsledzis | MO04CRBS4200 tiekizmantots, lai saktu vai.apturétu krioenergijas

padevi POLARX krioablacijas balonkatetram.
Dlafragma§ kustibas Sensors tiek izmantots, lai uzraudzitu pacienta
sensors (Diaphragm . O . - L

MO04CRBS6110 reakciju uz elektrokardiostimulésanas signalu. (Dala,

Movement Sensor — kas saskaras ar pacientu) )
DMS)
Baribas vada Pagarinajuma kabelis, kas tiek izmantots, lai
temperaturas SMARTFREEZE kriokonsolei pievienotu komerciali
sensora (Esophageal | MO04CRBS6310 pieejamutemperatlras sensoru. (Dala, kas saskaras
Temperature ar pacientu)

Saderigs ar ICB MO04CRBS4110.
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1.2.

(violeta krasa)

Komponents Modelis Apraksts
Baribas vada Pagarinajuma kabelis, kas tiek izmantots, lai
temperaturas SMARTFREEZE kriokonsolei pievienotu komerciali
sensora (Esophageal | MO04CRBS6320 pieejamu temperataras sensoru. (Dala, kas saskaras
Temperature ar pacientu)
Sensor — ETS) kabelis Saderigs ar ICB M0O04CRBS4130.
E:r;lzaei;/t?jcrl:s Pz?garinéjuma kabel-is, kas tiek. iz.ma‘ntots,
sensora (Esophageal lai SMARTFREEZE kriokonsolei pievienotu
MO04CRBS6340 komerciali pieejamu CIRCA S-CATH™ baribas vada
Temperature - . .
Sensor — ETS) kabelis temp?raturas zondi. (Dala, kas saskaras ar pacientu)
(CIRCA) Saderigs ar ICB MO04CRBS4130.
MO04CRBS4310 Ja izvadi$anas caurule ir pievienota SMARTFREEZE
Izvaditanas cadrule (dzeltena krasa) kriokonsolei, ta izvada N,O no SMARTFREEZE
MO04CRBS4320 konsoles uz slimnicas atkritumu aizvaksanas

sistému.

Uzgrieznatsléga

MO04CRBS6400

Uzgrieznatslega; kas tiek izmantota, lai pievilktu
vai atbrivotu dzesétaja tvertnes savienojumu ar
SMARTFREEZE konsoli.

Talvadibaspults

MO004CRBS6500

Talvadibas pults, ko izmanto, lai mainitu ablacijas
vietu, palielinatu/samazinatu ablacijas laiku un lautu
sakt un.apturet krioenergijas padevi uz POLARx
krioblacijas balonkatetru, atrodoties sterilaja lauka,
jaSis piederums-ir aprikots ar sterilu uzmavu.

Oklazijas spiediena
sensora kabelis

MO04CRBS6600

Pagarinajuma kabelis, kas tiek izmantots, lai
SMARTFREEZE kriokonsolei-pievienotu komerciali
pieejamu spiediena sensoru.|(Dala, kas saskaras ar
pacientu)

Saderigs-ar1CB. M004CRBS4130.

vadams apvalks

Sterili, vienreizlietojami piederumi
Piederums Modelis Apraksts
POLARXx krioablacijas MO04CRBSI000 Krioablacijas ba.Ionkatetrs (iss gals, 28 mm) (dala, kas
balonkatetrs saskaras ar pacientu)
POLARXx krioablacijas MO04CRBS2100 Krioablacijas ka.tetrs (gar$ gals; 28 mm) (dala, kas
balonkatetrs saskaras ar pacientu)
Kartésanas katetrs, kas tiek izmantots, lai parbauditu
POLARMAP™ cirkulars elektrisko izolaciju pirms un péec kiroablacijas
kartéSanas katetrs MO004CRB57200 proceduram (20:mm), (Dala, kas saskaras ar
pacientu)
. Caurulvads, kas tiek izmantots, lai POLARx
POLARSHEATH MO04CRBS3050 krioablacijas balonkatetram nodrosinatu celu uz

sirdi. (Dala, kas saskaras ar pacientu)
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1.3.

1.4.

Piederums Modelis Apraksts

Sl\./IARTFR.EEZE MO04CRBS5200 Dzesétaja cels starp SMARTFREEZE konsoli un
kriokabelis balonkatetru

Pagarinajuma kabelis, kas tiek izmantots, lai
MO04CRBS5100 balonkatetru pievienotu starpsavienojumu karbai
(Inter-Connection Box — ICB)

Kabelis, kas tiek izmantots, lai POLARMAP

EP elektribas kabelis MO004CRBS6200 cirkularo kartésanas katetru pievienotu slimnicas
EP registracijas sistémai.

SMARTFREEZE katetra
pagarinajuma kabelis

Darbibas princips

SMARTFREEZE konsole saspiestu skidro slapekla oksidu (N,O) no SMARTFREEZE konsolé

glabatas tvertnes caur SMARTFREEZE kriokabeli nogada uz Boston Scientific POLARx krioblacijas
balonkatetru (POLARx katetru). N,O (dzesétajs) tiek piegadats uz POLARXx katetra injekcijas spirali,
kura dzesétaja plusmu vada uz St katetra balona segmenta iek3éjo, distalo virsmu. Ablacijas laika
SMARTFREEZE konsole uzrauga iekséjo balona temperaturu, izmantojot balonkatetra termopari
distalaja balona segmenta. Ta ka dzesétajs atdziest, tam'izpleSoties POLARx katetra kriobalona,
tas.absorbeé siltumu no apkartéjiem audiem, radot bojajumus. SMARTFREEZE konsole nodrosina
nepartrauktu kiobalona vakuumu, laiizvaditu izlietoto dzesetaju, kurs péec tam tiek izvadits
slimnicas atkritumu aizvaksanas sistéma (aktiva vai pasiva parvietosana).

Visuablacijas laiku SMARTFREEZE konsole kontrolé injekcijas spiedienu, injekcijas plusmu, ka
ari iek3ejo balona spiedienu. Ta-nodrosinaiespéjas piepildit/iztuksot kriobalonu, ka ari sakt un
apturét-ablacijas.

SMARTFREEZE konsole automatiski registre proceduras datus un-saglaba o informaciju
energoneatkariga atmina, sniedzot lietotajiem iespé&jas parskatit datus lokali vai eksportét datus
uz USB atslégu, lai parskatitu atseviska datora.

Lietotaja informacija

SMARTFREEZE konsoli.irparedzéts lietot tikai arstiem; kuri ir pilnigi-apmaciti sirds

elektrofiziologisko procediru veiksana, vai $adu arstu uzraudziba un atbilstosi aprikotas telpas.
Atbalstu sistémas sagatavosana un darbaar to drikst sniegt tikai atbilstosi apmacits personals.

PAREDZETA LIETOSANA/INDIKACIJAS IZMANTOSANAI
SMARTFREEZE kriokonsoli ir paredzets lietot tikai-ar POLARx krioablacijas balonkatetriem.

Boston Scientific krioablacijas katetru sistéma ir paredzéta plausu vénu krioablacijai un
elektriskajai kartésanai, lai veiktu plausu vénu izolésanu (PVI1) ablacijas procedura paroksimalas
priekskambaru fibrilacijas arstésanai.

PAZINOJUMS PAR KLINISKAJIEM IEGUVUMIEM

leguvumi no POLARX krioablacijas sistemas ir spéja uztvert sirds elektrogrammas un panakt
plausu vénu izolésanu (PVI), pievadot krioablacijas energiju “viena saviena”. lesp&jamie kliniskie
ieguvumi tostarp ir pilniga vai daléja ar priekskambaru fibrilaciju (atrial fibrillation — AF) saistito
simptomu likvidésana, izmantojot PVI ar sirds asinsvadu nosprostojuma apstiprinajumu.
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SMARTFREEZE konsoles un sistemas komponentu sniegtie ieguvumi ir nodrosinat lietotaja
interfeisu krioablacijas pievades kontroléSanai un uzraudzi$anai, ka ari aizsardzibas lidzeklus, lai
slapekla oksida pievadisana un aizvadi$ana notiktu drosi.

4. KONTRINDIKACIJAS

Talak ir noraditas Boston Scientific krioablacijas katetru sistémas lietosanas kontrindikacijas.

Pacientiem ar aktivu sistémisku infekciju, jo tas var palielinat endokardita un sepses
risku.

Pacientiem ar miksomu vai sirds trombu, jo katetrs var izraisit embolijas gadijumu.
Sirds kambari, kur ierice var iesprust varstulu vai hordu struktaras.
Pacientiem-ar maksligu sirds.varstuli (mehanisku vai audu).

Pacientiemar nesenu ventrikulotomiju vai atriotomiju, jo tas var palielinat sirds
perforacijas vai-embolijas-gadijumu risku.

Pacientiem ar plausu vénu stentiem, jo katetrs var izkustinat vai sabojat stentu.

Pacientiem-ar krioglobulinémiju, jo kriogénas energijas lietosana var izraisit
asinsvadu bojajumus.

Gadijumos, kad objektu ievadisana vai manipulaciju veiksana priekSkambaros nav
drosa, jo tas var palielinat perforacijas vai sistémiskas embolijas risku.

Pacientiem ar interatrialu separatoru vai ielapu, jo transseptala punkcija var
nenoslegties.

Pacientiem ar hiperkuagulopatiju vai nespéju izturét antikoagulacijas terapiju
elektrofiziologiskas proceduras laika.

Pacientiem, kam ir kontrindicétas invazivas elektrofiziologiskas proceduras
gadijumos, kad katetra ievietoSana vai manipulaciju veiksana sirds kambaros ir
uzskatama par nedrosu.

5. BRIDINAJUMI
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Lai nerastos elektriskas stravas trieciena risks, SMARTFREEZE konsolei vienmer ir
jabut savienotai ar iezemétu elektrotiklu.

So konsoli drikst izmantot tikai ar Boston Scientific aprikojumu un $aja rokasgramata
noraditajiem piederumiem, citadi var tikt izraisitas pacienta traumasvai nave.

SMARTFREEZE konsoli nedrikst parveidot. Preteja gadijuma vartikt ietekméta tas
darbiba un/vai pacientu drosiba.

Ekvipotencialais zeméjums nodrosina tieSu'savienojumu starp SMARTFREEZE
konsoles 3asiju un elektroinstalacijas izlidzinasanas kopni. Tas nav aizsargzeméjuma
savienojuma punkts.

SMARTFREEZE konsoli drikst uzstadit tikai kvalificéts/apmacits Boston Scientific
parstavis. Lai sanemtu palidzibu saistiba ar uzstadisanu, l0dzu, sazinieties ar vietéjo
Boston Scientific parstavi vai tehnisko atbalstu.



SMARTFREEZE konsolei nav dalu, kuru apkopi var veikt lietotajs. Neméginiet
veikt SMARTFREEZE konsoles apkopi, kamér ta tiek lietota pacientam.

Nedrikst pieskarieties SMARTFREEZE konsolei un pacientam vienlaicigi, jo $adi var
kaitet pacientam.

Labas plausu vénas ablaciju laika vienmér ir jalieto apripes metozu standarts, lai
novértétu diafragmas nerva funkciju un noteiktu, kad ir nepiecieSama iejauksanas.
DMS nav paredzéts ka $adu apripes metozu standarta aizvietotajs.

Pirms lietoSanas izlasiet POLARXx katetra un krioablacijas sistemas komponentu
lietoSanas instrukgcijas un ievérojiet tas. leverojiet visas kontrindikacijas,
bridinajumus.un piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma var tikt nodarits
kaiteéjums pacientam vai rasties iekartas darbibas traucéjumi.

Krioablacijas terapija, ko lieto ar plausu vénas ievietotu balonu, var izraisit PV stenozi
un-traumet blakus esosos.audus, tadéjadi izraisot pacienta komplikacijas, tostarp
navi.Ja PV oklGzijas novértésanai tiek izmantots spiediena mérijums, ir japarliecinas
par balona pozicionesanas pareizibu, izmantojot fluoroskopiju vai citu piemeérotu
vizualizacijas metodi.

6. “PIESARDZIBAS PASAKUMI

Elektrofiziologiskas proceduras, tostarp ablacija, var izraisit aritmiju.

Lietotajs ir atbildigs parto, laiar sistemu izmantotas iekartas atbilstu visiem
vietéjiem piemérojamiem elektriskas drosibas standartiem.

Krioablacijas proceduras drikst veikt tikaividé, kas atbilst-14.1.1. sadala minétajiem
parametriem.

Krioablacijas procedirasdrikst veikt tikai Sim'nolikam pilnigi aprikotas telpas.

Ar 30 aprikojumu un piederumiem drikst izmantot tikai izoletu aprikojumu
(IEC60601-1 CF tipa aprikojumu vai ekvivalentu).

Tadu piederumu, parveidotaju,un kabelu lietosana, ko nav noradijis vai nodrosinajis
uznémums Boston Scientific, var palielinat Siaprikojuma elektromagnétisko
starojumu vai samazinat i aprikojuma elektromagnétisko traucéjumnoturibu, ka ari
izraisit darbibas traucéjumus.

Ethernet portam nedrikst pievienot nekadas ierices.

Drikst pievienot tikai tadu aréjo monitoru, kasatbilst standartamEC 60601-1:2012
vai jebkuram ekvivalentam vietéjam-standartam. Nedrikst izmantot pagarinatajus.
Kad SMARTFREEZE konsolei pievienojat arejo monitoru, ir jaizvérté standarta

IEC 60601-1:2012 prasibas.

So aprikojumu nevajadzétu izmantotblakus citam aprikojumam vai uzkrautu uz
cita aprikojuma, jo 3adi var izraisit darbibas traucéjumus. Ja $ads lietosanas veids ir
nepiecieSams, Sis un paréjais aprikojums irjanovéro, lai apstiprinatu, ka tie darbojas
pareizi.

Saskana ar $i aprikojuma emisiju tehniskajiem datiem tas ir piemérots lietosanai
rupniecibas zonas un slimnicas (CISPR 11 A klase). Ja Sis aprikojums tiek izmantots
dzivojama vidé (kurai parasti ir nepieciesams CISPR 11 B klases aprikojums), tas
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var nenodrosinat atbilstosu aizsardzibu radiofrekvences sakaru pakalpojumiem.
Lietotajam var but nepiecieSams veikt pasakumus ietekmes mazinasanai, pieméram,
aprikojums japarvieto vai japagriez.

- Parnésajamas RF sakaru ierices (tostarp periféras ierices, pieméram, antenu kabeli
un aréjas antenas) ir jalieto vismaz 30 cm (12 in) attaluma no jebkuras SMARTFREEZE

konsoles dalas, tostarp Boston Scientific noraditajiem kabeliem. Pretéja gadijuma si
aprikojuma veiktspéja var pasliktinaties.

«  Parnésajamas zibatminas USB portiem drikst pievienot tikai proceduru datu
izgGsanai. USB zibatminas pievieno3ana var izraisit ieprieks neidentificétus riskus
pacientam, lietotajiem vai tresajam pusém. Slimnica ir atbildiga par 3o risku
identificesanu, analizésanu, izvertésanu un kontroli. Standarta IEC 80001-1:2010 ir
sniegti noradijumi par $o tému.

- Savaciet un utilizéjiet N,Q pareizi, izmantojot atbilstosas slimnicas sistémas. Gazi
nedrikst izlaist operaciju zalé:

« _ Sistému drikst izmantot tikai arsti, kas ir pienacigi apmaciti elektrofiziologijas
proceduru veiksana:

« Kad'SMARTFREEZE konsoli pievienojat slimnicas mainstravas (AC) avotam (sienas
kontaktrozetei), nedrikst lietot' pagarinataju.

7. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Paredzams, ka visas Kliniskas komplikacijas; kas varétu rasties, galvenokart ir saistitas ar
terapeitisko katetru.un/vai piederumiem, kas tiek lietoti kopa ar sistému, nevis ar pasu sistému.
Lai identificétu iesp&jamas nevélamas blakusparadibas; lietotajam ir jaizlasa spéka esosas
lietoSanas instrukcijas, kas attiecas uz ablacijas proceduras laika izmantotajiem katetriem un
piederumiem. Tapat ka citas ablacijas sistémas, art SMARTFREEZE konsole var tikt gadijuma péc
saistita ar nelielam vai nopietnam kliniskam komplikacijam, kas-ir raksturigas intrakardialam
proceduram. Talak ir uzskaititas dazas, bet ne visas, ar-3is sistémas lietosanu saistitas iesp&jamas
nevélamas blakusparadibas.

«  Arprocediru saistitas «> Aritmija(jauna vai saasinata)

blakusparadibas - -Vadisanas celatrauma (sirds

- Alergiska reakcija (tostarp blokade, mezglatrauma u.c.)
anafilakse) . Nerva trauma; pieméram, talak

- Urogenitalas komplikacijas noraditas.

- Ar medikamentiem - Diafragmas nerva trauma

vai anestéziju saistitas « N
- - Klejotajnerva trauma
blakusparadibas
+  Trauma; ko izraisa embolija/
tromboembolija/gaisa embolija/

gazu embolija/sveskermena

- Radiacijas izraisitas traumas/
audu apdegums

- Nieru mazspéja/nepietiekamiba embolija

- Vazovagala reakcija - Smadzenu asinsrites traucé&jumi
(Cerebrovascular accident —
CVA)/insults
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- Parejosa iseémiska lekme «  Elektriskas stravas trieciens
(Transient Ischemic Attack —

TIA) «  Araudu bojajumiem un/vai blakus

eso$ajam strukturam saistitas
- Miokarda infarkts traumas, piemeéram, talak noraditas.

- Neirologiski traucéjumi un to Baribas vada trauma
simptomi, pieméram, talak

s Plausu trauma
noraditie.

. Kognitivas izmainas, Katetra iesprusana

vizuali traucejumi,
galvassapes,

Fiziska trauma

«  Sirds trauma, pieméram, talak

motoriskie - es
> “ noraditas.
traucéjumi, sensorie
trauc&jumi un runas - Sirds perforacija/sirds
traucéjumi tamponade/perikardials
izsvidums

~-Plausu embolija

—Asimptomatiska cerebrala - Varstulu bojajumi

embolija - Stiva kreisa priekS8kambara
sindroms
8. PIEGADES KOMPLEKTS
Sistema tiek piegadata ka atseviskiiepakoti nesterilikomponenti, ka noradits-1.1. sadala.
8.1. lerices informacija
Nelietot, ja kads iepakojums irbojats vai pirms lietosanas ir nejausiatvérts.
Nelietot, ja markéjums ir‘nepilnigs vai-nesalasams.
lerici nedrikst lietot; ja ir beidzies tas deriguma termins “Use by " (Izlietot lidz).
8.2. Rikosanas un uzglabasana
LietoSanas vide
« Apkartéjasvides temperatura: no 15°C lidz30 °C
+ Relativais mitrums: no 30 % lidz 75 % bez kondensacijas

« Atmosféras spiediens: no 75,3 kPa lidz106 kPa, no 10,92 psia lidz 15,40 psia /
no -2 m lidz 2438,4 m (no -6,56 feet lidz 8000 feet) virsjdras limena

Transportésanas vide
« Temperatara: no -40 °C lidz 55 °C(no~40 °F lidz 131-°F)
+ Relativais mitrums: netiek kontroléts

« Atmosféras spiediens: netiek kontroléts
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9.1.

9.2.

9.2.1.

Glabasanas vide
« Apkartéjas vides temperatira: no -40 °C lidz 55 °C (no -40 °F [idz 131 °F)
+ Relativais mitrums: no 30 % lidz 93 % bez kondensacijas

« Atmosféras spiediens: netiek kontroléts

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Papildu piederumi drosai lietosanai
- BSCapstiprinata N,O'tvertne
-+ BSCapstiprinats slapekla oksids (N,O) nemediciniskai lietosanai
«  Pecizvéles.
- Universals temperatiras sensors (400. sérija)

= Spiediena deveéjs (piemeram, Edwards Lifesciences TruWave vienreizlietojamais
spiediena deveéjs)

= CIRCA S-CATH™ baribas vada temperatiras sensors

- Talvadibas pults sterila uzmava

- -Spiediena sensorakabela sterila uzmava
—~LABSYSTEM PRO - SMARTFREEZE savienojuma kabelis

Konsoles iestatisana

BRIDINAJUMS. So konsoli drikst izmantot tikai ar Boston Scientific aprikojumu un 3aja
rokasgramata noraditajiem piederumiem, citadi var tikt izraisitas pacienta traumas vai
nave.

BRIDINAJUMS. Nedrikst pieskarieties SMARTFREEZE konsolei un pacientam vienlaicigi,
jo sadi var kaitéet pacientam.

BRIDINAJUMS. Sistemu drikst izmantot tikai arsti, kas ir pienacigi apmaciti elektrofiziologijas
proceduru veiksana.

Konsoles novietojums

1. Novietojiet SMARTFREEZE konsoli EP laboratorija, nodrosinot, ka stravas padeves
slédzim, mainstravas vadam, izvadisanas caurulei-un kajslédzim vienmer var
pieklut.

2. SMARTFREEZE konsoli var virzit un fiksét pozicija, izmantojot uz SMARTFREEZE
esosos vadibas pedalus sarkana un zala krasa talak aprakstitaja veida.

« Nospiezot sarkano pedali (pa kreisi), riteni tiek fikséti un SMARTFREEZE konsole
tiek imobilizéta.

« SMARTFREEZE konsole ir pilnigi manevréjama, kad ir nospiests zalais pedalis
(pa labi).
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9.2.2.

9.2.3.

3. Regulgjiet ekrana augstumu un lenki vélamaja iestatijuma, izmantojot ekrana
rokturi.

Dzesétaja tvertnes sagatavosana

Piezime. Ja SMARTFREEZE konsole vai tvertne ir uzglabatas vieta, kur temperatira
neatbilst ieteicamajai darba temperaturai, SMARTFREEZE konsolei var bt nepiecieSsams
vairak laika, lai sagatavotos proceddrai.

1. SMARTFREEZE konsoles aizmugurée pavelciet SMARTFREEZE konsoles durvis, lai tas
atvertu un atsegtu dzesétaja tvertni.

2. Tvertneiir jaatrodas pa vidu uz tvertnes balsta.

3. Pagrieziet dzesétaja tvertnes kloki pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai
atveértu tvertnes varstu.

4, Aizveriet SMARTFREEZE konsoles durvis.

Nesterilo komponentu pievienosana

1. Jaizvadisanas caurule SMARTFREEZE konsolei vél nav pievienota, vienu $is
caurules galu savienojiet ar SMARTFREEZE konsoles izvadisanas porta savienotaju,
pievelkot to ar pirkstiem. Otru izvadisanas caurules galu pievienojiet slimnicas
atkritumuraizvaksanas sistémai. SMARTFREEZE konsole tiek piegadata ar standarta
izvadiSanas cauruli: Ja slimnica netiek izmantots tas pats standarts, var but
nepiecieSams-adapteris.

2.>Ja kajslédzis vél nav savienots-ar SMARTFREEZE konsoli, savienojiet kajslédzi ar
SMARTFREEZE konsoles kajslédza savienotaju (péc.izvéles).

Piezime. Atrodiet kajslédzi, lai mazinatu risku terapijas sesiju sakt vai apturét
nejausi. Ja nepiecieSams, terapijas sesijas laika kajsledzi var ari atspéjot islaicigi
(skatiet 15.2..sadalu 61.4pp.).

3. Starpsavienojumu karbu (Inter-Connection Box ~ ICB) savienojiet ar SMARTFREEZE
konsoles priekséja panela savienotaju. Nemiet véra, ka drosibas sledza sistéma
nelauj savienotaju atvienot nejausi.

4. Neobligatais diafragmas kustibas sensors (Diaphragm Movement Sensor - DMS):
pilnigas lietosanas instrukcijas skatiet sadala Diafragmas kustibas sensors (DMS)

70. lpp.

+ Uzstadiet pacientam DMS un'nostipriniet to.

+ DMS savienojiet ar ICB:

5. Neobligats baribas vada temperaturas sensors (Esophagus Temperature Sensor
ETS)

+ levietojiet pacientam ETS sensoru.un nostipriniet to.
« ETS kabeli savienojiet ar ICB.

« ETS sensoru savienojiet ar ETS kabeli.
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6. Neobligata CIRCA S-CATH™ baribas vada temperaturas zonde.

+ levietojiet pacientam CIRCA S-CATH™ baribas vada temperatiras zondi un
nostipriniet to.

+ ETS kabeli (CIRCA) savienojiet ar ICB.

+ CIRCA S-CATH™ baribas vada temperattras zondi svienojiet ar ETS kabeli
(CIRCA).

7. Neobligats potenciala izlidzinasanas vads.

« SMARTFREEZE konsole ir aprikota ar potenciala izlidzinasanas vadu. Ja
nepiecieSams, savienojiet atbilstosi slimnicas standarta procedaram.
Informaciju par ME sistemam skatiet IEC 60601-1.

8. Neobligata talvadibas pults

- Talvadibas pulti savienojiet ar ICB.

9. Neobligats spiediena sensora kabelis

- Spiediena sensora kabeli savienojiet ar ICB.

Piezime. Spiediena sensora kabelis ir nesterils kabelis, kas savieno ar
komerciali pieejamu spiediena sensoru, kurs var atrasties sterilaja zona. Ja
spiediena sensora kabeli izmantojat sterilaja zona, 3i kabela parklasanai ir
jaizmanto sterila uzmava.

10. .Neobligats LABSYSTEM PRO savienojums

Piezime. Pirms pievienosanas'irjaparliecinas, ka LABSYSTEM PRO ir izslégts.

- Kabeli“no USB uz serialo” savienojiet ar kreiso maléjo (vérsts uz SMARTFREEZE
konsoles aizmuguri) USB portu SMARTFREEZE konsoles aizmugureé.

+ Kabeli“no USB-uz serialo”savienojiet ar LABSYSTEM PRO COM portu.
Informaciju par porta savienojumu skatiet LABSYSTEM PRO lietoSanas
instrukcijas.

Konsoles ieslégsanas procediira

Piezime. Loti svarigi ir iesléegt SMARTFREEZE konsoli vismaz piecas (5) minates pirms
proceduras sakSanas.

Piezime. Lai atvienotu SMARTFREEZE konsoli no mainstravas tikla, atvienojiet stravas
vadu no sienas kontaktrozetes.

1. Jastravas vads vél nav savienots ar SMARTFREEZE konsoli, savienojiet to ar
SMARTFREEZE konsoles stravas ieeju.

2. Stravas vadu savienojiet ar slimnicas mainstravas tiklu (sienas kontaktrozeti).

BRIDINAJUMS. Kad SMARTFREEZE konsoli pievienojat slimnicas mainstravas (AC)
avotam (sienas kontaktrozetei), nedrikst lietot pagarinataju.




leslédziet galveno stravas padeves sledzi SMARTFREEZE konsoles aizmuguré.
SMARTFREEZE konsole veic pasparbaudi, lai parliecinatos, ka ta darbojas pareizi.

Piezime. Ja SMARTFREEZE konsole nestartéjas normali vai ja startésanas laika tiek
paradits sistéemas zinojums, skatiet sadalu Problému noveérsana 56. lpp.

Kad SMARTFREEZE konsoles palaisanas procedura ir beigusies, tiek paradits
sakuma ekrans (2. attéls).

Nospiediet ikonu Cryo Therapy (Krioterapija), lai pieklutu ekranam Login
(Pieteiksanas). Ekrana Login (PieteikSanas) ievadiet savu lietotajvardu un paroli.
Ekrana Login (PieteikSsanas) nospiediet pogu OK (Labi).

Hospital ~ BOS[O”

Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

2. attéls.”Sakuma ekrans
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Krioterapijas procedura

Pacienta iestatisana

Sakuma ekrana nospiediet pogu Cryo Therapy (Krioterapija).

Piezime. Ja poga Cryo Therapy (Krioterapija) neatrodas priekSplana pa vidu,
nospiediet pogu vélreiz, lai to aktivizétu.

Tiek paradits ekrans Patient Information (Pacienta informacija) (3. attéls).

~Boston .
Scientific

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

Height (in)

Gender () Male () Female

Date of Birth

Physician

3. attéls. Ekrans Patientinformation{(Pacienta informacija)

Nospiediet lodzina Patient ID (Pacienta ID).
levadiet vértibu vienumam- Patient ID.(Pacienta ID), izmantojot ekrantastatdru.

Ja pacients ar SMARTFREEZE konsoli'tiek-arstéts pirmo reizi, izmantojiet
ekrantastaturu, lai aizpilditu pacienta informacijas-faukus.

Piezime. Ja pacienta ID jau atrodas SMARTFREEZE konsoles datubazé, atlikusie
pacienta informacijas lauki tiks automatiski aizpilditi, kad'nospiedisiet jebkuru citu
vietu $aja ekrana.

Kad atlasat lauku Physician (Arsts), tiek paradits saraksts ar arstéjosajiem arstiem.
Nolaizamaja saraksta atlasiet 3i pacienta arstu.

Piezime. Arstus, kuru 3aja saraksta vél nayv, sistémas administratori var pievienot,
izmantojot procediras Manage Users -> New Doctor (Parvaldit lietotajus -> Jauns
arsts) ekrana Settings (lestatijumi). Skatiet 11. sadalu Lietotaju profili.




6. Nospiediet pogu Next (Talak), kas klust redzama péc pacienta informacijas
ievadisanas. Ekrana dati ir nepiecieSami laukiem Patient ID (Pacienta ID), First Name
(Vards), Last Name (Uzvards) un Physician (Arsts).

7. Tiks paradits ekrans Therapy (Terapija) (4. attéls).

Piezime. Ja péc palai$anas lietotajs pirmo reizi pariet uz ekranu Therapy (Terapija)
un péc tam atgriezas sakuma ekrana, tad nakamreiz, kad lietotajs pariet uz ekranu
Patient Info (Pacienta informacija), tiek paradita poga Load Previous Patient (leladét
iepriek$ejo pacientu). Nospiezot pogu Load Previous Patient (leladét iepriekséjo
pacientu), pacienta informacijas ekrans tiek aizpildits automatiski. Nospiezot

pogu Next (Talak), tiek ieladéta iepriek$éja pacienta procedura (ja tika veikta kada
arstésana, tas procedura tiks turpinata, it ka arsts to nebltu partraucis).

8. Jaizmantojat LABSYSTEM PRO, iesledziet LABSYSTEM PRO un izpildiet ta lietoSanas
instrukcijas; lai uzzinatu-noradijumus par iestatisanu. Ja sazina ar SMARTFREEZE
konsolinav izveidota, nospiediet pogu Settings (lestatijumi) ekrana Therapy
(Terapija). Kad iratverts’logs Settings (lestatijumi), nospiediet pogu Reconnect
LABSYSTEM PRO (Velreiz pievienot LABSYSTEM PRO) un péc tam pogu OK (Labi)
logaSettings (lestatijumi).

ABLATION SUMMARY |
—_— — — - ation Site ions Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature
TEMPERATURE
| OTHER
Total:

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

|| 8-
) 0T“En
St

_ NOTIFICATIONS & INDICATORS 3 Tversarams s

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS y °C THAWTIMETO -~ °C
5 \TURE SYSTEM INFO
KA Zoom: 100%

FLOW: 11
F PRESSURE: 0

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

7° 240 = (]
ﬁ:»

4. attéls. Ekrans Therapy (Terapija) —netieklietots
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Ekrana Therapy (Terapija) galvenie elementi ir aprakstiti nakamaja tabula.

STATUS:

Norada pasreizéjo sistémas statusu (IDLE (Netiek lietots),
READY (Gatavs), INFLATION (Piepildisana), ABLATION
(Ablacija), THAWING (Atsaldésana)). Aktivais stavoklis bas
izcelts (sistémas statusam vajadzétu bat IDLE (Netiek lietots),
ka paradits 4. attéls).

Atver iestatijumu logu taimeriem, pazinojumiem un sistémas
iestatijumiem.

Norada katetra elektrisko statusu. Sarkans punkts norada, ka tas
nav elektriski pievienots; zal$ punkts norada, ka tas ir elektriski
pievienots un atpazits.

Norada kriokabela mehanisko statusu. Sarkans punkts norada,
ka kriokabela savienojums ir pabeigts un vakuums ir iespéjots.
Zal3 punkts norada, ka kabelis ir mehaniski pievienots,
vakuums:ir iespéjots un recirkulacijas caurulvadu sistéma nav
nopludes:

Norada kajsledzadarbibas statusu. Sarkans punkts norada,
kakajslédzis iratspéjots; zal$ punkts norada, ka kajsledzis ir
iespéjots.

IEMPLRATURL

Norada temperaturu kriobalona (°C).

d ESOPHAGUS
& TEMPERATURE

10°C to 40°C

Baribas vada temperatira (ja ir pievienots).

Diafragmas Kustibas sensora (DiaphragmMovement Sensor -
DMS) vilna forma ar-atsauces vértibas amplitudu procentos (ja
ir pievienots).

13 lbs

Norada aptuveno N,O gazes daudzumu, kas atrodas dzesétaja
tvertné, izteiktu lbs vai kg (vai‘minutes, ja iestatijumos ta ir
atlasits).




9.3.2.

Prieksablacija
Sagatavojiet POLARX katetru un citus sterilos komponentus atbilstosi to lietoSanas
instrukcijam.

BRIDINAJUMS. Pirms lietosanas izlasiet POLARx katetra un krioablacijas
sistemas komponentu lietosanas instrukcijas un ievérojiet tas. leverojiet visas
kontrindikacijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma var
tikt nodarits kaitejums pacientam vai rasties iekartas darbibas traucéjumi.

Patient Terry Smith I ABLATION SUMMARY
/ ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV

STATUS: INFLATION

Temperature

0
LSPV 0
Lpv 0
0
0

TEMPERATURE
OTHER
Total:

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

SETTINGS

o :
i
. « | == Ll
NOTIFICA'!'IONS & !I!DICATORS , | 7TIMERS fl RATES N .

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C THAW TIMETO 0 °C —_— = ————
[l TemperaTURE SYSTEM INFO

Zoom: 100%
®  1coac

- - SEC - FLOW: 11

) NO PACING DETECTED L L | PRESSURE: 0 ¢ ®
] s

- ) TIME TO TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

e & 240 s é
(T

5. attéls. EkransTherapy (Terapija)— stavoklis IDLE (Netiek lietots) — pievienots derigs katetrs

1. lIzpildiet POLARx katetra lietosanasinstrukcijas sniegtos noradijumus par
komponentu savienosanu ar SMARTFREEZE konsoli.

2. Neobligats spiedienasensors.

« Informaciju par izpako3anu skatiet-komerciali pieejama spiediena sensora lietosanas
instrukcijas.

«  Komerciali pieejamo spiediena sensoru savienojiet ar POLARx katetra.vadstigas
[Gmenu (vai Y adapteri, kurs ir savienots ar POLARx katetra vadstigas lumenu).

- Komerciali pieejamo spiediena sensoru savienojiet ar spiediena sensora kabeli.

Piezime. Pirms talvadibas pulti un/vai spiediena sensora kabeli ievadat sterilaja
vide, Sis ierices ir jaievieto sterilas uzmavas.

3. EkranaTherapy (Terapija) nospiediet pogu VACUUM ON (Vakuums ieslégts)
(5. attels).

Piezime. Ja kriokabelis nav pareizi pievienots POLARx katetram un SMARTFREEZE
konsolei, tiek paradits sistémas zinojums. Ja tiek paradits Sis zinojums, parbaudiet
kriokabela savienojumus un zinojuma loga nospiediet pogu OK (Labi), lai
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automatiski méginatu iespéjot vakuumu vélreiz. Nospiediet Cancel (Atcelt) lai logu
aizvértu, vakuumu neaktivizéjot.

Sistémas statusam vajadzétu but READY (Gatavs) un ekrana Therapy (Terapija)
vajadzétu bt redzamai pogai INFLATE (Piepildit) (6. attéls). Turklat spiedpogai
START (Sakt) SMARTFREEZE konsoles priek$éja paneli un indiktoram uz talvadibas
pults, ja tada tiek izmantota, vajadzétu degt zala krasa.

Piezime. Lai katetram deaktivizétu vakuumu, ekrana Therapy (Terapija) nospiediet
pogu VACUUM OFF (Vakuums izslégts) vai uz talvadibas pults nospiediet pogu Stop
(Apturét). Deaktivizét vakuumu var tikai stavokli READY (Gatavs).

rry Smith | ABLATION SUMMARY
_— = | ‘ Ablation Site Ablations

INFLATION ABLATION THAWING ‘ RSPV
RIPV

Temperature ‘ Y

| LIPV
OTHER

Total:

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

~

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

| TemperaTURE SYSTEM INFO
® 10°C to 40°C

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C

- | FLOW: 46

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

6. attéls.’ Ekrans Therapy (Terapija) — stavoklis READY (Gatavs)

Piezime. Ja tiek konstatéta klume, tiek paradits sistémas zinojums ar detalizétu
informaciju par $o klami. Problému novérsanas procediru skatiet sadalaProblemu
noversana 56. Ipp.

5. Parbaudiet, vai dzesétaja tvertnes mérierice norada, ka dzesétaja daudzums ir
pietiekams arstésanas proceduras veiksanai. Ja nepiecieSsams, nomainiet tvertni,
ievérojot 9.2.2. sadala sniegtos noradijumus.

Ablacija

BRIDINAJUMS. Pirms lietosanas izlasiet POLARXx katetra un krioablacijas
sistemas komponentu lietosanas instrukcijas unievérojiet tas. leverojiet visas
kontrindikacijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma var
tikt nodarits kaitejums pacientam vai rasties iekartas darbibas traucéjumi.
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9.3.3.1. lestatijumi, ko var atlasit lietotajs

Pirms proceduras saksanas parskatiet ablacijas iestatijumus, taimerus un preferences,
ekrana Therapy (Terapija) nospiezot pogu Settings (lestatijumi). Tiek paradits logs Settings
(lestatijumi) (7. attéls). Lai mainitu skaitliskos parametrus, nospiediet uz skaitliskas vértibas
un péc tam reguléjiet to, izmantojot bultinu uz augsu/uz leju. Lai mainitu parslédzamos
parametrus, pieskarieties katram parametram blakus esosajai parslégsanas pogai.

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

OK Cancel

7. attéls. Logs Settings (lestatijumi)

- ~Atlasiet skaitlisko vertibu blakus vienumam Cooling Timer Target (Dzesésanas
taimera merkis). Vienumam Cooling Timer Target (Dzese3anas taimera mérkis)
iestatiet velamo temperaturu,loga Settings (lestatijumi) izmantojot bultinu uz
augsu/uzleju. Kad temperatura sasniedz So prieksiestatijumu, taimeris Cooling
Time (Dzesésanas laiks) ekrana Therapy (Terapija) tiek apturéts.

+ Atlasiet skaitlisko vertibu blakus vienumam Thaw Timer Target (Atsaldésanas
taimera meérkis). Vienumam Thaw Timer Target (Atsaldésanas taimera mérkis)
iestatiet velamo temperatiruy,loga Settings (lestatijumi)izmantojot bultinu uz
augsu/uz leju. Kad temperatura sasniedz Saja lauka iestatito vértibu, taimeris
Thaw Time (Atsaldésanas laiks) ekrana Therapy(Terapija) tiek apturéts.

« Atlasiet skaitlisko vértibu-blakus vienumam Low Ablation Temperature (Zema
ablacijas temperatara). Vienumam Low Ablation Temperature (Zema ablacijas
temperatira) iestatiet velamo temperaturu, izmantojot bultinu uz augsu/uz
leju. Ablacijas stavokla laika, kad temperatira sasniedz $aja lauka iestatito
vertibu, diagrammas datu linija Temperature (Temperatura) ekrana Therapy
(Terapija) no zilas krasas mainas uz sarkanu;
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Terry Smith | ABLATION SUMMARY

INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

|

Ablation

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Duration

Atlasiet skaitlisko vértibu blakus vienumam High Ablation Temperature
(Augsta ablacijas temperatura). Vienumam High Ablation Temperature
(Augsta ablacijas temperatura) iestatiet velamo temperaturu, izmantojot
bultinu uz augsu/uz leju. Ablacijas stavokla laika, kad temperatura sasniedz
$aja lauka iestatito vertibu, diagrammas datu linija Temperature (Temperatura)
ekrana Therapy (Terapija) no zilas krasas mainas uz sarkanu.

Atlasiet skaitlisko vértibu blakus vienumam Esophagus Temperature
(Baribas vada temperatura). Vienumam Esophagus Temperature (Baribas
vada temperatura) iestatiet velamo temperaturu, izmantojot bultinu uz
augsu/uz leju. Kad temperatura sasniedz 3aja lauka iestatito vertibu, radijums
ESOPHAGUS TEMPERATURE (Baribas vada temperatuira) ekrana Therapy
(Terapija) klUs sarkans-un saks mirgot, ap ekranu saks mirgot sarkana apmale,
temperatiras diagrammas nosaukumjosla saks mirgot sarkana krasa un
atskanés pazinojums (8. attéls). Sis bridinajums var tikt paradits INFLATION
(Piepildisanas), ABLATION (Ablacijas) un THAWING (Atsaldésanas) fazu laika.

Ablation Site Ablations Duration (sec)

(2%

LSPV

Lipv
OTHER

Total: 122

NOTIFICATION

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

SETTINGS
= ,.
||| | OTHER

e

NOTIFICATIONS & INDICATORS - [ TIMERS & RATES o L G -

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

ﬁ{ TEMPERATURE - SYSTEM INFO

10°C to 40°C
- |1 FLOW: 7870

PRESSURE: 453
: o
—

&=

= o

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

O)

\/

Treatment: 2 of 2

8. attéls. Bridinajums Esophagus temperature (Baribas vadatemperatura)

Ja izmantojat CIRCA™ S-CATH baribas vada temperaturas zondi (ar400. sérijas
temperatiras zondi vai bez tas), CIRCA™S-CATH baribas vada temperaturas
zondes attéls tiek paradits automatiski (9. attéels). Tipiskai CIRCA™ S-CATH
baribas vada temperaturas zondei ir 12 sensori, un'daziem modeliem ir ari
proksimalais sensors.
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STATUS:

TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT
(3 Zoom: 100%

h NO PACING DETECTED )

| Ablation
| Duration

@s

t Terry Smith

INFLATION ABLATION

Temperature

ESOPHAGUS
ﬂ TEMPERATURE

MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C

ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations

Duration (sec)

" Repv 0
RIPV
ISPV
LPYV

THAWING

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

TIMERS & RATES

SYSTEM INFO

- SO0 - FLOW: 0

Fll| PrEssure: o ¢ ®
= =3

TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

E

9. attéls. CIRCA™S-CATH baribas vada temperatiras zonde

-\ “Paradita vértiba Esophagus Temperature (Baribas vada temperatura) vienmér
ir visos sensoros viszemakaizmérita temperatara. Turklat sensors ar zemako
temperaturu tiek-ieziméts zila krasa. TemperatUrai pazeminoties ietekmétajas
zonas, tiek ieziméti tikai sensori-ar zemako temperattru (skatiet Seit: 10. attéls).
Nemiet vera, ka vairakiem sensoriem temperatira var but tada pati ka 3eit:

9, attéls.

TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100%

NO PACING DETECTED

Ablation
Duration

Patient Terry Smith

INFLATION ABLATION

Temperature

ESOPHAGUS

” TEMPERATURE

10°C to 40°C

TIME TO ISOLATION

ABLATION SUMMARY

Duration (sec)

THAWING RSPV 0
| 2%
LSPV
Py
OTHER

Total:

Ablation Site Ablations

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

TIMERS & RATES

~ SYSTEMINFO

- - FLOW: 0

T J ¢
1o

TEMP @ TTI

10. attéls. CIRCA™ S-CATH baribas vada temperatiras zonde - atlasitas zemas temperaturas
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+ Jakads sensors nedarbojas, tas tiek iezimeéts sarkana krasa (skatiet

Seit: 11. attels).

STATUS:

TEMPERATURE
op

b

DIAPHRAGM MOVEMENT
3 Zoom: 100%

NOTIFICATIONS & INDICATORS

ESOPHAGUS
m TEMPERATURE

10°C o 40°C

Ablation
Duration

INFLATION ABLATION

THAWING

Temperature

TIMERS & RATES

MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C

G - SEC

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

i _ABLATION SUMMARY

2 | | Ablation site
|
|

Ablations Duration (sec)

Total:

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

SETTINGS

e \
“w

j]ﬁf -
OTHER
S

THAW TIME TO 0 °C
SYSTEM INFO

—— ‘ FLOW: 11

F| PRESSURE: 1 ﬂ ¢
—

3
14 Ibs

TIME SINCE TTI

11. attéls. CIRCA™ S-CATH baribas vada temperaturas zonde - sensori, kas nedarbojas

+ Atlasiet skaitlisko vértibu blakus vienumam Diaphragm Sensor Limit
(Diafragmas’'sensora ierobezojums): Vienumam Diaphragm Sensor
Limit (Diafragmas sensora‘ierobezojums) iestatiet vélamo procentualo
daudzumu; izmantojot bultinas uz.augsu/uz leju. Kad procentualais daudzums
sasniedz Sajalauka iestatito vertibu, sensoraradijums DIAPHRAGM
MOVEMENT (Diafragmas kustiba) ekrana Therapy (Terapija) klus sarkans un
saks mirgot, ap ekranu saks mirgot sarkana apmale, temperataras diagrammas
nosaukumjosla saks mirgot-sarkana krasa un atskanées pazinojums (12. attéls).
Bridinajums var tikt paradits ablacijas fazeslaika:
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Terry Smith | ABLATION SUMMARY
_ . Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING |

NOTIFICATION
TEMPERATURE

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

SETTINGS

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS Qs TIMERS & RATES

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

- FLOW: 7847

0000000000\ y
P < PRESSURE: 448 p
Lo
TIME SINCE TTI | %
By = 0 S . (|
| BU ]

For reference only. Never rely solely on the

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

12 attéls. Sensora bridinajums Diaphragm Movement (Diafragmas kustiba)

+ Atlasiet skaitlisko vértibu blakus vienumam Diaphragm Sensor Zoom
(Diafragmas sensora talummaina). Vienumam Diaphragm Sensor Zoom
(Diafragmas sensora talummaina) iestatiet vélamo procentualo daudzumu.
Diagramma DIAPHRAGM MOVEMENT (Diafragmas kustiba) ekrana Therapy
(Terapija) tiek paradita iestatitaja procentualaja tuvinajuma (31 funkcija tiek
izmantota, lai:apskatitu mazakas signala reakcijas).

« Vienumam DMS SENSITIVITY (DMS jutigums)iestatiet vélamo limeni,
izmantojot zemo un augsto bultinu. (ST funkcija tiek izmantota, lai iestatitu DMS
noteiksanas slieksni. Zemakiem iestatijumiem registrésanai ir nepiecieSami
spécigaki DMS signali, bet augstaki iestatijumi lauj registrét vajakus DMS
signalus.)

+ Pécizvéles: bidiet vienumu‘DMS uz poziciju Off (Izslégts), lai atspéjotu
vienumu DMS ekrana Therapy (Terapija).(Parasti i funkcija tiek izmantota,
veicot ablaciju tadam venam, kas neietekmé diafragmas nervus)

+ Pecizvéles: bidiet vienumu.Audio Alert (Audio bridinajums) uz poziciju Off
(Izslegts), lai atspéjotu skanas-pazinojumu gadijuma, ja aktivizé€jas pazinojumi
DMS Sensor Limit (DMS sensoraierobezojums) un‘Esophagus Temperature
(Baribas vada temperatura).

« Pécizvéles: iestatiet piepildisanas atrumu ka zemu, slidni Inflate Speed
(Piepildisanas atrums) bidot uz poziciju Slow (Léns). Nokluséjuma iestatijums ir
Fast (Atrs).

« Peécizvéles: kriobalona temperaturas diagrammu ekrana Therapy (Terapija)
iestatiet aizpilditu laukumu diagrammas radisanai, slidni Chart Type
(Diagrammas tips) bidot uz poziciju Area (Laukums). Noklus€juma iestatijums ir
Line (Linija).
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Péc izveles: iestatiet, lai N,O tvertnes limena meritajs ekrana Therapy (Terapija)
raditu marcinas (lbs), slidni Refrigerant Level (Dzesétaja limenis) bidot uz
poziciju Weight (Svars). Nokluséjuma iestatijums ir Min (minutes).

Péc izvéles: iestatiet velamo veértibu trauksmes limena skalumam, spiezot pogu

'a, lai skalumu samazinatu, vai pogu @, lai to palielinatu. Nokluséjuma
iestatijums ir vidéjais diapazons.

Péc izvéles: slidni Auto Playback (Automatiska atskanosana) bidiet uz poziciju
Off (Izsleégts), lai atspéjotu automatisko atskano$anas rezima radisanu, kad tiek
iziets no stavokla Thawing (Atsaldésana). Nokluséjuma stavoklis ir iestatits uz
On (leslegts).

Péc izvéles: pazinojums Enhanced Ablation Notification (Uzlabots ablacijas
pazinojums) liek paradit zilu ekrana apmali, kad iekart darbojas stavokli
Inflation (Piepildisana) un Thawing (Atsaldesana) (skatiet Seit: 14. attéls), ka ari
liek mirgot apmalei zila krasa, kad iekarta darbojas stavokli Ablation (Ablacija).
Turklat pécieieSanas stavokli Ablation (Ablacija) un izieSanas no ta tiek izdots
skaidrs skanas signals. Lai uzlabotos ablacijas pazinojumus atspéjotu, slidni
Enhanced Ablation Notification (Uzlabots ablacijas pazinojums) bidiet uz
poziciju Off (Izslegts). Nokluséjuma stavoklis ir iestatits uz On (leslégts).

Atlasiet vélamo ablacijas taimeru.iestatijumu no tris talak noraditajam opcijam.
- Fixed Timer (Fiksétstaimeris)

Vienumam Fixed Timer (Fikséts taimeris) iestatiet velamo laiku, loga
Settings (lestatijumi) izmantojot bultinas uz augsu/uz leju. Kad vértiba
Ablation Time (Ablacijas laiks) sasniedz $aja lauka iestatito vértibu,
ablacija tiek apturéta. Vértibu Ablation Time (Ablacijas laiks) var iestatit
ari tiesi ekrana Therapy (Terapija), izmantojot bultinas uz augsu/uz leju.

— TTIl Fixed Timer (TTI fikséts taimeris)

Izmantojot S0 taimera opciju, lietotajs var noteikt kopé€jo ablacijas laiku
jau ieprieks, nemot véra laiku lidz vénas.izolesanai.

Lai izmantotu $o opciju; ir nepiecieSami tris (3) lietotaja iestatijumi: laiks
lidz izoléSanai (Time To Isolation =TTI), isakais laika periods (Then (Tad))
un garakais laika periods (Else (Citadi)).

Ja véna tiek izoléta agrak par lietotaja iestatito TTl laiku, kopéjais
ablacijas laiks bus isakais laika periods:Ja véna tiek izoléta lietotaja
iestatitaja TTl laika vai vélak, kopéjais ablacijas laiks bus' garakais laika
periods. Sos tris iestatijumus var pielagot, atlasot vélamo'iestatijumu un
izmantojot bultinas uz augsu/uz leju.

TTliestatijumu var regulét ar 10-sekunzu soliem, sakot ar 30 sekundem
un beidzot ar laiku, kas ir par 10 sekundém mazak neka isaka laika
perioda iestatijums. (Pieméram, ja isakais laika periods ir iestatits uz
180 sekundem, tad TTI var regulét no 30 lidz 170.)
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Isako laika periodu var regulét ar 30 sekunzu soliem, sakot ar

60 sekundéem (ja lietotaja noraditais TTl iestatijums ir 50 sekundes vai
mazak) un beidzot ar laiku, kas ir par 30 sekundém mazak neka garaka
laika perioda iestatijums (maksimums ir 210 sekundes).

Garako laika periodu var regulét ar 30 sekunzu soliem, sakot ar

90 sekundéem (ja lietotaja noraditais isaka laika perioda iestatijums ir

60 sekundes) un beidzot ar 240 sekundém. Ja ir izvéléta opcija TTI Fixed
Timer (TTI fikséts taimeris), ekrana Therapy (Terapija) raditais ablacijas
ilgums ir garakais ablacijas laika iestatijums. Ja lietotajs norada, ka

véna ir izoléta pirms $i iestatijuma punkta, vienums Ablation Duration
(Ablacijas ilgums) mainas uz isako ablacijas laiku un dazas sekundes
mirgo. Katru reizi, kad SMARTFREEZE konsole ir automatiski mainijusi
ablacijas ilgumu, Sis ablacijas ilgums mirgo.

- TTI+ Duration Timer (TTl+llguma taimeris)

Izmantojot So taimera.opciju, lietotajs var noteikt papildu ablacijas laiku
jau ieprieks, nemot vera laiku lidz vénas izolésanai.

Lai.izmantotu $o opciju, ir nepiecieSami tris (3) lietotaja iestatijumi: laiks
lidz izolésanai (TTI - Time To Isolation), isakais papildu laiks (Then (Tad))
un garakais papildulaiks (Else (Citadi)).

Ja vena tiek izoléta agrak par lietotaja iestatito TTI laiku, ablacija ilgs
isako papildulaika‘periodu no TTl laika. Ja véna tiek izoléta lietotaja
iestatitaja TTl laika vai velak, kopéjais ablacijas laiks bus garakais papildu
laikaperiods -no TTl laika. Sos tris iestatijumus var pielagot, atlasot
velamoiestatijumu un izmantojot bultinas uz augsu/uz leju.

TTliestatijumu var pielagot ar10.sekunzu soliem no 30 sekundém lidz
210 sekundém.

Isako papildu laika periodu var regulétar 30 sekunzu soliem, sakot ar
60 sekundém (ja lietotaja iestatita TTl vertiba ir 50 sekundes vai mazak)
un beidzot ar laiku, kas ir'par 30 sekundém mazak neka garaka laika
perioda iestatijums (maksimums ir 210 sekundes).

Garako papildu laika periodu.var reguléet ar 30 sekunzu soliem, sakot ar
60 sekundem (ja lietotaja iestatitais isaka laika periods ir 60 sekundes)
un beidzot ar 240 sekundem.

Jair izvéléta Si opcija, ablacijas ilgums tiks radits ka 240 sekundes
neatkarigi no iestatijumu ekrana noraditajiemiestatijumiem. Ja lietotajs
norada, ka véna irizoléta pirms:iestatita laika, ablacijasilgums tiks radits
ka pasreizéjais ablacijas laiks, kam pieskaitits isakais laika periods. Ja
lietotajs norada, ka véna ir izoléta péc si iestatita laika,ablacijas ilgums
tiks radits ka pasreizéjais ablacijas’laiks, kam pieskaitits ilgakais laika
periods. Katru reizi, kad SMARTFREEZE konsole irautomatiski mainijusi
ablacijas ilgumu, Sis ablacijas ilgums:mirgo. Nemiet véra, ka maksimalais
ablacijas laiks vienmer ir 240 sekundes.

Piezime. Ja ablacijas ilgums tiek manuali mainits ablacijas laika, Sis izmainas attiecas
tikai uz pasreizéjo ablaciju. Turpmakas ablacijas atgriezisies pie sakotnéja lietotaja
preferencu iestatijuma.
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9.3.3.2. Krioablacijas procediiras sakSana

Ablacijas proceduras plausu venu izolésanai tiek izmantots talak noraditais algoritmu.

Piepildit kriobalonu

Novietot kriobalonu

Sasaldét

Atsaldét

IztuksSot kriobalonu

Mainit kriobalona poziciju/
nonemt kriobalonu

13. attéls. [Ablacijas procediras algoritms

Piezime. Jebkura i procesa bridi ablacijas vietu var iestatit, nospiezot ablacijas vietas
pogu ekrana Therapy (Terapija) vai-izmantojot bultinas pa kreisi un pa labi uz talvadibas
pults, Pieejamas ablacijas vietas ir: Other, RSPV, RIPV, LSPV, LIPV.

1. Kad nepiecieSams, piepildiet kriobalonu, izmantojot-kadu no talak aprakstitajam
metodém.

+ Nospiediet spiedpogu START (Sakt) @ uz SMARTFREEZE konsoles priek3éja
panela.

« Nospiediet kajsledzi START (Sakt) (labais pedalis, zala krasa).
« Terapijas ekrana nospiediet pogu INFLATE (Piepildit).

« Nospiediet pogu START (Sakt) @ uz talvadibas pults.

Kad kriobalons ir piepildits, ekrana Therapy (Terapija) klust redzami talak noraditie
indikatori (14. attéls). Josla STATUS  (Statuss) -tiek noradits“vienums INFLATION
(Piepildisana); katetrailustracijatiek attélots piepildits balons; klustredzamas pogas STOP
(Apturét) un ABLATE (Veikt ablaciju); diafragmas kustibas dati tiek izvietoti diagramma
DIAPHRAGM MOVEMENT (Diafragmas kustiba) un baribas vada temperatura tiek
radita sadala ESOPHAGUS TEMPERATURE (Baribas vada temperatura).

Turklat spiedpoga START (Sakt) uz SMARTFREEZE _konsoles priek3éja panela un
indikators uz talvadibas pults, ja tada tiek izmantota, iedegas zila krasa, un spiedpoga

V==

STOP (Apturét) uz SMARTFREEZE konsoles priek$éja panela iedegas balta krasa.

x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, lv, 51288687-23A
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ABLATION SUMMARY
Ablations Duration
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING
RIPV
LSPV
upv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

Body Time:29 min

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C
o7\ Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
g 10°C to 40°C
—————————— s FLOW: 844

FIll| Pressure: 146 m ¢ °

3

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Ablation
Duration

14. attéls. Ekrans Therapy (Terapija) — norada stavokli.ar nepartrauktu zilu apmali, ja ir
iespéjoti uzlabotie pazinojumi

Piezime. Ja nepieciesams, kriobalonu var iztukSot no stavokla INFLATION
(Piepildisana), izmantojot vienu.no talak noraditajam metodem.

+ ~Nospiezotspiedpogu STOP (Apturét) @ uz SMARTFREEZE konsoles
priek3éja panela.
+ Nospiezot kajslédzi.STOP. (Apturét) (kreisais pedalis, oranza krasa).

« Nospiezot pogu STOP (Apturét) ekrana Therapy (Terapija).

« ‘Nospiediet pogu STOP (Apturét) @ uz talvadibas pults.

2. Novietojiet piepildito kriobalonu atbilstosi standarta kliniskajai praksei un
parliecinieties, ka véna ir nosprostota atbilstosi.

3. Jatiek izmantots neobligatais spiedienasensora kabelis un'spiediena sensors,
ekrana Therapy (Terapija) ir redzams spiediena radijums kopa ar balona
temperaturu un diagrammu parspiediena izmainam laika gaita, nevis balona
temperatiras diagramma (skatiet Seit: 15.attéls). Izmantojiet o diagrammu, lai
vénu nosprostojumu noteikt batu vieglak.

Piezime. Sifunkcija var nebat pieejama visas valstis
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ferry Smith ABLATION SUMMARY

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING

Blood Pressure
OCCLUSION PRESSURE

TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

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

FLOW: 914

PRESSURE: 143 I >
m .
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI —
sec e - SEC

3
7.7 Kg

| Ablation
Duration

15. attéls. Ekrans Therapy (Terapija) — stavoklis Inflation (Piepildisana)
ar spiediena diagrammu

Ablations Duration (sec)

4. - Saciet krioablacijas terapiju, izmantojot vienu no talak noraditajam metodém.

» Nospiediet spiedpogu START (Sakt) @ uz SMARTFREEZE konsoles priek3éja

panela.
- . Nospiediet kajsledzi START (Sakt) (labais pedalis, zala krasa).
+ Nospiediet pogu ABLATE (Veikt ablaciju) terapijas ekrana.

« Nospiediet pogu START(Sakt) ® uz talvadibas pults.

Piezime. Ja nepiecieSams, atrodoties stavokli ABLATION (Ablacija), injicéSanu var
apturét un kriobalonu var iztuksot, izmantojot vienu-no talak noraditajam metodem.

+ Nospiediet spiedpogu STOP (Apturét) @ uz SMARTFREEZE konsoles
priek3eja panela, lai-apturétu.injicésanu. Nospiediet spiedpogu STOP (Apturet)

vélreiz, lai kriobalonu iztuksotu.

+ Nospiediet kajslédza pedali STOP-(Apturét) (kreisais pedalis, oranza krasa),
lai apturétu injicé$anu. Nospiediet kajslédza pedal STOP (Apturét) velreiz, lai

kriobalonu iztuksotu.

+ Nospiediet pogu STOP (Apturét) ekrana Therapy (Terapija), lai apturétu
injiceSanu. Nospiediet spiedpogu STOP (Apturet) vélreiz, lai kriobalonu

iztuksotu.

+ Nospiediet pogu STOP (Apturét) @ uz talvadibas pults, lai apturétu
injiceSanu. Nospiediet spiedpogu STOP (Apturét) vélreiz, lai kriobalonu

iztuksotu.
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ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING | 0
0
0
0 |
0 |
0

Temperature

|

|

18

Local Time: 14:47 | | |
|1

SETTINGS

@9

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

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

ST = - FLOW: 7847
e N F[l| Pressure: 462 m ¢ ° ‘
[ a ] 5 G e |
- J | o TIME SINCE TTI ';!P o |l
‘ . o B

\ Bl »

Treatment: 1 of 1

16. attéls. Ekrans Therapy (Terapija) — stavoklis ablation (Ablacija)

5. . Kad sistémair stavokli ABLATION (Ablacija), ekrana Therapy (Terapija) ir redzami
talak noraditieindikatori (16. attels).

» Josla STATUS (Statuss) ir noradits ABLATION (Ablacija).
- Poga ABLATE (Veikt ablaciju) bas aizstata ar pogu STOP (Apturét).

. Kriobalona temperatura ir izvietota'kriobalona diagramma Temperature
(Temperatura).

« Temperaturas radijums sak kristies:

+ Katetra attéls mainas uz ablacijas taimeri, un taimeris Ablation Time (Ablacijas
laiks) wzsak laika skaitisanu.

« Virs ablacijas taimera klust redzama mirgojo3a sniegparsla.
« Jairiespéjoti.uzlabotie ablacijas pazinojumi,ap so ekranu mirgo zila apmale.

+ Vienums MINIMUM TEMPERATURE (Minimala temperatura) rada. zemako
registréto temperaturu.

« Klas pieejama opcija TREATMENT NOTES (Arstésanas piezimes) .

 Ekrana Therapy (Terapija) nospiediet pogu TREATMENT NOTES
(Arstésanas piezimes); lai arstésanas failam pievienotu novérojumus
un citu svarigu informaciju (17. attéls).

- Nospiediet balto atstarpi loga TREATMENT NOTES (Arstésanas
piezimes).

+ Nospiediet pogu OK (Labi), lai pievienotas piezimes saglabatu,
vai pogu Cancel (Atcelt), lai logu TREATMENT NOTES (Arstésanas
piezimes) aizvertu, tas nesaglabajot.
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: TREATMENT NOTES

17. attéls. Logs TREATMENT NOTES (Arstésanas piezimes)

_¢FLcw
« Klast pieejama poga Low Flow (Zema plusma) .

+. Ja nepiecieSams, nospiediet pogu Low Flow (Zema plisma), lai
katetraplismu samazinatu par 10 %. Kad zema plasma ir aktivizéta,
tiek radits indikators Low Flow (Zema plisma) zem balona vienuma
TEMPERATURE (Temperatura) un poga Low Flow (Zema plasma)
pazud (skatiet Seit: 18. attéls).

Piezime. Poga Low Flow (Zema plusma) ir redzama tikai stavokli
Ablation (Ablacija).

Piezime. Sifunkcija varnebat pieejama visas valstis

ABLATION SUMMARY
— - Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV

LV 0

OTHER 0

Total: 0

Temperature
TEMPERATURE

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

ABLATION TIME

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIM C THAWTIMETO 0 °C e —————————
157 Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO

10°C o 40°C
x FLOW: 7002

3
7.7 Kg

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

Ablation
Duration

18. attéls. Low Flow (Zema plGsma) ir aktivizéta

Piezime. Ja tiek konstatéta klume, tiek paradits sistemas zinojums ar
detalizétu informaciju par $o klami (skatiet 3eit: 19. attéls).
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STATUS: Playback Mode }

ABLATION SUMMARY D

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode ‘ RSPV

RIPV 0

Temperature
LSPV 0
0
il

TEMPERATURE
sl upv

OTHER

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

SETTINGS

@

Wait 5 minutes before attempt
Boston Scientific technical support and provi

DIAPHRAGM MOVEMENT S
Rl RACM I SYSTEM INFO

FLOW: 7906

NOTIFICATIONS & INDICATOR!

PRESSURE: 478
1BP: 0.0
OBP: -13.5

Exit Playback

19. attéls.- Sistémas kladas zinojums

« . 'Sistémas pazinojuma loga nospiediet pogu Mute (Apklusinat), lai bridinajuma
skanu islaicigi-apklusinatu:

+ Nospiediet Yes (Ja), fai méginatu sistému atiestatit, un nospiediet No (Né), lai
sistémas pazinojuma logu aizvértu, o klidu nenotirot.

- <Kad nospiezat No (N€&), ekrana Therapy (Terapija) kllst redzams sistémas
zinojumu indikators.

ABLATION SUMMARY D

Ablation Site Ablations Duration (sec)

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS \ TIMERS & RATES

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

- FLOW: 7906

PRESSURE: 478
Lo

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

Exit Playback

20. attéls. Atskano$anas kluda

+ Nospiediet sarkano trissturi ekrana apaksa, lai atvértu logu sistémas zinojumi
(skatiet Seit: 20. attéls un 21. attéls).
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starus: (I

TEMPERATURE

ABLATION TIME |
X ¢ V12U !
N | sec

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
Ix7\ Zoom: 100%

+ Nospiediet pogu Reset System (Atiestatit sistému), lai notiritu visus aktivos

Message

Patient Terry Smith

SYSTEM MESSAGE

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

Reset System

Exit Playback

zinojumus (skatiet Seit: 22. attéls).

starus: (I

TEMPERATURE

ABLATION TIME

£ | 220
sec

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
i3 Zoom: 100%

Message

ient smith jones

SYSTEM MESSAGE

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

Clear System Notification List

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

l | ABLATION SUMMARY

Boston,, | owsnee |
Scientific

39

n Local Time: 17:21

SYSTEM INFO

206

Treatment: 1 of 1 o
A &

21. attéls. Sistémas zinojumu logs

l | ABLATION SUMMARY

Boston >
Scientific, °

Ablations Duration (sec)

40

n Local Time: 14:37

SYSTEM INFO

Reset System

Exit Playback

34

217

L

Treatment: 1 of 1 o

22. attéls. Logs Clear System Notifications List (Notirit sistémas pazinojumu sarakstu)




S — SYSTEM MESSAGE Boston

TEMPERATURE

ABLATION TIME

[ A | I240
sec

NOTIFICA

Nospiediet pogu Close (Aizvért), lai aizvértu logu System Message (Sistémas
zinojumi) (skatiet Seit: 23. attéls).

Patient smith jones i | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

Scientific ;

0
Message o

0
40
40

nin Local Time: 14:39

SETTINGS

’1 IR

L

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

217

e

Reset System ‘ Close

o e
23.attels. Sistémaszinojumi notiriti

Diafragmas kustibas-dati tiek izvietoti diagramma DIAPHRAGM MOVEMENT
(Diafragmas kustiba), un-pasreizéja amplitida tiek radita ka procentuals
daudzums. Siprocentuala vértiba ir balstita uz izmérito reakciju ablacijas fazes
sakuma, un; samazinoties pacienta reakcijai uz elektrokardiostimulésanas
signalu,ta samazinasies. Ja 31 procentuala vertibasasniedz iestatito vértibu,
pasreizéja diafragmas kustibas procentuala vértiba tiek paradita sarkana apli un
sak mirgot, sak mirgot sarkana apmale ap ekranu, diagrammas nosaukumjosla
Temperature (Temperatura) sak mirgot sarkana krasa un atskan pazinojums
(12, attéls). Sis bridinajums tiek radits ablacijas fazes laika.

- Nospiediet {oH galvenes josla NOTIFICATIONS & INDICATORS (Pazinojumi
un indikatori), lai paraditu DMS un ETS atro izvelni iestatijumu regulésanai
(skatiet Seit: 24. attéls).

. Atrajaizvélné nospiediet pogu Reset Baseline (Atiestatit bazliniju), lai
atiestatitu DMS slieksni.

+ Nospiediet DMS funkcionalitates iespéjosanu/atspéjosanu.

« Nospiediet pogu Audio Alert(Skanas bridinajums), lai$ai procedurai
atspéjotu DMS un ETS skanas bridinajumus.

« DMS un ETS atraja izvelné nospiediet a lai apklusinatu DMS un ETS
skanas trauksmes pasreizéjaiarstésanai.

+ Nospiediet pogu Save & Close (Saglabat un aizvert), lai saglabatu DMS
un ETS atraja izvélné veiktas izmainas atbilstosi arsta preferencém.

Ja DMS radijums ir mazaks par DMS jutibas iestatijumu, DMS diagramma ir
noradits No Pacing Detected (Stimulé3ana nav konstatéta). DMS diagrammai ir
balta linija, kas tiek pielagota atbilstosi redzétajai vidéjai DMS vértibai.
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Piezime. Nedrikst palaujieties tikai uz So indikatoru. Tas ir paredzéts tikai

uzzinam.

STATUS:

INFLATION

NOTIFICATION

TEMPERATURE

ABLATION TIME ‘
i

o | 220 |
| @ )| sec |

NOTIFICATIONS & INDICATORS
n ESOPHAGUS
m TEMPERATURE

0°Ctod0°C

.

DIAPHRAGM MOVEMENT
i Zoom: 100%

0%
96
%

Ablation
Duration

© 240« @
“

For reference only. Never rely solely on these indicators.

Patient Terry Smith
| Ablation Site

ABLATION THAWING RSPV

ﬂ RIPV
LSPV
LIpv
‘ OTHER
Total:

ABLATION SUMMARY
Ablations Duration (sec)

0

| In Body Time:3 min

oms umm: 80 %

: 100%

z @ F
DM SENSITIVITY: 5 TIME SINCE TTI
- ) & 07 sec E

- 38 Kg
ESOPHAGUS TEMPERATURE: 20 °C

2 -@

DMS Audio Alert

Local Time: 16:56

SETTINGS

SYSTEM INFO

FLOW: 7788

¥
PRESSURE: 503 ﬂ I

Treatment: 1 of 1

24, attéls. Ekrans Therapy (Terapija) —.DMS un ETS Quick Menu (Atra izvélne)

- Pasreizéjie baribas vada temperatiras-dati tiek raditi péc Celsijaskalas (°C). Ja $1
temperaturas véertiba sasniedz iestatito vértibu, pasreizéja temperaturas vértiba
tiek paradita sarkana apli-un sak mirgot, sak mirgot sarkana apmale ap ekranu,
diagrammas nosaukumjosla Temperature (Temperatura) sak mirgot sarkana
krasa un atskan pazinojums (8. attéls). Bridinajums tiek paradits INFLATION
(Piepildisanas), ABLATION (Ablacijas) un THAWING (Atsaldesanas) fazu laika.
Nospiediet uz galvenes joslas NOTIFICATIONS & INDICATORS (Pazinojumi un
indikatori), lai paraditu DMS un-ETS atro izvélniiestatijumu regulésanai.

Piezime. Nedrikst palaujieties tikai uz $o indikatoru. Tas ir paredzéts tikai

uzzinam.

+ Kad temperatura sasniedz vienumam Cooling Timer (DzeséSanas taimeris)
iestatito temperaturu, tiek paradits izméritais laiks.

Piezime. Ablacijas fazes laika SMARTFREEZE konsole periodiski izdod
skanas signalu. Lai regulétu skaluma limeni, spiediet pogu 0, lai skalumu
samazinatu, un spiediet pogu ,ﬂ, lai skalumu palielinatu.

- Kad véna tiek atzita par izolétu, noradiet to, izmantojot vienu no talak
noraditajam metodém.

« Ekrana Therapy (Terapija) nospiediet pogu @
+ Nospiediet zalo kajslédza pedali un turiet to nospiestu divas sekundes.
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+ Nospiediet pogu @ uz talvadibas pults.

« Péc nospiesanas vienums Time to Effect (Laiks lidz efektam) rada laiku
(sekundes) kops ablacijas sakuma.

Piezime. Diagramma Temperature (Temperatura) tiek radits zal$ punkts pie
vénas izolésanas punkta. So vénas izolé$anas punktu var atjauninat, vélreiz
nospiezot vénas izoléSanas pogu vai nospiezot zalo kajslédza pedali un turot
to nospiestu tris sekundes. Pec atjauninasanas zalais punkts parvietojas uz
jauno izolésanas punktu, vienums Temperature at Isolation (Temperatura
pie izolésanas) atjauninas un skaititajs Time Since Isolation (Laiks kop3
izolésanas) atiestatas.

- Kad vénas izolésanas punkts ir identificéts, ekrana Therapy (Terapija) tiek radita
temperatura vénas izoléSanas punkta un skaititajs Time Since Isolation (Laiks
kops izolésanas) sak skaitisanu uz prieksu. Vienums Time Since Isolation (Laiks
kops izolésanas) turpina skaitit lidz bridim, kad sistéma parslédzas stavokli
Thawing (Atsaldésana).

« Turklat spiedpoga START (Sakt) uz SMARTFREEZE konsoles priek3€ja panela un
indikators uz talvadibas pults, ja tada tiek izmantota, sak mirgot zila krasa, un
spiedpoga STOP (Apturéet) uz SMARTFREEZE konsoles priek3éja panela iedegas
balta krasa.

Ja ablacijas laika nospiezat uz galvenesjoslas NOTIFICATIONS & INDICATORS
(Pazinojumi un indikatori), tiek paradita DMS un ETS atra izvélne, Saja izvélneé var
veikttadas pasas sensora korekcijas, kadas ir aprakstitas DMS -un ETS aizzimém
9.3.3.2.sadala:

Gaidiet, lidz ablacijastaimeris beidzas.

Piezime. Kad taimeris sasniedz ablacijaiiestatito laiku, ablacijas procedura
automatiski tiek apturéta un sakas atsaldésanas faze. Sistémas stavoklis norada
THAWING (Atsaldésana) (25. attels), ekrana Therapy (Terapija) tiek radita poga STOP
(Apturét) un apturésanas spiedpoga deg balta krasa. Kad ir sasniegta atsaldésanas
temperatura (20 °C), ekrana Therapy (Terapija) tiek radita poga ABLATE (Veikt
ablaciju). Turklat spiedpoga START (Sakt) SMARTFREEZE konsoles priekséja paneli un
indikators uz talvadibas pults, ja tada tiek izmantota, deg zila krasa.
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o

; ABLATION SUMMARY

= - ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV.
LIPV 0
p OTHER 480
{ ‘ g ' Total: 480

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time: 116 min Local Time: 15:33 ‘
SETTINGS
—
2
OTHER

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C  THAW TIME TO 0 °
m i m TEMPERATURE SYSTEM INFO
4

10°C 1o 40°C
7 FLOW: 656

PRESSURE: 116
Lo
TIME SINCE TTI

Treatment: 3 of 3

25. attéls. Ekrans Therapy. (Terapija) — stavoklis THAWING (Atsaldésana)

Kad sistema ir stavokli THAWING (Atsaldesana), ekrana Therapy (Terapija) ir redzami
talak noraditie indikatori.

« Jurpinas kriobalona temperaturas izvietosana kriobalona diagramma
Temperature (Temperatura).

+~ Temperatiras radijums sak paaugstinaties.

- Taimeris Ablation Time (Ablacijas laiks) tiek-apturéets, unta vieta ir redzams
piepildita katetra attéls.

+ Vienums Minimum Temperature (Minimala temperatira) rada zemako
registréto temperaturu.

+ Kad temperatura sasniedz vienumam Thaw Timer (Atsaldesanas taimeris)
iestatito vértibu;, tiek paradits izméritais laiks.

- Skaititajs Time Since Isolation (Laiks kop$-izolésanas) parstaj skaitit uz prieksu.

+ Kad temperaturasasniedz 20.°C, kriobalonsiztukSojas automatiski:

Piezime. Pagarinot iztukSoSanas sledzi uz katetraroktura, kriobalons tiek
pagarinats lidz ta maksimalajam garumam, unto var'vienmeérigi satit. Lai
iztukSosanas laika balonu pagarinatu, nospiediet POLARX katetra slidna
pagarinasanas sledzi uz prieksu, pirms sistema sasniedz 20 °C. Ja'nepiecieSams,
uzpildiet balonu vélreiz un nospiediet POLARXx katetra slidna-pagarinasanas
slédzi uz prieksu.
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Patient Terry Smith I | ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: 77 ) - PIayackMode - - - 7‘ “

Temperature

TEMPERATURE

‘ Total: 720

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS . . TIMEBS &7 RATFS

DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIME TO -35 °C THAW TIME TO 0 °C
3 Zoom: 100% (L TE RE

SYSTEM INFO

i
e ||
OTHER
—

FLOW: 621

|
PRESSURE: 350 a
Lo
P
|

‘ 74 Kg (]

INFLATE

Exit Playback l Comg

26. attéls. Playback Mode (Atskanosanas rezims)

8. Kad no'stavokla THAWING (Atsaldésana) parsledzas stavokli READY (Gatavs),
ekrana Therapy (Terapija) ir noverojama talak aprakstita uzvediba.

Ablation
Duration

a.  Sistémaautomatiski parada Playback Mode (Atskanosanasrezims).

« -Statusaindikators tiek aizstats-ar noradi Playback Mode
(Atskano3anasrezims).

. OKlust'redzama poga Exit Playback (Iziet no atskano$anas). Nospiezot
50 pogu, var paradit reallaika datus.

-~ Laiatspéjotu automatisko Playback Mode (Atskanosanas rezims)
péc izieSanas'no stavokla THAWING (Atsaldésana), ekrana Therapy
(Terapija) nospiediet pogu Settings (lestatijumi). Slidni Playback
Mode (Atskano3anas rezims). iestatiet pozicija Off (Izslégts) un
nospiediet OK (Labi) loga Settings (lestatijumi).

b. Jaiekarta darbojas stavoklirREADY (Gatavs), SMARTFREEZE konsoles priekséja
paneli poga START (Sakt) deg zala-krasa.

c. Poga STOP (Apturét) ekrana Therapy (Terapija) pazud, ja sistema darbojas
stavokli IDLE (Netiek lietots), un poga INFLATE (Piepildit) ir redzama stavokli
READY (Gatavs).

d. Klust redzama poga Complete Procedure (Pabeigt proceduru).

e. Janekavéjoties tiek nospiesta poga Exit Playback (Iziet no atskanosanas),
sistémas stavoklis vispirms norada IDLE (Netiek lietots) un péc tam norada
READY (Gatavs), kamér sistema izvada no.injicésanas sistemas tur atlikuso
dzesétaju.
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f. Jatiek nospiesta poga Exit Playback (Iziet no atskanosanas), kllst redzama
poga PLAYBACK (Atskano$ana). Nospiezot pogu PLAYBACK (Atskanos$ana),
var parskatit datus no iepriek$éjam ablacijam. Nospiediet pogu PLAYBACK
(Atskanosana), lai ieslégtu rezimu Playback Mode (Atskano$anas rezims), ka
paradits Seit: 26. attéls.

Piezime. Ja tiek sakta jauna piepildisana, sistéma iziet no rezima Playback
Mode (Atskano3anas rezims) automatiski.

9. Atlasiet punktu kriobalona diagramma Temperature (Temperatdra). Tiek paradita
atbilstosa ierakstita informacija no ta briza.

+ lzmantojiet bultinas Treatment (Arstésana) (26. attéls), lai pasreizéja procedira
paraditu iepriekséjo arstéSanas proceduru datus.

« ReZimaPlayback Mode (Atskanosanas rezims).

- CAblacijas vietu katrai arstésanas procedurai var atjauninat, nospiezot
ablacijas vietas pogu un nolaizamaja izvelné atlasot vélamo ablacijas
vietu.

«"Venas izolésanas punktu var-atjauninat, nospiezot pogu ekrana
Therapy (Terapija) unievadot jaunu laiku (sekundeés). levaditajam
laikam irjabut pirms atsaldéSanas perioda sakuma. Sistéma
automatiski atjaunina vértibas Temperature at Isolation (Temeratira
pieizolésanas) un Time Since Isolation (Laiks kops izolésanas), lai tie
atbilstu jaunajam izolésanas punktam.

- Arstélanas piezimes var-pievienot/atjauninat, ekrana Therapy
(Terapija) nospiezot pogu .

10. Ja ablacijas laika radas kluda, nospiediet sarkano trissturi temperaturas diagramma,
lai paraditu kladas zinojumu (skatiet Seit: 27. attéls).
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_ ABLATION SUMMARY .

Ablation Ablations Duration (sec)

status: (I Playback Mode ) ] RSPV 0

RIPV

5
TEMPERATURE
= Lpv

a \ OTHER

Temperature

Total:

In Body Time:2 min

80
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C - = - =
Zoom: 100% M TEMPERATURE SYSTEM INFO

0°Cto40°C
FLOW: 7906

PRESSURE: 478

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

PSP: 2.5

For reference only. Never rely solely on th BDI: 0

o Treatment: 1 of 1 o

Playback Mode [ 0

Temperature
TEMPERATURE

Total:

Body Time:4 min

An error occurred during ablation

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

NOTIFICATIONS & INDICATOR

'\
1
|
J

DIAPHRAGM MOVEMENT = »
Zoom: 100% SYSTEM INFO

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
de

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

PSP: 2.5

421517
Cryo Therapy

28. attéls. AtskanoSanas rezima radits kludas zinojums
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« Ekrana Therapy (Terapija) nospiediet pogu Exit Playback (Iziet no
atskano$anas), lai manuali izietu no rezZima Playback Mode (Atskanosanas
reZzims) (skatiet seit: 28. attéls).

ent Terry Smith | ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: & INFLATION ABLATION THAWING || [ rsev 0

Black (K) AE <5.0 | CMYK

RIPV

LSPV

LipPv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

_ SETTINGS

_ NOTIFICATIONS & INDICATORS E) TIMERS & RATES

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

— — - - SEC | FLOW: 11

®
F PRESSURE: 0 ﬂ ¢ &

TIME TO ISOLATICN TEMP @ TTI TIME SINCE TTI P

INFLATE VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

. ) ﬁ
C e Cryo Theray
ure i [ tyo Therapy

29.attéls. ‘Stavoklis READY (Gatavs) péc ablacijas

11. "Laisaktu jaunu arstesanas proceduruy;izpildiet So-procediru no 4 30 Ipp.

12. Japapildu arstéSanas procedira nav nepiecieSama, nodrosiniet; ka balons ir
iztuksots, pec tam ievelciet kriobalonu apvalka un iznemiet katetru no pacienta.

Piezime. Pagarinot iztuk3osanas sledziuz katetra roktura, kriobalons tiek pagarinats
lidz ta maksimalajam garumam, un to var vienmerigi satit. Lai iztukSo3anas laika
balonu pagarinatu, nospiediet POLARX katetra'slidna pagarinasanas slédzi uz
prieksu, pirms sistéma sasniedz 20 °C. Ja nepiecieSams, uzpildiet balonu vélreiz un
nospiediet POLARx katetra slidna pagarinasanas slédzi uz prieksu.

Piezime. Pirms kriobalonssasniedz 20°C, iriespéjams — bet nav ieteicams —
kriobalonu iztukSot manuali, izmantojot vienu no talak aprakstitajam metodém.

+ Nospiezot spiedpogu Stop (Apturet) @ uz SMARTFREEZE konsoles prieksgja
panela.

- Nospiezot kajsledzi Stop (Apturét) (kreisais pedalis, oranza krasa).

+ Nospiezot pogu Stop (Apturét) ekrana Therapy (Terapija).

« Nospiediet pogu Stop (Apturét) @ uz talvadibas pults.
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9.3.4.

Proceduras izbeigSana

1. Kad arstésana ir pabeigta, ekrana Therapy (Terapija) nospiediet pogu Complete

Procedure (Pabeigt proceduru) (26. attéels vai 29. attéls).

Tiek paradits ekrans Summary Report (Kopsavilkuma zinojums) (30. attéls).

Hospital
| IAN Dr. George Kildare

ient Terry Smith

rth June 15, 1960

Ablation Sit
5 RSPV
Z) RIPV

PATIENT INFO

jer Male vi® 25 wei

lumber smit123456 sed POLARX 28mm

30.attéls. ‘Kopsavilkuma zinojums

SUMMARY REPORT

PROCEDUR

ate March 03, 2021

Boston,
Scientific

Ekrana aktivitate. Ekrana Summary Report(Kopsavilkuma zinojums) ir redzama
talak noradita informacija.

Ekrana kreisaja-augséja sturi tiek radits.numurs Patient ID (Pacienta ID).
Ja lietotajs, kurs.ir pieteicies, irarsts, kurs veica So proceduru, tiek radita

visa pacienta informacija. Nemiet véra, ka pacientainformacija ietver ari
kermenamasas indeksu (body mass index — BMI), kas tiek aprékinats,

balstoties uz ievadito pacienta svaru un garumu.Ja ir nospiesta poga hud,

tiek paradita BMI diagramma (sktiet Seit: 31. attéls).

300

280

260

240

N
N
b3

Weight [Ibs ]

Body Mass Index (BMI) Chart for Adults

- . | o
40 o ]
3%
obese [ ) IEEP”
Bl 30 & Above B0 |
_overweight 2
- emasa
|7 =" Normal 5
=] ¢
B / Bl 18525 /18
1 Underweight
i BMI <185

1381

127.0

1179

1089

998

@ N ® @

2§28

o & > S
Weight [kg ]

o
4
=

454

363

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

Height (no shoes)

31. attéls. BMI diagramma
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* Ekrana labaja augséja sturi tiek radita procediras konfiguracijas informacija.

*  Katra proceduras ietvaros veikta arstéSana tiek atseviski ievadita tabula
TREATMENT INFO (Arstésanas informacija). Tiek radita ablacijas vieta,
ilgums, minimala ESO temperatura, temperaturas atrums, zemaka sasniegta
temperatura, laiks lidz ablacijas temperatirai, minimala DMS vértiba un
laiks lidz atsaldéSanas temperaturai, ka ari visas pievienotas piezimes par
katru arstésanu.

*  Ablacijas vietu katrai arstésanai var atjauninat, nospiezot starpliktuves ikonu
ablacijas vietas kolonna blakus katrai arstésanai.

* Ekrana Therapy (Terapija) raditais ablacijas kopsavilkums ir atkartots ekrana
Summary Report (Kopsavilkuma zinojums) kreisaja apakséja sturi.

Lai pievienotu/redigétu arstésanas piezimes, kolonna Notes (Piezimes)
noklikskiniet uz starpliktuves ikonas.

Lai pievienotu/redigétu pacienta visparéjo diagnozi, noklikskiniet uz starpliktuves
ikonas ar kontrolatzimi.
Tiek paradits logs Diagnosis (Diagnoze).

Nospiediet pogu OK (Labi), lai-saglabatu pacienta diagnozi un aizvértu logu
Diagnosis (Diagnoze), vai pogu Cancel (Atcelt); lai So logu aizvértu bez diagnozes
saglabasanas.

Noklikskiniet uz ikonas - lai pievienotu/redigétuproceduiras visparéjo iznakumu.
Tiek paradits logs Outcome (lznakums).

Nospiediet pogu OK (Labi), lai saglabatu procediiras iznakumu un-aizvértu logu
Outcome (Iznakums); vai pogu Cancel (Atcelt), lai aizvértu logu bez iznakuma
saglabasanas.

Nospiediet pogu Return to Procedure (Atgriezties pie proceduiras), lai atgrieztos
ekrana Therapy (Terapija), ja ir nepiecieSama papildu arstésana.

Nospiediet pogu End Procedure (Beigt proceddru), lai-pabeigtu procediru un
atgrieztos sakuma ekrana.

Piezime. Kad procedura ir pabeigta, arsteésanu iriespéjams turpinat, neizveidojot
jaunu proceduras ierakstu, ja tiek nospiesta poega Load Previous Patient(leladét
iepriekséjo pacientu). Kad-ekranam Therapy (Terapija).tiek pieklUts ar jauna pacienta
informaciju, iepriek$éja pacienta arstésanu turpinat vairs nav iespéjams.

Informaciju par pacienta ierakstu parskatisanu skatiet sadala Arstésanas ierakstu
parskatisana un eksportésana 51. lpp.
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10.

SISTEMAS IZSLEGSANA

1.

Sakuma ekrana nospiediet pogu Shutdown (Izslegt).

Piezime. Ja poga Shutdown (Izslegt) nav redzama ekrana priek$plana pa vidu,
poga ir janospiez vélreiz.

Zinojuma loga nospiediet pogu YES (Ja).

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

32. attéls. Izslegsanas zinojums

Piezime. Kad sistémas izslégSana ir pabeigta, ekrana islaicigi tiek radits zinojums
Entering Sleep Mode (Notiek‘parieS5ana miega rezima), un péc tam ekrans klust
melns.

Kad izslégsana ir pabeigta, izslédziet galveno stravas padeves slédzi SMARTFREEZE
konsoles aizmuguré.

SMARTFREEZE konsoles aizmuguré pavelciet SMARTFREEZE konsoles durvis, lai tas
atvértu un atsegtu dzesétaja tvertni.

Pagrieziet dzeséetaja tvertnes kloki pulkstenraditaju kustibas virziena, lai aizvértu
tvertnes varstu.

Atvienojiet stravas vadu no slimnicas tikla (sienas kontaktrozetes).
Atvienojiet izvadisanas cauruli no slimnicas atkritumu aizvaksanas sistémas.

Jaizmantojat DMS; izpildiet talak aprakstitos noradijumus.
«  Nonemiet diafragmas kustibas sensoru-no pacienta.

«  Atvienojiet diafragmas kustibas sensoru-no ICB.

Jaizmantojat 400. sérijas temperatUras sensoru, izpildiet talak aprakstitos
noradijumus.

«  Nonemiet baribas vada temperatiras sensoru-no pacienta:
«  Atvienojiet baribas vada temperaturas sensoru no ETS kabela.

«  Atvienojiet ETS kabeli no ICB.
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10.

11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

Jaizmantojat CIRCA S-CATH™ baribas vada temperaturas zondi, izpildiet talak
aprakstitos noradijumus.

«  Nonemiet CIRCA S-CATH™ baribas vada temperaturas zondi no pacienta.

«  Atvienojiet CIRCA S-CATH™ baribas vada temperaturas zondi no ETS kabela (CIRCA).
«  Atvienojiet ETS kabeli (CIRCA) no ICB.

Ja izmantojat spiediena sensoru, izpildiet talak aprakstitos noradijumus.

«  Komerciali pieejamo spiediena sensoru atvienojiet no POLARx katetra.

«  Komerciali pieejamo spiediena sensoru atvienojiet no spiediena sensora kabela.
«  Spiediena sensora kabeli atvienojiet no ICB.

Jaizmantojat talvadibas pulti, atvienojiet talvadibas pulti no ICB.

Katetra pagarinataja jostu atvienojiet no{CB.

Atvienojiet ICB no SMARTFREEZE konsoles.

Atvienojiet kriokabeli no SMARTFREEZE konsoles.

Visus vienreizlietojamos priekSmetus izmetiet atbilstosi slimnicas standarta
proceduram;

Atkartotilietojamos priekSmetus novietojiet glabasanai SMARTFREEZE konsolée
talak noraditaja veida:
a. Notiriet priekSmetus atbilstosi slimnicas standarta procedaram.

b.Stravas vadu aptiniet ap paredzétajiem akiem uz SMARTFREEZE konsoles
durvim.

c. lzvadisanas cauruli aptiniet ap paredzétajiem izvadisanas caurules akiem
SMARTFREEZE konsoles sanos.

d. ICBjostu satiniet cilpa un novietojiet glabasanai tai paredzétaja vieta
SMARTFREEZE konsoles sanos.

e. DMS satiniet cilpa un novietojiet glabasanai ar ICB vai tvertnes glabasanas
zona.

f. ETS kabeli satiniet cilpa un‘novietojiet-glabasanaiar ICB vai tvertnes glabasanas
zona.

g. ETS kabeli (CIRCA) satiniet cilpa un novietojiet glabasanai ar ICB vai tvertnes
glabasanas zona.

h. Spiediena kabeli satiniet cilpa un-novietojiet glabasanai ar ICB vai tvertnes
glabasanas zona.

18. Aizveriet SMARTFREEZE konsoles durvis.

Pécprocediiras periods

Par visiem nopietnajiem incidentiem, kas rodas saistiba ar$o‘ierici, ir jazino razotajam un
attiecigajai vietéjai regulativajai iestadei.
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11. LIETOTAJU PROFILI

Sistéma tiek izmantoti tris tipu lietotaju profili (User (Lietotajs), Administrator
(Administrators) un Doctor (Arsts)), lai kontrolétu piekluvi piecam sistémas funkcijam
(Cryotherapy (Krioterapija), Records (leraksti), Settings (lestatijumi), Change Tank
(Tvertnes maina) un Shut Down (Izslégsana)). Lietotaju profili ir atseviski un atskiras no
pacientu profiliem.

Krioterapija lestatijumi Tver?nes Izslegsana
maina
Lietotajs . . .
Administrators . . .
Arsts . . .

33.attéls. (Lietotaja piekluves iespéju shema

Ja sesija'vel nenotiek; lietotaji tiek aicinati pierakstities. Aktivas sesijas tiek noraditas ar
lietotaja ikonu galvena ekrana apaksa pa vidu (2. attéels). Atlauja turpinat tiks noraidita,
ja'lietotaja, kurs ir pieteicies, profils attiecigo funkciju neatbalsta (3. attéls).

Laiizrakstitos no sesijas, pieskarieties lietotaja ikonai ekrana apaksa pa vidu.

11.1. Lietotaju profilu izveide un redigésana

Piezime. Ekranam Settings (lestatijumi) var pieklut tikai administratoru profili.

Visas lietotaju profiluizveidosanas un uzturésanas proceduras ir javei¢.administratoram,
izmantojotiestatijumuopcijusakuma ekrana.

11.2. Lietotaju izveide un parvaldiba

Boston
. Scientific

iﬁ Manage Users

=Eb Date and Time

Archive Records

La nguage English (USA) LJ:]}

34. attéls. Sistémas iestatijumi
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Sistémas iestatijumu ekrana (34. attéls) ir ikonas Manage Users (Parvaldit lietotajus), Date
and Time (Datums un laiks), Archive Records (Arhivét ierakstus), User’s Manual language
setting (Lietotaja rokasgramatas valodas iestatijums) un programmaturas taimeris, kas
norada laiku, cik ilgi SMARTFREEZE konsoles programmatura ir darbojusies. Lai saktu,
noklikskiniet uz ikonas Manage Users (Parvaldit lietotajus).

Boston
Scientific

User List
New User Username: Access Type STATUS:

admin Admin Active
Doctor Active

Doctor Active
User Active

4 New Doctor

J

7

B v Edit Doctor

<

Delete Doctor

Reset Password

35.attels. Lietotaju parvaldisanas sakuma ekrans

Funkciju-Manage Users (Parvaldit lietotajus) sakumaekrana (35. attéls) ir atrodami
pakalpojumijaunulietotaju unjaunu arstu pievienosanai, lietotaju/arstu redigésanai,
dzeésanai, ka ariparolu atiestatisanai.

STATUS:
Active
Active

Username:

Password:

Confirm Password:

Admin

36. attéls. Jauna lietotaja izveidosana
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11.3.

Jauni lietotaji tiek izveidoti, ievadot informaciju Username (Lietotajvards), Password
(Parole) un paroles apstiprinajumu. Administrésanas slidna slédzis nosaka, vai lietotajs tiek
ievietots administratoru grupa (36. attéls).

New Doctor

Username: Dr. First Name:

Password: Dr. Last Name:

Confirm Password:
‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS

Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
Thaw Timer Target: 0 °C siow @ Fast Line Area

! NOTIFICATIONS PREFERENCES RetrigerantlLevel
Low Ablation Temperature: -45 °C Weight Min
High Ablation Temperature: 30 °C a- | :b
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Zoom: 100 % B Fixed Timer:

Low 10 High Ablation Timers 240

DMS SENSITIVITY: ‘ | —| }

Audio Alert off @  on

KEWn 1o dewngs

37.attéls.-Jauna arsta.iestatisana

Ekrana New.Doctor (Jauns arsts) (37.attéls) var prieksiestatit arsta individualos proceduru
iestatijumus un preferences, Kurus péc tam varieladet ikreiz, kad procedudras sakuma tiek
atlasits attiecigais arsts.

Lai redigetu lietotaju vai arstu, atlasiet personu lietotaju. saraksta-un pieskarieties ikonai
Edit (Redigét). Lietotajiem varredigét tikai lietotajvardus un piekluves limenus. Arstiem var
redigét varduun individualos iestatijumus/preferences.

Lai dzéstu lietotaju,atlasiet 3o lietotaju saraksta un pieskarieties ikonai Delete (Dzést).

Lai atiestatitu lietotaja/arsta paroli, atlasiet personuun nospiediet ikonu-Reset Password
(Atiestatit paroli).

Piezime. Administratoram,kurs ir pieteicies, vispirms;ir jaievada sava parole.

Pulkstena pielagosana ziemas un vasaras laikam
Ekrana Settings (lestatijumi) nospiediet pogu Date and Time (Datums un laiks).

Ekrana Date and Time (Datums un laiks) nospiediet pogu Daylight Savings (Ziemas/vasaras
laiks), lai iespéjotu/atspéjotu pulkstena pariesanu.uzziemas un vasaras laiku (skatiet 3eit:
38. attéls).

49

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, Iv, 51288687-23A



1 0 41 42 +3 +4 +5 +6 +7 +8 +9 +10 +11 +12

8
b}
2
B
8
B
5
8
£
&

time zone.fgienr.net

Daylight Saving B ©2004 F.G.L enr. — www.fgienr.com
180° 165" 150° 135" 120° 105° 90° 75° 60" 45" 30° 15° 0° 15° 30° 45 60° 75 90° 105° 120° 135° 150° 165° 180°
Al 1 721 s WanleHNEN 7 sl o HolkGlERl 18 (1) 15 HellEikEl 19 [20] 21 221250 PA

38.attels. Ziemas/vasaras laika iestatijumi
11.4. lerakstu arhivésana

Arhivejot ierakstus; sistemu var turpinat izmantot, kad cietaja diska ir parak maz pieejamas
vietas.

1.~ ‘Ekrana Settings (lestatijumi) nospiediet pogu-Archive Records (Arhivét ierakstus).

Piezime. Kad ierakstiir arhivéti, tos vairs nevar apskatit SMARTFREEZE konsolé.

2. Laiarhivéetu pacientuierakstus SMARTFREEZE konsolé, nospiediet Yes (Ja). Lai
arhivésanas procesu atceltu, nospiediet No (Né).

3. Kad arhivésanas procedira ir pabeigta, nospiediet OK (Labi), lai aizvertu So logu.

Piezime. Kad nospiezat OK (Labi), SMARTFREEZE konsole izslédzas.

WARNING MESSAGE

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

39. attéls. Arhivésanas apstiprinajums
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11.5.

12.

12.1.

Lietotaja rokasgramata

SMARTFREEZE konsoles lietotaja rokasgramata ir atrodama ikviena lietotaja ekrana.

Lai paraditu lietotaja rokasgramatu, nospiediet pogu @

Piezime. Lietotaja rokasgramatu nevar paradit laika, kad SMARTFREEZE konsolé ieplast
vai no tas izplast N,O.

Lai lietotaja rokasgramatas valodu mainitu uz citu atbalstito valodu, ekrana Settings
(lestatijumi) nospiediet nolaizamo bultinu blakus iestatijumam Language (Valoda) un
atlasiet vélamo valodu.

ARSTESANAS IERAKSTU PARSKATISANA UN EKSPORTESANA

Piezime. Arsté3anas ierakstiemvar pieklut tikai arstu profili. Turklat pacienta arstésanas
failaierakstus parskatit.un/vai eksportét drikst tikai tas arsta profils (arstéjosais arsts),
kas ir saistits ar attiecigo pacienta profilu. Lai parskatitu arstésanas ierakstus, arstam ir
japierakstas.

Arstésanas ierakstu parskatisana

1." Sakuma ekrananospiediet pogu Records (leraksti) (40. attéls).

Hospital

/

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

40. attels. Sakuma ekrans
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Hospital

Boston ,
Scientific

41. attéls. Pierakstisanas ekrans
2. levadietarsta lietotajvardu.un paroli.
3. - PierakstiSanas ekrana nospiediet pogu OK (Labi).

Ja ievaditajam lietotajvardam-un parolei irnepiecieSsamas tiesibas, tiek
paradits.ekrans TreatmentRecords (Arstésanas ieraksti) (42. attéls).

Hospital

TREATMENT RECORDS

i Dr. George Kildare

~Boston,.
Scientific

PROCEDURE RECORDS

PATIENT INFO
Terry Smith jer Male mi® 25 weig

June 15, 1960 smit123456 First Name Last Name Case Date

&RSPV Temperature

Smith Mar 04 2021

Washington Feb 05 2021

Didical Sep 012020

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION

TEMPERATURE RATE | SYSTEM

42. attéls. Ekrans Treatment Records (Arstésanas ieraksti)
Ekrana Treatment Records (Arstésanas ieraksti)ir redzama talak noradita
informacija.
« Ekrana labaja pusé ir redzams saraksts PROCEDURE RECORDS
(Proceduru ieraksti). So sarakstu var kartot péc pacienta varda, uzvarda

vai proceduras datuma. Lai kartotu no A lidz Z péc vienas no Sim
kategorijam, nospiediet kolonnu nosaukumus First Name (Vards),
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Last Name (Uzvards) vai Case Date (Proceduras datums). Lai kartotu
no Z lidz A, nospiediet vélreiz.

- Ekrana kreisaja augs$éja stari tiek radita pacienta informacija.

- Ekrana labaja augséja sturi tiek radita procediras konfiguracijas
informacija.

« Ekrana kreisaja pusé tiek raditi registrétie procediras dati.

4. Saraksta atlasiet kadu proceduras ierakstu. Tiek paraditi atbilstoSie registrétie
dati.

5. Diagramma atlasiet kadu punktu, lai tiktu paraditi atbilstoSie dati no attieciga
arstésanas proceduras briza.

6. Jaatlasitaja gadijuma tika veiktas vairakas arstésanas proceduras, izmantojiet
bultinas Treatment (Arstésana) (42. attéls), lai paraditu datus no dazadam
veiktajam arstésanas proceduram.

7.~ Ekrana Treatment Records (Arstésanas ieraksti) nospiediet pogu Summary
Report (Kopsavilkuma zinojums), lai paraditu kopsavilkumu par visam atlasita
gadijuma arstésanas proceduram (43. attéls).

ek e e SUMMARY REPORT
— —— Boston
PATIENT INFO . ] - : SClentlﬁ ’

Neight 90 (Kg)
t 188 (cm)

Ablation Site
) RSPV
) RIPV

43. attéls. Ekrans Summary Report (Kopsavilkumazinojums)
Ekrana Summary Report (Kopsavilkuma zinojums) ir redzama talak noradita
informacija.
« Ekrana kreisaja augséja sturi tiek radita pacienta informacija.
- Ekrana labaja augséja sturi tiek radita proceduras konfiguracijas
informacija.

« Poga tiek radita tad, ja kadi no datu laukiem 3aja ekrana ir
redigéti, un ta radita redigesanas vesturi.
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10.

11

12.

13.
14.

1.

+ Katra proceduras ietvaros veikta arstésana tiek atseviski ievadita
tabula TREATMENT INFO (Arstésanas informacija). Tiek radita
ablacijas vieta, ilgums, temperatlras atrums, zemaka sasniegta
temperatura, laiks lidz ablacijas temperatirai un laiks lidz atsalde3anas
temperatdrai, ka ari visas pievienotas piezimes par katru arstésanu

« Ablacijas vietu katrai arstéSanai var atjauninat, nospiezot starpliktuves
ikonu ablacijas vietas kolonna blakus katrai arstésanai.

- Sis ABLATION SUMMARY (Ablacijas kopsavilkums) tiek radits ekrana
Summary Report (Kopsavilkuma zinojums).

-1
Noklikskiniet uz ikonas blakus katrai arsteé3anas procedurai, lai skatitu
arstésanas piezimes.

Tiek paraditslogs TREATMENT NOTES (Arstésanas piezimes).

Nospiediet pogu OK (Labi), lai-aizvértu logu Treatment Notes (Arstésanas
piezimes).

-1
Noklikskiniet uz ikonas blakus laukam Diagnosis (Diagnoze), lai skatitu
pacienta visparéjo diagnozi.

Tiek paradits logs Diagnosis (Diagnoze).

..Nospiediet pogu OK (Labi), lai aizvertu logu Diagnosis (Diagnoze).

Noklikskiniet uz ikonas - lai skatituvisparéjo proceduras-iznakumu.
Tiek paradits logs Outcome (Iznakums).

Nospiediet pogu OK (Labi), lai aizvértu logu Outcome (Iznakumes).

Nospiediet;pogu-Back To Treatment Record (Atpakal uz arstésanas ierakstu),
lai atgrieztos ekrana Treatment Records (Arstésanas ieraksti).

Arstésanas ierakstu eksportésana

levietojiet USB disku priek$éja panela USB'slota:

2. Proceduras ierakstu saraksta atlasiet procedurasierakstu, ko vélaties eksportét.

3. Ekrana Treatment Records (Arstésanas ieraksti) nospiediet pogu Save to USB

(Saglabat USB diska).

Piezime. EkranaTreatment Records (Arstésanas ieraksti) poga Save to USB
(Saglabat USB diska) ir pieejama tikai péc tam, kad SMARTFREEZE konsole So
USB disku ir sekmigi atpazinusi.
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Tiek paradits logs SAVE TO USB DRIVE (Saglabat USB diska) (44. attéls).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: TE0246

Name: D:\
Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 21339766784 (68.8%)

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

[l PDF
[] JsoNn

Password: l ‘

(0] ¢ Cancel

44. attéls. Logs Save to USB Drive (Saglabat USB diska)
4. 'Atlasiet vélamos failu tipus.

5. Loga SAVE TO USB DRIVE (Saglabat USB diska) nospiediet pogu OK (Labi),
vai nospiediet pogu CANCEL (Atcelt), lai atgrieztos ekrana Treatment Records
(Arstésanas ieraksti), neko nesaglabajot.

Piezime. Kad failsir sekmigi eksportéts uz USB, tiek paradits logs Procedure
Saved Successfully (Procedira sekmigi saglabata) (45. attéls).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

45. attéels. LogsProcedure-Saved Successfully (Procedira sekmigi saglabata)

6. Loga Procedure Saved Successfully (Procedira sekmigisaglabata) nospiedieg
pogu OK (Labi).

7. lznemiet USB disku no SMARTFREEZE konsoles priekséja panela USB slota.

Piezime. leteicams konsoles proceduru ierakstusaglabasanai izmantot
specialus USB diskus, lai grantétu pacientu veselibas informacijas
aizsardzibu.

Piezime. Eksportétaja informacijair ietverta visa atlasitaja gadijuma redistréta
informacija. Registréta informacija sakas no procedaras stavokla ABLATION
(Ablacija) un beidzas péc stavokla THAWING (Atsaldesana).
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12.3.

Zinojumu drukasana

Ja BSC komplekta ieklautais printeris ir pieslegts kadam no SMARTFREEZE konsoles USB
portiem, var izdrukat PDF zinojumu.

Ekrana Records (leraksti) nospiediet pogu Print Report (Drukat zinojumu).

13. PROBLEMU NOVERSANA

Sistémas Problema Riciba
pazinojuma numurs
00000020-1 Zems dzesétaja limenis leteicams drizuma nomainit dzesétaja tvertni.
tvertne.
00000200-1 Tvertnes spiediens ir parak-|-Parliecinieties, ka dzesétaja tvertnes varsts ir atverts.
zems. Ja probléma joprojam pastav, nomainiet tvertni. Ja
problémajoprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un noradiet zinojuma kodu.
00040000-1 Pardzesetaja temperatura-'| Pirms méginat veikt nakamo ablaciju, uzgaidiet
ir parak augsta. 5 minates. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar
Boston Scientific tehniska atbalsta dienestu un noradiet
zinojuma kodu.
00200000-1 Sistéma tika konstatéta Viena no saksanas/apturésanas komandam (spiedpogas,

iestregusi komanda.

kajslédzis vai ekrana ievade) ir bojata. Ja ir iestregusi
viena'no saksanas komandam, proceduru var pabeigt,
izmantojot vienu no citam sakSanas komandam. Ja ir
iestrégusi viena no-apturésanas komandam, proceduru
nevar turpinat. Sazinieties ar Boston Scientific tehniska
atbalsta dienestu un noradiet zinojuma kodu.

1-00000004-2

lekséja balona spiediens ir
parak.augsts.

Méeginiet veiktablaciju vélreiz. Ja-probléma joprojam
pastav, nomainiet kriokabeli.un péc tam — katetru. Ja
probléma joprojam pastay, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un noradiet kltidas kodu.

1-00000008-2

lekseja balona spiediens ir
parak zems.

Atkartojiet piepildisanu; ja probléma joprojam pastav,
nomainiet katetru.

1-00000020-2

Aréja balona spiediens ir
parak augsts.

Atvienojiet kriokabelino SMARTFREEZE konsoles un
katetra un pieviengjiet to vélreiz. Ja probléma‘joprojam
pastav, nomainiet katetru un-kriokabeli.Ja probléma
joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific tehniska
atbalsta dienestu uninoradiet kludas kodu.

1-00001000-2

Balona temperatura ir
parak zema. lespéjams,
katetrs ir ievietots parak
dzili véna.

Mainiet katetra poziciju un méginiet veikt ablaciju vélreiz.

1-00004000-2

SMARTFREEZE konsole
konstatéja, ka katetra ir
asinis.

Nomainiet katetru.-Ar-3o katetru vairs nedrikst meginat
veikt piepildisanu vai ablaciju.

Black (K) AE <5.0 | CMYK
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Sistémas
pazinojuma numurs

Probléma

Riciba

1-00008000-2

SMARTFREEZE konsole
konstatéja, ka katetra
ir probléma ar asins
konstatésanas kontaru.

Nomainiet katetru. Ar $o katetru vairs nedrikst méginat
veikt piepildisanu vai ablaciju.

2-00000001-1

SMARTFREEZE konsole
konstatéja aparaturas
problému.

Atvienojiet ICB no SMARTFREEZE konsoles un restart€jiet
SMARTFREEZE konsoli. Kad SMARTFREEZE konsole beidz

restartésanos, savienojiet ICB ar SMARTFREEZE konsoli. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un noradiet kltidas kodu.

2-00000002-1

SMARTFREEZE konsole
konstatéja aparaturas
problému.

Atvienojiet ICB no SMARTFREEZE konsoles un restartéjiet
SMARTFREEZE konsoli. Kad SMARTFREEZE konsole beidz

restartésanos, savienojiet ICB ar SMARTFREEZE konsoli. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un noradiet kltudas kodu.

2-00000002-2

SMARTFREEZE konsoles
pasparbaude neizdevas.

Restartéjiet SMARTFREEZE konsoli. Ja probléma joprojam
pastav, sazinietiesar Boston Scientific tehniska atbalsta
dienestu un noradiet kludas kodu.

2-00000004-1

Konstatéta liela dzesétaja
plasma.

Atvienojiet un velreiz pievienojiet kriokabeli un méginiet
veikt ablaciju vélreiz. Ja problema joprojam pastav,
nomainiet kriokabeli un péc tam — katetru. Ja probléma
joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific tehniska
atbalsta-dienestu un noradiet k|adas kodu.

2-00000008-1

Konstatéti dzesétaja
plasmas traucéjumi.

Atvienojiet un vélreiz pievienojiet kriokabeli un méginiet
veikt ablaciju vélreiz. Ja probléma joprojam pastav,
nomainiet kriokabeli un péc tam — katetru. Ja problema
joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific tehniska
atbalsta dienestuun noradiet kladas kodu.

2-00000010-1

SMARTFREEZE konsole
konstatéja, ka arstésanas
proceduras laika katetrs
tika elektriski atvienots.

Parliecinieties, ka katetrs ir pareizi savienots ar ICB un

ka ICB ir pareizi savienots ar SMARTFREEZE konsoli.

Ja probléma joprojam pastay, atvienojiet ICB no
SMARTFREEZE konsoles un pievienojiet to vélreiz. Ja
probléma joprojam pastav, katetra elektrisko kabeli
atvienojiet no1CB un péctam no katetra, un péc tam
pievienojiet tovélreiz, Lai turpinatu, lietojiet vakuumu. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un noradiet kludas kodu.

2-00000040-1

Nepietiekams dzeséetaja
l[imenis tvertné, lai veiktu
proceddru.

Nomainiet dzesétaja tvertni.

2-00000080-1

SMARTFREEZE konsole
konstatéja, ka vakuums ir
negaiditi atspéjots.

Parliecinieties, ka kriokabelis ir pareizi savienots ar
SMARTFREEZE konsoli-un ar katetru. Ja probléma
joprojam pastay, nomainiet kriokabeli un péc tam —
katetru. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar
Boston Scientific tehniska atbalsta dienestu un noradiet
kladas kodu.
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Sistémas
pazinojuma numurs

Probléma

Riciba

2-00000400-1

Tvertnes spiediens ir parak
augsts.

Parliecinieties, ka SMARTFREEZE konsoles ventilatori
darbojas. Atveriet tvertnes durvis un izsledziet
SMARTFREEZE konsoli. Ja SMARTFREEZE konsoles
ventilatori darbojas, pirms restartéSanas pagaidiet vismaz
10 minates. Pretéja gadijuma vai, ja probléma joprojam
pastav, sazinieties ar Boston Scientific tehniska atbalsta
dienestu un noradiet k|udas kodu.

2-00000800-1

SMARTFREEZE
konsole konstatéja
programmaturas
problému.

Atvienojiet ICB no SMARTFREEZE konsoles un restartéjiet
SMARTFREEZE konsoli. Kad SMARTFREEZE konsole beidz

restartésanos, savienojiet ICB ar SMARTFREEZE konsoli. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un noradiet kludas kodu.

2-00001000-1

InjicéSanas spiediens ir

Nomainiet kriokabeli un méginiet veikt ablaciju vélreiz. Ja

parak augsts. probléma joprojam pastav, nomainiet katetru.
Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston
Scientific tehniska atbalsta dienestu un noradiet kltdas
kodu.
2 -00002000-1 | SMARTFREEZE konsole Sazinieties ar Boston Scientific tehniska atbalsta dienestu

konstatéja aparaturas
problému.

un noradiet klidas kodu.

2-00004000-1

Konstatéti plasmas

Atvienojiet kriokabeli un pievienojiet to vélreiz. Ja

traucéjumi. probléma joprojam pastav, nomainiet katetru. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un-noradiet kladas kodu.
2-00008000-1 | SMARTFREEZE konsole Atvienojiet ICB'no SMARTFREEZE konsoles un restartéjiet

konstaté€ja aparaturas
probléemu:

SMARTFREEZE konsoli. Kad SMARTFREEZE konsole beidz
restartésanos, savienojiet ICB.ar SMARTFREEZE konsoli. Ja
probléma‘joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un noradiet kludas kodu.

2-00010000-1

Konstatéti plismas

Méginiet veikt ablaciju vélreiz. Ja probléma joprojam

traucéjumi. pastay, sazinieties ar Boston Scientific tehniska atbalsta
dienestu un noradiet k|ludas kodu.
2-00020000-1 [ SMARTFREEZE konsole Atvienojiet 1CB-no SMARTFREEZE konsoles un restartéjiet

konstatéja aparatlras
problému.

SMARTFREEZE konsoli. Kad SMARTFREEZE konsole beidz
restartésanos, savienojiet ICB'ar SMARTFREEZE konsoli. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska'atbalsta dienestuun noradiet klidas kodu.

2-00100000-1

SMARTFREEZE konsole
konstatéja aparaturas
problému.

Pirms méginat veikt nakamo-ablaciju, uzgaidiet

5 minuates. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar
Boston Scientific tehniska atbalsta dienestu un noradiet
kladas kodu.

2-00400000-1

Izvadi$anas linijas
spiediens ir parak augsts.

Nodrosiniet, ka slimnicas atkritumu aizvaksanas sistéma ir
ieslégta un ka izvadi$anas caurule ir drosi piestiprinata. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un noradiet kltudas kodu.

Black (K) AE <5.0 | CMYK
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Sistémas
pazinojuma numurs

Probléma

Riciba

2-04000000-1

SMARTFREEZE konsoles
pasparbaude neizdevas.

Restartéjiet SMARTFREEZE konsoli. Ja probléma joprojam
pastav, sazinieties ar Boston Scientific tehniska atbalsta
dienestu un noradiet k|udas kodu.

vietas diska.

2-0003FB12 [ Sistéma konstatéja Atvienojiet ICB no SMARTFREEZE konsoles un restartéjiet
problému ar sazinas SMARTFREEZE konsoli. Kad SMARTFREEZE konsole beidz
sistemu. restartéSanos, savienojiet ICB ar SMARTFREEZE konsoli. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un noradiet kltidas kodu.
2-0003FB13 [ Sistéma konstatéja Atvienojiet ICB no SMARTFREEZE konsoles un restartéjiet
problému arsazinas SMARTFREEZE konsoli. Kad SMARTFREEZE konsole beidz
sistéemu. restartéSanos, savienojiet ICB ar SMARTFREEZE konsoli. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un noradiet kltudas kodu.
0003FB1B Saja sistéma ir maz vietas |leteicams lejupieladét izmekléjumu datus un arhivét
diska. failus.
0003FB19 Saja sistéma ir loti maz Lejupieladéjiet izmeklejumu datus un arhivéjiet failus, lai

turpinatu izmantot sistému.

14. UZTURESANA

14.1. Tvertnes nomainiSanas procedura

Piezime. Pirms 3is‘proceduras sakSanas izpvadiSanas caurulei ir jabut'savienotai gan ar
SMARTFREEZE konsoli, gan ar slimnicas atkritumu aizvak3anas sistému.

1.

2.

Sakuma ekrana nospiediet pogu Change Tank (Mainit tvertni).

Piezime. Ja poga Change Tank (Mainit tvertni) neatrodas priekSplana pa vidu,
poga Change Tank (Mainit tvertni) ir janospiez vélreiz.

Izpildiet ekrana redzamos noradijumus.

a. Aizveriet tvertnesvarstu, pagriezotto pulkstenraditaju kustibas virziena.

b. Ekrana Change Tank (Mainit tvertni) nospiediet pogu Next (Talak). Sistema
izskalo SMARTFREEZE konsoli arN_O gazi, izmantojot izvadisanas-cauruli.

c. Kad tiek radits zalais.indikators, atvienojiet tvertni, izmantojot SMARTFREEZE
konsoles uzgrieznatslegu.

d. Iznemiet tvertni no SMARTFREEZE konsoles:

e. levietojiet jauno tvertni SMARTFREEZE konsolé un pievienojiet SMARTFREEZE
konsoles tvertnes cauruli tvertnei, pievelkot to ar SMARTFREEZE konsoles

uzgrieznatslegu.

Piezime. Turiet SMARTFREEZE konsoles tvertnes cauruli ta, ka pievilkSanas
laika caurulvadi paliek vertikala stavokli, lai nodroSinatu, ka SMARTFREEZE
konsoles durvis var aizvert.
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14.2.

14.3.

15.
15.1<

15.1.1.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

f. lzvélieties tvertnes lielumu.

g. Atveriet tvertnes varstu, pagriezot to pretéji pulkstenraditaju kustibas

virzienam.

h. Ekrana Change Tank (Mainit tvertni) nospiediet pogu Finish (Pabeigt).

Tirisana

Noslaukiet SMARTFREEZE konsoli ar mitru dranu. Ja nepiecie$ams, izmantojiet maigu
tirsanas lidzekla $kidumu vai izopropilspirtu. Ekranam izmantojiet standarta ekranu

tirsanas lidzekli.

Tirsana ir javeic vismaz péc katras proceduras.

Nekada gadijuma nedrikst tirit un atkartoti izmantot komponentus, kas ir sterili vai kas ir

paredzeti vienreizgjai lietoSanai.

Profilaktiska apkope

SMARTFREEZE konsolei untas komponentiem ir javeic profilaktiska apkope reizi gada.
Sazinieties ar vietéjo BostonScientific parstavi, lai ieplanotu So servisu.

SMARTFREEZE KOMPONENTI

Konsole

Specifikacijas

Spriegums

100V~240V,50 Hz/60 Hz, 10 A5 A

Aréjie drosinataji

2x10 A, 250 V kavétas darbibas drosinataji,
0,250™" diametrsx 1,252" garums

(6,35 mm x 31,80 mm), partrauk$anas jauda
1500°A pie 250V

lekséjie drosinataji

7,5 A, 250 V kavétas darbibas drosinatajs,
0,250" diametrs x 1,250" garums

(6,35 mm x 31,75 mm), partraukSanas jauda
10000 A pie 125V

Stravas vads

Skatiet 15.5. sadalu 64. Ipp.

Atbilstiba IEC standartiem

IEC 60601-1-3.1 2012-08, | klases CF tipa izturiba pret
defibrilaciju

Darba rezims

Nepartraukts

Svars

117 kg (258 Ibs)

Konsoles spiediena mérijumu
precizitate (butiska veiktspéja)

+2 % nomeérijumu diapazona

Plismas mérijumu precizitate (butiska
veiktspéja)

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

Katetra spiediena mérijumu precizitate
(butiska veiktspéja)

+1 % no mérjjumu diapazona

Temperaturas mérijjumu precizitate
(butiska veiktspéja)

+1°C
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15.1.2.

Utilizacija
Sazinieties ar Boston Scientific apkalpo$anas parstavi, lai sanemtu utilizacijas noradijumus
par Boston Scientific izstradajumiem, kuriem ir pienakusas darbmuza beigas.

Utilizéjiet visas vienreizlietojamas ierices atbilstosi slimnicas standarta proceddram.

15.2. Kajsledzis

15.2.1.

15.2.2.

15.2.3.

Paredzeéta lietosana

Kriokonsoles kajsledzis (modelis MO0O4CRBS4200) ir paredzéts lietoSanai ar SMARTFREEZE
konsoli.

Apraksts

Kajslédzis ir péc izvéeles pieejamaierice, kas tiek piegadata kopa ar SMARTFREEZE konsoli. To
izmantojot, proceduras laika lietotajs var sakt (pedalis zala krasa) un apturét (pedalis oranza
krasa) dzesétaja plismu gan piepildisanas, gan ablacijas fazé.

Jakajsledzis nav-pievienots SMARTFREEZE konsolei vai ja tas vienkarsi netiek izmantots,
proceduru var sakt-un apturét,izmantojot SMARTFREEZE konsoles spiedpogas vai
skarienekranapogas.

Kajsledzim ir talak noraditas sastavdalas.

. Dualais kajsledza mezgls (zala un'oranza krasa) tiek izmantots, lai saktu un apturétu
dzesétaja plasmu.

.~ Pastavigi pievienots savienojumu kabelis, kas saevieno ar kajslédza savienotaju uz
SMARTFREEZE konsoles.

LietoSanas instrukcija

1. Jatas vél nav izdarits, pievienojiet kajslédza savienotaju SMARTFREEZE konsolei. Kad
procedura ir pabeigta, kajslédzis var palikt pastavigi savienots.ar SMARTFREEZE konsoli.

2. Novietojiet kajslédzi velamaja atrasanas vieta, nodrosinot, ka aiz ta nevar paklupt.

3. lespéjojiet kajsledzi, nospiezot pogu terapijas ekrana vai nospiezot oranzo pedali un
turot to nospiestu.tris sekundes stavoklTIDLE (Netiek lietots) vai READY (Gatavs).

4. Lai piepilditu kriobalonu, nospiediet un atlaidiet zalo.pedali

5. LaiiztukSotu kriobalonu, kad tas ir piepildita stavokli,nospiediet un atlaidiet oranzo
pedali.

6. Laiablaciju saktu no piepildita stavokla, hospiediet un atlaidiet zalo pedali.

7. Laiapturétu ablaciju un saktu kriobalona atsaldésanu, nospiediet-un atlaidiet oranzo
pedali.

8. Lai kriobalonu iztukSotu no atsaldésanas stavokla, nospiediet un atlaidiet oranzo pedali.

9. Kajslédzi var islaicigi atsp€jot, kad SMARTFREEZE konsole darbojas stavokli IDLE (netiek
lietots) vai READY (gatavs), nospiezot oranzo pedali un turot to nospiestu tris sekundes.
Lai kajsledzi atblokétu, atkartojiet So darbibu.
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15.2.4.

15.2.5.

15.2.6.

10. Kajsledzi var ari iespéjot/atspéjot jebkura stavokli, izmantojot kajslédza iespéjosanas/
atspéjosanas pogu terapijas ekrana.

11. Sistema konstate, ka pedali ir iestregusi, un attiecigi rikojas. Ja iestrégst zalais pedalis
(sakt), SMARTFREEZE konsole parada bridinajumu, bet turpina jau iesaktos krioablacijas

procesus. Ja iestrégst oranzais pedalis (apturet), SMARTFREEZE konsole parada
bridinajumu un atspéjos visas kriogéna saksanas funkcijas.

TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet kajslédzi ar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu tirisanas lidzekla
Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet tdent.

Nozaveéjiet kartigi, pirms novietojat glabasanai tam paredzetaja vieta SMARTFREEZE
konsoles sanos.

Kad kajsledzis netiek lietots, tas vienmeér ir jaglaba tam paredzétaja vieta SMARTFREEZE
konsoles sanos.

Utilizacija
So produktu nedrikstizmest neskirotu sadzives atkritumu:sistéma. Lai utilizétu 3o

izstradajumu, ieverojiet vietéjos noteikumus. Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi,
lai sanemtu noradijumus par Boston Scientific produktu utilizésanu.

Fiziskas ipasibas

Kopéjais garums 19,7-cm (7,75 in)
Kopéjais platums 34 cm(13,4'in)
Kabela garums 5m (15 ft)

15.3. Dzesétaja tvertne

15.3.1.

15.3.2.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Paredzeéta lietoSana
Dzesétaja tvertne ir paredzéta lietosanai ar SMARTFREEZE konsoli.
Apraksts

Dzesétaja tvertne padod SMARTFREEZE konsolei slapekla.oksidu (N,0) skidraveida.
Tvertnes ietilpiba ir 6,8 kg (15.1bs) N,O.

Talak ir noraditas dzesétaja tvertnes sastavdalas.
«  N,Orezervuars, kur glabat N,O

« Kontroles klokis, ko izmantot tvertnes varsta atvérSanai'un aizvérsanai, lai dzesétajam
plast vai apturot dzesétaja plismu uz SMARTFREEZE konsoli.

Piezime. Tvertnes uzpildit drikst tikai apstiprinats.gazes piegadatajs.
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15.3.3.

15.3.4.

15.3.5.

15.3.6.

Lietosanas instrukcija

1. SMARTFREEZE konsoles aizmuguré pavelciet SMARTFREEZE konsoles durvis, lai tas
atvertu un atsegtu dzesétaja tvertni.

2. Tvertnei ir jaatrodas pa vidu uz tvertnes balsta.

3. Pagrieziet dzesétaja tvertnes kloki pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atvértu
tvertnes varstu.

4. Aizveriet SMARTFREEZE konsoles durvis, kamér konsole tiek lietota.

5. Kad ablacijas procedura ir pabeigta, SMARTFREEZE konsoles aizmuguré pavelciet
SMARTFREEZE konsoles durvis, lai tas atvértu un atsegtu dzesétaja tvertni.

6. Pagrieziet dzeséetaja tvertnes kloki pulkstenraditaju kustibas virziena, lai aizvértu
tvertnes varstu.

Piezime. Neatveriet tvertnes varstu, ja tvertne nav pievienota SMARTFREEZE konsolei, jo
ta varizraisit lietotaja traumas.

TiriSana un uzglabasana

— —v

Noslaukiet dzesétaja tvertniar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu tirisanas
lidzekla skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet tdeni.

NozZavéjiet tvertni pilniba, pirmsto novietojat glabasanai tai paredzétaja vieta SMARTFREEZE
konsolé. Dzesétaja tvertnes, kas tiek lietotas, parasti tiek uzglabatas pievienotas
SMARTFREEZE konsoles caurulvadiem ar aizvértu tvertnes varstu.

Piestipriniet dzesétaja tvertni SMARTFREEZE konsolei, lai SMARTFREEZE konsoli varétu
transportét drosi‘un pareizi.

Rezerves dzesétaja tvertnes irjauzglaba vertikali un temperatira no'15 °C lidz 30 °C.
Utilizacija

So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o
izstradajumu, ieverojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston
Scientific produktu utilizésanu.

Fiziskas ipasibas

N,O neto svars, kad tvertneir | 6,8 kg (15 Ibs)
pilna (iznemot tvertnes svaru)

Tvertnes bruto svars, kad Eiropas Savieniba: 22,4 kg (491bs)

tvertne ir pilna (kopa ar Ziemelamerika: 154 kg (34 1bs)
tvertnes svaru)

N,O tiriba: >99,5 % ar mitrumalimeni <50 ppm
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Izvadisanas caurule

Paredzeta lietosana

Izvadianas caurule (modeli MOO4CRBS4310 un MO04CRBS4320) ir paredzéta lieto3anai ar
SMARTFREEZE konsoli.

Apraksts

Izvadi$anas caurule SMARTFREEZE konsoli savieno ar slimnicas atkritumu aizvak$anas
sistému, lai no SMARTFREEZE konsoles izvaditu izlietoto dzesétaju. Izvadisanas caurule ir
nepiecie$ama ablacijas proceduaru laika.

Viens izvadiSanas caurules gals ir pievienots specialajam savienojumam uz SMARTFREEZE
konsoles. Otrs gals ir pievienots slimnicas atkritumu aizvakSanas sistémai (parasti — sienas
kontaktrozetei). Lai izvadiSanas cauruli-pievienotu slimnicas sistémai, var but nepiecieSams
adapteris (pieejams:no Boston Scientific).

Lietosanas instrukcija

Ja tasvél nav izdarits, pirms SMARTFREEZE konsoles ieslégsanas pievienojiet izvadisanas
cauruli SMARTFREEZE konsolei un slimnicas atkritumu aizvak3anas sistemai. Pievelciet
savienojumus ar pirkstiem. Kad procedura ir pabeigta; atvienojiet izvadisanas cauruli no
slimnicas atkritumu savaksanas sistémas.

TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet izplides cauruli-ar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu tirisanas
lidzekla Skidumu.vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet adeni. Pilniba nozavéjiet.

Kamér.izvadisanas caurule netiek izmantota, uzglabajiet to paredzétaja vieta uz
SMARTFREEZE konsoles, aptinot.to-ap akiem SMARTFREEZE konsoles sanos.

Utilizacija
So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o

izstradajumu, ievérojiet vietéjos noteikumus:

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston
Scientific produktu utilizésanu.

Fiziskas ipasibas

Kopéjais garums 12 m (40 ft)

15.5. Stravas vads

Paredzeta lietosana

SMARTFREEZE konsoles stravas vads (modeli MO04CRBS6210, MO0O4CRBS62100,
MO004CRBS62110, MO04CRBS62120, MO04CRBS62130, M0O04CRBS6220, MO04CRBS6230,
MO004CRBS6240, MO04CRBS6250, MO0O4CRBS6260, M004CRBS6270, MO04CRBS6280,
MO004CRBS6290) ir paredzets lietoSanai ar SMARTFREEZE konsoli.
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15.5.2.

15.5.3.

15.5.4.

15.5.5:

15.5.6.

Apraksts

SMARTFREEZE konsoles stravas vads padod mainstravu (AC) uz SMARTFREEZE konsoli. Tas ir
nepiecieSams konsoles darbibai.

SMARTFREEZE konsoles stravas vads tiek pievienots SMARTFREEZE konsolei specializétaja
ieeja, kas atrodas SMARTFREEZE konsoles aizmuguréja apaksdala. Otrs gals tiek pievienots
stravas linijas standarta avotam (sienas kontaktrozetei).

LietoSanas instrukcija

1. Jatas vél nav izdarits, pirms SMARTFREEZE konsoles ieslégsanas pievienojiet stravas
vadu pie SMARTFREEZE konsoles un slimnicas sienas kontaktrozetes.

2. Stravas vadam uzlieciet SMARTFREEZE konsoles vada aizturskavu, lai stravas vadu fiksétu
vieta.

3. Pec SMARTFREEZE konsoles izslegSanas (skatiet sadalu Sistémas izslegsana 45. lpp.)
atvienojiet stravas vadu no slimnicas sienas kontaktrozetes.

TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet stravas vadu ar mitru dranu. Ja nepiecie$ams, izmantojiet maigu tirisanas lidzekla
Skidumu vai.izopropilspirtu. Neiegremdéjiet-udeni. Pilniba nozavéjiet.

Kameér stravas vads netiek izmantots, uzglabajiet to paredzétaja vieta uz SMARTFREEZE
konsoles, aptinot to ap akiem SMARTFREEZE konsoles aizmuguré.

Utilizacija
So produktu-nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu $o

izstradajumu;, ieverojiet vietéjos-noteikumus:

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston
Scientific produktu utilizé3anu.

Fiziskas ipasibas

Modela numurs Geografiskais regions Kopéjais. garums
MO004CRBS6240 Ziemelamerika 3'm (10ft)
MO004CRBS6210 Kontinentala Eiropa 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6270 Apvienota Karaliste unirija - 2,5 m (8 ft)
M004CRBS6260 Sveice 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6220 Italija 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6230 Australija un Jaunzélande 12,5 m (8 ft)
MO04CRBS6250 Japana 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6280 Kina 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6290 Argentina 2,5 m (8 ft)
MO04CRBS62100 Brazilija 2,5 m (8 ft)
MOO04CRBS62110 Danija 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62120 Izraéla 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62130 Dienvidafrika 2,5m (8 ft)
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15.6. Starpsavienojumu karba (ICB)

15.6.1.

15.6.2.

15.6.3.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Paredzeta lietosana/indikacijas izmantosanai

Starpsavienojumu karba (Inter-Connection Box — ICB) (modelis MO0O4CRBS4110 vai
MO04CRBS4130) ir paredzéta lietosanai ar SMARTFREEZE konsoli.

Apraksts

ICB (modelis MO04CRBS4110) tiek izmantota, lai SMARTFREEZE konsoli savienotu ar
POLARX katetru, ka ari savienosanai ar péc izvéles pieejamo diafragmas kustibas sensoru
(Diaphragm Movement Sensor'= DMS), péc izvéles pieejamo baribas vada temperatiras
(Esophageal Temperature < ETS) kabeli un universalo 400. sérijas temperatlras sensoru.

ICB tiek pievienota SMARTFREEZE konsoles priek$éja panela savienotajam. Ta nodroSina
savienojuma punktus katetra pagarinajuma kabelim (zilais savienotajs), diafragmas kustibas
sensoram (DMS) (baltais savienotajs) un baribas vada temperaturas sensora (ETS) kabelim
(oranzais savienotajs).

ICB (modelis MO04CRBS4130) tiek-izmantota, lai SMARTFREEZE konsoli savienotu ar

POLARx katetru, ka ari savienosanaiar péc izvéles pieejamo diafragmas kustibas sensoru
(Diaphragm Movement -Sensor -~ DMS); péc izvéles pieejamo baribas vada temperatiras
(Esophageal Temperature — ETS) kabeli, universalo 400: sérijas temperaturas sensoru, pec
izveles pieejamo spiediena sensora kabeli, komerciali pieejamo spiediena sensoru un péc
izveles pieejamo talvadibas pulti. ICB tiek pievienota SMARTFREEZE konsoles priek3éja
panela savienotajam. Ta nodresina savienojuma punktus katetra pagarinajuma kabelim
(zilais savienotajs), diafragmas kustibas.sensoram (DMS) (baltais savienotajs), baribas

vada temperaturas sensora (ETS) kabelim vai ETS kabelim (CIRCA) (oranzais savienotajs),
spiediena sensora kabelim{(dzeltenais savienotajs) un talvadibas pultij(pelékais savienotajs).

ICB ir nepiecie$ama ablacijas procedurulaika.
Lietosanas instrukcija

1. Jastarpsavienojumu karba (ICB) vél nav pievienota, savienojiet to ar SMARTFREEZE
konsoles priek$éja panela savienotaju.

2. Vienu katetra pagarinajuma kabela galu pievienojiet ICB katetra savienotajam (zilais
savienotajs).

3. JaSMARTFREEZE konsole véel naviieslegta, ieslédziet So konsoli un gaidiet, lidz palaisanas
process beidzas.

4. Otru katetra pagarinajuma kabela galu pievienojiet POLARx katetram.

Piezime. Ja POLARXx katetra derigums ir beidzies, SMARTFREEZE konsole parada
zinojumu, ka So katetru nevar izmantot.

5. Jatiek izmantots DMS, veiciet talak noraditas darbibas.
DMS savienojiet ar ICB akselerometra savienotaju (baltais savienotajs).
«  Uzstadiet pacientam DMS un nostipriniet to.

6. Jatiek izmantots universalais 400. sérijas temperaturas sensors, veiciet talak noraditas
darbibas.
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10.
11.
12.
13.
14.

15.
16.

Piezime. ETS kabelis ir jalieto ar saderigu ICB. Informaciju par saderibu skatiet
1.1. sadala Sistémas komponenti.

«  Baribas vada temperatiras sensora (Esophageal Temperature Sensor — ETS) kabeli
savienojiet ar ICB baribas vada savienotaju (oranza krasa).

«  Universalo 400. sérijas temperataras sensoru savienojiet ar ETS kabeli.
«  Uzstadiet pacientam universalo 400. sérijas temperatUras sensoru un nostipriniet to.

Ja tiek izmantots ETS kabelis (CIRCA), veiciet talak noraditas darbibas.

Piezime. ETS kabelis (CIRCA) ir jalieto ar saderigu ICB. Informaciju par saderibu
skatiet 1.1. sadala Sistéemas komponenti.

«  ETS kabeli (CIRCA) savienojiet ar ICB baribas vada savienotaju (oranzais savienotajs).

« " Uzstadiet pacientam CIRCA S-CATH™ baribas vada temperaturas zondi un
nostiprinietto.

» CIRCA S-CATH™ baribas vada temperaturas zondi savienojiet ar ETS kabeli (CIRCA).

Ja tiekizmantots spiediena sensors, veiciet talak noraditas darbibas.

Piezime. Spiediena sensora kabelis irjalieto ar saderigu ICB. Informaciju par
saderibu skatiet 1.1. sadala Sistémas komponenti.

- Spiediena:sensora kabeli savienojiet ar ICB spiediena sensora savienotaju (dzelteno
savienotaju) (tikai modelis MO04CRBS4130).

. Uz spiediena sensora-kabela uzlieciet sterilu uzmavu, lai So kabeli varétu lietot
sterilaja lauka.

«  Spiediena sensoru ‘uzstadiet uz POLARX katetra.

«  Spiediena sensoru savienojiet ar spiediena sensora kabeli.

Ja tiek izmantota talvadibas pults, veiciet talak noraditas darbibas.

- Talvadibas pultisavienojiet ar ICB (tikai modelis MO04CRBS4130).

«  Uztalvadibas pults uzlieciet sterilu,uzmavu, lai-5o pulti varétu lietot sterilaja lauka.
Veiciet proceduras darbibas; ka tas noradits konsoles un katetra. dokumentacija.

Kad procedura ir pabeigta, nonemiet katetra pagarinajuma kabeli no POLARx katetra.
Nonemiet katetra pagarinajuma kabeli no ICB.

Ja tika izmantots DMS, nonemiet to no pacienta un.atvienojiet DMS no ICB.

Ja tika izmantots universalais 400. sérijas temperaturas sensors, nonemiet to no
pacienta.

Atvienojiet ETS kabeli no ICB.
Atvienojiet ICB no SMARTFREEZE konsoles.
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15.6.4.

15.6.5.

15.6.6.

TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet ICB ar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu tirisanas lidzek|a skidumu
vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet Gdeni. Pilniba nozavéjiet.

Kameér ICB netiek izmantota, uzglabajiet to paredzétaja vieta uz SMARTFREEZE konsoles,
SMARTFREEZE konsoles sanos, un ievietojot to ICB rozete.

Utilizacija
So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o

izstradajumu, ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston
Scientific produktu utilizé3anu.

Fiziskas ipasibas

Kabela garums_} 2,6 m(8,5 ft)
Garums 9.cm(3,6in)
Platums 17.cm (6,8 in)
Augstums 4cm(1,6in)

15.7. Katetra pagarinajuma kabelis

15.7.1.

15.7.2.

15.7.3.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Paredzeta lietoSana

Katetra pagarinajuma kabelis (modelis MO0O4CRBS5100) ir paredzéts lietosanai ar
SMARTFREEZE konsoli'un POLARx katetru. Sis komponents ir sterils (sterilizéts,
izmantojot etilénoksida [EO] procediiru) un paredzéts tikai vienreizéejai lietosanai.

Apraksts

Katetra pagarinajuma kabelis irkabelis, kas nodrosina elektrisku savienojumu starp POLARx
katetru un SMARTFREEZE konsoli (izmantojot ICB). Sis piederums ir nepiecieams ablacijas
proceduru laika.

Katetra pagarinajuma kabelis nesterilo1CB savieno ar sterilo POLARx katetru. Gan ICB, gan
POLARx katetram ir kontaktspraudni, kas-nodrosina iespéjas katetra pagarinajuma kabelim
bat abpuséejam.

Lietosanas instrukcija
1. Izpakojiet katetra pagarinajuma kabeli.

2. Vienu katetra pagarinajuma kabela galu pievienojiet ICB katetra savienotajam (zilais
savienotajs).

3. Otru katetra pagarinajuma kabela galu pievienojiet POLARx katetram.
4. Kad procedura ir pabeigta, atvienojiet katetra pagarinajuma kabeli no POLARXx katetra.

5. Atvienojiet katetra pagarinajuma kabeli no ICB.

68



15.7.4.

15.7.5.

15.7.6.

TiriSana un uzglabasana
Katetra pagarinajuma kabelis ir sterils, vienreizlietojams komponents. Nemédginiet to tirit.

Pirms iznems3anas no iepakojuma katetra pagarinajuma kabelis ir jauzglaba tados pasos
apstaklos ka SMARTFREEZE konsole (skatiet sadalu Piegades komplekts 11. lpp.).

Utilizacija

So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Izmetiet visas sterilas,
vienreizlietojamas sastavdalas atbilstosi slimnicas standarta proceduram.

Fiziskas ipasibas

Kopé€jais garums 107 cm (42 in)

15.8. Kriokabelis

15.8.1.

15.8.2.

15.8.3.

15.8.4.

15.8.5.

15.8.6.

Paredzéta lietosana

Kriokabelis (modeliss MO04CRBS5200) ir paredzéts lietoSanai ar SMARTFREEZE konsoli un
POLARx katetru. Sis komponents ir sterils un paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Apraksts

Kriokabelis nodrosina mehanisku savienojumu starp POLARx katetru un SMARTFREEZE
konsoli. Tas nodrosina N,O plasmu no SMARTFREEZE konsoles uz POLARXx katetru un
izpladino katetra atgriez uz SMARTFREEZE konsoli. Sis piederums ir nepieciesams ablacijas
proceduru laika.

Lietosanas instrukcija

1. Izpakojiet kriokabeli.

Vienu kriokabela galu pievienojiet SMARTFREEZE mehaniskajam savienotajam.
Otru kriokabela galu-pievienojiet POLARx katetra rokturim.

Kad procedira.ir pabeigta, atvienojiet kriokabeli no POLARx katetra roktura.

Atvienojiet kriokabeli no SMARTFREEZE konsoles.

A N

TiriSana un uzglabasana
Kriokabelis ir sterils, vienreizlietojams komponents. Nemédginiet to tirit.

Pirms iznems3anas no iepakojuma kriokabelis'ir jauzglaba tados pa3os apstaklos ka
SMARTFREEZE konsole (skatiet sadalu Piegades komplekts 11. Ipp.).

Utilizacija
So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives-atkritumu sistéma.lzmetiet visas sterilas,
vienreizlietojamas sastavdalas atbilstosi slimnicas standarta proceduram.

Fiziskas ipasibas

Kopéjais garums 190 cm (75 in)
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15.9. EP elektribas kabelis

15.9.1.

15.9.2.

15.9.3.

15.9.4.

15.9.5.

15.9.6.

Paredzeta lietosana

EP elektribas kabelis (modelis MO04CRBS6200) ir paredzéts lietosanai ar POLARMAP
karté$anas katetru un slimnicas EP registracijas sistemu. Sis komponents ir sterils un
paredzeéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Apraksts

Izmantojot EP elektribas kabeli, POLARMAP kartésanas katetrs tiek savienots ar slimnicas
EP registracijas sistému. ST piederuma lietosana ablacijas procedaru laika nav obligata.

EP elektribas kabelim ir desmit (10) 2 mm savienojumu punkti, kas savienojas ar slimnicas
EP registracijas sistemu, un viens (1) savienotajs, kas savienojas tieSi ar POLARMAP
kartésanas katetru:

Lietosanas instrukcija
1. EP.elektribas kabeli savienojiet ar POLARMAP kartésanas katetru.

2. Astonus (8) savienojuma punktus savienojiet ar slimnicas EP registracijas sistému.

Piezime. ' Pievienojot 3o katetru, netiek izmantotas tapas nr. 9. un 10.

3. Kad procedura.ir pabeigta, atvienojiet EP elektribas kabeli no POLARMAP kartésanas
katetra.

4. Atvienojiet astonus(8) savienojuma punktus no slimnicas EP registracijas sistémas.
TiriSana un uzglabasana
EP elektribas kabelis ir sterils, vienreizlietojams komponents. Neméginiet to tirit.

Pirms iznemsanas noiepakojuma kriokabelis irjauzglaba tados pasos apstaklos ka
SMARTFREEZE konsole (skatiet sadalu Piegades komplekts.11. [pp.)

Utilizacija

So produktu nedrikst izmest neskirotusadzives atkritumu sistéma. lzmetiet visas sterilas,
vienreizlietojamas sastavdalas atbilstosi slimnicas standarta proceduram.

Fiziskas ipasibas

Kopé€jais garums 183 cm (72 in)

15.10. Diafragmas kustibas sensors (DMS)

15.10.1. Paredzeta lietosana

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Diafragmas kustibas sensors (Diaphragm Movement Sensor — DMS)-(modelis
MO04CRBS6110) ir paredzéts lietoSanai ar SMARTFREEZE konsoli.
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15.10.2. Apraksts

Diafragmas kustibas sensors (DMS) ir papildu sensors, kuru ir paredzéts lietot, lai uzraudzitu
diafragmas nerva reakciju uz elektrokardiostimulésanu.

BRIDINAJUMS. Labas plausu vénas ablaciju laika vienmér ir jalieto aprapes metozu
standarts, lai novértétu diafragmas nerva funkciju un noteiktu, kad ir nepiecieSama
iejaukSsanas. DMS nav paredzéts ka Sadu aprapes metozu standarta aizvietotajs.

15.10.3. LietoSanas instrukcija

1. DMS savienojiet ar 1CB.

2. Novietojiet vienreizlietojamu EKG elektrodu tiesi zem labas puses ribu skrims]a.
3. Uzspiediet DMS uz elektroda.
4

Paltdziet pacientam noklepoties un-parbaudiet, vai Sis signals ir redzams SMARTFREEZE
konsoles ekrana. Ja‘nepiecieSsams, noreguléjiet elektroda poziciju.

5. Pirms ablacijas veikSanas veiciet elektrostimulésanu diafragmas nervam ar fokalo vai
cirkularo katetru, kas novietots virs ablacijas vietas (pieméram, augséjas dobas vénas).
Pielagojiet elektrostimulédanas iestatijumusun katetra vietu, ka nepiecieSams, lai
panaktu diafragmas nerva uztversanu. Parasti var but nepiecieSama augsta izvade —
20 mA'un 800 ms=1000.ms.

Piezime. |zvairieties no paralitisko preparatu lietoSanas vai samaziniet to, ja tiek
izmantota visparéja anestézija, jo paralitiskie preparati var traucét diafragmas nerva
elektrostimuléSanas uztversanu.

6. Veicot diafragmas nerva elektrostimulésanu, reguléjiet DMS pieauguma un jutiguma
[Tmenus-ekrana Settings (lestatijumi), lai maksimali-palielinatu DMS signala limeni
displejaloga. Samaziniet pieaugumu, jaDMS signals:Skiet piesatinats. Partrauciet
elektrostimuléSanu, lidz ta ir nepiecieSama ablacijai.

7. lestatiet DMS slieksni(ekrana Settings (lestatijumi)), kuru sasniedzot tiks paradits DMS
pazinojumes.

«  DMS merita kustibas amplitida krioablacijas saksanas laika tiek'izmantota ka
bazlinijas vértiba un tiek radita ka 100 %:

«  Jadiafragmas nerva elektrostimulésanas reakcija krioablacijas laika mazinas,
atbilstosi samazinasies ari DMS amplitida. SMARTFREEZE konsole o DMS
amplitidu rada ka bazlinijasveértibas procentualo véertibu. Pieméram, ja
SMARTFREEZE konsolé tiek raditi 80 %, DMS amplituda ir 80 % no bazlinijas vértibas
un $1 kustibas amplitida tiek samazinata par 20 %.

8. Jatiek paradits DMS pazinojums, turpiniet uzmanigivérot diafragmas nerva aktivitati
un elektrostimulésanas tversanu, ka ari apsveriet iespéju So krioablaciju nekavéjoties
partraukt.

9. Kad procedura ir pabeigta, nonemiet DMS no elektroda.

10. Atvienojiet DMS no ICB.

n
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15.10.4.

15.10.5.

15.10.6.

TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet DMS ar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu tirisanas lidzekla
Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet tdeni. Pilniba nozavéjiet.

Kamér DMS netiek izmantots, uzglabajiet to kopa ar ICB vai tvertnes uzglabasanas zona
SMARTFREEZE konsoles aizmugure.

Utilizacija
So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o

izstradajumu, ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston
Scientific produktu utilizé3anu.

Fiziskas ipasibas

Kopéjais garums 3 m (9,8 ft)

15.11.ETS kabelis (CIRCA)

15.11.1.

15.11.2.

15.11.3.

15.11.4.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Paredzéta lietoSana/indikacijas izmantosanai

ETS kabelis (CIRCA) (modelis MO04CRBS6340) ir paredzéts lietoSanai kopa ar SMARTFREEZE
konsoli un-CIRCA S-CATH™ baribas vada temperatiras zondi.

Apraksts

ETS kabelis (CIRCA) tiek izmantots, fai CIRCA S-CATH™ baribas vada temperattras zondi
savienotu ar ICB. CIRCA S-CATH™ baribas vada temperaturas zonde tiek izmantota, lai
ablacijasproceduru laika méritu pacienta baribas vada temperaturu, tadéjadi vérojot,
vai nerodas baribas vada bojajumi. Sipiederuma lietosana ablacijas procediru laika nav
obligata.

Lietosanas instrukcija

1. levietojiet pacientam CIRCA S-CATH™ baribas vada temperaturas zondi un nostipriniet
to.

2. ETS kabeli (CIRCA) savienojiet ar ICB:
3. CIRCA S-CATH™ baribas vada temperattras zondi-sviengjiet ar ETS kabeli (CIRCA).

4. Kad procedura ir pabeigta, nonemiet CIRCA S-CATH™ baribas vada temperaturas zondi
no pacienta.

5. Atvienojiet CIRCA S-CATH™ baribas vada temperaturas zondi no ETS kabela (CIRCA).
6. Atvienojiet ETS kabeli (CIRCA) no ICB.
TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet ETS kabeli (CIRCA) ar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu tiriSanas
lidzekla Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet Gdent. Pilniba nozaveéjiet.

Kameér ETS kabelis (CIRCA) netiek izmantots, uzglabajiet to kopa ar ICB vai tvertnes
uzglabasanas zona SMARTFREEZE konsoles aizmuguré.
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15.11.5. Utilizacija

So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o
izstradajumu, ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston
Scientific produktu utilizé3anu.

15.11.6. Fiziskas ipasibas
Kopéjais garums 3 m (9,8 ft)

15.12. Baribas vada temperatiras sensora (ETS) kabelis
15.12.1. Paredzeta lietosana/indikacijas izmantosanai

Baribas vada temperaturas sensora (Esophageal Temperature Sensor — ETS) kabelis (modelis
MO04CRBS6310 vai MO04CRBS6320) ir paredzéts lietosanai kopa ar SMARTFREEZE konsoli
un universalo 400. sérijas temperatiras sensoru.

15.12.2, Apraksts

ETS kabelis tiek izmantots; lai universalo 400. sérijas temperatlras sensoru savienotu ar
ICB: Universalais-400. sérijas temperaturas sensors tiek izmantots, lai ablacijas procedaru
laika méritu pacienta baribas vada temperatiru, tadejadi verojot, vai nerodas baribas vada
bojajumi. St piederuma lietosana ablacijas procediru laika nav obligata.

15.12.3. LietoSanas instrukcija
1. Uzstadiet pacientam universalo400. sérijas temperatlras sensoru un nostipriniet to.

2. ETSkabelisavienojiet ar ICB.

Piezime. ETS kabelis ir jalieto arsaderigu ICB. Informaciju par saderibu skatiet 1.1. sadala
Sistémas komponenti.

3. ETS kabeli savienojiet:ar universalo400. sérijas temperatlras sensoru.

4. Kad procedura irpabeigta, iznemiet universalo 400. sérijas temperaturas sensoru no
pacienta.

5. Atvienojiet universalo400. sérijas temperaturas sensoru no ETS kabela.
6. Atvienojiet ETS kabeli no ICB.
15.12.4. TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet ETS kabeli ar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu-tirisanas lidzekla
Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet ideni: Pilniba nozavéjiet.

Kameér ETS kabelis netiek izmantots, uzglabajiet tokopa ar1CB vai tvertnes uzglabasanas
zona SMARTFREEZE konsoles aizmuguré.
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15.12.5. Utilizacija

So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o
izstradajumu, ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston
Scientific produktu utilizésanu.

15.12.6. Fiziskas ipasibas
Kopéjais garums 3 m (9,8 ft)

15.13.Uzgrieznatslega
15.13.1. Paredzéta lietosana

Uzgrieznatsléga (modelis MO0O4CRBS6400) ir paredzéta lietoSanai ar SMARTFREEZE konsoli.
15.13.2. Apraksts

Uzgrieznatsléga ir 1-1/8" atverta gala uzgrieznatsléga, kura tiek izmantota dzesétaja
tvertnes mainisanai, lai pievilktu un atbrivotu SMARTFREEZE konsoles savienojumu ar
tvertni.

15.13.3. LietoSanas instrukcija

1." Kad uzgrieZnatslégu-izmantojat, lai tvertnes savienojumu atbrivotu nonems3anai,
tvertnes varstam.irjabut pilnigi aizvértam, lai neraditu traumas.

2. Novietojiet uzgrieznatslégu paruzgriezni, kas SMARTFREEZE konsoles caurulvadus
nostiprina pie tvertnes, un pagrieziet to.pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai
atbrivotu.

3. Kad uzgrieznatslégu izmantojat, lai tvertnes savienojumu.pievilktu uzstadisanai, vispirms
novietojiet SMARTFREEZE konsoles caurulvadu uzgriezni uz tvertnes pieslégvietas un
pievelciet ar pirkstiem.

4. Novietojiet uzgrieznatslégu uz uzgriezna un pagrieziet pulkstenraditaju kustibas
virziena, lai pievilktu.

15.13.4. TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet uzgrieznatslégu armitru dranu. Ja nepiecieS$ams,izmantojietmaigu tirisanas

_____

Kamér uzgrieznatsléga netiek izmantota, uzglabajiet to tvertnes uzglabasanas zona
SMARTFREEZE konsoles aizmugure.

15.13.5. Utilizacija

So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu $o
izstradajumu, ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sapemtu noradijumus par Boston
Scientific produktu utilizésanu.

15.13.6. Fiziskas ipasibas
Atvérta gala platums 11/8"
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15.14. Talvadibas pults
15.14.1. Paredzeta lietosana

Talvadibas pults (modelis MOO4CRBS6500) ir paredzéta lietosanai ar SMARTFREEZE konsoli.

15.14.2.

15.14.3.

Apraksts

Si talvadibas pults tiek izmantota, lai mainitu ablacijas vietu, palielinatu/samazinatu ablacijas
laiku, iespéjotu/atspéjotu vakuumu un noraditu vénas izolaciju, ka ari, lai varétu sakt/apturét
krioenergijas padosanu uz POLARXx krioblacijas balonkatetru.

Lietosanas instrukcija

1.
2.

Talvadibas pulti savienojietar ICB (modelis MO04CRBS4130).

Ja attiecinams, uz talvadibaspults uzlieciet sterilu uzmavu, pirms 3o pulti ienesat sterilaja
lauka:

Piezime. Talvadibas pults navsterils produkts.

Ja nepiecieSsams, spiediet ar G) saistitas plus/minus pogas, lai palielinatu/samazinatu
ablacijas ilgumu pirms ablacijas vai ablacijas laika.

Piezime. Sifunkcija darbojas tikai ar fikséta ablacijas taimera metodi.

Janepieciesams, spiediet ar @?» saistitas bultinas pa kreisi/pa labi, lai parslégtos starp
ablacijas vietam.

Stavoklt Idle (Netiek lietots) nospiediet pogu <D uz talvadibas pults, lai iesp&jotu
vakuumu.

Stavokli Ready (Gatavs) nospiediet pogu @ uz talvadibas pults, lai atspéjotu vakuumu.

Nospiediet pogu <D lai atkariba no sistémas stavokla piepilditu vai veiktu ablaciju
(skatiet ablacijas proceduras-aprakstu ieprieks).

Ablacijas laika nospiediet pogu <D uz talvadibas pults, lai noraditu venas izolaciju.

Nospiediet pogu @, lai apturétu ablaciju/iztukSotu balonu(skatiet ablacijas proceduiras
aprakstu ieprieks).

10. Talvadibas pults norada sistemas stavokli talak noraditaja veida.

. Izslégta: Idle (Netiek lietots)
Zala krasa: READY (Gatavs)
Deg zila krasa: INFLATION / THAWING (Piepildisana/Atsaldésana)
Mirgo zila krasa: ABLATION (Ablacija)

Sarkana krasa: radusies klume
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15.14.4. TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet talvadibas pulti ar mitru dranu. Ja nepiecieSsams, izmantojiet maigu tirisanas
lidzekla Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet adeni. Pilniba nozaveéjiet.

Kameér talvadibas pults netiek lietota, uzglabajiet to kopa ar ICB SMARTFREEZE konsoles
sanos ICB padzilinajuma vai tvertnes uzglabasanas zona.

15.14.5. Utilizacija

So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o
izstradajumu, ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific servisa parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston
Scientific produktu utilizé3anu.

15.14.6. Fiziskas ipasibas

Kabela garums 3 m (9,6 ft)
Talvadibas pults garums 15cm(5,7 in)
Talvadibas pults-platums 4¢cm (1,7 in)
Talvadibas pults augstums 2cm (0,63 in)

15.15. Spiediena sensora kabelis
15.15.1. Paredzéta lietoSana

Spiediena sensora kabelis (modelis MOO4CRBS6600) ir paredzéts lietoSanai'ar SMARTFREEZE
konsoli un POLARXx katetru: Sis komponents irnesterils komponents, karu var izmantot
sterilaja lauka, ja tas ir ievietots sterilaja uzmava:

BRIDINAJUMS. Krioablacijas terapija, ko lieto ar plausu vénas ievietotu balonu,
var izraisit PV stenozi un traumet blakus esosos audus, tadejadi izraisot pacienta
komplikacijas, tostarp navi. Ja PV okluzijas novertésanai tiek izmantots spiediena
meérijums, ir japarliecinas par balona pozicionésanas pareizibu, izmantojot
fluoroskopiju vai citu piemérotu vizualizacijas metodi.

Piezime. OklGzijas spiediena mérijums ir paredzéts papildu informacijas iegdsanai, lai
varétu novertét plausu vénas okliziju. Spiediena-mérijums nav paredzéts ka aizstajéjs
fluoroskopijai vai citam vizualizacijas metodém, kurs izmanto plausu vénu oklazijas
apstiprinasanai un nodrosinasanai, ka pirms terapijas pievadisanas balons ir pozicionéts
pareizi, ka ieteikts POLARx krioblacijas balonkatetra lietosanas instrukcijas.

15.15.2. Apraksts

Spiediena sensora kabelis tiek izmantots, lai komerciali pieejamu spiediena sensoru
savienotu ar ICB. Spiediena sensors tiek izmantots, lai-ablacijas proceddru laika méritu
ventrikularo spiedienu, tadéjadi palidzot konstatét vénuoklaziju. ST piederuma lietosana
ablacijas proceduru laika nav obligata.
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15.15.3. LietoSanas instrukcija

1.

7.
8.

Spiediena sensora kabeli savienojiet ar ICB spiediena sensora savienotaju (dzelteno
savienotaju).

Ja attiecinams, uz spiediena sensora kabela uzlieciet sterilu uzmavu, pirms So kabeli
ienesat sterilaja lauka.

Spiediena sensoru uzstadiet uz POLARx katetra.
Spiediena sensoru savienojiet ar spiediena sensora kabeli.

Kad procedura ir pabeigta, komerciali pieejamo spiediena sensoru atvienojiet no
POLARXx katetra.

Komerciali pieejamo spiediena sensoru atvienojiet no spiediena sensora kabela.
Ja nepiecieSsams, nonemiet sterilo uzmavu.

Spiediena sensora kabeli atvienojiet no ICB.

15.15.4. TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet spiediena sensora kabeli-ar mitru dranu. Ja‘nepiecieSams, izmantojiet maigu
tirisanas lidzekla Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet tdent. Pilniba nozavéjiet.

Kamér spiediena sensora kabelis netiek izmantots, uzglabajiet to kopa ar ICB vai tvertnes
uzglabasanas zona SMARTFREEZE konsoles aizmugure.

15.15.5. Utilizacija

So produktu nedrikst izmest neskirotu sadzives atkritumu sistéma. lzmetiet visus sterilos
vienreizlietojamos

komponentus atbilstosi slimnicas standarta procedtram.
15.15.6. Fiziskas ipasibas
Kopé€jais garums <200 ¢cm (79:in)
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16. EMS DARBIBAS APSTAKLI

EMS SPECIFIKACIJAS UN MARKEJUMS

SMARTFREEZE™ krioablacijas sistémas konsoles elektromagnétiskas emisijas

SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsole ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai
SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsoles lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota 3ada vide.

Emisiju tests

RF emisijas
EN 55011/CISPR 11

Atbilstiba

1. grupa

RF emisijas
EN 55011/CISPR 11

A klase

Harmoniskas emisijas
EN 61000-3-2

A klase

Sprieguma svarstibas/
mirgo$anas emisijas
EN 61000-3-3

Atbilst

Elektromagnétiska vide

SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsole izmanto RF energiju tikai tas
iekséjai funkcijai. Tapéc tas RF emisijas ir |oti zemas un, visticamak, neradis
nekadus traucéjumus tuvuma esosajam elektroniskajam aprikojumam.
SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsole ir piemérota lietoSanai visas
vidés, iznemot majsaimniecibas vides, un to var izmantot vidés, kas ir tiesi
pieslégtas publiskajam zemsprieguma elektroapgades tiklam, kas apgada
majsaimniecibu vajadzibam izmantotas €kas, ja vien tiek nemts véra talak
noraditais-bridinajums,
BRIDINAJUMS. SMARTFREEZE krioablacijas sistémas konsoli drikst lietot tikai
veselibas aprpes specialisti. ST sistéma var radit radiotraucéjumus un traucét
tuvuma-esosa aprikojuma darbibu. Var bt nepiecieSsams veikt ietekmes
mazinasanas pasakumus, pieméram, SMARTFREEZE krioablacijas sistémas
konsoles pagriezt vai parvietot, vai aizsegt tas atrasanas vietu.

ELEKTROMAGNETISKA TRAUCEJUMNOTURIBA

Elektromagnétiska traucéjumnoturiba

SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsole ir:paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai
SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsoles lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota sada vide.

Traucéjumnoturibas IEC 60601

tests

Elektrostatiska izlade
(ESD)

IEC 61000-4-2

JIS C61000-4-2

testa limenis

+8 kV kontakta
+15KkV gaisa

Atbilstibas limenis

+8kV kontakta
+15kV gaisa

Elektromagnétiska vide

Gridam ir jabat no koka, betona vai
keramikas flizém. Ja gridas ir noklatas ar
sintetisku materialu, relativajam mitrumam ir
jabut vismaz 30%.

Elektriska islaiciga
pareja/piepladums

+2 kV energoapgades

+2 kV mainstravas

Tikla stravas kvalitatei.ir jabat tadai, kada

IEC 61000-4-4 [inijam energoapgades linijam {tipiski ir komerciala vai slimnicas vide.
JIS C61000-4-4
Farspriegums no 0,5 kV, =1 k. 0,5 kV, £1kV
(m;instréva)J no linijas uz liniju no linijas uz liniju Tikla un stravas kvalitatei ir jabat tadai, kada
IEC 6’1 000-4-5 +0,5 kV, £1 kV, £2 kV no +0,5 kV, 1 kV,; 22 'kV'no  |tipiski ir komerciala vai slimnicas vidé.
1S C61000-4-5 linijas uz zemi linijas.uz zemi
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2. tab.

Elektromagnétiska traucéjumnoturiba (turpindjums)

Traucéjumnoturibas IEC 60601

tests

Sprieguma iekritumi,
isi partraukumi un
sprieguma svarstibas
energoapgades
ieejas linijas
IEC61000-4-11

JIS C61000-4-11

testa limenis

0% U,
(100 % iekritums U,)
0,5 ciklam

0% U,
(100 % iekritums U,)
1 ciklam

70 % U;
(30 % iekritums U,)
25/30 cikliem

0% U,
(100 % iekritums U )uz'5's

Atbilstibas Iimenis

0% U,
(100 % iekritums U,)
0,5 ciklam

0% U,
(100 % iekritums U,)
1 ciklam

70% U,
(30 % iekritums U,)
25/30 cikliem

0% U,
(100 % iekritums U Juz 5 s

Elektromagnétiska vide

Tikla stravas kvalitatei ir jabut tadai, kada
tipiski ir komerciala vai slimnicas vidé. Ja
SMARTFREEZE™ krioablacijas sistemas
konsoles lietotajam ir nepiecieSama
nepartraukta darbiba stravas padeves
partraukumu laika, ieteicams SMARTFREEZE
krioablacijas sistemas konsoli darbinat,
izmantojot nepartrauktu barosanu (UPS) vai
akumulatoru.

Stravas frekvences
magnétiskais lauks

Stravas frekvences magnétiskajiem laukiem

JIS C61000-4-6

ISM joslas.ieksa, no
105 kHz lidz 80-MHz

ISM joslas ieksa, no
105 kHz lidz 80 MHz

(50 Hz/60 H2) 30A/m 30 A/m ir jabat tadiem, kas ir raksturigi tipiskam
IEC 61000-4-8 vietam tipiska komerciala vai slimnicas vidé.
JIS €61000-4-8
Portativas un mobilas RF sakaru iekartas nav
3Vrms 3Vrms ieteicams izmantot jebkuras SMARTFREEZE
Vadita RF No 150 kHz lidz' 80 MHz No 150 kHz I1dz 80 MHz [krioablacijas sistémas konsoles dalas,
IEC 61000-4-6 6'Vrms 6 Vrms ieskaitot kabelus, tuvuma, ja to savstarpéjais

attalums ir mazaks par ieteicamo atstatumu,
kur$ aprékinats, izmantojot raiditaja
frekvencei piemérojamo vienadojumu.

|zstarota RF
IEC 61000-4-3
JIS C61000-4-3

3V/m
No 80-MHz lidz 2,7 GHz

RFsakaru
iekartas ieksa
No 80 MHz lidz 6 GHz

3V/m
No 80 MHz lidz 2,7 GHz

RF sakaru
iekartasieksa
No 80 MHz lidz 6 GHz

leteicamais atstatums:

d=124/P No 150 kHz lidz 80 MHz
d=1,2P No 80 MHz lidz 800 MHz
d=2,3/P No 800 MHz lidz 6 GHz

kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja
informaciju un d irieteicamais atstatums
metros (m).

Fiksétu RF raiditaju lauka stiprumam, kas
noteikts vietas elektromagnétiskaja izpété?,
ir jabut.mazakam par atbilstibas limeni katra
frekvencu diapazona®.

vai parvietot.

1. piezime. Pie 80 MHz un 800 MHz ir spéka augstakais frekvencu diapazons.

2. piezime. Sis vadlinijas var nebat attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbcija un
atstaro$ana no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

a. Lauka stiprumu no fiksétiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam radio (mobilajiem/bezvadu) talruniem un virszemes
mobilajiem radioaparatiem, amatieru radioaparatiem, AM un FMradio apraides-un TV apraides, nevar teorétiski paredzét
precizi. Lai novértétu elektromagnétisko vidi, ko rada fikséti RF raiditaji, jaapsver iespéja veikt elektromagnétiska lauka
meérijumus. Ja izméritais lauka stiprums vieta, kura tiek izmantota SmartFreeze™ konsole, parsniedz iepriek$ noradito
piemérojamo RF atbilstibas limeni, ir janovéro SmartFreeze™ konsoles darbiba, lai apstiprinatu, ka ta darbojas normali. Ja tiek
novérota normai neatbilstosa veiktspéja, var but nepieciesami papildu pasakumi, pieméram, SmartFreeze™ konsoli pagriezt

b. Ja frekvenc¢u diapazons ir augstaks neka 150 kHz-80 MHz, lauka intensitatei ir jabat mazakai par 3 V/m.
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3.tab. Atstatumi

sistemas konsoli

leteicamie atstatumi starp portativajam un mobilajam RF sakaru iekartam un SMARTFREEZE™ krioablacijas

SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsole ir paredzéta izmantoSanai elektromagnétiskaja vide, kura izstaroto

RF traucéjumi tiek kontroléti. Klients vai SMARTFREEZE krioablacijas sistémas konsoles lietotajs var palidzét novérst
elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo atstatumu starp portativajam un mobilajam RF sakaru iekartam
(raiditajiem) un SMARTFREEZE krioablacijas sistémas konsoli, ka ieteikts talak, atbilstosi sakaru iekartu maksimalajai izejas

jaudai.

Raiditaja izstarota Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei

maksimala izejas (m)

jauda No 150 kHz lidz 80 MHz No 80 MHz lidz 800 MHz No 800 MHz lidz 2,5 GHz
(W) d=1,2VP d=1.2VP d=2,3vP

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Raiditajiem, kuru nominala maksimala jauda ieprieks nav noradita, ieteicamo atstatumu metros (m) var noteikt, izmantojot
raiditaja frekvencei piemérojamo vienadojumu; kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja
razotaja‘informaciju.

1. piezime. Pie 80 MHz un 800 MHz ir speka augstaka frekvencu diapazona atstatums.

2. piezime. Sis vadlinijas var nebut attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbcija un
atstaro$ana no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

3. piezime. Zinami elektromagnétisko traucéjumu avoti, pieméram, diatermija, litotripsija, elektrokauterizacija, RFID,
elektromagnétiskas aizsargsistéemas pret zadzibam un'metala detektori var traucét 3is ierices-darbibu. Centieties o ierici
nelietot $adu citu ieri¢u tuvuma vai veiciet citas darbibas; lai samazinatu traucéjumus, pieméram, parvietojiet ierices talak

no Sis ierices.
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17. GARANTUA

Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (www.bostonscientific.com/warranty).

Importétajs ES: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, The Netherlands
(N1derlande)

SMARTFREEZE krioablacijas konsole ir paredzéta lietosanai ar CIRCA S-CATH™ baribas vada
temperaturas zondi, kuru razojis un izplatijis uznémums CIRCA Scientific, Inc. CIRCA Scientific, Inc. ir
neatkarigs uznémums un nav saistits ar Boston Scientific.

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH un POLARMARP ir preCu zimes, kas pieder
uznémumam Boston Scientific Corporation vai ta saistitajiem uznémumiem.

Visas paréjas precu zimes ir attiecigo ipasnieku ipasums.
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18. SIMBOLU DEFINICIJAS

Definicijas parasti lietotiem medicinisko iericu simboliem, kas redzami uz iepakojuma, ir
pieejamas vietné www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Papildu simbolu definicijas ir

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, Iv, 51288687-23A

sniegtas $1 dokumenta beigas.
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Defibrillation-proof type CF applied part zt_akltt (‘;)f ab<_tl:on)
qi b CFtipa lietojama dala ar aizsardzibu pret akt (darbibu)
defibrilaciju
Stop (of action)

(T3]

Consult instructions for use.
Skatit lietosanas instrukcijas.

Consult instructions

@

¢

Apstadinat (darbibu)

USB Connection

for use. USB savienojums
IFU-bsci.com
Ethernet
i\e“‘iﬁf~9 Consult instructions for use. Ethernet tikls
§ %, Skatit lieto3anas instrukcijas.
a o
2 I::Ei'] 3 Manufacturer
7, S P,
Iy RaZotajs

B~ SN B @ -

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[zilas krasas drosibas simbols]
levérot lietosanas instrukcijas

CAUTION. Attention:

Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS.
BRIDINAJUMS. Uzmanibu!

Skatit PAVADDOKUMENTUS!

=5
ol
il

T
U
]

Date of Manufacture
Razosanas datums

Authorized Representative in the
European Community
Pilnvarots parstavis Eiropas Kopiena

HDMI Port
HDMI ports

Foot Switch Separate Collection
Arkaju.darbinams pedalis Atseviéka savakéana
Power Cord

Stravas vads Fuse

Equipotentiality
Ekvipotencialitate

Temperature limitation.
Temperatiras ierobezojums.

Humidity limitation.
Mitruma ierobezojums.

Catalog Number
Kataloga numurs

ACInput
ACievade

Mass with Safe Working Load
Masa ar drosu ekspluatadijas slodzi

Sterilized using ethylene oxide.
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu.

Non-Sterile
Nesterils

Do not use if package is damaged.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Drosinatajs

Serial Number
Sérijas numurs

Lot Number
Partijas numurs

Use By
Izlietot lidz

Medical Device under EU Legislation
Mediciniska ierice saskana ar Eiropas
Savienibas likumdod.

Unique Device Identifier
lerices unikalais identifikators

Australian Sponsor Address
Sponsora adrese Australija

Argentina Local Contact
Vietéja parstavnieciba Argentina

Recyclable Package
Atkartoti parstradajamsiepakojums

Non-Pyrogenic

Nepirogéns
= Keep Away from Sunlight
ZL\ Sargat no saules gaismas Single use. Do not re-use.

)
=

X

Keep Dry
Glabat sausuma

Contents
Saturs

Do Not Resterilize
Nesterilizét atkartoti

82

@X@EEE%M.@D]IEZE

Vienreizéjailietosanai. Nelietot atkartoti.



Nosaukums

1ISO 15223-1
Atsauces numurs

Apraksts

Norada razotaja sérijas numuru konkréetas

Sérijas numurs 5.1.7. e AP .
@ ) mediciniskas ierices identificésanai.
. Norada razotaja partijas kodu, lai partiju varétu
LOT Partijas numurs 5.1.5 . P Ja party part
identificéet.
Norada numuru raZotaja kataloga mediciniskas
Kataloga-numurs 5.1.6 Lo o
ierices identificésanai.
&I Razosanas datums 5.1.3 Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

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

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0123
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