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B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription d'un
médecin.

MISE EN GARDE : Les accessoires stériles (cathéters a ballonnet, cathéters de cartographie,
gaines stériles et cables de connexion) doivent étre utilisés sur un seul patient. Ne pas réutiliser,
reconditionner ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risque de compromettre son intégrité structurelle et/ou d'entrainer son dysfonctionnement, ce qui
peut provoquer des blessures, des maladies ou le déces du patient. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent également entrainer un risque de contamination du dispositif

et/ou d'infection ou d'infection croisée chez le patient, dont, entre autres, la transmission de
maladies infectieuses d'un patient a I'autre. La contamination du dispositif peut entrainer des
blessures, des maladies voire le déces du patient.

Lire attentivement toutes les instructions du-dispositif auxiliaire avant utilisation.

Respecter toutes les contre-indications, les mises en garde et les précautions contenues dans ces
instructions. Le-non-respect de ces recommandations peut occasionner des complications pour le patient.

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La Cryo-Console SMARTFREEZE™ (ci-aprés, la Console- SMARTFREEZE) est un composant du
systeme de cryoablation de Boston Scientific (ci-apres, le systeme). Le systeme est destiné a

la cartographie électrique et ala cryoablation réalisées dans le cadre de I'isolation des veines
pulmonaires (IVP) pour le traitement de la fibrillation auriculaire. A I'aide de ses accessoires et
cathéters exclusifs compatibles, la Console SMARTFREEZE emploie le protoxyde d‘azote (N,0) pour
refroidir les tissus jusqu’a les nécroser.

Pendant une séance de traitement, le N,0 liquide pressurisé (le réfrigérant) est injecté au cathéter
a ballonnet pour cryoablation POLARX™ de Boston Scientific (ci-apreés, le cathéter POLARx) a partir
d'une bonbonne placée dans la.Console SMARTFREEZE. Etant donné que le réfrigérant se refroidit
au fur et a mesure qu'il 'se dilate dans le cryo-ballonnet POLARX du cathéter, il absorbe la chaleur
des tissus environnants et détruit les cellules'de ce-tissu. La Console SMARTFREEZE maintient le
cryo-ballonnet sous vide constant afin d'extrairele réfrigérant'usagé qui est ensuite évacué dans le
systeme d’'évacuation de I'hopital (partransfert actif-ou passif).
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1.1

Composants du systéme

Figure 1. Cryo-Console SMARTFREEZE

Le systémecomplet de cathéter pour cryoablation.de Boston Scientific se compose des composants
du'systeme etdes accessoires stériles, a usage unigue et en contact avec le patient suivants :

Composant

Modele

Description

Console SMARTFREEZE

MO004CRBS4000

Controle le processus d'ablation global.

Cordon d’alimentation de
la Console

MO004CRBS6240
MO004CRBS6210
MO004CRBS6270
MO004CRBS6260
MO004CRBS6220
MO004CRBS6230
M004CRBS6250
MO004CRBS6280
M004CRBS6290
MO004CRBS62100
MO004CRBS62110
MO004CRBS62120
M004CRBS62130

Cordon d’alimentation utilisé pour connecter I'alimentation
secteur a.la Console SMARTFREEZE.

Boitier d'interconnexions
(BIC)

MO004CRBS4110

Dispositif d'interconnexion utilisé pour.connecter

le cathéter PolarX, le capteur de mouvements du
diaphragme (CMD) et le‘cable du capteur de température
cesophagienne (CT0)(M004CRBS6310) a la Console
SMARTFREEZE.
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Composant Modele Description
Dispositif d'interconnexion utilisé pour connecter
Boitier d’interconnexion le cathéter POLARX, le capteur de mouvements du
avec option de diaphragme (CMD), le cable du capteur de température
commande a distance et | M004CRBS4130 cesophagienne (M004CRBS6320) ou le cable du capteur de
de capteur de pression température cesophagienne (CIRCA) (M004CRBS6340), le
d'occlusion cable du capteur de pression d'occlusion et la Commande
a distance a la Console SMARTFREEZE.
Lorsqu’elle est connectée a la Console SMARTFREEZE,
Pédale pour Cryo- MO0ACRBS4200 elle est Emllse_e pour der’narrfar et arréter la transmssm_n
Console de cryoénergie au cathéter a ballonnet pour cryoablation
POLARXx.
Capteur de mouvements Capteur utilisé pour surveiller la réponse du patient au
du diaphragme (CMD) M@MCRESS118 signal-de stimulation. (Piece appliquée)

) Cable de rallonge utilisé pour connecter un capteur de
Cable de capteur température disponible sur le marché a la Cryo-Console
de tempe_rature MO004CRBS6310 SMARTFREEZE. (Piece app"quée)
cesophagienne (CTQ) _

Compatible avec le'BIC M004CRBS4110.

0 Cable de rallonge utilisé pour connecter un capteur de
Cable de capteur température disponible sur le marché a la Cryo-Console
de tempe_rature M004CRBS6320 SMARTFREEZE. (Piece app“quée)
eesophagienne (CTO) :

Compatible avec le BIC M004CRBS4130.

R Cable de rallonge utilisé pour connecter une sonde de
Cable de capteur température cesophagienne CIRCA S-CATH™ disponible
de temperature MO004CRBS6340 surle marché a laCryo-Console SMARTFREEZE. (Piéce
esophagienne (CTO) appliquée)

(CIRCA). ,
Compatible avec le BIC M004CRBS4130.
MO004CRBS4310 ) R
; Lorsqu’il'est connecté ala Cryo-Console SMARTFREEZE,
B _ (jaune) > %
Tuyau d'évacuation le tuyau d’évacuation évacue le N,0 de la Console
MO04CRBS4320 SMARTFREEZE vers le-systéme.d'évacuation de I'hdpital.
(violet)

, Clé utilisée pour-serrer et desserrer la.connexion de la

Clé MODLRESH40Q bonbonne de réfrigérant a.la Console SMARTFREEZE.
Dispositif-de commande a distance. utilisé pour changer
le site d"ablation, augmenter/diminuerla‘durée d'ablation

Commande a distance MO004CRBS6500 et permettre le.démarrage etl'arrét de la cryo-énergie au
cathéter a ballonnet de cryoablation POLARXx a partir du
champ stérile‘lorsqu’il est équipé d'un manchon stérile.
Cable de rallonge utilisé pour connecter un capteur de

3 température disponible surde'marché a la Cryo-Console
Cable du capteur de MO004CRBS6600 p p y

pression d’'occlusion

SMARTFREEZE. (Piece.appliquée)
Compatible avec le BIC M004CRBS4130.
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1.2 Accessoires stériles et a usage unique

Accessoire Modele Description

Cathéter a ballonnet pour Cathéter pour cryoablation (extrémité courte, 28 mm)

M004CRBS2000

cryoablation POLARX (Piéce appliquée)
Cathéter a ballonnet pour VOOZCRBS2100 Ca_t\heter pour (I:ryoablatlon (extrémité longue, 28 mm)
cryoablation POLARX (Piéce appliquée)

Cathéter de cartographie utilisé pour confirmer I'isolation
MO004CRBS7200 électrique avant et apres les procédures de cryoablation
(20 mm). (Piéce appliquée)

Conduit utilisé pour établir une voie d'accés au cathéter a

Cathéter de cartographie
circulaire POLARMAP™

Gaine orientable

POLARSHEATH™ M004CRBS3050 baIIo_nngt pour cryoablation POLARXx vers le cceur. (Piéce
appliquée)

Cryo-cable Trajet du réfrigérant entre la Console SMARTFREEZE et le

SMARTFREEZE MOEILRBIHI0 cathéter & ballonnet

Rallonge de cable du Cable de rallonge utilisé pour connecter le cathéter a

cathéter SMARTFREEZE | MOO4CRBS5100 ballonnet au boitier d‘interconnexions (BIC)

Cable utilisé pour connecter le cathéter de cartographie
Cable électrique EP MO004CRBS6200 circulaire POLARMAP a un systéeme d’enregistrement
d'électrophysiologie de I'hopital.

1.3 Principe de fonctionnement

14

La Console SMARTFREEZE délivre du protoxyde-d‘azote liquide sous pression (N,0) au cathéter

a ballonnet de cryoablation POLARx de Boston Scientific (cathéter POLARXx) a travers le cryo-
cable SMARTFREEZE a partir d'une -bonbonne placée dans la Console SMARTFREEZE. Le N,O

(le réfrigérant) est:acheminé vers la bobine d’injection ducathéter POLARX, qui dirige le flux

de réfrigérant vers la surface intérieure distale du segment a ballonnet du cathéter. La Console
SMARTFREEZE surveille la température interne du ballonnet pendant|‘ablation a I'aide du
thermocouple du cathéter.a ballonnet dans le segment a ballonnet distal. Etantdonné que le
réfrigérant se refroidit au fur et'a mesure qu'il se-dilate dans le cryo-ballonnet POLARx du cathéter,
il absorbe la chaleur des tissus environnants, créant ainsi.des lésions. La Console SMARTFREEZE
maintient le cryo-ballonnet sous vide constant afin'd’extraire le réfrigérant usagé qui est ensuite
évacué dans le systéme d'évacuation.de I'hdpital (par transfert actif ou passif).

La Console SMARTFREEZE contrdle la pression d'injection, le débit d'injection-ainsi.que la pression
du ballonnet interne tout au long de I"ablation. Elle permet de gonfler/dégonfler le cryo-hallonnet ainsi
que de commencer et darréter les ablations.

La Console SMARTFREEZE enregistre automatiquement les.données dela procédure et les stocke
dans la mémoire non volatile, ce qui permet aux utilisateurs de consulter les données localement
ou d'exporter les données sur une clé USB pourles consulter surun ordinateur distinct.

Informations relatives aux utilisateurs

La Console SMARTFREEZE ne doit étre utilisée que par des médecins diment formés a
I'électrophysiologie cardiaque, ou sous leur supervision, dans des installations correctement
équipeées. L'assistance a la préparation et a I'utilisation du systeme ne peut étre assurée que par un
personnel diment formé.

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, fr, 51288687-31A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, fr, 51288687-31A

UTILISATION/INDICATIONS

La Cryo-Console SMARTFREEZE est congue pour étre utilisée uniquement avec les cathéters a
ballonnet pour cryoablation POLARXx.

Le systeme de cathéter pour cryoablation de Boston Scientific est destiné a la cryoablation et a la
cartographie électrique des veines pulmonaires pour l'isolation des veines pulmonaires (IVP) dans le
cadre d'un traitement par ablation de la fibrillation auriculaire paroxystique.

ENONCE SUR LES AVANTAGES CLINIQUES

Le systéeme de cryoablation POLARx offre I'avantage de pouvoir détecter les électrogrammes
cardiaques et d'atteindre l'isolation des veines pulmonaires (PVI) par I'administration d'énergie
de cryoablation en une « impulsion unique '». Les avantages cliniques potentiels comprennent
I"élimination compléte ou partielle des symptomes liés a la fibrillation auriculaire (fa) via PVl avec
confirmation du bloc-de conduction.

L'avantage de la Console SMARTFREEZE et des.composants du systéme est de fournir I'interface
utilisateur permettant de controler et'de surveiller la délivrance de la cryoablation, ainsi que les
protections pourassurer I'administration et le retrait en toute sécurité du protoxyde d’azote.

CONTRE-INDICATIONS

L utilisation du systeme de cathéter pour.cryoablation de Boston Scientific est contre-indiquée dans les
cas suivants”:

e Chezles patients présentant une infection systémique active, car cela pourrait augmenter les
risques d'endocardite et de septicémie.

e Chezles patients présentant un-myxome ou un thrombus intracardiaque, car le cathéter
pourrait précipiter un.événement emboligue.

e Dans leventricule du ceeur oule dispositif pourrait se coincerdans une valvule ou des
structures-de cordage.

* Chez les patients porteursd‘une valvule cardiaque prothétique (mécanique ou tissulaire).

e C(Chezles patients ayant subi-récemment une ventriculotomie ou une-auriculotomie, car cela
pourrait augmenter les risques de perforation cardiaque ou d’événement embolique.

* Chez les patients porteurs-de stents veineux pulmonaires, car le-cathéter pourrait entrainerle
déplacement ou I'endommagement du stent.

e Chezles patients présentant une cryoglobulinémie car l'application d’énergie cryogénique
risquerait d'entrainer des lésions vasculaires:

e Dans les situations ou I'insertion ou la manipulation dans les oreillettes est dangereuse, car
cela pourrait augmenter les risques de perforation ou d'évenement embolique systémique.

e Chezles patients présentant un déflecteur ou un patch interauriculaire car la perforation
transseptale pourrait ne pas se fermer.

e Chezles patients présentant une hypercoagulopathie ou une incapacité a tolérer un
traitement anticoagulant pendant une électrophysiologie.
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Chez les patients présentant une contre-indication a une électrophysiologie invasive ol
I'insertion ou la manipulation d'un cathéter dans les cavités cardiaques est considérée
comme dangereuse.

5. MISES EN GARDE

Pour éviter les risques de choc électrique, la Console SMARTFREEZE doit étre
systématiquement connectée a une prise d'alimentation secteur avec mise a la terre de
protection.

Cette Console doit étre utilisée uniquement avec les équipements et accessoires de Boston
Scientific énumérés dans ce manuel, au risque d'infliger des blessures susceptibles d'étre
mortelles au patient.

Ne pas modifier la Console SMARTFREEZE de quelque maniere que ce soit, sous peine de
compromettre les performances du dispositif et/ou la sécurité du patient.

La masse equipotentielle fournit une connexion directe entre le chassis de la Console
SMARTFREEZE et le busd'égalisation de l'installation électrique. Il ne s'agit pas d'un point de
connexion a la-masse de protection.

La Console SMARTFREEZE doit étre installée parun représentant de Boston Scientific
qualifié/forme. Pour obtenir de I'assistance lors de l'installation, contacter le représentant ou
le-.centre d'assistance technique local de Boston Scientific.

Aucune piece de la Console SMARTFREEZE ne peut étre réparée par l'utilisateur. Ne pas
tenter d'effectuer des opérations de réparation sur la Console SMARTFREEZE pendant qu’elle
est utilisée avec un patient:

Ne pas toucherla Console SMARTFREEZE et |le patient simultanément, au risque de blesser le
patient.

Les méthodes de soins standard pour évaluerla fonction du nerf phrénique et déterminer
quand une’intervention-est nécessaire doivent toujours étre utilisées pendant les ablations
des veines pulmanaires droites.’Le CMD n’est'pas-destiné a se substituer a ces méthodes de
soins standard.

Lire et suivre les:modes d’emploi pour les.composants du cathéter POLARx et du systeme de
cryoablation avant utilisation. Respecter|’ensemble des contre-indications, mises en garde et
précautions. Le non-respect de cette consigne.risquerait de blesserle patient ou d’entrainer
un dysfonctionnement du-dispositif.

La thérapie de cryoablation appliquée avec le ballon positionné dans les veines
pulmonaires peut provoquer une sténose des veines pulmonaires et des lésions des
tissus adjacents, entrainant des complications pour le patient,y.compris le déces. En cas
d’utilisation d’'une mesure de pression pour évaluer I'occlusion des veines pulmonaires,
verifier que le ballonnet est correctement positionné sous fluoroscopie ou toute autre
technique de visualisation appropriée.
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6. PRECAUTIONS
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Les procédures d'électrophysiologie, notamment |'ablation, peuvent entrainer des
arythmies.

[lincombe a I'utilisateur de veiller a ce que les appareils utilisés avec le systeme répondent
a toutes les normes locales applicables en matiere de sécurité électrique.

Réaliser les procédures de cryoablation uniquement dans les plages de parameétres
environnementaux indiquées a la section 14.1.1.

Les procédures de cryoablation doivent étre effectuées uniquement dans un établissement
entierement équipé acet effet.

Utiliser uniquement des appareils isolés (appareil CEI 60601-1 de type CF ou équivalent)
avec cet appareil et ses accessaires.

L'utilisation d"accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés

ou fournis par Boston Scientific peut'entrainer une augmentation des émissions
glectromagnétiques ou une-diminution de I'immunité électromagnétique de cet apparell
et ainsi son mauvais fonctionnement.

Ne connecter aucun dispositif au port Ethernet.

Connecter uniquement un, moniteur externe conforme a la norme CEI 60601-1:2012 ou a
toute autre norme locale équivalente. Ne pas utiliser de barre d'alimentation ou de rallonge.
Lors.de'la connexion d'un moniteur externe a la Console SMARTFREEZE, il convient
d'effectuer une évaluation-des exigences relatives a la norme CEl 60601-1:2012.

Ne pas utiliser cet appareil juste a-coté d'un autre appareil ou de maniere empilée sur celui-
ci, car cela pourrait entrainer un-fonctionnement.incorrect. Si unetelle utilisation s'avere
nécessaire, il convient d'observer attentivement les deux équipements afin de vérifier qu'ils
fonctionnent normalement.

Les caracteristiques d'émission de cet appareil le rendent'adéquat pour une utilisation
dans des hopitaux et sur des sites.industriels (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un
environnement résidentiel{(pour-lequel la CISPR 11 classe B estnormalement exigée), cet
équipement pourraitne pas offrir la protection.adéquate aux services de communication
par radiofréquence. L utilisateur devra peut-étre prendre des mesures correctives telles
que le déplacement ou la réorientation de I'équipement.

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les
cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés'a moins de 30 cm
(12in) de toute partie de la Console SMARTFREEZE, y compris les cables spécifiés par
Boston Scientific. Le non-respect de cette précaution peut provoquer-une dégradation des
performances de I'équipement.

Pour extraire les données de procédure, connecter uniquement les.clés USB aux ports USB
de l'appareil. La connexion d'une clé USB-peut comporter des risques inconnus a ce

jour encourus par les patients, les opérateurs.ou des tiers. L'hopital est responsable de
I'identification, de I'analyse, de I'évaluation et de la maitrise de ces risques. La norme

CEI 80001-1:2010 fournit des instructions a ce sujet:

Evacuer et éliminer correctement le N,O avec les systémes appropriés de I'hdpital. Ne pas
dégazer en salle d'opération.



Seuls les médecins diiment formés aux procédures d'électrophysiologie peuvent utiliser le

systeme.

Ne pas utiliser de barre d"alimentation ou de rallonge électrique lors de la connexion de la
Console SMARTFREEZE a la source d'alimentation secteur de I'hopital (prise murale).

EVENEMENTS INDESIRABLES

Toute complication clinique potentielle devrait, dans une large mesure, étre liée aux accessoires
et/ou cathéter thérapeutique utilisés avec le systeme plutdt qu'au systéme lui-méme. Afin d'identifier
les événements indésirables potentiels, |'utilisateur est invité a lire les modes d’emploi pertinents
associés aux cathéters et aux accessoires qui seront utilisés pendant la procédure d'ablation.
Comme d'autres systemes'd"ablation, la Console SMARTFREEZE peut étre indirectement associée a
des complications cliniques mineures ou majeures intrinseques aux procedures intracardiaques. Les
événements indésirables potentiels associés a |'utilisation du systéeme incluent notamment :

Effets secondaires liés-a la
procédure

— Réaction-allergique (y.compris
anaphylaxie)

- Complication génito-urinaire

= Effets secondaires liés au
médicament et/ou a ['anesthésie

— . L:ésions dues aux radiations/
brilures.des tissus

~ Insuffisance/défaillance rénale
—-Réaction vaso-vagale
Arythmie (nouvelle ou ‘exacerbée)

- Lésions de la voie de.conduction
(bloc cardiaque,lésions-nodales,
etc.)

Lésions nerveuses, par-exemple :
- Lésion nerveuse phrénique
- Lésion du nerf vague

Lésion due a une embolie/
thromboembolie/embolie aérienne/
embolie gazeuse/embolie de corps
étranger

- Accident vasculaire cérébral/AVC

- Accident ischémique transitoire
(AIT)

- Infarctus du myocarde

- Troubles neurologiques et leurs
symptomes, par exemple :

e Changements cognitifs,
troubles visuels, maux de
téte, déficience motrice,
déficience sensorielle
et troubles de la parole

- Embolie pulmonaire

- Embolie cérébrale
asymptomatique

Choc électrique

Lésions liées aux structures

adjacentes ou a des lésions
tissulaires, par exemple :

Lésion cesophagienne

Lésion pulmonaire

Enchevétrement du cathéter

Traumatisme physique

Traumatisme cardiaque, par
exemple ;

~ Tamponnade/perforation
cardiaque/épanchement
péricardique

— Lésion valvulaire

- Syndrome de l'oreillette gauche
rigide
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in

8. PRESENTATION

Le systeme est fourni avec des composants non stériles emballés individuellement, comme indiqué

dans la section 1.1.

8.1 Details concernant le dispositif

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou a été ouvert accidentellement avant utilisation.

Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la date limite d'utilisation.

8.2 Manipulation et stockage

Environnement d’utilisation

e Température;ambiante : 15°C a 30 °C
e Humidité relative : 30 % a 75 % (sans condensation)

*  Pression atmospherique : 75,3 kPa a 106 kPa, 10,92 psia a 15,40 psia/
-2 m-a2438,4m (-6,56 feet a 8 000 feet) au-dessus du niveau de la mer

Environnement de transport

e Température ambiante : -40°C a 55°C (40 °F a 131 °F).
e Humiditérelative : non contrdlée

¢ Pression atmosphérique: non contrélée

Environnement de stockage

- Température ambiante : -40 °C a 55 °C(-40.°Fa 131 °F).
e Humidité relative : 30% a.93 % (sans condensation)

* Pressionatmosphérique : non contrdlée

9. MODED’EMPLOI

9.1 Articles supplémentaires pour une utilisation‘en toute sécurité
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Bonbonne N,0 approuvée par BSC

Protoxyde d"azote de qualité non médical (N,0) agréé par BSC
Facultatif :

- Capteur de température a usage général (série.400)

- Transducteur de pression (p. ex. transducteur de-pression jetable Edwards
Lifesciences TruWave)

- Capteur de température cesophagienne CIRCAS-CATH™
- Manchon stérile de la Commande a distance

- Manchon stérile pour le cable du capteur de pression

- LABSYSTEM PRO-céble de connexion SMARTFREEZE



9.2

9.21

9.2.2

923

Préparation de la Console

MISE EN GARDE : Cette Console doit étre utilisée uniquement avec les équipements
et accessoires de Boston Scientific énumérés dans ce manuel, au risque d’infliger des
blessures susceptibles d'étre mortelles au patient.

MISE EN GARDE : Ne pas toucher la Console SMARTFREEZE et le patient simultanément, au
risque de blesser le patient.

AVERTISSEMENT : Seuls les médecins diment formés aux procédures d’électrophysiologie
peuvent utiliser le systeme.

Positionnement de la Console

1. Positionnerla Console SMARTFREEZE dans la salle d’électrophysiologie en veillant a
ce que linterrupteur d'alimentation secteur, le cordon d'alimentation secteur, le tuyau
d'évacuation etla pédale restent accessibles.

2. <-'La Console SMARTFREEZE peut étre orientée et bloquée dans sa position a l'aide des
pédales de commande rouge et verte sur la Console SMARTFREEZE :

 ‘Appuyer sur la'pédale rouge (gauche) pour bloquer les roues et immobiliser la
Console SMARTFREEZE.

* |l est possible de-déplacer la.Console SMARTFREEZE lorsque la pédale verte
(a'droite) est-enfoncée.

3..-“Regler la hauteur et I'angle de-l'écran selon le réglage désiré a I'aide de la poignée de
I"écran.

Préparation de la bonbonne de réfrigérant

Remarque : Sila Console SMARTFREEZE oula bonbonne ont été entreposées a un endroit
ou la température est différente de la température de fonctionnement recommandeée, il
est possible que la Console SMARTFREEZE nécessite plus de temps pour étre-préte a la
procédure.

1. Ouvrir la porte de la Console SMARTFREEZE 'située al'arriere de la Console
SMARTFREEZE pour exposer la bonbonne de réfrigérant.

2. Veiller a ce que la bonbonne soit centrée sur le support de'la bonbonne.

3. Tourner la molette de la bonbonne de réfrigérant dans e sens antihoraire pour ouvrir la
vanne de la bonbonne.

4. Fermer la porte de la Console SMARTFREEZE.

Connexion des composants non stériles

1. Sile tuyau d'évacuation n'est pas déja connecté a la Console SMARTFREEZE, connecter
une extrémité au connecteur du port d'évacuation de la Console SMARTFREEZE,
en le serrant manuellement. Connecter I'autre extrémité du tuyau d'évacuation au
systeme d’évacuation de I'hopital. La Console SMARTFREEZE est livrée avec un tuyau
d'évacuation standard. Un adaptateur peut étre nécessaire si I'hopital n’utilise pas la
méme norme.
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Sielle n'est pas déja connectée a la Console SMARTFREEZE, brancher la pédale au
connecteur de la pédale de la Console SMARTFREEZE (facultatif).

Remarque : Positionner la pédale de maniere a réduire au minimum les risques de
démarrage ou d'arrét accidentel d’'une séance de traitement. La pédale peut également
étre temporairement désactivée pendant une séance de traitement, le cas échéant (voir
la section 15.2, a la page 62).

Connecter le boitier d’interconnexions (BIC) au connecteur du panneau avant de
la Console SMARTFREEZE. Il est a noter qu'un systeme de verrouillage de sécurité
empéche le connecteur de se déconnecter accidentellement.

Capteur de mouvements du diaphragme (CMD) en option : Voir la section Capteur de
mouvements du diaphragme (CMD), a la page 72 pour des instructions d’utilisation
complétes.

 Installer et fixer le CMD sur-le patient.

* Connecterle CMD au'BIC.
Capteur de température.cesophagienne (CTO) facultatif

e “Inserer et fixer le.capteur-du CTO sur le patient.
 -Connecter le cable de CTO au BIC.

e Connecter le capteurde CTO au'cable de CTO.
Sonde de température de I';esophage CIRCA S-CATH™.en option.

e Insérer et fixerla Sonde de température de |'esophage CIRCA'S-CATH™ sur le
patient.

e Connecter le cable:de CTO (CIRCA) au BIC.

e Connecterle Sonde de température de I'esophage CIRCA S-CATH™ au cable de
CTO (CIRCA).

Conducteur d'équipotentialité facultatif :

e La Console SMARTFREEZE est équipée d'un conducteur d’équipotentialité.
Sinécessaire, le.connecter en'vertu des protocoles de I'hopital. Consulter la
norme CEl 60601-1relative-aux systemes électromédicaux.

Commande a distance optionnelle

e Connecter la Commande a distanceau BIC.
Cable du capteur de pression facultatif

e Connecter le Cable du capteur de pression au BIC.

Remarque : Le cable du capteur de pression‘est un-cable-non stérile qui se
connecte a un capteur de pression standard qui peut se trouver dans le champ
stérile. S'il est utilisé dans le champ stérile, utiliser.un manchon stérile pour
recouvrir le cable du capteur de pression.
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10.

Connexion LABSYSTEM PRO en option

Remarque : S'assurer que le LABSYSTEM PRO est hors tension avant de le connecter.

e Connecter le cable série USB au port USB (orienté vers I'arriére de la Console
SMARTFREEZE) le plus a gauche situé a I'arriere de la Console SMARTFREEZE.

e Connecter le cable série USB au port COM du systéeme LABSYSTEM PRO.
Se reporter au mode d'emploi du LABSYSTEM PRO pour plus de détails sur la
connexion du port.

Procédure de mise sous tension de la Console

Remarque : |l estimportant de mettre la Console SMARTFREEZE sous tension au moins
cing (5) minutes-avant.de commencer une procédure.

Remarque : Pourdéconnecter la Console SMARTFREEZE de I'alimentation secteur,
débrancherle cordon d’alimentation secteur de la prise murale.

1.

Sile cordon d'alimentation secteur n’est pas déja connecté a la Console
SMARTFREEZE, le brancher sur la prise d‘alimentation de la Console SMARTFREEZE.

Brancher le cordon d'alimentation secteur a I'alimentation secteur de I'hdpital (prise
murale):.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser de barre d"alimentation ou de rallonge électrique
lors de la-connexion dela Console SMARTFREEZE a |a source d’alimentation secteur de
I'nopital (prise murale).

Mettre I'interrupteur-d'alimentation secteur situé a I'arriere de la Consale
SMARTFREEZE sous tension. La Console SMARTFREEZE effectue un test automatique
pour verifier.qu’elle fonctionne correctement.

Remarque : Sila Console SMARTFREEZE ne demarre pas normalement ou si un message
systeme s'affiche pendantle processus'de démarrage, se reporter-a la section Résolution
des problémes, a |la page 57.

L'écran d'accueil saffiche une fois que la.Console SMARTFREEZE a terminé la
procédure de démarrage (Figure 2).

Appuyer sur I'icne Cryo Therapy (Cryothérapie) pour accéder a I'écran de connexion.
Saisir le nom d’utilisateur et le mot de passe sur I’écran.de connexion. Appuyer sur le
bouton OK sur I'écran Login (Connexion).
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Hospital \BOSlOn S
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figure 2. Ecran d'accueil
9.3 Procédure de cryothérapie

9.3.1 - Configuration du patient

1. Appuyer sur le'bouton Cryo Therapy (Cryothérapie) sur I'écran d'accueil.

Remarque : Sile bouton Cryo Therapy (Cryothérapie) ne se trouve pas en avant, au centre
del'écran, appuyer une seconde fois sur-ce bouton pour|'activer.

L'écran Patient Information (Informations patient) s"affiche (Figure 3).

Boston,.
Scientific

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

Height (in)

Gender () Male () Female

Date of Birth |

Physician

Figure 3. Ecran Patient Information (Informations patient)

2. Appuyer sur la case Patient ID (Identifiant du patient).
3. Saisir le Patient ID (Identifiant du patient) a I'aide du clavier affiché a I'écran.
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Si c’est la premiere fois que le patient est traité avec la Console SMARTFREEZE, utiliser
le clavier a I'écran pour remplir les champs des informations patient.

Remarque : Sil'ID du patient se trouve déja dans la base de données de la
Console SMARTFREEZE, le fait d’appuyer n'importe ou ailleurs sur I'écran remplira
automatiquement les champs d'informations patient restants.

Une liste des médecins traitants est présentée lorsque le champ Physician (Médecin)
est sélectionné. Sélectionner le médecin du patient dans la liste déroulante.

Remarque : Les administrateurs systeme ajoutent des médecins qui ne figurent pas dans
la liste actuelle des:médecins, en utilisant le cheminement qui se trouve a I'écran Settings

(Parametres) suivant : Manage Users -> New Doctor (Gérer les utilisateurs -> Nouveau
médecin). Voir la section-11 : Profils utilisateur.

Appuyer surle bouton Next (Suivant) qui s'affiche une fois que la saisie des
informations patient-est terminée. Il 'est obligatoire de fournir des données a I'écran
pourles champs: Patient D (ldentifiant du patient), First Name (Prénom), Last Name
(Nom) et' Physician (Médecin).

L'écran de thérapie s"affiche (Figure 4).

Remarque: Apres avoir navigué.vers I'écran de thérapie pour la premiére fois
apresle démarrage, si |'utilisateur revient a I'écran-d’accueil, la prochaine fois que
I'utilisateur accedera a I'écran Patient Info (Informations patient), le bouton Load
Previous Patient(Charger le patient précédent) s'affichera. Appuyersur le bouton
Load Previous Patient (Charger le patient précédent) pour afficher automatiquement
les informations sur le patient. Le fait d’appuyer sur le bouton-Next (Suivant) chargera
la pracédure précédente du patient (si des traitements ont été effectués, la procédure
continuera comme si le‘médecin n'avait pas quitté la procédure).

Sivous souhaitez utiliser le LABSYSTEM PRO, le'mettre sous tension et suivre ses
modes d'emploi.. Sila communicationavec.la Console SMARTFREEZE n’est pas établie,
appuyer sur le bouton Settings (Parametres) sur I'écran dethérapie. Une fois dans la
fenétre Settings (Paramétres), appuyer surle bouton Reconnect LABSYSTEM PRO
(Reconnecter le LABSYSTEM PRO), puis sur.le bouton OK dans la fenétre Settings
(Parameétres).
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t Terry Smith ABLATION SUMMARY

STATUS:

TEMPERATURE

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

DIAPHRAGM MOVEMENT

(o) Do i

Ablation
Duration

@5

ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE ~ COOLING TIM °C  THAWTIMETO =" °C
RE

Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING RSPV

RIPV

LSPV

12
OTHER

Total:

Temperature

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

SETTINGS

& TIMERS & RATES

SYSTEM INFO

—— | FLOW: 11

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

Figure 4. ‘Ecran de thérapie — état IDLE (En-attente)

Les elements clés de |'écran de thérapie sont indiqués dans le tableau ci-dessous :

STATUS:

Indique I'état actuel du systeme : IDLE (En attente), READY (Prét),
INFLATION (Gonflage), ABLATION et THAWING (Décongélation).
L'état actif est mis en surbrillance (I'état du systeme doit indiquer
IDLE (En attente), comme:illustré a la Figure 4).

Ouvre la fenétre des parametres suivants i minuteries, notifications
et parametres du systeme.

Indique I'état électrique du cathéter. Uncpoint rouge indique qu'il
n'est pas connecté d'un'pointde vue électrique ;.un point vert
indique. qu’il est connecté sur le-plan électrique et a été reconnu
parlappareil.

Indique I'état mécanique du cryo-cable. Un point rouge indique que
la-connexion du cryo=cable n‘est pas terminée et que le vide a été
active. Un point vertindique que le cable est.connecté d'un pointde
vue mécanique, que-le vide est activé et.que:la tubulure de retour
ne fuit pas.

Indique I'état'de fonctionnement de la pédale. Un point rouge
indique que la pédale est désactivée ; un'pointvert indique que la
pédale est activée.

TEMPLERATURL

Indique la température al'intérieur du cryo-ballonnet en °C.




1 ESOPHAGUS
& TEMPERATURE

10°C to 40°C

Température de I';esophage (si le capteur de température
cesophagienne est connecté).

<~ DIAPHRAGM
IrI AL movemenT
Lomwm 100N

Oscillogramme transmis par le capteur de mouvements du
diaphragme (CMD) dont I'amplitude correspond au pourcentage de
la valeur de référence (si le capteur est connecté).

13 lbs

Indigue la quantité approximative de N,O qui se trouve dans
la-bonbonne de réfrigérant en livres (Ibs), kilogrammes (kg)
(ouminutes, si cette option est sélectionnée dans les paramétres).
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Préeablation

Preparer le cathéter POLARX et les autres composants stériles conformément a leur mode d’emploi.

MISE EN GARDE : Lire et suivre les modes d’emploi pour les composants du cathéter POLARXx
et.du systeme de cryoablation avant utilisation. Respecter I'ensemble des contre-indications,
mises en garde et précautions. Le non-respect de cette consigne risquerait de blesser le
patient ou d’entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

STATUS:

TEMPERATURE

80
NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS

KT Zoom: 100% M TEMPERATURE

g

Ablation
Duration

@

®  1coac

|

) NO PACING DETECTED ‘ < m

© 240~ @
“

Figure 5. Ecran de thérapie —

INFLATION

erry Smith H ABLATION SUMMARY

' ‘ Ablation Site
THAWING RSPV 0
RIPV 0

LSPV 0

Lpv 0
0

0

Ablations Duration (sec)

ABLATION

Temperature

OTHER
Total:

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

SETTINGS

J-
OTHER
et "

) TIMERS & RATES

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

ﬂi-;m_

FLOW: 11

PRESSURE: 0

TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

VACUUM ON

état IDLE (En attente)~ cathéter connecté valide
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Suivre les instructions du mode d’emploi du POLARxX pour connecter les composants a
la Console SMARTFREEZE.

Capteur de pression en option.

e Sereporter au mode d’emploi du capteur de pression standard pour obtenir des
informations sur le déballage.

e Connecter le capteur de pression standard a la lumiére du guide du cathéter POLARx
(ou I'adaptateur en Y connecté a la lumiere du guide du cathéter POLARX).

e Connecter la pression standard au cable du capteur de pression.

Remarque : Avantd'introduire la Commande a distance et/ou le cable du capteur de
pression dans un environnement stérile, insérer le ou les dispositifs dans un ou des
manchons stériles.

Appuyer sur le bouton VACUUM ON (Activer I'aspiration) sur I'écran de thérapie
(Figure 5).

Remarque :-Un message'systeme s'affiche si le cryo-cable n'est pas correctement
connecté a la fois au.cryo-cathéter POLARx et a la Console SMARTFREEZE. Si ce
message s'affiche, vérifier les connexions.du cryo-cable et appuyer sur le bouton 0K
dans la fenétre du message pour-réessayer automatiquement d'activer le vide. Appuyer
sur Cancel.(Annuler) pour refermer lafenétre sans activer le vide.

L'état du systéme doitindiquer READY (Prét) et le bouton INFLATE (Gonfler)-sur I'écran
de thérapie doit s'afficher (Figure 6). De plus, le bouton-poussoir START (Démarrage),
situé surle panneau avant de la Console SMARTFREEZE, et I'indicateur de la Commande
a distance, si-elle a été utilisée, doivent etre allumés en vert.

Remarque : Pour désactiver le vide surle cathéter, appuyer surle bouton VACUUM OFF
(Désactiver I'aspiration) sur-F'écran de thérapie ou appuyer:sur le bouton Stop (Arrét)

de la Commande a distance. La désactivation du vide n’est possible qu’a partir de I'état
READY (Prét).

20
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9.3.3.1

Patient Terry Smith I | ABLATION SUMMARY

| ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: I INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV

Temperature
LSPV.

TEMPERATURE

Local Time:11:57

SETTINGS

y N

]

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -30 °C  THAW TIME TO 0 °C
o P | TemperaTURE SYSTEM INFO
@ rocwarc
y ,-", 4 = £ - sec - | FLOW: 46
et ) NO PACING DETECTED G SN PRESSURE: 0 ﬂ ¢
\ y 3 ®
e - ‘\ TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI —

| s @ 540 e

@ &

Figure'6. Ecran de thérapie — état READY (Prét)

Remarque : Si une panne ou erreur-est détectée, un message systeme s’affiche avec
des informations détaillées-sur le probléme. Se reporter a la section Résolution des
problemes, a la-page 57 pour-connaitre les étapes de résolution des problémes.

5. Verifier que le. manometre de la bonbonne de réfrigérant indique une quantité suffisante
de réfrigérant pour exécuter la procédure thérapeutique. Au besoin, remplacer la
bonbonne en suivant les instructions de la'section 9.2.2.

Ablation

MISE EN GARDE : ‘Lire et suivre les modes d’emploi pour les composants du cathéter POLARx
et du systeme de cryoablation avant utilisation. Respecter I'ensemble des contre-indications,
mises en garde et précautions. Le non-respect de cette consigne risquerait de blesser le
patient ou d’entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

Parameétres pouvant étre sélectionnés parl'utilisateur

Avant de démarrer une procédure, vérifier les parametres d'ablation, les'minuteries etles
préférences en appuyant sur le bouton SETTINGS (Paramétres) de I'écran de thérapie. La fenétre
SETTINGS (Parametres) s'affiche (Figure 7). Pour modifier les parametres numériques, appuyer
sur la valeur numérique, puis lI'ajuster a I'aide des-fleches vers le haut/bas. Pour modifier les
parameétres associés a un bouton a bascule {curseur), appuyer surle bouton a bascule (curseur)
situé a cote de chaque parameétre.
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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 o L. @
Auto Playback Weight Min
! NOTIFICATIONS PREFERENCES off @ )on
Low Ablation Temperature:  -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C
Esophagus Temperature: 20 °C ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Limit: 80 % B Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Zoom: 100 % Ablation Timers 240
Min 10 Max B TTI Fixed Timer:
DMS SENSITIVITY: ‘  — | } IfTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS off @ )on Ablation Timer: 240 seconds
Audio Alert oft @ ) on B TTI + Duration Timer:  MAXvalue 2405ec
IfTTI< 60 Ablation Timer: TTl + 180 seconds
Ablation Timer: TTl + 240 seconds
OK Cancel

Figure 7. Fenétre Settings (Parametres)

Sélectionner la valeur numérique située a coté de Cooling Timer Target (Minuterie

de refroidissement). Régler le parameétre Cooling Timer Target (Minuterie de
refroidissement)ala température souhaitée a l'aide des fleches vers.le haut et vers

le bas de la fenétre Settings (Paramétres). La‘minuterie Cooling Time (Temps de
refroidissement.a la température de) affichée sur I'écran de thérapie s’arréte lorsque la
température atteint cette valeur prédéfinie.

Sélectionner la valeur numérique située a coté de Thaw Timer Target (Minuterie de
décongélation)..Réglerle parameétre Thaw Timer Target (Minuterie de décongélation)
a la température souhaitée a I'aide des fleches versle hautet vers le bas de la

fenétre Settings (Parameétres). La minuterie Thaw Time (Temps de décongélation a la
température de) affichée sur I'écran de thérapie s'arréte lorsque la température atteint
la valeur définie-dans‘ce champ.

Sélectionner la valeur-numérique située a'coté de Low Ablation Temperature
(Température d’ablation.inférieure). Régler.le paraméetre Low Ablation Temperature
(Température d'ablation inférieure) a la température souhaitée a I'aide des fleches vers
le haut/bas. Sur I'écran de thérapie, la ligne de données du graphique de Temperature
(Température) passe du bleu'au rouge pendant|“état d"ablation lorsque la-température
atteint la valeur choisie dans-ce champ.

Sélectionner la valeur numérique située a cote de High Ablation Temperature
(Température d’ablation supérieure). Régler le parametre High Ablation Temperature
(Température d’ablation supérieure) a la température souhaitée a l'aide des fleches
vers le haut/bas. Sur I'écran de thérapie, la ligne de données du graphique de
Temperature (Température) passe du bleu au rouge pendant I'état d'ablation lorsque la
température atteint la valeur choisie dans ce champ.
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e Sélectionner la valeur numérique située a coté de Esophagus Temperature
(Température de I'cesophage). Régler le paramétre Esophagus Temperature
(Température de I';esophage) a la température souhaitée a I'aide des fleches vers le
haut/bas. Sur I'écran de thérapie, lorsque la température atteint la valeur définie dans
ce champ, la mesure de la ESOPHAGUS TEMPERATURE (Température de I'cesophage)
clignote en rouge, le pourtour de I'écran clignote en rouge et la barre de titre du
graphique de température clignote en rouge avec une alerte sonore (Figure 8). Cette
alerte peut s'afficher pendant les phases d'INFLATION (Gonflage), d’ABLATION et de

THAWING (Décongélation).

STATUS: INFLATION ABLATION

NOTIFICATION
TEMPERATURE

NOTIFICATIONS & INDICATORS

‘&L TEMPERATURE

10°C to 40°C

30

TIME TO ISOLATION

Ablation

Duration

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE
[F(a Zoom: 100%

0-35°C THAW TIMETO 0 °C

ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
RSPV 0
RIPV
ISPV
LV
OTHER

Total:

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

SETTINGS

@ 5

SYSTEM INFO

FLOW: 7870

PRESSURE: 453
: o
—

TIME SINCETTI

Treatment: 2 of 2

Figure 8. ‘Alerte-de Esophagus temperature (Température de I'cesophage)

e Sivousutilisez une sonde de température cesophagienne CIRCA™ S-CATH, avec
ou sans sonde de température-série 400, une image de la Sonde de température
cesophagienne CIRCA™ S-CATHs"affiche automatiquement (Figure 9). Une Sonde
de température-cesophagienne CIRCA™ S-CATH typique comporte-12 capteurs,
certains modeles comprenant un-capteur proximal.
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Ablation Site Ablations Duration (sec)
RSPV 0

2%

LSPV

LiPvV

Total:

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

SYSTEM INFO
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Figure' 9. Sonde de température cesophagienne CIRCA™ S-CATH

» lLavaleuraffichée Esophagus Temperature (Température de I'cesophage) sera
toujours la températurela plus-basse mesurée parmi tous les capteurs. Le capteur
présentant latempérature la plus basse sera:également mis en surbrillance en
bleu. Lorsque latempérature baisse dansles zones concernées, seuls les capteurs
présentant la température la plus basse sont mis en surbrillance {voir Figure 10).
Noter qu'il'est possible que plusieurs capteurs-aient la méme température comme

dans Figure 9.
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Zoom: 100%
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Figure 10. Sonde de température cesophagienne CIRCA™ S-CATH - Températures basses sélectionnées
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* Tous les capteurs non fonctionnels apparaitront en surbrillance en rouge
(voir Figure 11).

| ABLATION SUMMARY

J } ‘;gla;lon Site i A’h’la&ior’ws Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING | :‘

Temperature
TEMPERATURE

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES
DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C THAW TIME TO 0 °C _ .= =
AoA Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO
*® 10°C to 40°C e

< 3 < . —— U - = SEC - ‘ FLOW: 11
B NO PACING DETECTED y =S, F PRESSURE: 1 ﬂ ¢
] ( TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI b
E

14 lbs

op sec |
] - S€C ‘

Ablation
Duration

Figure-11. Sonde de température cesophagienne CIRCA™ S-CATH - Capteurs non fonctionnels

o _Sélectionnerla valeur numérique a coté de Diaphragm Sensor Limit (Limite du
capteur du diaphragme). Régler la Diaphragm Sensor Limit (Limite du capteur du
diaphragme) sur le pourcentage souhaité a I'aide des fleches vers le haut/bas. Sur
I"écran dethérapie, lorsque le pourcentage atteint la valeur définie dans ce champ,
la valeur mesurée par le capteur du DIAPHRAGM MOVEMENT (Mouvements du
diaphragme) clignote en rouge, le pourtour de I'écran clignote en rouge et la barre
de titre du graphique de température clignote en rouge avec une alerte sonore
(Figure 12). Cette alerte peut s’afficher pendantla phase d'ablation.
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Figure 12. Alerte ducapteur de Diaphragm Movement (Mouvements du diaphragme)

Sélectionner la valeur numérique a coté de Diaphragm Sensor Zoom (Gain du
capteur-du-diaphragme). Régler le.paramétre Diaphragm Sensor Zoom (Gain du
capteur du diaphragme)sur le pourcentage souhaité. Le graphique DIAPHRAGM
MOVEMENT (Mouyvementsdu diaphragme) affiché sur I'écran de thérapie effectue
un zoom surle pourcentage défini (sert a afficher des réponses de signal plus
faibles).

Régler la DMS SENSITIVITY (Sensibilité. du capteur de mouvements-du diaphragme
(CMD)) au-niveau souhaité a l'aide des fleches Low (Abaisser)-et High (Augmenter).
(Sert a définir le seuil de détection du CMD. Pour pouvoir étre enregistrés, les
réglages-inférieurs nécessitent I'émission de signhaux plus puissants de la part du
CMD, et les réglages supérieurs permettent d’enregistrer-des signaux du CMD plus
faibles).

Facultatif : Faireglisserle curseur du DMS(CMD).en position Off (Arrét) pour
désactiver le DMS{CMD) sur I'écran de thérapie. (Généralementutilisé lors de
I"ablation de veines n‘affectant pasde nerf phrénique.)

Facultatif : Faire glisser I'Audio Alert (Alerte sonore) en position Off (Arrét) pour
désactiver I'alerte sonore en cas de déclenchement de natification au niveau de la
DMS Sensor Limit (Limite du CMD) et de |a Esophagus Temperature (Température
de I';esophage).

Facultatif : Ralentir la vitesse de gonflage en faisant glisser.le curseur Inflate Speed
(Vitesse de gonflage) sur Slow (Lente). La valeur par défaut est réglée sur Fast
(Rapide).

Facultatif : Sur I'écran de thérapie, régler le graphique de température du cryo-
ballonnet de maniere a afficher un graphique avec une surface sous la courbe
remplie en faisant glisser le curseur Chart Type (Type de graphique) sur Area
(Surface). La valeur par défaut est réglée sur Line (Linéaire).
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Facultatif : Sur I'écran de thérapie, afficher en livres la valeur détectée par le
dispositif de mesure du niveau de N,O présent dans la bonbonne en faisant glisser le
curseur Refrigerant Level (Niveau de réfrigérant) sur Weight (Poids). La valeur par
défaut est réglée sur Min (Minutes).

Facultatif : Régler le volume de |'alerte sonore au niveau souhaité en appuyant sur

le bouton o pour baisser le volume ou sur le bouton pour 'augmenter. La
valeur par défaut est réglée au centre de la plage possible.

Facultatif : Faire glisser le bouton Auto Playback (Lecture automatique) sur la
position Off (Arrét) pour désactiver I'affichage automatique du mode lecture a la
sortie de I'état de décongélation. L'état par défaut est On (activé).

Optionnel : Enhanced Ablation Notification (Notification d’ablation améliorée)
fera apparaitre une bordure d'écran bleue fixe dans les états de gonflage et

de décongélation{voir Figure 14) ainsi qu'une bordure bleue clignotante dans
I'état d'ablation. De plus, lors de I'entrée et de la sortie de I'état d'ablation, un
signal'sonore distinct sera émis. Faire glisser le Enhanced Ablation Notification
(Notification d"ablation améliorée) sur la position OFF (arrét) pour désactiver les
notifications d'ablation améliorées. L'état par défaut est On (activé).

Sélectionner le parametre Ablation Timers (Minuteries d’ablation) parmi les trois
options possibles suivantes::

= Fixed Timer (Minuterie fixe)

Régler Poption Fixed Timer (Minuterie fixe) sur la durée saouhaitée a l'aide
des fleches vers le haut et vers le has de la fenétre Settings (Parametres).
L'ablation s’arréte lorsque le parametre Ablation Time (Temps d'ablation)
atteint la valeur-définie-dans ce champ. |l est également passible de régler
le parametre Ablation Time (Temps d’ablation) directement sur I'écran de
therapie al'aide des fleches'blanches vers le haut et vers le bas.

~ TTFFixed Timer{(Minuterie fixe — TTI)

Cette option de minuterie permet a 'utilisateur deprédéterminer la durée
totale de I'ablation enfonction du délaijusqu’a l'isolation des veines.

Cette option nécessite trois (3) réglages utilisateur : TTI(Time To Isolation ;
Délai jusqu'alisolation), Then (Alors) pour une durée plus courte et
Else (Sinon) pour une durée plus langue.

Sila veine estisolée plustdt que le-delai TTIdéfini par l'utilisateur, la.durée
totale de I'ablation sera la duréela plus-courte. Si la'veine est isolée a
I'instant correspondant-au délai TTl-défini par I'utilisateur ouplus tard, la
durée totale de I'ablation sera la durée la plus longue. Ces trois valeurs se
reglent en sélectionnant le-réglage désiré et en-utilisant les fleches vers le
haut et vers le bas.

La valeur du parametre TTl se regle‘par incréments de 10 secondes, en
commencant par 30 secondes jusqu’a.un maximum de 10 secondes de
moins que la durée la plus courte définie. (Par exemple, le TTI peut étre
ajusté de 30 a 170 si la durée la plus courte est réglée sur 180 secondes.)
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La durée la plus courte se regle par incréments de 30 secondes, en
commencant par 60 secondes (si le parametre utilisateur TTI est défini
sur une valeur inférieure ou égale a 50 secondes) jusqu’a un maximum
de 30 secondes de moins que la durée la plus longue (210 secondes
maximum).

La durée la plus longue se regle par incréments de 30 secondes, en
commencant par 90 secondes (si la durée la plus courte est définie sur
60 secondes) jusqu’a 240 secondes.

Si I'option TTI Fixed Timer (Minuterie fixe — TTI) est sélectionnée, la durée
d'ablation affichée a I'écran de thérapie correspond au réglage de la durée
d'ablation{a plus longue. Si l'utilisateur indique que la veine était isolée
avant le délai prédéfini, la valeur Ablation Duration (Durée d'ablation)
correspondra a-la durée d'ablation la plus courte et clignotera pendant
quelques secondes. Chaque fois‘que la durée d'ablation est modifiée
automatiquement parla Console SMARTFREEZE, la durée d’ablation
clignote.

TTI + Duration Timer (TTI + minuterie de délai-supplémentaire)

Cette option de minuterie permet a |'utilisateur de prédéterminer le délai
supplémentaire nécessaire a |'ablation-en fonction du délai jusqu’a
I'isolation des veines.

Cette option nécessite trois.(3) réglages utilisateur : TTI (Time To Isolation ;
Délai jusqualisolation), Then (Alors) pour un délai supplémentaire plus
court et Else (Sinon) pour un.délai supplémentaire plus long.

Sila'veine est isolée plustot que le délai TT1 défini par l'utilisateur, la
durée de I'ablation correspondra au délai supplémentaire le plus court a
compter du'délai TTI.-Sila veine estisolée a l'instant correspondant au
délai TTIdéfini par Futilisateur-ou plus tard, la durée totale'de I'ablation
correspondra au-delai supplémentaire le plus long a compter du délai TTI.
Ces trois valeurs se réglent en sélectionnantile réglage désiré et en
utilisantles fleches vers le haut et'vers le bas.

La valeur du délai TTI se'regle par incréments de 10 secondes,.en
commencant par 30 secondes jusqu’a 210 secondes.

Le délai supplémentaire le plus court seregle par increments de

30 secondes, en commencgant par 60 secondes (sile paramétre
utilisateur TTI est défini sur-une valeur inférieure ou égale a 50 secondes)
jusqu’a un maximum de 30 secondes de moins que-le délai le plus lang
(210 secondes maximum).

Le délai supplémentaire le plus long'se regle parincréments de
30 secondes, en commengant par 60-secondes (sile délaile plus court est
défini sur 60 secondes) jusqu’a 240 secondes.

Si cette option est sélectionnée, la durée. d’ablation affichée est de

240 secondes, quelles que soient les valeurs-définies sur I'écran Settings
(Parametres). Si l'utilisateur indique que la'veine est isolée avant la valeur
définie, la durée d'ablation affichera la durée d'ablation actuelle plus le
délai le plus court. Si l'utilisateur indique que la veine était isolée apres
cette valeur définie, la durée d'ablation affichera la durée d’ablation
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actuelle plus le délai le plus long. Chaque fois que la durée d’ablation

est modifiée automatiquement par la Console SMARTFREEZE, la durée
d'ablation clignote. Noter que la durée d'ablation maximale est toujours de
240 secondes.

Remarque : Lors d'une ablation, sila durée d'ablation est modifiée manuellement,
cette modification n’est effective que sur I'ablation en cours. Les ablations ultérieures
reviendront au réglage initial des préférences de l'utilisateur.

9.3.3.2 Début de la procédure de cryoablation
La procédure d'ablation pour I'isolation des veines pulmonaires suit I'algorithme suivant :

Gonfler le cryo-ballonnet

Positionner le cryo-ballonnet

Congeler

Décongeler

Dégonfler le cryo-ballonnet

Repositionner/retirer
le cryo-ballonnet

Figure 13.- Algorithme de la procédure d‘ablation

Remarque : A tout moment au cours. du processus, le site d’ablation peut &tre défini en
appuyant sur le bouton-du site d'ablation sur ['écran de thérapie ou en utilisant les fleches
gauche et droite de la Commande a distance. Les sites d‘ablation disponibles sont : Other
(Autre), RSPV, RIPV, LSPV, LIPV.

1. Gonfler le cryo-ballonnet lorsque cela est souhaité en utilisantI'une des méthades
suivantes :

e Appuyer sur le bouton-poussoir START (Démarrage) ® sur le panneau avant de
la Console SMARTFREEZE.

e Appuyer sur la pédale START (Démarrage) (pédale de droite, de couleur verte).

e Appuyer sur le bouton INFLATE (Gonfler) sur 'écran de thérapie.

e Appuyer sur le bouton START (Démarrage) @ sur la Commande a distance.
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Lorsque le cryoballonnet est gonflé, les indicateurs suivants sont visibles sur I'écran de
thérapie (Figure 14). La barre STATUS (Etat) indique INFLATION (Gonflage) ; le cathéter
affiché présente un ballonnet gonflé ; les boutons STOP (Arrét) et ABLATE (Procéder
a l'ablation) s'affichent ; les données relatives aux mouvements du diaphragme sont
représentées sur le graphique DIAPHRAGM MOVEMENT (Mouvements du diaphragme)
et la température de I';esophage s'affiche sous ESOPHAGUS TEMPERATURE (Température
de I';esophage).

Par ailleurs, le bouton-poussoir START (Démarrage) situé sur le panneau avant de la Console
SMARTFREEZE et I'indicateur de la Commande a distance, si elle a été utilisée, s'allument
en bleu et le bouton-poussoir-STOP (Arrét) présent sur le panneau avant de la Console
SMARTFREEZE s’allume en blanc.

ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

f TIMERS & RATES

ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C  THAW TIME TO 0 °C
m TEMPERATURE | SYSTEM INFO
®  tocarc

e e 4 - FLOW: 844
e F PRESSURE: 146 m I P
1 ‘ O TEMP @ TTI TIME SINCE TTI )

3
7.7 Kg

Figure 14. Ecran de thérapie — état INFLATION (Gonflage) avec bordure bleue continue lorsque les
notifications ameéliorées sontactivées

Remarque : Au besoin, il est possible de dégonflerle cryo-ballonnet a partir.de
I'état INFLATION (Gonflage) en utilisant I'une des méthodes suivantes :

e Appuyer sur le bouton-poussoir STOP (Arrét) @ sur le panneauavant de la
Console SMARTFREEZE.

e Appuyer sur la pédale STOP (Arrét) (pédale‘de gauche, de couleur orange).
e Appuyer sur le bouton STOP (Arrét) surl"écran de thérapie.

Appuyer sur le bouton STOP (Arrét) @ sur la.Commande a distance.

2. Positionner le cryo-ballonnet gonflé conformément aux pratiques cliniques standard et
vérifier que la veine est correctement obstruée.
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3. Sile cable du capteur de pression et le capteur de pression en option sont utilisés,
I'écran de thérapie affichera la mesure de la pression ainsi que la température du
ballon et un graphique de la pression en fonction du temps au lieu du graphique de la
température du ballon (voir Figure 15). Utiliser ce graphique pour faciliter la détection
d'une occlusion veineuse.

Remarque : Cette fonction peut ne pas étre disponible dans tous les pays.
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\BlE]

| Ablation
Duration

Figure-15. Ecran de thérapie —état INFLATION (Gonflage) avec'graphique de pression
4, Démarrer la cryoablation'selon |'une des méthodes suivantes.:

e Appuyersur le bouton-poussoir START (Démarrage) ® sur le panneau avant de
la Console SMARTFREEZE.

e Appuyersur la pédale START (Démarrage) (pédale.de droite, de couleur verte).

e Appuyer surle-bouton ABLATE (Procéder a I'ablation) sur I'écran de thérapie.

e Appuyer sur le bouton START (Démarrage) ® sur-da’'Commande a distance.

Remarque : Sinécessaire, a partirde I'état ABLATION, il estpossible d"arréter I'injection
et de dégonfler le cryo-ballonnet en utilisant'une des méthodes suivantes :

* Appuyer sur le bouton-poussoir STOP(Arrét) @ sur le'panneau avant de
la Console SMARTFREEZE pour arréter ['injection. Appuyer de nouveau sur le
bouton STOP (Arrét) pour dégonfler le cryo-ballonnet.

* Appuyer sur la pédale d’ARRET (pédale de gauche, de couleur orange) pour arréter
I'injection. Appuyer de nouveau sur la pédale d’ARRET pour dégonfler le cryo-
ballonnet.
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5.

Appuyer sur le bouton STOP (Arrét) sur I'écran de thérapie pour arréter
I'injection. Appuyer de nouveau sur le bouton STOP (Arrét) pour dégonfler le
cryo-ballonnet.

Appuyer sur le bouton STOP (Arrét) sur la Commande a distance pour
arréter l'injection. Appuyer de nouveau sur le bouton STOP (Arrét) pour dégonfler
le cryo-ballonnet.
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Figure16. Ecran de thérapie — état Ablation

Lorsque le systéme est a I'état ABLATION, les.indicateurs suivants sont visibles sur
I'écran de thérapie (Figure 16) :

La barre STATUS (Etat)indique ABLATION;
Le bouton ABLATE (Procéder.a I"ablation) est remplacé par un bouton STOP (Arrét).

La température ducryo-ballonnet est.représentée sur le graphigue de Temperature
(Température) du cryo-ballonnet.

La mesure de la température commence a baisser.

Le cathéter affiché estremplacé parla minuterie d“ablation et la-minuterie
Ablation Time (Temps d’'ablation) commence a augmenter.

Un flocon de neige s'affiche et clignote au-dessus de la minuterie-dablation.

Si les notifications d'ablation améliorées sont activées, une bordure bleue autour de
I"écran clignote.

Le paramétre MINIMUM TEMPERATURE (Température minimum) affiche la
température la plus basse enregistrée.
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o L'option TREATMENT NOTES (Notes de traitement) [£2% devient disponible.

e Appuyer sur le bouton TREATMENT NOTES (Notes de traitement)
sur I'écran de thérapie pour ajouter des observations et d'autres
informations pertinentes au dossier de traitement (Figure 17).

e Appuyer sur I'espace blanc dans la fenétre TREATMENT NOTES (Notes
de traitement).

e Appuyer sur le bouton OK pour enregistrer les notes ajoutées ou sur
Cancel (Annuler) pour fermer la fenétre TREATMENT NOTES (Notes de
traitement) sans les enregistrer.

TREATMENT NOTES

Figure 17.-Fenétre TREATMENT NOTES (Notes de traitement)

* “Le bouton Low Flow (débit faible) est maintenant disponible.

* ~Le cas échéant, appuyersur le bouton Low Flow (Débit faible) pour
réduire le débit au cathéter.de 10 %.: Lorsque le Low Flow (Débit faible)
est activé, un indicateurde Low Flow (Débit faible) s'affiche sous la
TEMPERATURE (Température) du-ballonnet et le-bouton de débit réduit
disparait (voir Figure 18).

Remarque: Le bouton de Low Flow (Débit faible}n’est visible que dans
I"état d"ablation.

Remarque : Cette fonction peutne pas étre disponible dans tous les pays.
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STATUS: B - Playback Mode

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV

RIPV

LSPV

upv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

In Body Time: 71 min

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

SYSTEM INFO

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C  THAW TIME TO 0 °C
frad " e
:

FLOW: 7002

F PRESSURE: 439
e

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

S:';:';: ° 240 s Treatment: 1 of 1

Figure18. Le deébit faible est activé.

Remarque : Siune panne ouerreur est:détectée, un message systeme s'affiche
avec des informations détaillées surle probléme (voir Figure 19).

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec) |

Temperature
TEMPERATURE

SYSTEM NOTIFICATION A

Error 2 - 00100000-1

The console has detected a hardware problem.

ABLATION TIME

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

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

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100% SYSTEM INFO
FLOW: 7906
PRESSURE: 478
1BP: 0.0
OBP: -13.5

Exit Playback

Figure 19. Messages'd’erreur systeme

e Appuyer sur le bouton Mute (Coupure du son) sur la fenétre de notification du systeme

pour couper temporairement le son des alertes.

e Appuyer sur Yes (Oui) pour tenter de réinitialiser le- systeme et appuyer sur No (Non)
pour masquer la fermeture de la fenétre de notification du systéeme sans supprimer
I'erreur.
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e Apres avoir appuyé sur No (Non), I'indicateur de messages systeme saffichera sur
I'écran de thérapie.

Terry Smith ABLATION SUMMARY

—— - blationSite Ablations Duration (sec)

RIPV
LSPV
LIPv

Temperature
TEMPERATURE

OTHER
Total:

In Body Time:2 min

ABLATION TIME

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT i sEsOPHAGUS. M CHANTMEID 0SS SYSTEM INFO
Zoom: 100%
5 FLOW: 7906
PRESSURE: 478
1BP: 0.0

OBP: 0.0

Exit Playback

Figure 20. Erreur de lecture

. Appuyer surle triangle rouge en bas de I'écran pour ouvrir la fenétre de messages
systeme (voir Figure 20 Et Figure 21).

=nt Terry Smith ] l ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

EM MESSAGE s%?é%ﬁ?ﬁc

39

n Local Time: 17:21

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
Zoom: 100%

| ResetSystem

Exit Playback

Figure 21. Fenétre de messages du systeme

e Appuyer sur le bouton Reset System (Réinitialiser.le systéme) pour effacer tous les
messages actifs (voir Figure 22).
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ABLATION SUMMARY

Patient smith jones l ‘

Ablations Duration (sec)

SYSTEM MESSAGE SBOStOHﬁC o

status: (R clenti

Message

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

40

Local Time: 14:37

Clear System Notifi

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

£ | 220
sec

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
i3 Zoom: 100%

SYSTEM INFO

217

Reset System

Exit Playback

Figure 22. Effacerla fenétrede la liste des notifications du systeme

o Appuyer sur le bouton Close (Fermer) pour fermer la fenétre System Message
(Message systeme) (voir-Figure 23).

Patient smith jones i | ABLATION SUMMARY

starus: (N

Message

Ablations Duration (sec)

SYSTEM MESSAGE Slé?grtﬁrllﬁc =

TEMPERATURE

40

nin Local Time: 14:39

SETTINGS

@D s

ABLATION TIME ‘

) | 240 |
sec |

L) m

NOTIFICA

DIAPHRAGM MOVEN
i Zoom: 100%

SYSTEM INFO

217

e

Reset System Close
Exit Playback ‘ Complete Procedure i

Figure 23. Effacer unmessage systéme

e Les données relatives aux mouvements du diaphragme seront converties pour
afficher le graphique DIAPHRAGM MOVEMENT (Mouvements du diaphragme) et
I'amplitude actuelle sera affichée en pourcentage. Le pourcentage est basé surla
réponse mesurée au début de la phase d'ablation-et diminue au fur et a mesure que
la réponse du patient au signal de stimulation'diminue. Si le pourcentage atteint la
valeur préréglée, le pourcentage actuel des mouvements du diaphragme s'affiche
dans un cercle rouge et clignote, le pourtour de I'écran clignote en rouge, la barre
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de titre du graphique de Temperature (Température) clignote en rouge et I'alerte
sonore retentit (Figure 12). Cette alerte est présente pendant la phase d’ablation.

e Appuyer sur sur la barre d'en-téte NOTIFICATIONS & INDICATORS
(Notifications & Indicateurs) pour afficher le menu rapide du CMD et du CTO afin
de régler les paramétres (voir Figure 24).

e Appuyer sur le bouton Reset Baseline (Réinitialiser la ligne de base) du menu
rapide pour réinitialiser le seuil du CMD.

e Appuyer sur le CMD pour activer/désactiver la fonctionnalité CMD.

e Appuyersur le bouton d'alerte sonore pour désactiver les alertes sonores
CMD et CTO pour la procédure.

e “Appuyer sur asur le menu rapide CMD et CTO pour couper les alarmes
sonores CMDet CTO pour le traitement en cours.

* Appuyer sur le.bouton Save & Close (Sauvegarder et fermer) pour enregistrer
les modifications.apportées sur le menu rapide CMD et CTO dans les
préférences du-medecin.

Si lavaleur du capteur des mouvements du.diaphragme (CMD) est inférieure au
reglage de sensibilité du CMD, |le graphigque du CMD indique No Pacing Detected
(Aucune stimulation détectée). Le graphique du CMD comporte une ligne blanche qui
s'ajuste ala valeur moyenne du CMD détectée.

Remarque : Nejamais se fier uniquement a cet indicateur. Il doit uniquement étre
utilisé a titre de référence.

ABLATION SUMMARY

- — i Ablation Site Ablations
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
Lpy

‘ - ) | OTHER

|
Patient Terry Smith
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TEMPERATURE
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| In Body Time:3 min Local Time: 16:56
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»  octodrc

rion & 240 s @
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166=) - (. | 0 1
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S e
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“’ Save & Close |

Figure 24. Ecran de thérapie — Quick Menu (Menu rapide) CMD et CTO
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e Lesdonnées de température actuelle de I'cesophage s’affichent en °C. Sila

température atteint la valeur préréglée, la température actuelle s’affiche dans un
cercle rouge et clignote, le pourtour de I'écran clignote en rouge, la barre de titre
du graphique de Temperature (Température) clignote en rouge et I'alerte sonore
retentit (Figure 8). Cette alerte est présente pendant les phases d'INFLATION
(Gonflage), d’ABLATION et de THAWING (Décongélation). Appuyer sur la barre
d’en-téte NOTIFICATIONS & INDICATORS (Notifications & indicateurs) pour afficher
le menu rapide du CMD et du CTO afin de régler les paramétres.

Remarque : Ne jamais'se fier uniquement a cet indicateur. |l doit uniquement étre
utilisé a titre de réference.

Lorsque la‘température atteint la valeur de température prédéfinie sur la minuterie
de refroidissement, le temps mesuré s'affiche.

Remargue : Pendant la phase dablation, la Console SMARTFREEZE émet
périodiquement un son-audible. Pour régler le volume sonore, appuyer sur le
bouton a pour baisser le volume et sur le bouton pour I'augmenter.

Lorsque la veine est considérée comme isolée, utiliser I'une des méthodes suivantes
pour l'indiquer::

e Appuyersur le bouton @ sur I'écran de thérapie ;
* - Appuyer sur la pédale verte sans latelacher pendant deux secondes.
. “Appuyer surle bouton @ de la Commande a distance:

 Le bouton Time to Effect (Temps écoulé jusqu’a I'effet) affiche le temps
ecoulé depuis le-début de I'ablationien secondes.

Remarque : Unpoint vert s’affiche sur le graphique Temperature (Température)
au niveau du pointisolé de la veine. |l est possible d’actualiser le point d'isolation
de la veine en appuyant a nouveau sur le-bouton de la-veine isoléeou en
appuyant surla péedale verte sans la relacher pendant trois secondes. En cas

de mise a jour,le point vert sera déplacé vers le nouveau point d’isolation, le
compteur Temperature at Isolation (Temperature al'isolation) sera mis a jour et le
compteur Time Since Isolation (Durée depuis l'isolation) sera remis a zéro.

Lorsque le point d'isolation-veineux est identifié, I'écran de thérapie affiche la
température au niveau du point d'isolation de lawveine et le temps écoulé depuis
que le compteur Time Since Isolation (Durée depuis 'isolation) commence

a s'incrémenter. Le compteur Time Since Isolation (Durée depuis l'isolation)
continuera a décompter jusqu’a ce que le systeme passe a |'état de décongélation.

Par ailleurs, le bouton-poussoir START (Démarrage) situé sur le panneau avant de
la Console SMARTFREEZE et I'indicateur de la Commande a distance, si elle a été
utilisée, clignotent en bleu et le bouton-poussoir Stop (Arrét) présent sur le panneau
avant de la Console SMARTFREEZE s’allume en blanc.
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Pendant une ablation, une pression sur de la barre d'en-téte NOTIFICATIONS

& INDICATORS (Notifications et indicateurs) affiche le menu rapide du CMD et du CTO.
Ce menu propose les mémes réglages de capteur que ceux décrits dans les points
d’énumération CMD et CTO de la section 9.3.3.2.

Attendre que la minuterie d'ablation se termine.

Remarque : Une fois que la minuterie d'ablation atteint le temps d’ablation prédéfini, le
traitement d'ablation s'arréte automatiquement et la phase de décongélation commence.
L'état du systéme indiquera THAWING (Décongélation) (Figure 25), le bouton STOP (Arrét)
s'affiche sur I'écran dethérapie et le bouton-poussoir Stop (Arrét) s’allume en blanc.
Lorsque la température de décongélation (20 °C) est atteinte, le bouton ABLATE (Procéder
a I'ablation) s"affiche sur I'écran de thérapie. De plus, le bouton-poussoir START
(Démarrage), situé sur le panneau avant de la Console SMARTFREEZE, et I'indicateur de
la Commande a distance, si-elle a été utilisée, doivent étre allumés en vert.

erry Smith i ABLATION SUMMARY |
—— — — J ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
W
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
LIPV 0
OTHER 2 480
Total: 480

Temperature
TEMPERATURE

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

L3

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT 1 ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C THAW TIMETO © °C
o= : | TemperatuRe SYSTEM INFO
* 10°C to 40°C

FLOW: 656

F PRESSURE: 116 ﬂ ¢ ®

TIME SINCE TTI

Treatment: 3 of 3

Figure 25. Ecran de thérapie — état THAWING (Décongélation)

Lorsque le systéme est a I'état THAWING (Décongélation), les indicateurs suivants peuvent
étre observés sur I'écran de thérapie:

* Latempérature du cryo-ballonnet continue d’étre représentée surle graphique de
Temperature (Température) du ballonnet.

e Lamesure de latempérature commence a augmenter.

e La minuterie ABLATION TIME (Temps d"ablation) s"arréte et est remplacée par une
illustration du cathéter gonflé.

e Le parametre MINIMUM TEMPERATURE (Température minimum) affiche la
température la plus basse enregistrée.

e Lorsque la température atteint la valeur de température prédéfinie sur Thaw Timer
(Minuterie de décongélation), le temps mesuré s’affiche.
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e Le compteur Time Since Isolation (Durée depuis I'isolation) cesse de s'incrémenter.

e Lorsque la température atteint 20 °C, le cryo-ballonnet se dégonfle
automatiquement.

Remarque : Le déploiement du bouton de dégonflage de la poignée du cathéeter
provoque I'allongement du cryo-ballonnet a sa longueur maximale et lui permet
de s’enrouler uniformément. Pour allonger le ballonnet pendant le dégonflage,
appuyer sur le bouton d’extension du curseur du cathéter POLARx avant que le
systéme n’atteigne 20 °C. Si nécessaire, regonfler le ballonnet et appuyer sur le
bouton d’extensiondu curseur du cathéter POLARKX.

m Terry Smith | ABLATION SUMMARY

| -
| | Ablation Site Ablations Duration (sec)

. — — — = m |
Playback Mode I ||

Temperature

NOTIFICATIONS & INDICATORS ‘ TIMERS & RATFS

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C
o m TEMPERATURE SYSTEM INFO
&
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FLOW: 621

PRESSURE: 350
| {4
|
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI |

w @ 240 Q
m &

Figure 26. Mode Playback (Lecture)

8. Il estpossible d'observer[activité suivante sur I'écran de thérapie lors du:passage de
I'état THAWING (Décongélation)-a I'état READY (Prét):

a. Le systeme affiche'le Playback Mode (Mode de lecture) Automatiquement.

e Lindicateur d'état estremplaceé par une.indication du'Playback Mode
(Mode de lecture).

* Le bouton Exit Playback (Sortir du mode de lecture) s’affiche. Appuyer
sur ce bouton permet d'afficher les données entemps réel.

* Pour désactiver le Playback-Mode automatique (Mode de lecture) aprés
THAWING (Décongélation), appuyer surle bouton Settings (Parametres)
dans I'écran de thérapie. Régler le curseur du Playback Mode (Mode de
lecture) jusqu’a la position Off (Arrét) et appuyer sur OK dans la fenétre
Settings (Parametres).
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Sur le panneau avant de la Console SMARTFREEZE, le bouton-poussoir de START
(Démarrage) s'allume en vert lorsque le systéme est a |'état READY (Prét).

Le bouton STOP (Arrét) de I'écran de thérapie disparait a I'état IDLE (En attente) et le
bouton INFLATE (Gonfler) apparait a I'état READY (Prét).

Le bouton Complete Procedure (Terminer la procédure) s'affiche.

Sivous appuyez directement sur le bouton Exit Playback (Sortir du mode de
lecture), I'état du systéme indique d’abord IDLE (En attente), puis READY (Prét) car
le systeme évacue le réfrigérant restant de la ligne d'injection.

Sivous appuyez sur le bouton Exit Playback (Sortir du mode de lecture), le bouton
PLAYBACK (Lecture) s'affiche. Le bouton PLAYBACK (Lecture) s’affiche pour
permettre de revoirles données des ablations précédentes. Appuyer sur le bouton
PLAYBACK (Lecture) pour accéder au Playback Mode, (Mode de lecture), illustré a
la Figure 26.

Remarque :-Le systéme sort automatiquement du Playback Mode (mode de
lecture)si un nouveau gonflage commence.

Sélectionner un-point sur le graphique de Temperature (Température) du cryo-ballonnet.
Les informations enregistrées correspondantes a partir de ce moment seront affichées.

e Utiliserles fleches de Treatment (Traitement) (Figure 26) pour afficher les données

destraitements. précédents au cours de la procédure en cours.

« En Playback Mode (Mode de lecture):

* “Le site d'ablation'pour. chaque traitement peut étre_mis a jour en
appuyant surle bouton dusite d'ablation et en sélectionnant le site
d'ablation souhaité dans'le menu déroulant.

- Le pointd’isolation‘de la-veine peut étre' mis-a jour-en'appuyant sur

le'bouton de I'écran de thérapie et en saisissant une nouvelle
durée en'secondes. La durée saisie doit €tre antérieure‘au début de

la période de-décongélation. Le systeme met automatiquement a jour
les valeurs Temperature at Isolation (Température a l'isolation) et Time
Since Isolation (Durée depuis I'isolation) pour qu’elles correspondent au
nouveau point d‘isolation.

* Les notes de traitement peuvent étre ajoutées/mises:ajour en appuyant

sur le bouton de I'écrande thérapie.

10. Siune erreur s’est produite pendant une-ablation, appuyer sur le triangle rouge du
graphique de température pour afficher le message d’erreur (voir Figure 27).
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Figure 28. Message d’erreur affiché en-mode lecture

e Appuyer sur le bouton Exit Playback (Sortir du-mode-de lecture) sur I'écran
de thérapie pour quitter manuellementle Playback Mode (Mode de lecture)
(voir Figure 28).
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Figure 29. Etat READY (Pr&t) indiqué aprés une ablation

11, Pour-démarrer un nouveau traitement, suivre cette procédure en commencant par
I'étape 4, a la page 31.

12. Siaucun traitement supplémentaire n'est nécessaire, vérifier que le ballonnet est
degonfle, puis rétracter le cryo-ballonnet dans la-gaine et retirer le cathéter du patient.

Remarque : Le déploiement du-bouton de dégonflage de la poignée du cathéter provoque
I'allongement du cryo-ballonneta sa longueur maximale et lui permet de-s'enrouler
uniformément. Pour allonger e ballonnet pendantle dégonflage, appuyer sur le bouton
d'extension du curseur du cathéter POLARx avant que le systeme n'atteigne 20 °C. Si
nécessaire, regonflerle ballonnet et appuyer surle bouton d‘extension du curseur du
cathéter POLARXx.

Remarque : Bien que cela ne soit pas'recommande, il est possible de'dégonfler
manuellement le cryo-ballonnet avant qu’il atteigne latempérature de 20 °C, selon |'une
des méthodes suivantes::

e Appuyer sur le bouton-poussoir. STOP (Arrét) @ surle panneau avantdela
Console SMARTFREEZE.

e Appuyer sur la pédale STOP (Arrét) (pédale de gauche, de couleur orange).
e Appuyer sur le bouton STOP (Arrét) sur I'écran de thérapie.

e Appuyer sur le bouton STOP (Arrét) @ sur la Commande a distance.
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934 Finde la procédure

1. Une fois le traitement terminé, appuyer sur le bouton Complete Procedure (Terminer la
procédure) sur I'écran de thérapie (Figure 26 or Figure 29).

L'écran SUMMARY REPORT (Rapport récapitulatif) s'affiche (Figure 30).

e S SUMMARY REPORT

PATIENT INFO

Boston,
Scientific

PROCEDURE INFO
it Teary Semith nder Male  pvi® 25 weight 90 (Kg) ate March 03, 2021

rth June 15, 1960 mber smit123456 jht 188 (cm) 4 i POLARX 28mm

Ablation Sit
5 RSPV
Z) RIPV

Activité dans I'écran: Les eéléments suivants-sontprésents sur |'écran SUMMARY
REPORT (Rapport récapitulatif) :

® Le numéro Patient ID (Identifiant du patient) s’affiche en-haut a gauche de
I'écran. Si l'utilisateur connecté est le médecin-qui a effectué la procédure,
toutes lesdinformations patient sont affichées. Noter que-les infoermations
relatives au patientincluent également'IMC calculé en fonction du

poids et de la taille du patient saisis: Si vous appuyez sur le bouton E]
le Diagramme IMC's’affiche (voir Figure 31).

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, fr, 51288687-31A
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Body Mass Index (BMI) Chart for Adults
300 & 136.1
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2 200 )vﬁ\ueigh( < Lo 907 2
e - emasa sak
k=) B e S " : Z
] lormal b5 o
2 0l / _.-Bill185-25 /18 126 =
2 =
140 / . U“;:"f"ﬁisgh‘ 835
e il 54.4
gi= 454
100 s 5
80 363

48" 410" 50" 52 4 6" S8 510" 60" 62" 64" 66" 68" 610" 70"
142cm 147 152 157 163 168 173 178 183 188 193 198 203 208213cm

Height (no shoes)

Figure 31. Diagramme IMC
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® |e cadre PROCEDURE INFO (Informations de configuration de la procédure)
s'affiche en haut a droite de I'écran.

® Chacun des traitements ayant été effectués au cours de la procédure est
saisi individuellement dans le tableau TREATMENT INFO (Informations sur le
traitement). Il est possible de voir le site d’ablation, la durée, la température
de I'cesophage minimum, la vitesse de changement de température, la
température la plus basse atteinte, le délai d'atteinte de la température
d'ablation, la valeur minimum captée par le CMD et le délai datteinte de
la température de décongélation, ainsi que toutes les notes ajoutées par
traitement.

® |l est possible de mettre a jour le site d'ablation pour chaque traitement en
appuyant sur I'icéne presse-papiers dans la colonne du site d'ablation, a coté
de chaque traitement.

® = Letableau ABLATION SUMMARY (Résumé de I'ablation) affiché sur I'écran de
thérapie estrépété sur I’écran SUMMARY REPORT (Rapport récapitulatif), en
basa gauche del'écran.

Cliquersur l'icone presse-papiers de la colonne Notes (Remarques) pour ajouter ou
modifier les notes ajoutées sur le traitement.

Cliquer sur.Ficone presse-papiers cochée pour ajouter ou modifier un diagnostic global
du-patient.
La fenétre Diagnosis (Diagnostic) s'affiche.

Appuyer surle bouton OK pour enregistrer le diagnostic du patient et fermer la
fenétre Diagnosis (Diagnostic) ou sur le bouton Cancel (Annuler) pour fermer la fenétre
sans enregistrer,

Cliquersur I'icone ) pour ajouter ou modifier-un résultat général de la procédure.
La fenétre’ Outcome (Résultat) s'affiche.

Appuyer surle bouton OK pour enregistrer le résultat dela procédure et fermer la
fenétre Outcome (Résultat) ou sur le bouton Cancel-(Annuler) pour fermer la fenétre
sans enregistrer.

Appuyer sur le bouton Return to Procedure (Retour ala procédure) pour revenir a
I'écran de thérapie sides traitements supplémentaires sontnécessaires.

Appuyer sur le bouton End Procedure (Finaliserla procédure) pour mettre fin'a la
procédure et revenir a I'écran d'accueil.

Remarque : Une fois la procédure terminée, il'est poassible de poursuivre le traitement
sans créer de nouveau dossier de-procédure en‘appuyant surle bouton Load Previous
Patient (Charger le patient précédent). Aprés avoiraccédé a I'écran dethérapie avec les
nouvelles informations sur le patient, il n'est plus possible de-poursuivre le traitement d'un
patient antérieur.

Pour consulter les dossiers du patient, voir la section Consultation et exportation des
dossiers de traitement, a la page 52.
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ARRET DU SYSTEME

1.

Appuyer sur le bouton Shutdown (Arrét du systéme) sur I'écran d’accueil.

Remarque : Sile bouton Shutdown (Arrét du systeme) ne se trouve pas en avant, au
centre de I'écran, appuyer une seconde fois sur ce bouton.

Appuyer sur le bouton YES (Oui) sur la fenétre de message.

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

Figure 32. Message d'arrét

Remarque: Une fois|'arrét du systeme terminé, I'écran affiche un court instant Entering
Sleep Mode (Entrée en mode de veille), puis devient noir.

Une fois I'arrét du systeme terminé, mettre I'interrupteur d'alimentation secteur situé a
I"arriere-de la Console SMARTFREEZE hors tension.

Ouvrir la porte de la Console SMARTFREEZE située a |"arriére de la Console
SMARTFREEZE pour exposer la bonbonne deréfrigérant.

Tourner la molette de la bonhonne de réfrigérant'dans le sens horaire pourfermer la
vanne de la-bonbonne.

Débrancher le cordon d'alimentation secteur de I'alimentation secteur de I'hdpital (prise
murale).

Déconnecter le tuyau d'évacuation du'systeme d'évacuation de I'hdpital.
En cas d'utilisation du CMD:
e Retirer le capteur de mouvements du'diaphragme{CMD) du patient.

e Déconnecter le capteur de-mouvements-du diaphragme du boitier
d’'interconnexions (BIC).

En cas d'utilisation d'un capteur de température série.400 :

* Retirer le capteur de température cesophagienne (CTO) du patient:

e Déconnecter le capteur de température cesophagienne du.cable de CTO.
e Déconnecter le cable de CTO du BIC.
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11.

12.

13.
14.
15.
16.

17.

18.

Sivous utilisez la sonde de température cesophagienne CIRCA S-CATH™ :
e Retirer la sonde de température cesophagienne CIRCA S-CATH™ du patient.

e Déconnecter la sonde de température cesophagienne CIRCA S-CATH™ du cable de CTO
(CIRCA).

e Déconnecter le cable de CTO (CIRCA) du BIC.
En cas d'utilisation d'un capteur de pression:

e Déconnecter le capteur de pression standard du cathéter POLARX.
e Déconnecter le capteur de pression standard du cable du capteur de pression.

e Déconnecter le Cable du capteur de pression du BIC.

En cas d'utilisation d'une Commande a distance, déconnecter la Commande a distance
du BIC.

Déconnecter le faisceau d’extension du cathéter du BIC.

Déconnecter le BIC de la Console SMARTFREEZE.

Deconnecter le cryo-cable de la Console SMARTFREEZE.

Mettre-au rebut tous les produits a usage unique conformément aux protocoles de
I'hdpital.

Rangerles produits réutilisables dansla Console SMARTFREEZE de la maniére
suivante::

a. Nettoyerles produits conformément aux-protocoles de I'hdpital.

b: “Enrouler le cordon d'alimentation secteur autour des crochets prévus a cet effet, sur la
porte dela Console SMARTFREEZE.

c. Enroulerle tuyau d’évacuation autour des crochets prévus a cet effet, sur le c6té de la
Console SMARTFREEZE.

d. ~Enrouler le faisceau'du BIC en-une boucle etle ranger a I'emplacement prévu a cet
effet, surle coté de la Console SMARTFREEZE.

e. Enrouler le CMD en boucle et le ranger avec le BIC ou dans I'emplacement prévu pour
le rangement de la bonbonne.

f.  Enrouler le cable de CTO en boucle et le-rangeravec le'BIC.ou dans1'emplacement
prévu pour le rangement-de la-bonbonne.

g. Enroulerle cable de CTO (CIRCA).en boucle etle ranger avec le BIC ou dans
I'emplacement prévu-pour le-rangement de la bonbonne.

h. Enrouler le cable de pression enboucle etlerangeravec-le BIC ou dans
I'emplacement prévu pourle rangementde la bonbonne.

Fermer la porte de la Console SMARTFREEZE.

10.1 Apres la procédure

Toutincident grave en lien avec ce dispositif doit &tre signalé au fabricant ainsi qu‘aux autorités
reglementaires locales concernées.
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11.  PROFILS UTILISATEUR

Le systéme utilise trois types de profils utilisateur (Utilisateur, Administrateur et Médecin)
pour controler I'accés aux cing fonctions du systéme : Cryotherapy (Cryothérapie), Records
(Dossiers), Settings (Paramétres), Change Tank (Changement de bonbonne) et Shut Down
(Arrét). Les profils utilisateur sont distincts et séparés des profils patient.

Changement

Cryothérapie | Dossiers | Parametres de bonbonne Arrét
Utilisateur . . .
Administrateur . . .
Médecin . . .

Figure 33. Tableau des capacités d'acces utilisateur

Les utilisateurs sont.invités-a'se connecter si une session n'est pas déja en cours. Les sessions
actives sont indiquées parla présence d'uneicdone utilisateur affichée en bas, au centre de
I"écran d'accueil (Figure 2). L'autorisation-de continuer sera refusée si le profil utilisateur
connecté ne-prend pas.en charge une fonction donnée (Figure 3).

Appuyer surd’icone de I'utilisateur, en bas, au centre de I'écran, pour se déconnecter d'une
session.

11.1- Création et modification des profils utilisateur

Remarque : Seuls |les profils:d"administrateur ont-acces a I'écran Settings (Parameétres).

Toutes les créations de profils utilisateur et les opérations de maintenance doivent étre
effectuées‘par unadministrateur au moyen de I'option Settings (Parametres) de I'écran
d'accueil.

11.2 Création et gestion des utilisateurs

Boston
Scientific

D

Figure 34. Parametres du systeme
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L'écran System Settings (Parametres du systeme) (Figure 34) contient les icones Manage Users
(Gérer les utilisateurs), de la date et de I'heure, d'archivage des dossiers, du réglage de la langue

du manuel d'utilisation et une minuterie logicielle indiquant la durée de fonctionnement du

logiciel de la Console SMARTFREEZE. Cliquer sur I'icone Manage Users (Gérer les utilisateurs)

pour commencer.

Username:
admin

Delete Doctor

Reset Password

User List

Access Type
Admin
Doctor

Figure'35. Ecran d’accueil de gestion des utilisateurs

Bostor
Scientl

STATUS:
Active
Active

Active
Active

L'écran d'accueil degestion des utilisateurs (Figure 35) fournit des services permettant d'ajouter

de nouveaux utilisateurs et de'lnouveaux médecins, de modifier les utilisateurs/médecins, de

supprimer des utilisateurs/médecins et de réinitialiser les mots de passe.

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Figure 36. Création d'un nouvel utilisateur
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Pour créer de nouveaux utilisateurs, il suffit de renseigner les champs Username (Nom
d'utilisateur), Password (Mot de passe) et la confirmation du mot de passe. Le curseur Admin
permet de déterminer si l'utilisateur est placé ou non dans le groupe d'administrateurs (Figure 36).

New Doctor

Username: Dr. First Name:

:?o Password: Dr. Last Name:

Confirm Password:

TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS

Cooling Timer Target: °C Inflate Speed Chart Type
Thaw Timer Target: 0 °C stow @ Fast Line Area
! NOTIFICATIONS PREFERENCES Refrigerant Level

Weigh Mi
Low Ablation Temperature:  -45 °C eight "
High Ablation Temperature: 30 °C )
: : d=
Esophagus Temperature: 20« @@ e | S W
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers

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

DMS SENSITIVITY: ‘ [ —| }

Audio Alert off @  on

KEWMn 1o dewngs

Cancel

Figure 37. ‘Configuration d'un nouveau médecin

L'écrande configuration New Doctor (Nouveau médecin)(Figure 37) permet.de prédéfinir les
parametres et préférences de procédure individuels d'un médecin, puis de les charger des que
ce dernier sélectionne son nom-au début d'une procédure.

Pour modifier un utilisateur-ou un-médecin, sélectionner I'individu dans la liste des utilisateurs et
appuyer sur I'icone Edit (Modifier)..Pour les utilisateurs, seuls les noms d’utilisateur et les niveaux
d'acces peuvent étre modifiés..Dans le.cas.des médecins; il est possible’de modifier le nom du
médecin et les parametres/preférences individuels.

Pour supprimer un utilisateur, sélectionner le nom-de l'utilisateur dans la liste et cliquer sur
I'icone Delete (Supprimer).

Pour réinitialiser un mot de passe utilisateur/médecin;, sélectionner I'individu et appuyer sur
I'icone Reset Password (Réinitialiser le mot-de passe).

Remarque : L'administrateur connecté doit d'abard saisir son-propre mot de passe.

Régler I'horloge de maniere a prendre en charge I'heure d’'éte.
Appuyer sur le bouton Date and Time (Date et heure) de‘I'écran Settings (Parameétres).

Appuyer sur le bouton Daylight Savings (Heure d’été) sur I'écran Date and Time (Date et heure)
pour activer/désactiver I'heure d’été (voir Figure 38).
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Daylight Saving

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

Figure 38. Réglage de I'heure d'été
11.4 - “Archivage des dossiers

La fonction-d"archivage des daossiers permet au systeme de continuer a étre utilisé lorsque I'espace
de stockage disponible surle disque dur est trop bas:

1. Appuyer surle bouton Archive Records (Archiver les dossiers) de I'écran Settings
(Parameétres).

Remarque : Une fois archivés, les dossiers ne peuvent-pas étre visualisés sur la
Console SMARTFREEZE.

2. Appuyer surYes{Oui) pour archiverles dossiers:patientsur la Console SMARTFREEZE.
Appuyer sur No (Non) pour-annuler la procédure d’archivage.

3. Unefois la procédure d'archivage terminee, appuyer sur OK pour fermer la fenétre.

Remarque : La Console SMARTFREEZE s'éteint apres avoir-appuyé sur.OK.

WARNING MESSAGE

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

Figure 39. Confirmation d'archivage
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Manuel d'utilisation

Le manuel d’utilisation de la Console SMARTFREEZE se trouve sur chaque écran de |'utilisateur.

Appuyer sur le bouton @ pour afficher le manuel dutilisation.

Remarque : Le manuel d’utilisation n'est pas disponible pour I'affichage lorsque du N,O
s'écoule dans et hors de la Console SMARTFREEZE.

Pour changer la langue du Manuel-d’utilisation en une autre langue prise en charge, appuyer sur
la fleche déroulante a coté du parametre Language (Langue) de I'écran Settings (Paramétres) et
sélectionner la langue souhaitée.

CONSULTATION ET EXPORTATION DES DOSSIERS DE TRAITEMENT

Remarque : Seuls les profils de meédecins ont-acces aux dossiers de traitement. En outre, seul
le profil du'médecin (médecin traitant) associé au fichier de traitement d'un patient donné est
autorisé a consulter et/oua exporter des dossiers a partir de ce fichier. Le médecin doit étre
connectépour pouvoirconsulter les-dossiers de traitement.

Consultation des dossiers de traitement

1. Surl'écrand’accueil, appuyer surle-bouton Records (Dossiers) (Figure 40).

Hospital BOStOIl
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figure 40. Ecran d‘accueil

52



Hospital

Boston,. | -
Scientific

ange Tank

Figure 41.-Ecran Login (Connexion)
2. Saisir le nom-d‘utilisateur et-le mot de passe du médecin.

3. Appuyersur le bouton OK surI'écran Login (Connexion).

Si le nom d’utilisateur et'le mot de passe saisis disposent des droits
nécessaires, 'écran TREATMENT RECORDS (Dossiers de traitement)
s'affiche (Figure42).

e TREATMENT RECORDS Gotones

REINEO PROCEDURE RECORDS
jor Male  pui® 25 v ; st March 04, 2021

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

Jane Doe Mar 04 2021

ESOPHAGUS TEMPERATURE
Smith Mar 04 2021 al]

Washington Feb 05 2021 ]

Didical Sep 012020 .

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE

Figure 42. Ecran TREATMENT RECORDS (Dossiers de traitement)
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Ablation Site

) RSPV

) RIPV

Il est possible de visualiser les éléments suivants sur I'écran TREATMENT
RECORDS (Dossiers de traitement) :

e Laliste PROCEDURE RECORDS (Dossiers de procédure) est affichée a
droite de I'écran. Cette liste peut étre triée par prénom, nom ou date de
cas du patient. Pour trier de A a Z par 'une de ces catégories, appuyer
sur le titre de la colonne First Name (Prénom), Last Name (Nom) ou Case
Date (Date du cas). Appuyer une deuxieme fois pour trier de Z a A.

e Le cadre Patient Information (Informations patient) s'affiche en haut a
gauche de I'écran.

* Le cadre PROCEDURE INFO (Informations de configuration de la
procédure) s'affiche en haut a droite de I'écran.

* Les données deprocédure enregistrées sont affichées a gauche de
I"écran.

Sélectionner.un dossier de procédure dans la liste. Les données enregistrées
correspondantess'affichent.

Sélectionner un point surle graphique pour afficher les données correspondantes a
partir de ce moment pendant le traitement.

Siplus d'un traitement a éte effectué au cours du cas sélectionné, utiliser les
fleches accessibles a coté de Treatment (Traitement) (Figure 42) pour afficher les
données des differents traitements effectués.

Appuyer-sur le houton Summary Report (Rapport récapitulatif) sur |écran
TREATMENTRECORDS (Dossiers de traitement) pour afficher le récapitulatif de
I'ensemble des traitements du cas sélectionné (Figure 43).

SUMMARY REPORT
__4 i Boston
PATIENT INFO __— (S 5 ¢ SClentlﬁC

imber smit123456

Treatment Start Tirr
16:11:22
16:16:31

Figure 43. Ecran SUMMARY REPORT (Rapport récapitulatif)
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11.

12.

13.
14,

Les éléments suivants sont présents sur I'écran SUMMARY REPORT (Rapport
récapitulatif) :

e Le cadre Patient Information (Informations patient) s'affiche en haut a
gauche de I'écran.

e Le cadre PROCEDURE INFO (Informations de configuration de la
procédure) s'affiche en haut a droite de I'écran.

* . , ,
* Le bouton s'affiche lorsque I'un des champs de données sur cet
écran a eté modifié et permet d"afficher I'historique des modifications.

e Chacundes traitements ayant été effectués au cours de la procédure est
saisiindividuellement dans le tableau TREATMENT INFO (Informations
sur le traitement). Il est possible de voir le site d'ablation, la durée, la
vitesse de changement de température, la température la plus basse
atteinte, le délai d"atteinte de la température d'ablation et le délai
d’atteinte de la température de décongélation, ainsi que toutes les notes
ajoutées partraitement.

- |l'est possible de mettre a jour le site d'ablation pour chaque traitement
en appuyant surlicéne presse-papiers dans la colonne du site
d'ablation, a coté de chaque traitement.

e |etableau ABLATION SUMMARY (Résumé de I'ablation) s'affiche sur
I'écran SUMMARY REPORT (Rapport récapitulatif).

-1
Cliguer sur I'icéne située a c0té de chaque traitement pour consulter les notes
de traitement.

La fenétre TREATMENT NOTES (Notes de traitement) s"affiche.

Appuyer sur le-bouton OK pour fermer la fenétre Treatment Notes (Notes de
traitement).

-1
Cliquer sur.Iicone située-a coté du.champ Diagnosis (Diagnostic) pour voir le
diagnostic global dupatient.

La fenétre Diagnosis (Diagnostic) s'affiche.

Appuyer sur le houton OK pour fermerla fenétre Diagnosis (Diagnostic).

Cliquer sur- Iicone pour consulterle résultat général de la procédure.
La fenétre Qutcome (Résultat) s"affiche.

Appuyer sur le bouton OK pour fermer la fenétre Outcome (Résultat).

Appuyer sur le bouton Back To Treatment Record (Retour aux dossiers de
traitement) pour revenir a I'écran TREATMENT RECORDS (Dossiers de traitement).
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12.2 Exportation des dossiers de traitement
1. Insérer une clé USB dans le port USB situé sur le panneau avant.

2. Sélectionner le dossier de procédure a exporter dans la liste des dossiers de
procédure.

3. Appuyer sur le bouton Save to USB (Enregistrer sur clé USB) sur I'écran
TREATMENT RECORDS (Dossiers de traitement).

Remarque : Le bouton Save to USB (Enregistrer sur clé USB) n’est pas disponible
sur I'écran Treatment'Records (Dossiers de traitement) tant que la Console
SMARTFREEZE n’a pas reconnu correctement la clé USB.

La fenétre SAVE TO USB DRIVE (Enregistrer sur clé USB) s’affiche (Figure 44).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: TE0246

Name: D:\
Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 21339766784 (68.8%)

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

[l PDF
[] JsoNn

Password: l ‘

(0] ¢ Cancel

Figure 44. Fenétre Save to USB Drive (Enregistrer surclé USB)
4. Sélectionner le type de fichier désiré.

5. Surlafenétre SAVE TO USB DRIVE (Enregistrer sur clé USB), appuyer sur le
bouton OK ou sur CANCEL (Annuler) pour revenir-a I'écran TREATMENT RECORDS
(Dossiers de traitement) sans enregistrer.

Remarque : Unefois que le fichier a été exporté sur la clé USB, la fenétre
Procedure Saved Successfully (Procédure enregistrée avec succes) s'affiche
(Figure 45).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figure 45. Fenétre Procedure Saved Successfully (Procédure enregistrée avec succes)
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6. Surlafenétre Procedure Saved Successfully (Procédure enregistrée avec succes),
appuyer sur le bouton OK.

7. Retirerla clé USB du port USB situé sur le panneau avant de la Console

SMARTFREEZE.

Remarque : Il estrecommandé d'utiliser des clés USB dédiées a cet effet pour
conserver les dossiers de procédure de la Console afin d"assurer la sécurité des
données médicales des patients.

Remarque : Lesinformations exportées contiennent toutes les informations
enregistrées du cas sélectionné. Les informations enregistrées commencent
a partir de I'état d’ABLATION de la procédure et se terminent apres I'état de
THAWING (Décongélation).

123  Impressiondu rapport

Si une imprimante fournie par BSC est connectée a I'un des ports USB de la Console
SMARTFREEZE, il est'possible d'imprimer le rapport au format PDF.

Surl'écran Records (Dossiers), appuyer sur le bouton Print Report (Imprimer le rapport).

13.- RESOLUTION DES PROBLEMES

Numéro d"avis du
systéme

Probléme

Intervention

00000020-1 Niveaude réfrigérantfaible | Envisager de remplacer la bonbonne de réfrigérant sous peu.
dans la bonbonne.

00000200-1 La pression de'la bonbonne | Vérifier que'la vanne de la bonbonne de réfrigérant est ouverte.
est trop basse. Si‘le probléme persiste; remplacer.la bonbonne. Sile probleme

persiste, contacter le service technique de Boston Scientific et
communiquer le.code du message.

00040000-1 La température du sous- Attendre 5 minutes avant de tenter I'ablation suivante. Sile
refroidisseur esttrop probléme persiste, contacter le service technique de Boston
élevée. Scientific.et communiquer le code du'message.

00200000-1 Le systeme a détectéune L'une des commandes de démarrage/arrét (boutons-poussoirs,

commande bloquée.

pédale ouentrée de I'écran) est défectueuse. Sil'une des
commandes de démarrage est bloquée, il est possible de terminer
le‘cas en utilisant'une des autres commandes de démarrage.
SilI'une des.commandes d'arrét est blaguée, il estimpaossible

de poursuivre le'cas. Contacterle service technique de Boston
Scientific et'communiquerle code-du message.

1-00000004-2

La pression interne du
ballonnet est trop élevée.

Essayer.une autre ablation. Sile probleme persiste, remplacer le
cryo-cable, puis le-cathéter. Si le probléme persiste, contacter le
service technigue de Boston Scientific et communiquer le code
d'erreur.

1 - 00000008-2

La pression interne du
ballonnet est trop basse.

Répéter le gonflage et, si le probléme persiste, remplacer le
cathéter.
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Numéro d'avis du
systeme

Probleme

Intervention

1 - 00000020-2

La pression externe du
ballonnet est trop élevée.

Déconnecter et reconnecter le cryo-cable de la Console
SMARTFREEZE et du cathéter. Si le probléme persiste, remplacer
le cathéter et le cryo-céable. Sile probléme persiste, contacter le
service technique de Boston Scientific et communiquer le code
d'erreur.

1-00001000-2

La température du ballonnet
est trop basse. Le cathéter
a peut-étre été inséré trop
profondément dans la veine.

Repositionner le cathéter et essayer une autre ablation.

1 - 00004000-2

La Console SMARTFREEZE
a détecté la présence de
sang dans le cathéter.

Remplacer le cathéter. Ne procéder a aucune tentative de gonflage
ou d'ablation supplémentaire avec ce cathéter.

1 - 00008000-2

La Console SMARTFREEZE
a détecté unprobléme avec
le circuit'de détection du
sang dans e cathéter.

Remplacer |e cathéter. Ne procéder a aucune tentative de gonflage
ou d'ablation supplémentaire avec ce cathéter.

2 - 00000001-1

La'Console SMARTFREEZE
a détecté unprobléme
matériel.

Déconnecter le BIC de la Console SMARTFREEZE et redémarrer la
Console SMARTFREEZE: Une fois que la Console SMARTFREEZE
aterminé le redémarrage, connecter le BIC a la Console
SMARTFREEZE.-Si'le probléme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et communiquer le code d’erreur.

2 - 00000002-1

La-Console SMARTFREEZE
a-détecté un probleme
matériel.

Déconnecter le BIC de la Console SMARTFREEZE et redémarrer la
Console SMARTFREEZE. Une fois que la Console SMARTFREEZE
aterminéle redémarrage, connecter le BIC a'la Console
SMARTFREEZE. Sile probléme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et communiquer le code d'erreur.

2 - 00000002-2

Le test automatique de la
Console SMARTFREEZE a
échoueé.

Redémarrerla Console SMARTFREEZE: Si le probléme
persiste, contacter le service technique.de Boston Scientific et
communiquer le code d’erreur.

2 - 00000004-1

Haut débit de-réfrigérant
détecté.

Déconnecter et reconnecterle cryo-céble et essayer une autre
ablation. Si le probleme persiste; remplacer le cryo-cable, puis le
cathéter. Si le probleme persiste,contacter le service technique de
Boston Scientific et communiquer le code d’erreur.

2 - 00000008-1

Obstruction du flux de
réfrigérant détectée.

Déconnecter et reconnecter le cryo-cahle et essayer une autre
ablation: Si le probleme persiste, remplacer le cryo-cable, puis le
catheéter. Sile probléme persiste, contacter le service technique de
Boston Scientific et communiquer le code d’erreur.

2 - 00000010-1

La Console SMARTFREEZE
a detecté que le cathéter
a été déconnecté
électriquement pendant le
traitement.

S'assurer que le cathéter‘est correctement connecté au BIC et que
le BIC est correctement connecté ala Console SMARTFREEZE.
Sile probleme persiste, déconnecter et reconnecter le BIC de

la Console SMARTFREEZE. Si le probleme persiste, déconnecter

et reconnecter lecable électrigue du cathéter du BIC, puis

du cathéter. Appliquerle vide‘pourcontinuer. Si le probleme
persiste, contacter le service technique de Boston Scientific et
communiquer le code d’erreur.

2 - 00000040-1

Niveau de réfrigérant
insuffisant dans la
bonbonne pour pouvoir
effectuer une procédure.

Remplacer la bonbonne de réfrigérant.
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Numéro d'avis du
systeme

Probleme

Intervention

2 - 00000080-1

La Console SMARTFREEZE
a détecté que le vide

était désactivé de facon
inattendue.

Vérifier que le cryo-cable est connecté correctement a la Console
SMARTFREEZE et au cathéter. Si le probléme persiste, remplacer
le cryo-cable, puis le cathéter. Si le probléme persiste, contacter

le service technique de Boston Scientific et communiquer le code
d'erreur.

2 - 00000400-1

La pression de la bonbonne
est trop élevée.

Vérifier que les ventilateurs de la Console SMARTFREEZE
fonctionnent. Quvrir la porte de la bonbonne et fermer la Console
SMARTFREEZE. Si les ventilateurs de la Console SMARTFREEZE
étaient en marche, attendre au moins 10 minutes avant de
redémarrer. Sinon, ou si le probleme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et communiquer le code d'erreur.

2 - 00000800-1

La Console SMARTFREEZE
a détecté unprobléme
logiciel.

Déconnecter le BIC de la Console SMARTFREEZE et redémarrer la
Console SMARTFREEZE. Une fois que la Console SMARTFREEZE
aterminé le redémarrage, connecter le BIC a la Console
SMARTFREEZE. Si le probléme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et communiquer le code d’erreur.

2 - 00001000-1

La pression d‘injection est
trop élevée.

Remplacer le cryo-cable et essayer une autre ablation. Sile
probléme persiste, remplacer le cathéter.

Sile probleme persiste, contacter le service technique de Boston
Scientific et communiquer le code d’erreur.

2 -.00002000-1

La Console SMARTFREEZE
a-détecté un probléme
matériel.

Contacterle service technique de Boston Scientific et
communiquer le code d'erreur.

2 - 00004000-1

Obstruction du-débit
détectée.

Déconnecter et reconnecter le cryo-cable. Sile probléeme persiste,
remplacer le cathéter.Si le probleme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et communiquer le code d'erreur.

2 - 00008000-1

La'Console SMARTFREEZE
a détecté un'probléme
matériel.

Déconnecter.le BIC. de la Console SMARTFREEZE et redémarrer la
Console SMARTFREEZE. Une fois que la Console SMARTFREEZE
a‘terminé le redémarrage, connecter le BIC a la Console
SMARTFREEZE. Si-le probléme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et.communiquer le code d'erreur.

2 - 00010000-1

Obstruction du débit
détectée.

Essayer une autre ablation. Sile probleme persiste, contacter le
servicetechnique de Boston Scientific et communiquer le code
d’erreur:

2 - 00020000-1

La Console SMARTFREEZE
a détecté un probléme
matériel.

Déconnecter le BIC de la Console- SMARTFREEZE et redémarrer la
Console SMARTFREEZE. Une fois quela Console SMARTFREEZE

a terminé le redémarrage, connecter le.BIC a la Console
SMARTFREEZE. Si le. probleme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et communiquer-le code d’erreur.

2 - 00100000-1

La Console SMARTFREEZE
a détecté un probléeme
matériel.

Attendre 5 minutes avant de tenter|"ablation suivante. Sile
probléme persiste; contacter le'service technique de Boston
Scientific et communiquerle code d'erreur.

2 - 00400000-1

La pression du tuyau
d'évacuation est trop
élevée.

Vérifier que’le systéme- d'évacuation de I'hopital est activé et que
le tuyau d'évacuation est solidement raccordé. Sile probléme
persiste, contacter le service technique de Boston Scientific et
communiquer le code d'erreur.
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Numéro d'avis du
systeme

Probleme

Intervention

2 - 04000000-1

Le test automatique de la
Console SMARTFREEZE a
échoueé.

Redémarrer la Console SMARTFREEZE. Si le probléme
persiste, contacter le service technique de Boston Scientific et
communiquer le code d'erreur.

2 - 0003FB12

Le systeme a détecté un
probleme au niveau du

systeme de communication.

Déconnecter le BIC de la Console SMARTFREEZE et redémarrer la
Console SMARTFREEZE. Une fois que la Console SMARTFREEZE

a terminé le redémarrage, connecter le BIC a la Console
SMARTFREEZE. Si le probléme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et communiquer le code d'erreur.

2 - 0003FB13

Le systeme a détecté un
probléme au niveau-du

systéme de communication.

Déconnecter le BIC de la Console SMARTFREEZE et redémarrer la
Console SMARTFREEZE. Une fois que la Console SMARTFREEZE
aterminé le redémarrage, connecter le BIC a la Console
SMARTFREEZE. Si le probléme persiste, contacter le service
technique de Boston Scientific et communiquer le code d’erreur.

0003FB1B

L'espace disponible sur le
disque dur'est bas.

Envisager de télécharger les données de cas et d'archiver les
fichiers.

0003FB19

L'espace disponible sur
le disque dur-esttrés
insuffisant:

Télécharger les données de cas et archiver les fichiers pour
continuer a utiliser le systeme.

14.- MAINTENANCE

14.1

Procédure de changement de bonbonne

Remarque : Le tuyaud'évacuation-doit étre raccordé ala Console SMARTFREEZE et au
systeme d'évacuation de I'hdpital avant de.démarrer cette procédure.

1.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Sur I'écran.d’accueil, appuyer surle bouton Change Tank (Remplacer la. bonbonne).

Remarque : Sile houton Change Tank (Remplacer la bonbonne)ne se trouve pas
en avant, au centre de I'écran, il est nécessaire d'appuyer une seconde fois sur le
bouton Change Tank (Remplacerla bonbonne).

Suivre les instructions affichées a I'écran.

a. Fermer la vanne de la’bonbonne enla tournantdans le sens horaire:

b. Surl'écran Change Tank (Remplacerla bonbonne), appuyer sur le bouton Next
(Suivant). Le systéme effectue une purge du'N,0 présent a l'intérieur de'la Console
SMARTFREEZE au moyen du tuyaud‘évacuation:.

c. Lorsque le voyant vert s'affiche, déconnecter la bonbonne a |'aide de la clé de la

Console SMARTFREEZE.

d. Retirer la bonbonne de la Console SMARTFREEZE.

e. Positionner la nouvelle bonbonne dans la.Console SMARTFREEZE et connecter le
tuyau pour bonbonne de Console SMARTFREEZE a la bonbonne en le fixant a I'aide
dela clé de la Console SMARTFREEZE.
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Remarque : Placer le tuyau pour bonbonne de Console SMARTFREEZE de
maniere a ce qu'il reste a la verticale lors du serrage pour garantir que la porte
de la Console SMARTFREEZE se ferme.

f.  Choisir la taille de la bonbonne.
g. Ouvrirla vanne de la bonbonne en la tournant dans le sens antihoraire.

h. Surl'écran Change Tank (Remplacer la bonbonne), appuyer sur le bouton Finish
(Terminer).

142 Nettoyage

Essuyer la Console SMARTFREEZE a I'aide d'un chiffon humide. Si nécessaire, utiliser une
solution de détergent doux ou-de I'alcool isopropylique. Pour I'écran, utiliser un produit de
nettoyage standard pour écran.

Le nettoyage doit étre effectué a la-fin de chaque cas, au minimum.
Ne jamais nettoyer et réutiliser des.composants stériles ou-destinés a un usage unique.
14.3 - Maintenance préventive

La Console’SMARTFREEZE et ses composants doivent faire I'objet d'une maintenance préventive
annuelle. Contacter le représentant de Boston'Scientific local pour fixer une date pour ce type de
service d’entretien.

15. COMPOSANTS SMARTFREEZE
15.1 Console

15.1.1 Spécifications

Tension De 100V a 240V - 50 Hz/60 Hz, 10 Aab A

Fusibles externes 2x10 A, fusibles a action retardée de 250 V,
0,250" de diametre'x 1,252  de longueur
(6,35 mm x 31,80 mm), capacité de coupure
15000A a 250V

Fusibles internes 7,5 A, fusibles a action retardée-de 250:V,
0,250" de diametre x 1,250" de longueur
(6,35-mm x 31,75 mm), capacité de coupure
10000 Aa 125V

Cordon d'alimentation Sereportera la section'15.5, a'la page 66.

Conformité CEl CEI60601-1:3:1 2012-08, résistant.a la
défibrillation de type CF, classe |

Mode de fonctionnement Continu

Poids 117 kg (258 Ibs)

Précision de mesure de la pression de |+ 2 % de lintervalle de mesure
la Console (performances essentielles)

Précision de mesure du débit +2 % valeur de consigne 35 % - 100 %, 0,35 %
(performances essentielles) pleine échelle 2 % - 35 %
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15.1.2

Précision de mesure de la pressiondu |+ 1 % de l'intervalle de mesure
cathéter (performances essentielles)

Précision de mesure de la température |+1°C
(performances essentielles)

Mise au rebut

Contacter le représentant technique local de Boston Scientific pour obtenir des instructions sur
la mise au rebut des produits de Boston Scientific a la fin de leur vie utile.

Mettre au rebut tous les produits @ usage unique conformément aux protocoles de I'hdpital.

15.2 Pédale

15.2.1

15.2.2

15.2.3

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Utilisation

La pédale de la<Cryo-Console (modele M004CRBS4200) est congue pour étre utilisée avec la
Console SMARTFREEZE.

Description

La:pédale-est un-dispositif a usage facultatif qui est livré avecla Console SMARTFREEZE.
Elle permet.al'utilisateur.de démarrer (pédale verte) et d“arréter (pédale orange) le débit de
refrigérant lors des phases-de gonflage et-d'ablation-de la procédure.

Sila‘pédale n'est'pas-connectée ala Console SMARTFREEZE ou si elle n'est tout simplement pas
utilisée, le démarrage oul'arrét de la procédure est possible en utilisant les boutons-poussoirs
situés surla Console SMARTFREEZE ou les boutons affichés a I'écran tactile.

La pédale'se composede ce -qui suit:

e Ensemble double commutateur aupied (vert et-.arange) utilisé pour démarrer ou arréter le
deébitde réfrigerant;;

e C(Cable de connexionrelié de fagon permanente au connecteur de la pédale de la Console
SMARTFREEZE.

Mode d'emploi

1. Sielle n'est pas déja connectée ala Console, connecter la pédale au connecteur de la pédale
situé sur la Console SMARTFREEZE. La pédale peut rester connectée en permanence a la
Console SMARTFREEZE une fois.la procédure termingée.

2. Placerla pédale a I'endroit désiré,en veillant a-ne pasposer.de risques.detréebuchement.

3. Activer la pédale en appuyant sur le bouton surl’écran de thérapie ou en-appuyant sur
la pédale orange sans la relacher pendanttrois secondes dans les états IDLE (En attente) ou
READY (Prét).

4.  Pour gonfler le cryo-ballonnet, enfoncer et relacher la pédale verte.

5. Pour dégonfler le cryo-ballonnet a I'état gonflé, enfoncer et relacher la pédale orange.
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15.2.5

15.2.6

6. Pour commencer une ablation (le cryo-ballonnet étant gonflé), enfoncer et relacher la pédale
verte.

7. Pour arréter une ablation et commencer a décongeler le cryo-ballonnet, enfoncer et relacher
la pédale orange.

8. Pour dégonfler le cryo-ballonnet a I'état de décongélation, enfoncer et relacher la pédale
orange.

9. Il estpossible de désactiver temporairement la pédale lorsque la Console SMARTFREEZE est
a |'état IDLE (En attente) ou READY (Prét) en maintenant la pédale orange enfoncée pendant
trois secondes. Répétercette opération pour déverrouiller la pédale.

10. La pédale peut également étre activée/désactivée quel que soit I'état de la Console en
utilisant I'iconed"activation/désactivation de la pédale, sur I'écran de thérapie.

11. Le systeme est en'mesure de détecter les.pédales coincées et de prendre les mesures
appropriées..Sila pédale verte (de' démarrage) se coince, la Console SMARTFREEZE émet
une alerte-de. mise engarde, mais continue les processus de cryoablation déja en cours. Si
la pédale orange (d'arrét) se coince, la Console SMARTFREEZE émet une alerte de mise en
garde et désactive toutes les fonctionnalités de démarrage cryogénique.

Nettoyage et rangement

Essuyerlapédale a Iaide d'un chiffon humide. Si'nécessaire, utiliser une solution de détergent
douxou del'alcoolisopropylique. Ne pas I'immerger dans |'eau.

Séchersoigneusement avant de la ranger a I'emplacement désigné sur le c6té de la Console
SMARTFREEZE.

Lorsqu’elle n'est pas utilisee, la pédale doit systéematiquement étre rangée a I'emplacement prévu
a cet effet, surle coté de la Console SMARTFREEZE.

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit-dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Pour
éliminer ce produit, respecter la réglementation locale. Contacter le représentant technique
local de Boston Scientific pour obtenir des instructions sur la-mise au rebut des produits de
Boston Scientific.

Caracteéristiques physiques

Longueur totale 19,7 cm(7,754n)

Largeur totale 34.cm (13,4:in)

Longueur du cable 5m (15 ft)
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15.3 Bonbonne de réfrigérant

15.3.1

15.3.2

15.3.3

15.3.4

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Utilisation
La bonbonne de réfrigérant est congue pour étre utilisée avec la Console SMARTFREEZE.
Description

La bonbonne de réfrigérant délivre du protoxyde d’azote (N,0) & la Console SMARTFREEZE sous
forme liquide. Cette bonbonne peut contenir jusqu’a 6,8 kg (15 Ibs) de N,0.

La bonbonne de réfrigérant se compose des éléments suivants :
* Bonbonne de N,0 pour stockerle N0 ;

* Bouton de commande utilisé pourouvrir ou fermer la vanne de la bouteille permettant ou
arrétant le flux de réfrigérant vers la-Console SMARTFREEZE.

Remarque: Les bonbonnes doivent étre remplies par un fournisseur de gaz agréeé.

Mode d°’emploi

1.7 Ouvrir la porte de la Console SMARTFREEZE située a |'arriere de la Console SMARTFREEZE
pour.exposerla bonbonne de réfrigérant.

2. Veiller a:ce que la banbonne soit centrée sur le support de la bonbonne.

3. Tournerla malette de'la bonbonne‘de réfrigérant dans le sens antihoraire pour ouvrir la vanne
de la bonbonne.

4. Fermerla porte de la Console SMARTFREEZE pendant I'utilisation de cette derniére.

5. Une faisla procédure'd’ablation terminée, tirer surla porte de la.Console SMARTFREEZE
située al'arriere de la Console-SMARTFREEZE pour I'ouvrir et exposer la bonbonne de
réfrigérant.

6. Tourner la molette de la honbonne de réfrigérant dans le sens horaire pour fermer la vanne de
la bonbonne.

Remarque : Ne pas ouvrirlavanne de la bonbonne si cette-derniere n'est pas connectée a la
Console SMARTFREEZE sous‘peine de blesser I'utilisateur.

Nettoyage et rangement

Essuyer la bonbonne de réfrigérant avec un chiffon humide. Siknécessaire, utiliser une solution de
détergent doux ou de l'alcool isopropylique. Ne-pas 'immerger dans I'eau.

La sécher soigneusement avant de la ranger a I'emplacement prévu-a ceteffet, a l'intérieur
de la Console SMARTFREEZE. Les bonbonnes de réfrigérant en service sont généralement
entreposées sans les débrancher du tuyau de la Console SMARTFREEZE, avec la vanne de la
bonbonne fermée.

Fixer la bonbonne de réfrigérant a la Console SMARTFREEZE pour pouvoir transporter
adéquatement et en toute sécurité la Console SMARTFREEZE.

Les bonbonnes de réfrigérant de rechange doivent étre entreposées a la verticale et a des
températures comprises entre 15 °C et 30 °C.
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15.3.5 Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Pour
éliminer ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local de Boston Scientific pour obtenir des instructions sur
la mise au rebut des produits de Boston Scientific.

15.3.6 Caracteristiques physiques

Poids netdu N,O a I'état plein | 6,8 kg (15 Ibs)
(poids de la bonbonne exclus)

Poids brut a I'état plein(poids [ Union européenne : 22,4 kg (49 Ibs)
de la bonbonne inclus) Amérique du Nord : 15,4 kg (34 Ibs)
Pureté du N,O: >99,5 % avec un taux d’humidité < 50 ppm

15.4 Tuyau d'évacuation

15.4.1

15.4.2

15.4.3

15.4.4

Utilisation

Le tuyau d"évacuation (modeles MO04CRBS4310 et MO04CRBS4320) est congu pour étre utilisé
avec la Console SMARTFREEZE.

Description

Le tuyau-d'évacuationrelie la Console SMARTFREEZE au systéme d'évacuation de I'hopital pour
le transportdu réfrigérant usagé de la Console SMARTFREEZE. Le tuyau d’évacuation doit étre
utilisé lors des procédures-d‘ablation.

Une extrémité du tuyau d'évacuation se connecte au.connecteur prévu a cet effet sur la
Console SMARTFREEZE. L'autre extrémité se connecte au systeme d’'évacuation de |'hdpital
(généralement-une prise murale). Un adaptateur (disponible auprés de Boston Scientific) peut
étre nécessaire pour connecterle tuyau d’évacuation au-systeme d’évacuation de I'hopital.

Mode d’emploi

S'il n"est pas déja connecte, connecterle tuyau d'évacuation a la Console SMARTFREEZE et
au systeme d'évacuation de I'hdpital avant de mettre la'Console SMARTFREEZE sous tension.
Serrer les connexions manuellement jusqu’aumaximum. Lorsque |a procédure est terminée,
déconnecter le tuyau d'évacuation du systeme d’évacuation de I'hdpital.

Nettoyage et rangement

Essuyer le tuyau d’évacuation avec un chiffon humide. Si nécessaire, utiliser une solution
de détergent doux ou de I'alcool isopropylique. Ne pas I'immerger dans |'eau. Le sécher
soigneusement.

Lorsqu'il n'est pas utilisé, ranger le tuyau d'ouverture a 'emplacement désigné sur la
Console SMARTFREEZE en I'enroulant autour des crachets situés:sur le c6té de la Console
SMARTFREEZE.
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15.4.5

15.4.6

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Pour
éliminer ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local de Boston Scientific pour obtenir des instructions sur
la mise au rebut des produits de Boston Scientific.

Caractéristiques physiques
Longueur totale 12 m (40 ft)

15.5 Cordon d'alimentation secteur

15.5.1

15.5.2

15.5.3

15.5.4

15.5.5

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Utilisation

Le cordon d'alimentation de la.Consele SMARTFREEZE (modeles M004CRBS6210, M004CRBS62100,
M004CRBS62110, M004CRBS62120, M004CRBS62130, M004CRBS6220, M004CRBS6230,
M004CRBS6240, M004CRBS6250, M004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS6280, M004CRBS6290)
est congu pour étre utilisé’avec.la Console SMARTFREEZE.

Description

Le cordon-d'alimentation dela Console SMARTFREEZE alimente la Console SMARTFREEZE en
courant électrique alternatif (secteur). Il est nécessaire au fonctionnement de la Console.

Le cordon dalimentation.de la Console SMARTFREEZE se connecte a la Console SMARTFREEZE,
a laprise d’entrée prévue a cet effet, a I'arriere de la.Console SMARTFREEZE. L'autre extrémité se
connecte aune source standard d'alimentation (prise électrique murale).

Mode d’emploi

1. S'iln'estpas déja connecté;, connecter le-.cordon d’alimentation a la Console SMARTFREEZE et
a une prise-murale de I'hdpital avant de'placer la Console SMARTFREEZE sous tension.

2. Enfoncer le clip'de retenue du cordon dela Console SMARTFREEZE sur le cordon
d'alimentation pour fixer solidement le cordon d‘alimentation.

3. Apréslarrét de la Console SMARTFREEZE (voir section Arrét du systéme, a la page 46),
débrancher le cordon d'alimentation de la prise murale de I'hGpital.

Nettoyage et rangement

Essuyer le cordon d'alimentation a I'aide d"un-chiffon humide. Si nécessaire, utiliser.une
solution de détergent doux ou de I'alcool isopropylique. Ne pas I'immerger-dans |I'eau. Le sécher
soigneusement.

Lorsqu’il n'est pas utilisé, ranger le cordon d’alimentation a 'emplacement prévu a cet effet sur
la Console SMARTFREEZE, en I'enroulant autourdes crochetssitués@ l'arriére de la Console
SMARTFREEZE.

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Pour éliminer
ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local de Boston Scientific pour obtenir des instructions sur la
mise au rebut des produits de Boston Scientific.
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15.5.6 Caracteéristiques physiques

Numéro de modele | Géographie Longueur totale
M004CRBS6240 Amérique du Nord 3m(10ft)
MO004CRBS6210 Europe continentale 2,5m (8 ft)
M004CRBS6270 Royaume-Uni et Irlande 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS6260 Suisse 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6220 Italie 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6230 Australie et Nouvelle-Zélande | 2,5 m (8 ft)
M004CRBS6250 Japon 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS6280 Chine 2,5m (8 ft)
M004CRBS6290 Argentine 2,5 m (8 ft)
M004CRBS62100 Brésil 2,5 m (8 ft)
MO004CRBS62110 Danemark 2,5m (8 ft)
MO004CRBS62120 Israél 2,5m (8 ft)
M004CRBS62130 Afrique du Sud 2,5 m (8 ft)

15.6 Boitier d'interconnexions (BIC)
15.6.1 Utilisation/Indications
Le boitier d'interconnexions (BIC) (modéle M004CRBS4110 ou M004CRBS4130) est congu pour

15.6.2

étre utilisé avec la‘Console SMARTFREEZE.
Description

Le'BIC (modele M004CRBS4110) est utilisé pour'connecter la Console SMARTFREEZE au
cathéter POLARX ainsi qu’au capteur de mouvements du diaphragme (CMD) en option, au

cable de température cesophagienne (CTO) en-option, au capteur de température série 400

a usage général:Le BIC se connecte au connecteur situé sur-le panneau.avant de la

Console SMARTFREEZE. Il établit des points-de connexion pour-la rallonge de cable du cathéter
(connecteur bleu), le capteurde mouvements du diaphragme (CMD)(connecteur blanc) et le
cable du capteur de température cesophagienne (CTO) (connecteur orange).

Le BIC (modele M004CRBS4130)est utilisé pour connecterla Console SMARTFREEZE au cathéter
POLARX ainsi qu’au capteur. de mouvements du diaphragme (CMD) en option, au cable de
température cesophagienne (CTO) enoption, au capteur de température a usage général de la
série 400, au cable du capteur de-pression en option, au capteur de pression standard et a la
Commande a distance en option. Le BIC se connecte au.connecteur situé surle panneau avant
de la Console SMARTFREEZE. Il établit des'points de connexion pour la rallonge de cable du
cathéter (connecteur bleu), le capteur de mouvements du diaphragme (CMD) (connecteur blanc),
le cable du capteur de température cesophagienne (CTO) ou le cable de CTO(CIRCA) (connecteur
orange), le cable du capteur de pression {connecteur jaune) etla Commande a distance
(connecteur gris).
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15.6.3 Mode d’emploi

Black (K) AE <5.0 | CMYK

1.

S'il n"est pas déja connecté, connecter le boitier d’interconnexions (BIC) au connecteur sur le
panneau avant de la Console SMARTFREEZE.

Connecter une extrémité de la rallonge de cable du cathéter au raccord de cathéter du BIC
(connecteur bleu).

Si elle n'est pas déja sous tension, placer la Console SMARTFREEZE sous tension et attendre
que le processus de démarrage se termine.

Connecter l'autre extrémité de'la rallonge de cable du cathéter au cathéter POLARXx.

Remarque : Sile cathéter POLARx est périmé, la Console SMARTFREEZE affiche un
message indiquant que le cathéterne peut pas étre utilisé.

En cas dutilisation du capteur de - mouvements du diaphragme (CMD) :
e Connecterle CMD au raccord d'accélérometre du BIC (connecteur blanc).
* o Installer et fixer le. CMD_sur le patient.

En cas d’utilisation d'un-capteur de température a usage géeneéral, série 400 :

Remarque: Le céble de CTO doit étre utilisé avec le BIC compatible. Se reporter a la
section-1.1 Composants du systeme pour-desinformations sur la compatibilité.

e Connecterle cable du capteur de température cesophagienne (CTO) au connecteur pour
cesophage du BIC(connecteur-orange).

e Connecter le capteur de température a usage général, série 400, au cable de CTO.

e Installer et fixer solidement le capteur de température a usage général, série 400, sur le
patient.

Siun cable de'CTO (CIRCA) est utilisé :

Remarque : Le cable de CTO (CIRCA) doit étre utilisé avec le:BIC compatible. Se reporter
a la section 1.1 Composants du systeme pour obtenirdes.informations sur la compatibilité.

e Connecter le cable de CTO(CIRCA) au connecteur pour cesophage du BIC (connecteur
orange).

* |Installer et fixer la sonde de température cesophagienne CIRCA'S-CATH™ sur le patient.

* Connecter la Sonde de température de 'eesophage CIRCA S-CATH™ au cable de CTO

(CIRCA).

En cas d'utilisation d'un capteur de pression :

Remarque : Le cable du capteur de pression doit étre utilisé avec le BIC compatible.
Se reporter a la section 1.1 Composants du systeme pour obtenir des informations sur la
compatibilité.
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15.6.4

15.6.5

15.6.6

e Connecter le cable du capteur de pression sur le connecteur du capteur de pression du
BIC (connecteur jaune) (pour le modéle M004CRBS4130 uniquement).

e Placer un manchon stérile sur le cable du capteur de pression pour pouvoir 'utiliser dans
le champ stérile.

e Installer le capteur de pression sur le cathéter POLARXx.
e Connecter le capteur de pression au cable du capteur de pression.
9. SilaCommande a distance est utilisée :
e Connecter la Commande a distance au BIC (modéle M004CRBS4130 uniquement).

e Placer un manchon stérile sur la Commande a distance pour pouvoir I'utiliser dans le
champ stérile.

10. Procéder aux étapes associées a la procédure en suivant la documentation relative a la
Console et au cathéter.

11. Une foisla pracédure terminée, retirer la rallonge de cable du cathéter POLARX.

12.  Retirer larallonge de cable du cathéter du BIC.

13.7 S'il a été utilisé, retirerde CMD.du patient et déconnecter le CMD du BIC.

14, Si il a été utilisé, retirerle capteur de température a usage général, série 400, du patient.
15. - Déconnecterle cable de CTO duBIC.

16. Déconnecterle BIC de la Console SMARTFREEZE.

Nettoyage et rangement

Essuyer le BIC & I'aide d'un chiffon-humide. Sinécessaire; utiliserune solution de détergent doux
ou de I'alcool isopropylique. Ne-pas.limmerger dans |'eau. Le secher soigneusement.

Lorsqu’il n'est pas-utilisé, rangerle BIC a 'emplacement prévu a cet effet sur la Console
SMARTFREEZE sur le c6té de la Console SMARTFREEZE, puis en-le plagant dans la boite de
rangement du BIC:

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte'des déchetsménagers non triés. Pour
éliminer ce produit, respecter la réglementationdocale.

Contacter le représentant technique‘local de Boston Scientific pour-obtenirdes instructions sur
la mise au rebut des produits de Bostan Scientific.

Caracteéristiques physiques

Longueur du cable |2,6 m (8,5 ft)

Longueur 9cm(3,6in)

Largeur 17 cm (6,8 in)

Hauteur 4cm(1,6in)
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15.7 Rallonge de cable du cathéter

15.7.1

15.7.2

15.7.3

15.7.4

15.7.5

15.7.6

Utilisation

La rallonge de cable du cathéter (modéle M004CRBS5100) est congue pour étre utilisée avec la
Console SMARTFREEZE et le cathéter POLARx. Ce produit est un composant stérile (procédure
de stérilisation a I'oxyde d'éthylene [OE]) destiné seulement a un usage unique.

Description

La rallonge de cable du cathéter est un cable qui assure une connexion électrique entre le
cathéter POLARXx et la Console SMARTFREEZE (via le BIC). Son utilisation est obligatoire lors des
procédures d’ablation.

La rallonge de cable du cathéter relie-le BIC non stérile au cathéter POLARX stérile. Le BIC et le
cathéter POLARx sont tous-deux munis de-prises de connexion qui permettent a la rallonge de
cable du cathéter.d'étre réversible.

Mode d’emploi
1. Sortir larallonge de cable ducathéter de son emballage.

2. Connecter une extrémité de la rallonge de cable du cathéter au raccord de cathéter du BIC
(connecteurbleu).

3. _Connecter l'autre extrémité de la rallonge de cable du cathéter au cathéter POLARXx.

4. Une foisla procédure terminée, déconnecter la rallonge de cable du cathéter, du
cathéter POLARx:

5. Déconnecter la rallonge de cable du cathéter du BIC.
Nettoyage et rangement

La rallonge de cable du cathéter est un.composantstérile, a usage unique. Ne pas essayer de la
nettoyer.

Avant de la retirer de.I'emballage, entreposer la-rallonge de cable du cathéter dans les mémes
conditions que la ConsolecSSMARTFREEZE (voirla section Présentation, ala page 12).

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Jeter tous
les composants stériles a usage unique selonles protocoles de I'hopital.

Caractéristiques physiques

Longueur totale 107 cm (42 in)

15.8 Cryo-cable

15.8.1

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Utilisation

Le Cryo-Cable (modéle M004CRBS5200) est congu pour étre utilisé avec la Console
SMARTFREEZE et le cathéter POLARx. Ce composant est un composant stérile destiné
seulement a un usage unique.
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15.8.2

15.8.3

15.8.4

15.8.5

15.8.6

Description

Le cryo-cable permet d’établir une connexion mécanique entre le cathéter POLARx et la
Console SMARTFREEZE. Il permet le débit de N,O de la Console SMARTFREEZE au cathéter
POLARXx et renvoie I'échappement du cathéter a la Console SMARTFREEZE. Son utilisation est
obligatoire lors des procédures d'ablation.

Mode d’emploi
1. Retirerle cryo-cable de I'emballage.

2. Connecter une extrémité-du cryo-cable au connecteur mécanique de la
Console SMARTFREEZE.

3. Connecter l'autre extrémité du-cryo-cable a la poignée du cathéter POLARXx.

4. Une fois la procédure terminée, déconnecter le cryo-cable de la poignée du cathéter POLARx.
5. Déconnecterle cryo-cahle de la Console SMARTFREEZE.

Nettoyage et rangement

Le cryo-cahle est un composant stérile, a usage unique. Ne-pas essayer de le nettoyer.

Avant de‘le sortir de I'emballage, entreposer le Cryo-Cable dans les mémes conditions que la
Console SMARTFREEZE (se reporter.ala section Présentation, a la page 12).

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Jeter tous
les-composants stériles a usage unique selon les protocoles de I'hopital.

Caractéristiques physiques

Longueur totale 190°cm.(75in)

15.9 Cable électrique EP

15.9.1

15.9.2

Utilisation

Le cable électrique EP (modéle M004CRBS6200).est congu pour étre utilisé avec le cathéter
de cartographie POLARMAP et le systéme d’enregistrement d’électrophysiologie de I'hdpital.
Ce composant est un composant stérile destiné 'seulement a un usage unique.

Description

Le cable électrique EP permet de connecterle cathéter.de cartographie POLARMAP au systéeme
d’enregistrement d’'électrophysiologie de1'hopital. San utilisation est facultative pendant les
procédures d'ablation.

Le cable électrique EP est équipé de dix (10) points de connexion de 2mm qui se connectent au
systeme d’enregistrement d’'électrophysiologie de I'hopital.et'd’'un(1) connecteur qui se connecte
directement au cathéter de cartographie POLARMAP.

n
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15.9.3

15.9.4

15.9.5

15.9.6

Mode d’emploi

1.
2.

Connecter le cable électrique EP au cathéter de cartographie POLARMAP.

Connecter les huit (8) points de connexion au systéme d’enregistrement d’électrophysiologie
de I'hopital.

Remarque : Les broches 9 et 10 ne sont pas utilisées lors de la connexion de ce cathéter.

3.

Une fois la procédure terminée, déconnecter le cable électrique EP du cathéter de
cartographie POLARMAP.

Déconnecter les huit (8) points de connexion du systeme d’enregistrement
d'électrophysiologie de I'hdpital.

Nettoyage et rangement

Le cable électrique EP est un composant stérile,; a usage unique. Ne pas essayer de le nettoyer.

Avant dele sortir de I'emballage, entreposer le Cryo-Cable dans les mémes conditions que la
Console SMARTFREEZE (se reporter a la section Présentation,a la page 12).

Mise au rebut

Ne pasjeter ce-produit dansle systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Jeter tous
les.composants stériles a usage unique selon les protocoles de I'hdpital.

Caracteristiques physiques

Longueur totale 183.ecm (72:in)

15.10 Capteur de mouvements du diaphragme (CMD)
15.10.1 Utilisation

Le capteur de mouvements du-diaphragme (CMD){modele M004CRBS6110) est congu pour étre
utilisé avec la Console SMARTFREEZE.

15.10.2

Description

Le capteur de mouvements du diaphragme (CMD) est un capteur d’appoint congu pour surveiller la
réponse du nerf phrénique a la stimulation.

MISE EN GARDE : Les méthodes de soins standard pour évaluerla fonction du nerf phrénique
et déterminer quand une intervention est nécessaire doivent toujours étre utilisées pendant
les ablations des veines pulmonaires droites: Le CMD n’est pas destiné a se substituer a ces
méthodes de soins standard.

15.10.3 Mode d'emploi

Black (K) AE <5.0 | CMYK

1.
2.
3.

Connecter le CMD au BIC.
Poser une électrode d'ECG jetable, juste en dessous du cartilage costal, du coté droit.

Enclencher le CMD sur I'électrode.
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15.10.4

15.10.5

4. Demander au patient de tousser et vérifier que le signal est visible sur I'écran de la Console
SMARTFREEZE. Ajuster la position de I'électrode, si nécessaire.

5. Avant d'effectuer I'ablation, stimuler le nerf phrénique a I'aide d'un cathéter focal ou circulaire
positionné au-dessus de I'emplacement de I'ablation (par exemple, la veine cave supérieure).
Ajuster les réglages de stimulation et I'emplacement du cathéter autant que nécessaire pour
pouvoir parvenir a la capture du nerf phrénique. |l peut étre nécessaire d'augmenter le courant
jusqu’a 20 mA, a une impulsion de 800 ms a 1 000 ms, d'une maniere générale.

Remarque : Eviter ou réduire l'utilisation de curarisants en cas d'anesthésie générale, car
ces derniers peuvent interférer avec la capture de stimulation du nerf phrénique.

6. Tout en stimulantle nerf phrénique, ajuster le gain et les niveaux de sensibilité du CMD dans
I'écran Settings (Paramétres) pour maximiser le niveau du signal capté par le CMD, dans la
fenétre d'affichage. Réduire le gain si le signal du CMD semble saturé. Arréter la stimulation
jusqu’a ce qu'elle soit nécessaire pourablation.

7. Surl'écran Settings (Parametres), définir le seuil auquel la notification relative au CMD doit
s'afficher.

e L'amplitude des mouvements mesurée par le CMD au début de la cryoablation sert de
valeur deréférence et est affichée a‘une valeur de 100 %.

* - Silareponse de stimulation du nerf phrénique diminue pendant la cryoablation, I'amplitude
du CMD diminue en conséquence. La Console SMARTFREEZE affiche I'amplitude des
mouvements captée parle CMD en pourcentage de la valeur de référence. Par exemple,
sil'écran de la-Console SMARTFREEZE affiche 80 %, I'amplitude mesurée par le CMD
correspond a 80 % de lavaleurde référence et l'amplitude des'-mouvements a diminué
de 20 %.

8. Encasde notification associée au CMD, continuer a surveiller de pres I'activité du nerf
phrénique et la capture de stimulation, et déterminer si une-interruption immédiate de la
cryoablation est nécessaire.

9. Une fois la procédure terminée, retirer le CMD de I"électrode.
10. Déconnecter le CMD-du BIC.
Nettoyage et rangement

Essuyer le CMD a I'aide d'un chiffon humide. Si nécessaire,-utiliser une solution de détergent
doux ou de I'alcool isopropylique. Ne pas I'immerger dans |'eau. Le sécher soigneusement.

Lorsqu'il n'est pas utilisé, ranger le CMD avec le BIC ou-dans ['emplacement prévupour le
rangement de la bonbonne, a I'arriere de fa Console. SMARTFREEZE.

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Pour
éliminer ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local de Boston'Scientific pour obtenir des instructions sur
la mise au rebut des produits de Boston Scientific.
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15.10.6

Caractéristiques physiques

Longueur totale 3m(9,8ft)

15.11 Cable de CTO (CIRCA)

15.11.1

15.11.2

15.11.3

15.11.4

15.11.5

15.11.6

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Utilisation/Indications

Le cable de CTO (CIRCA) (modéle MO04CRBS6340) est congu pour étre utilisé avec la Console
SMARTFREEZE et une sonde de température cesophagienne CIRCA S-CATH™,

Description

Le cable de CTO (CIRCA) est utilisé pour.connecter la sonde de température cesophagienne
CIRCA S-CATH™ au BIC.La sonde de température cesophagienne CIRCA S-CATH™ sert a
mesurer la température cesophagienne du patient pendant les procédures d’ablation pour
surveiller les Iésions de1'cesophage. Son-utilisation est facultative pendant les procédures
d'ablation.

Mode d’emploi

1.7 Insérer et fixerla-Sonde de température de I'cesophage CIRCA S-CATH™ sur le patient.
Connecterle cable de CTO (CIRCA) au BIC.

Connecter le Sonde de température de I'cesophage S-CATH™ au cable de CTO (CIRCA).

AT D

Une fois la procédure terminée, 6ter la sonde de température cesophagienne CIRCA S-CATH™
dupatient.

5. Déconnecter la sonde de température cesophagienne CIRCA S-CATH™ du cable de CTO
(CIRCA).

6. Déconnecterle cablede CTO (CIRCA) duBIC.
Nettoyage et rangement

Essuyer le cable de CTO a J'aide d’un chiffon humide: Si nécessaire, utiliser une solution
de détergent doux ou de I'alcoalisopropylique. Ne pas I'immerger dans 'eau. Le sécher
soigneusement.

Lorsqu'il n’est pas utilisé, entreposer le cable de CTO (CIRCA) avec le BIC ou dans I'emplacement
prévu pour le rangement de la bonbonne, a Iarriere de la‘Console SMARTFREEZE.

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Pour éliminer
ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local de Boston Scientific pour obtenirdes instructions sur la
mise au rebut des produits de Boston Scientific.

Caractéristiques physiques

Longueur totale 3m(9,8ft)
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15.12 Cable de capteur de température cesophagienne (CTO)

15.12.1

15.12.2

15.12.3

15.12.4

15.12.5

15.12.6

Utilisation/Indications

Le cable du capteur de température cesophagienne (CTO) (modéele M004CRBS6310 ou
MO004CRBS6320) est congu pour étre utilisé avec la Console SMARTFREEZE et un capteur de
température a usage général, série 400.

Description

Le cable de CTO est congu pour connecter un capteur de température a usage général, série 400,
au BIC. Le capteur de température a usage général, série 400, sert a mesurer la température
cesophagienne du patient pendant les procédures d'ablation pour surveiller les lésions de
I';esophage. Son utilisation est facultative pendant les procédures d'ablation.

Mode d’emploi

1. Installeret fixer solidement|e capteur de température a usage général, série 400, sur le
patient.

2. o Connecter le cable de CTO au BIC.

Remarque : Le cable de CTO doit étre utilisé avec le BIC compatible. Se reporter a la
section 1.1 Composants du systéme pour des informations sur la compatibilité.

3. Connecter le cablecde CTOau capteurde température a usage général, série 400.

4. Une foisla procédure terminee, 6ter le capteur de température a usage ‘général, série 400, du
patient.

5. Déconnecterle capteur.de température a usage général, série 400, du cable de CTO.
6. Déconnecterle cable de CTO duBIC.
Nettoyage et rangement

Essuyer le cable de CTO al'aide d'un chiffon-humide. Si nécessaire, utiliser une solution
de détergent doux ou de I'alcool isopropylique. Ne pas''immerger dans |'eau. Le sécher
soigneusement.

Lorsqu'il n'est pas utilisé, entreposer le-cable-de CTO avec le BIC ou dans I'emplacement prévu
pour le rangement de la bonbonne, @ I'arriére dela Console SMARTFREEZE.

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de.collecte des déchets ménagers.non triés. Pour
éliminer ce produit, respecter la réglementation-locale.

Contacter le représentant technique local de Boston Scientific pour-obtenirdes instructions sur
la mise au rebut des produits de Boston Scientific.

Caractéristiques physiques

Longueur totale 3m(9,8ft)
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15.13 Clé

15.13.1

15.13.2

15.13.3

15.13.4

15.13.5

15.13.6

Utilisation
La clé (modele M004CRBS6400) est destinée a étre utilisée avec la Console SMARTFREEZE.
Description

La clé est une clé a fourches de 1 - 1/8" utilisée lors du changement de bonbonne de réfrigérant
pour serrer et desserrer la connexion de la Console SMARTFREEZE a la bonbonne.

Mode d’emploi

1. Lorsque la clé est utilisée pour desserrer la connexion de la bonbonne pour la retirer, vérifier
que la vanne de la bonbonne est completement fermée pour éviter des blessures.

2. Placerla clé surl'écrou.de fixation du tuyau raccordant la Console SMARTFREEZE a la
bonbonne ettournerdansle sens'antihoraire ‘pour desserrer.

3. Lors delutilisation de la clé pourserrerla connexion de la bonbonne pour l'installation,
commencer par placer|"écrou.du tuyau de la Console SMARTFREEZE sur le port de la
bonbonne, puis serrer a la‘main.

4. Placerlaclé surl'écrou ettourner dans le sens horaire pour serrer.
Nettoyage et rangement

Essuyerla clé al'aide d'un chiffon-humide. Si.nécessaire, utiliser une solution de détergent doux
ou de I'alcool isopropyligue. Ne pas I'immerger dans |'eau. La sécher soigneusement.

Lorsqu‘elle-n‘est pas utilisée, entreposer laclé dans 'emplacement prévu pour le rangement de
la bonbonne, a ‘arriere-de la Console SMARTFREEZE.

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des:déchets ménagersnon triés. Pour
éliminer ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local-de Boston Scientific pour obtenir des instructions sur
la mise au rebut des produits de-Boston Scientific.

Caractéristiques physiques

Largeur ouverte 11/8"

15.14 Commande a distance

15.14.1

15.14.2

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Utilisation

La Commande a distance (modele M004CRBS6500) est destinée a étre utilisée avec la Console
SMARTFREEZE.

Description

La Commande a distance est utilisée pour changer le site 'd"ablation, augmenter/diminuer la
durée d'ablation, activer/désactiver le vide et indiquer I'isolation de la veine et permettre le
démarrage et I'arrét de la cryo-énergie au cathéter a ballonnet de cryoablation POLARXx.
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15.14.3 Mode d’emploi

15.14.4

1.
2.

10.

Connecter la Commande a distance au BIC (modéle M004CRBS4130).

Le cas échéant, placer un manchon stérile sur la Commande a distance avant de l'introduire
dans un environnement stérile.

Remarque : La Commande a distance n’est pas un produit stérile.

Sinécessaire, appuyer sur-les boutons plus/moins associés au G) pour augmenter/diminuer
la durée d'ablation avantou pendant une ablation.

Remarque : Cette fonction ne peut étre utilisée qu'avec la méthode de la minuterie
d'ablation fixe.

Si nécessaire, appuyersur les fleches gauche/droite associées a @9» pour basculer entre les
sites d‘ablation.

AT étatldle (En attente), appuyersur le bouton <D de la Commande a distance pour activer
le vide.

A I'état Ready (Prét), appuyersur le bouton @ de la Commande a distance pour désactiver
le vide.

Appuyer surle bouton <D pour-gonfler/procéder.al'ablation, en fonction de I'état du systéme
(voir ci-dessus pourla-procédure d’ablation).

Pendant I'ablation, appuyer sur le bouton <D de la Commande a distance pour indiquer
I'isolation-de'la veine.

Appuyer sur le bouton @ pour arréter 'ablation/dégonfler le ballonnet (voir ci-dessus pour
la procédure d'ablation).

La Commande a distance indiqueI'état du' systeme :

e FEteinte : En attente

e Vert: READY (Prét)

e Bleu fixe : INFLATION (Gonflage) / THAWING (Décongélation)

e Bleu clignotant : ABLATION

* Rouge: Panne

Nettoyage et rangement

Essuyer la Commande a distance a I'aide d'un chiffon humide. Si-nécessaire, utiliser une
solution de détergent doux ou de I'alcool isopropylique..Ne pas I'immerger dans |'eau. La sécher
soigneusement.

Lorsque vous n'utilisez pas la Commande a distance, la ranger avec le BIC sur le coté de la
Console SMARTFREEZE dans la boite de rangement du BIC ou dans I'emplacement prévu pour le
rangement de la bonbonne.
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15.14.5 Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Pour
éliminer ce produit, respecter la réglementation locale.

Contacter le représentant technique local de Boston Scientific pour obtenir des instructions sur
la mise au rebut des produits de Boston Scientific.

15.14.6 Caracteristiques physiques

Longueur du cable 3m (9,6 ft)
Longueur de la Commande a distance 15cm (5,7 in)
Largeur de la Commande a distance 4cm(1,7in)
Hauteur de la Commande a distance 2c¢m (0,63 in)

15.15 Cable du capteur de pression

15.15.1

15.15.2

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Utilisation

Le cable de capteur de pression (modéle MO0O4CRBS6600) est concu pour étre utilisé avec la
Console SMARTFREEZE et le-cathéter POLARx. Ce composant est non stérile et peut étre utilisé
dans/le champ stérile lorsqu’il'est inséré dans un-manchon stérile.

MISE EN GARDE : La thérapie de cryoablation appliquée avec le ballon positionné dans les
veines pulmonaires peut provoquer une sténose des veines pulmonaires et des lésions des
tissus adjacents, entrainant des complications pour le patient, y compris le déces. En cas
d’utilisation d’'une mesure de pression pour évaluer 'occlusion des veines pulmonaires,
vérifier que le ballonnet est.correctement positionné sous fluoroscopie ou toute autre
technique de visualisation appropriée:

Remarque : La mesure de la pressiond’occlusioncest destinée-a fournir des-informations
supplémentaires pour I'évaluation de |'occlusion de la'veine pulmonaire. La mesure de la
pression n’est pas destinée a remplacer lafluoroscopieni d’autres méthodes de visualisation
utilisées pour confirmer I'occlusion de la'veine pulmonaire et s'assurerque le ballonnet est
correctement positionné avant la délivrance du traitement, comme recommandé dans le mode
d’emploi du cathéter a ballonnet de cryoablation POLARX.

Description

Le cable du capteur de pression est utilisé pour connecter un capteur de pression standard au BIC.

Le capteur de pression est utilisé pour mesurer la pression ventriculaire pendant les procédures
d'ablation afin de faciliter la détection d'une occlusion veineuse. Son utilisation est facultative
pendant les procédures d'ablation.
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15.15.3

15.15.4

15.15.5

15.15.6

Mode d’emploi

1. Connecter le cable du capteur de pression au connecteur du capteur de pression du BIC

(connecteur jaune).

2. Le cas échéant, placer un manchon stérile sur le cable du capteur de pression avant de

I'introduire dans un environnement stérile.
3. Installer le capteur de pression sur le cathéter POLARX.

4. Connecter le capteur de pression au cable du capteur de pression.

5. Une fois la procédure terminée, déconnecter le capteur de pression standard du cathéter

POLARXx.
6. Déconnecter lecapteur de pression standard du cable du capteur de pression.
1. Le cas échéant, retirerle manchon stérile:
8. Déconnecterle Cable du capteurde pression du BIC.

Nettoyage et rangement

Essuyer le.cable du capteur de pression a I'aide d'un chiffon humide. Si nécessaire, utiliser une
solution de détergent doux ou deI'alcool isopropylique. Ne pas I'immerger dans |'eau. Le sécher

soigneusement.

Lorsqu’il n'est pas utilisé, entreposer.le cable-du capteur de pression avec le BIC ou dans

I'emplacement prévupour le rangement.de la bonbonne, a I'arriere de la Console SMARTFREEZE.

Mise au rebut

Ne pas jeter ce produit.dans le systeme de collecte des déchets ménagers non triés. Jeter tous les

dispositifs stériles

a usage unique selon'les protocoles de I'hdpital.
Caractéristiques physiques

Longueur totale 200cm (79in)
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16. CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT — COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE
INFORMATIONS ET SPECIFICATIONS DE COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Console pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE™ — Emissions électromagnétiques

La Console pour systéeme de cryoablation SMARTFREEZE est congue pour étre utilisée dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-apres. Le client ou I'utilisateur de la Console pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE doit veiller a ce qu’elle soit
utilisée dans ce type d'environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique

Emissions RF Groupe 1 La Console pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE utilise de I'énergie RF

EN 55011/CISPR 11 pour-son fonctionnement interne uniquement. Par conséquent, ses émissions RF

Emissions RF sont tres faibles et ne devraient pas produire d'interférences a proximité

EN 55011/CISPR 11 Classe A d'appareils électroniques.

T , La Console'pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE est adaptée a I'utilisation

Emissions harmoniques dans tout établissement autre que les batiments résidentiels, et elle peut étre

EN 61000-3-2 Classe AT S  alltre qu uels, et efle p
connectée au réseau d’alimentation secteur basse tension qui alimente les
batiments résidentiels, sous réserve de I'observation de la mise en garde suivante :
MISE EN.GARDE : La Console pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE est

Fluctuations de tension/ congue pour &tre utilisée par des professionnels de santé uniquement. Ce systéme

papillotement Conforme peut provoquer des interférences radio ou perturber le fonctionnement d'un

EN 61000-3-3 appareil se trouvant & proximité. |l peut 8tre nécessaire de prendre des mesures
correctives telles que la réorientation ou le déplacement de la Console pour
systeme de cryoablation SMARTFREEZE ou la protection de I'emplacement.

IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Immunité électromagnétique

La Console pour systeme de cryoablation SMARTFREEZE est congue pourétre utilisée dans I'environnement électromagnétique
indiqué ci-apres. Le clientou l'utilisateurde la Console pour systeme de cryoablation SMARTFREEZE doit veiller a ce qu’elle soit
utilisée dans ce type d’environnement.

Niveau de test

Test d'immunité CEl 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique

Décharge Les sols doivent étre en bois, en héton ou en carreaux
électrostatique (DES) + 8 kV-au contact + 8 kVau contact . _|de céramique. Siles sols sont recouverts d'un

CEI 61000-4-2 +15kV dans I'air +15 kV dans I'air matériau-synthétique, I'humidité relative doit étre d'au
JIS C61000-4-2 moins.30 %.

Transitoires électriques

ranides en salves +2kV pour les +2kV pour les lignes |La-qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
CEpI 61000-4.4 lignes d'alimentation d’alimentation en d’un-environnement commercial ouhospitalier
118 CH1000.4.4 électrique courantalternatif | conventionnel.

Ondes de choc, +05kV, 1KV +0,5kV,+1kV

de ligne a ligne La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle

(courant alternatif) +0 5';3;%1 :lg/nf a1V | +0 5|;g/nij :lg/nf KV d’unenvironnement.commercial ou-hospitalier
CEI 61000-4-5 de ligne a terre de ligne a terre Canyergenngl

JIS C61000-4-5
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Tableau 2

Test d'immunité

Chutes de tension,
bréves interruptions et
variations de la tension
sur les lignes d'entrée
de I'alimentation
électrique

CEI 61000-4-11

JIS C61000-4-11

Niveau de test
CEI 60601
0% d'U,
(chute de 100 % d'U,)
pendant 0,5 cycle

0% d'U,
(chute de 100 % d'U,)
pendant 1 cycle

70 % d'U;
(chute de 30 % d'U,)
pendant 25/30 cycles

Immunité électromagnétique (suite)

Niveau de conformité

0% d'U,
(chute de 100 % d'U,)
pendant 0,5 cycle

0% d'U,
(chute de 100 % d'U,)
pendant 1 cycle

70 % d'U;
(chute de 30 % d'U,)
pendant 25/30 cycles

Environnement électromagnétique

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
d'un environnement commercial ou hospitalier
conventionnel. Sil'utilisateur de la Console pour
systéme de cryoablation SMARTFREEZE™ nécessite
un fonctionnement continu pendant les coupures
d'alimentation secteur, il est recommandé de
raccorder la Console pour systeme de cryoablation
SMARTFREEZE a un systéme d’alimentation sans
coupure ou a une batterie.

JIS C61000-4-6

Bandes ISMdans la
plage de'105 kHz a

Bandes ISM dans la
plagede 105 kHz a

0 %d"U; 0% d'U,
{chute/de 100 % d'U,)"| (chute-de 100 % d'U,)
pendanth s. pendant b s.
eramp magnetllque alq Les champs magnétiques a la fréquence du réseau
fréquence digseseqy doivent atteindre les niveaux caractéristiques
(50 Hz/60-Hz) 30 A/m 30 A/m / eTIStg
de-l'’emplacement type dans un environnement

CE| 00348 commercial ou hospitalier conventionnel
JIS.C61000:4-8 P '

1§0Vkrlr-|nzsé 120\/':3283 Lorsqu’ils sont utilisés prés de la Console pour

. systéme de cryoablation SMARTFREEZE (cables

RF cepQiite S0 NB2 802H: inclus), les appareils de communication RF portables
CEI 61000-4-6 6Vrms B Vrms - 165 8pp P

et mobiles ne doivent pas étre utilisés a une distance
inférieure a celle applicable a la fréquence de
I'émetteur.

80 MHz 80 MHz
RF rayonnée 3V/m 3V/m Distance de séparation conseillée :
CEI 61000-4-3 80 MHz 80 MHz N
JIS C61000-4-3 22,7 GHz 22,7 GHz d: 1€ 150 kHz a 80 MHz
d=12/P De 80 MHz a 800 MHz
Equipement Equipement d=23yP 800 MHz a 6 GHz
de communication RF |- de communication RF [ou Pest la puissance de sortie nominale maximale
entre 80 MHz et 6.GHz | .entre 80 MHz et 6:GHz

en watts (W) d’apres les spécifications du fabricant
de I"émetteur-et de la distance de séparation
recommandée en metres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles
que déterminées par une étude électromagnétique du
site? doivent &tre inférieures.au niveau‘de conformité
danschaque plage de fréquence®.

Remarque 1: A 80 MHz et a 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas étre applicables dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et |a réflexion des structures, des objets et des-personnes.

a. Les intensités des champs des émetteurs a radiofréquence fixes, tels que les stations de'base pour téléphone (cellulaire/
sans-fil), radio mobile terrestre, radio amateur, diffusion radio AM et FM et diffusion TV, ne peuvent étre théoriquement
déterminées avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique dii a-des transmetteurs a radiofréquence fixes,

un relevé des émissions électromagnétiques du site doit étre envisagé. Si I'intensité de champ mesurée a I'endroit ot la Console
SmartFreeze™ est utilisée dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, vérifier que la Console SmartFreeze™
fonctionne normalement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que
la réorientation ou le déplacement de la Console SmartFreeze™.

b. Sur la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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Tableau 3

Distances de séparation

Distances de séparation recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et la Console pour
systeme de cryoablation SMARTFREEZE™

communication.

La Console pour systéme de cryoablation SMARTFREEZE est congue pour étre utilisée dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations des RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur de la Console pour
systéme de cryoablation SMARTFREEZE peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et la Console pour systeme de
cryoablation SMARTFREEZE, telle qu’elle est recommandée ci-dessous selon la puissance de sortie maximale des appareils de

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur

rayonnée maximum de | (m)

I'émetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=1,2/P d=12+P d=23+/P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

Pour les émetteurs.dont la-puissance de sortie nominale maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance (d) de séparation
recommandée en-metres(m) peut étredéterminée en utilisant I'équation s’appliquant a la fréquence de I'émetteur, ou P
représente la puissance de sortie-nominale-maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

Remarque 1: A80 MHz et a 800'MHz, la distance de séparation correspondant a la plage de fréquence la plus élevée s'applique.

Remarque 2: Ces directives peuvent.ne pas étre applicables dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Remarque 3 : Les sources connues de perturbation électromagnétique telles.que la diathermig, la lithotripsie,
I'électrocautérisation, I'identification par radiofréquence (RFID), les systémes électromagnétiques antivol et les détecteurs
de métaux peuvent interférer.avec le fonctionnement de ce dispositif. Eviter de faire fonctionner ce dispositif en présence de
tels appareils ou prendre d’autres mesures pour limiter les-interférences, comme en éloignant davantage ces appareils de la
Console.

17. GARANTIE

Pour obtenir des informations sur la garantie du dispositif, rendez-vous:sur le site
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importateur UE : Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Pays-Bas

La Console de cryoablation SMARTFREEZE est congue pour étre utilisée avec la sande de‘température
eesophagienne CIRCA S-CATH™ fabriquée et distribuée par CIRCA Scientific, Inc. CIRCA Scientific, Inc. est
indépendant de Boston Scientific et ne lui est pas affilié.

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH et POLARMAP sont des marques
commerciales de Boston Scientific Corporation ou de ses filiales.

Toutes les autres marques appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
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18. DEFINITIONS DES SYMBOLES

Les définitions des symboles fréquemment utilisés pour les dispositifs médicaux figurant sur

I'étiquette se trouvent sur le site www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. D'autres symboles
sont définis a la fin du présent document.

[t
[13]

IFU-bsci.com

aenti;
aent ﬁ(‘@/

%

\“,bosta,)
Bujjpe®

$
%,

E-@@%Eiéﬁﬁgﬁugl\l > 9
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Defibrillation-proof type CF applied part
Piéce appliquée de type CF protégée contre
les chocs de défibrillation

Consult instructions for use.
Consulter le mode d’emploi.

Consult instructions
for use.

Consult instructions for use.
Consulter le mode d’emploi.

[blue safetysign]

Follow Instructions For Use

[symbole de sécurité bleu]

Suivre les instructions du mode d'emploi

CAUTION. Attention:

Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS.
AVERTISSEMENT. Attention :

Lire les documents joints.

Foot Switch
Pédale

Power Cord
Cordon d'alimentation

Equipotentiality
Equipotentialité

Temperature limitation.
Limite de température

Humidity limitation.
Limitation d’humidité.

Catalog Number
Numéro de catalogue

ACInput
Entrée CA.

Mass with Safe Working Load
Masse avec charge utile maximale

Sterilized using ethylene oxide.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Non-Sterile
Non stérile

Do not use if packageis damaged.
Ne pas utiliser si I'emballage estendommagé.

Keep Away from Sunlight
Tenir éloigné de la lumiére du soleil

Keep Dry
Tenir au sec

Contents
Contenu

Do Not Resterilize
Ne pas restériliser
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Start (of action)
Démarrage (de I'action)

Stop (of action)
Arrét (de I'action)

USB Connection
Connexion USB

Ethernet
Ethernet

Manufacturer
Fabricant

Date of Manufacture
Date de fabrication

Authorized Representative in the
European Community
Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

HDMI Port
Port HDMI

Separate Collection
Elimination séparée

Fuse
Fusible

Serial Number
Numéro de série

Lot Number
Numéro de lot

Use By
Date limite d'utilisation

Medical Device under EU Legislation
Dispositif médical relevant de la législation
de 'UE

Unique Device Identifier

Identifiant unique du dispositif

Australian Sponsor Address
Adresse du promoteur australien

Argentina Local Contact
Contact local en Argentine

Recyclable Package
Emballage recyclable

Non-Pyrogenic
Apyrogéne

Single use. Do not re-use.
Ausage unique. Ne pas réutiliser.
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IS0 15223-1

Symbole Fonction Numéro de référence Description
. - Indique le numéro de série du fabricant permettant d'identifier
@ Numéro de série 5.1.7. X e e
un dispositif médical spécifique.
LOT Numéro de lot 5.1.5. Indique le code de lot du fabricant pour pouvoir identifier le lot.
. Indique le numéro de catalogue du fabricant permettant
Numero de catalogue | 5.1.6 didentifier le dispositif médical,
&I Date de fabrication 5.1.3. Indigue la date de fabrication du dispositif médical.
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

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

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

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0123

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