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B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita médica.

ADVERTENCIA: os acessorios esterilizados (cateteres de baldo, cateteres para mapeamento, bainhas
esterilizadas e cabos de ligacao) sao para utilizacao num anico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao pode comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode causar lesdes, doenca ou

a morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao pode também criar o risco
de contaminacao do dispositivo e/ou causar infecao ou infecao cruzada nos pacientes, incluindo, entre
outras, a transmissao de doencas infeciosas de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo
pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente.

Leia atentamente todas as instrugdes dosdispositivos auxiliares antes de utilizar.

Respeite todas as contraindicagdes, adverténciasce-precaugoes indicadas nestas instrugdes. Caso
contrario, podem ocorrer complicagdesno paciente.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Consola de Crioablagdo SMARTFREEZE™ (daqui em diante referida como Consola SMARTFREEZE)
é um componente do Sistema de Crioablacao da Boston Scientific (daqui em diante referido como
Sistema). 0 Sistema destina-se ao mapeamento elétrico e a crioablagao realizados durante o
tratamento deisolamento da veia pulmonar (IVP) para fibrilhacdo auricular. Utilizando os respetivos
acessorios e cateteres:patenteados compativeis; a Consola SMARTFREEZE arrefece os tecidos até ao
ponto de necrose através-de N,0 (6xido nitroso).

Durante uma sess&o de terapia, 0'N,0 liquido pressurizado (o refrigerante) é administrado no Cateter
de Baldo para Crioablagao POLARXx™ da Boston-Scientific (daqui em diante‘referido como Cateter
POLARx) a partir de.um reservatério armazenado na Consola SMARTFREEZE. Dado que o refrigerante
arrefece a medida que se expande dentro do baldo para crioablacdo do Cateter POLARXx, absorve

o calor do tecido circundante e mata as células desse tecido. A Consola SMARTFREEZE mantém o
baldo para crioablacdo'sob vacuo constante de forma-a remover o refrigerante gasto, que € entado
expulso através do sistema de exaustdo hospitalar (transferéncia ativa ou passiva).
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Figura1. Consola de Crioablagdo SMARTFREEZE

O Sistema completo de Cateter'para Crioablacdo da Boston Scientific consiste nos seguintes
componentes-do sistema eacessorios esterilizados para uma unica utilizagcdo em contacto com

0 paciente:

1.1 Componentes do Sistema

e opcgdo de Sensor de
Pressdo de Oclusao

Componente Modelo Descricao
Consola SMARTFREEZE < [ M004CRBS4000 Controla o-processo geral de ablacao.
MO004CRBS6240
MO004CRBS6210
MO004CRBS6270
M004CRBS6260
MO004CRBS6220
Cabo de Alimentacao da MADICRRS6230 Cabode alimentacao-utilizado paraligar-a-rede elétrica de
Consola MOQCRE 6250 CAa Consola SMARTFREEZE
MO004CRBS6280 :
MO004CRBS6290
MO004CRBS62100
MO004CRBS62110
MO004CRBS62120
MO004CRBS62130
Dispositivo de interligagao utilizada para ligar o Cateter
Caixa de Interligacao MOOZCRBS4110 POLARx, o Sensor de Movimento-do Diafragma (DMS) e o
(ICB) Sensor de Temperatura Esofagica (ETS) (M004CRBS6310) a
Consola SMARTFREEZE.
Dispositivo deinterligacao utilizado para ligar o Cateter
Caixa de Interligacao POLARx, 0 Sensor-de Movimento do Diafragma (DMS), o
com Controlo Remoto MOOZCRBS4130 cabo do Sensor de Temperatura Esofagica (M004CRBS6320)

ou o Cabo do Sensor de Temperatura Esofagica (CIRCA)
(M004CRBS6340), o Caho do Sensor de Pressédo de Oclusdo
e 0 Controlo Remoto a Consola SMARTFREEZE.
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Componente Modelo Descricao
Pedal Interruntor da Quando ligado a Consola SMARTFREEZE, é utilizado para
Consola de Cfioabla %0 M004CRBS4200 iniciar e parar a transmissao de crioenergia ao Cateter de
¢ Baldo para Crioablagao POLARXx.
Sensor de Movimento do Sensor utilizado para monitorizar a resposta do paciente ao
Diafragma (DMS) MO04CRBS6T10 sinal de estimulacao. (Peca aplicada)
Cabo de extensdo utilizado para ligar um sensor de
Cabo do Sensor de temperatura comercialmente disponivel @ Consola de
(TEPSF;erat“ra Esofagica | MOO4CRBS6310 Crioablagdo SMARTFREEZE. (Peca aplicada)
Compativel com a ICB M004CRBS4110.
Cabo de extensao utilizado para ligar um sensor de
Cabo do Sensor de temperatura comercialmente disponivel @ Consola de
(TE;T]SF;emt“fa Esofagica ., MQQ4CRBS6520 Crioablagdo SMARTFREEZE. (Peca aplicada)
Compativel com a ICB M004CRBS4130.
Cabo de extensdo utilizado para ligar uma Sonda de
Cabo do Sensor de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ comercialmente
Temperatura Esofagica MO004CRBS6340 disponivel a Consola-de Crioablagao SMARTFREEZE. (Peca
(ETS) (CIRCA) aplicada)
Compativel com a ICB M004CRBS4130.
MO004CRBS4310 : R _ _
(amarelo) Quando ligado a Consola de Crioablagdo SMARTFREEZE, o
Tubo de Exaustao tubo de exaustdo expulsa o N,0 da Consola SMARTFREEZE
MO04CRBS4320 para o sistema de evacuagao hospitalar.
(roxo)
Chave MOOACRBS6400 Chave utilizada para-apertar e desapertar a ligagdo do
reservatorio.de refrigerante:a Consola SMARTFREEZE.
Dispositivo-de Cantrolo Remoto‘utilizado-para alterar o local
de abla¢do, aumentar/diminuir o tempo de ablacdo e para
Controlo Remoto VI004CRBS6500 permitir iniciar e parar a crioenergia para o Cateter de Baldo
para Crioablagado POLARx a partir do campo esterilizado
quando instalado.com uma manga esterilizada.
Cabo de extensao utilizado para ligar um sensor de pressao
comercialmente'disponivel a Consola de Crioablacao
Cabo do Sensor de MO04CRBS6600 p ¢

Pressdo de Oclusdo

SMARTFREEZE. (Pega aplicada)
Compativel com-a ICB,M004CRBS4130.
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Acessaorios esterilizados para uma anica utilizacao

Acessorio Modelo Descricao
Cateter de Baldo para Cateter para crioablacdo (ponta curta, 28 mm).
Crioablagdo POLARXx M004CRBS2000 (Peca aplicada)
Cateter de Baldo para Cateter para crioablagdo (ponta comprida, 28 mm).
Crioablagdo POLARx MO04CRBS2100 (Peca aplicada)
Cateter para Cateter para mapeamento utilizado para confirmar o
Mapeamento Circular MO004CRBS7200 isolamento elétrico antes e depois dos procedimentos de
POLARMAP™ crioablagdo (20 mm). (Peca aplicada)
Bainha Direcionavel Conduta utilizada na criagdo de um caminho para o Cateter
POLARSHEATH™ M004CRBS3050 de Baldo para Crioablagdo POLARX chegar até ao coragéo.
(Peca aplicada)

Cabo Criogénico Caminho do refrigerante entre a Consola SMARTFREEZE e o
SMARTFREEZE WOQERBIGN cateter de baldo,
Cabode Extensdo'do Cabo de extensao utilizado para ligar o cateter de baldo a
Cateter SMARTFREEZE | MOD4CRBS5100 Caixa de Interligagdo (ICB).

QN Cabo-utilizado para ligar o Cateter para Mapeamento
baboletricg&P HIB0ACHESH00 Circular POLARMAP a um Sistema de Registo EP hospitalar.

Principio de funcionamento

A Consola SMARTFREEZE fornece oxido nitroso liquido pressurizado (N,0) ao Cateter de Baléo

para Crioablagdo POLARx da Boston Scientific {Cateter POLARXx) através do Cabo Criogénico
SMARTFREEZE a partir de.um reservatorio armazenado-na Consola SMARTFREEZE. O N,0

(o refrigerante)é fornecido a espiral de.injecdo do Cateter POLARX, que orienta o fluxo de refrigerante
em direcdo a superficie distal interior do segmento do baldo do cateter. A Consola SMARTFREEZE
monitoriza a temperatura internado baldo durante a-ablagao através dotermopar do cateter de balao
no segmento distal dobaldao. Dado que o refrigerante arrefece a medida que se expande dentro do
baldo para crioablagdo do-Cateter POLARX, absorve o calordo tecido circundante criando lesdes.

A Consola SMARTFREEZE mantém.o baldo para crioablagcdosob vacuo constante de forma a remover
o refrigerante gasto, que é entdo-expulso através do sistema de-exaustao hospitalar (transferéncia
ativa ou passiva).

A Consola SMARTFREEZE controla a pressao de:injecao, o fluxo de.injecao, bem.como a pressao
interna do baldo durante a ablacdo. Oferece um meio de insuflar/desinsuflar.o-balda para-crioablagao,
bem como iniciar e parar ablagades.

A Consola SMARTFREEZE regista automaticamente os dados.do procedimento e armazena esta
informagao na memaria ndo volatil, permitindo aos utilizadores rever os.dados localmente ou exportar
os dados numa chave USB para revisdo num computador separado.

Informacédes do utilizador

A Consola SMARTFREEZE deve ser usada apenas por médicos.com a devida formacao em
procedimentos de eletrofisiologia cardiaca, ou sob supervisdo dos mesmos, em instalacdes
devidamente equipadas. Apenas pessoal com a devida formacdo poderd auxiliar na preparagao
e utilizagao do sistema.
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UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

A Consola de Crioablagdo SMARTFREEZE destina-se a ser utilizada apenas com Cateteres de Balao
para Crioablagao POLARx.

0 Sistema de Cateter para Crioablacdo da Boston Scientific destina-se a crioablacéo e ao
mapeamento elétrico das veias pulmonares para isolamento da veia pulmonar (IVP) no tratamento por
ablacdo da fibrilhagao auricular paroxistica.

DECLARACAO DE BENEFICIO CLINICO

0 beneficio do Sistema de Crioablagao POLARXx é a capacidade de detecdo de eletrogramas
cardiacos e conseguir o isolamento das veias pulmonares (IVP) através da administragao de energia
de crioablacdo com uma técnica “single shot”. Os potenciais beneficios clinicos incluem a eliminagéo
completa ou parcial dossintomas relacionados com a fibrilhagdo auricular (FA) via IPV com
confirmacé&o do blogueio de.condugao.

0 beneficio da Consola SMARTFREEZE e dos componentes do sistema é fornecer a interface do
utilizador o controla e manitorizagao da administragao de crioablacéo e protecdes para garantir a
administracdo.e remagao seguras de 0xido nitroso.

CONTRA-INDICAGOES

Autilizagdo do Sistema de Cateter para Crioablagao da:Boston Scientific tem as seguintes
contraindicagoes:

* Em pacientes'comuma infecao sistémica ativa, uma vez que esta pode aumentar o risco de
endocardite e sépsis.

e Empacientes comum mixomaou umtrombo intracardiaco, umavez que o cateter pode
precipitar um-evento embolico.

e No ventriculo, onde.o dispositivo pode ficar preso numa valvula ou-em estruturas de corddes.
e  Em pacientes com umavalvula cardiaca prostética (mecéanica ou de tecido).

* Empacientes com uma.ventriculostomia ou‘atriotomia recente, porque esta pode aumentar o
risco de perfuragdocardiaca ou evento'embdlico.

*  Em pacientes com stents venosos pulmonares, uma vez que 0-cateter pode deslocar ou
danificar o stent.

*  Em pacientes com crioglobulinemia, uma vez que a.aplicagcao de crioenergia pode conduzir a
lesBes vasculares.

* Em condi¢cdes em que a inser¢cdo oumanipulacdona auricula nao seja segura, uma vez que
isso pode aumentar o risco de perfurag@o ou-evento embdlico sistémico.

*  Em pacientes com um defletor ou retalho interauricular, uma vez que a puncgao transeptal
pode nao se fechar.

e Empacientes com hipercoagulopatia ou uma incapacidade de tolerar a terapia
anticoagulante durante um procedimento de eletrofisiologia.

*  Em pacientes com uma contraindicaca@o para um procedimento de eletrofisiologia invasivo
em que a inser¢do ou manipulacao de um cateter nas cdmaras cardiacas seja considerada
insegura.
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5. ADVERTENCIAS

Para evitar o risco de choque elétrico, a Consola SMARTFREEZE deve ser sempre ligada a
uma fonte de alimentacado com ligacdo a terra de protecao.

Esta consola deve ser utilizada apenas com os equipamentos e acessorios da Boston
Scientific indicados neste manual, caso contrario, poderao ocorrer lesdes ou a morte do
paciente.

Nao modifique a Consola SMARTFREEZE de forma alguma. Isso podera afetar o desempenho
e/ou a seguranca do paciente.

Aligacao a terra equipotencial proporciona uma ligagdo direta entre o chassis da Consola
SMARTFREEZE e o barramento de equalizacao da instalagdo elétrica. Nao constitui um
ponto de ligacao a terra de protecao.

A Consola SMARTFREEZE deve ser instalada por um representante com qualificagdo/
formacgdo da Boston Scientific. Para obter ajuda na instalacao, contacte o seu representante
local ou a Assisténcia Técnica da Boston Scientific.

Nao existem na Consola SMARTFREEZE pecas passiveis de assisténcia por parte do
utilizador, Nao tente realizar reparacdoes na Consola SMARTFREEZE enquanto esta estiver a
ser.utilizada com.um paciente.

Nao toque na Consola SMARTFREEZE € no paciente ao mesmo tempo, uma vez que isso
pode prejudicar o paciente.

Os métodos dos cuidados padrdo devem sersempre aplicados para avaliar a fungdo do
nervo frénico e determinarquando é necessaria intervencao durante ablagdes da veia
pulmonardireita. 0 DMS néo se destina a-substituir esses métodos dos cuidados padrao.

Leia‘e sigaas instrugoes de utilizagao do Cateter POLARx e dos componentes do sistema
de crioablacdo antes'da utilizac@o. Respeite todas as contraindicagdes, adverténcias e
precaucdes. Caso contrario, pode prejudicar o paciente ou avariar o dispositivo.

A terapia de crioablagdo-aadministrada com o baldo posicionado nas veias pulmonares
pode causar estenose das mesmas e lesdes nos tecidos adjacentes, resultando em
complicagdes no paciente, incluinde morte. Se estiver-a utilizara medigcdo de pressao
para avaliar a oclusdo das veias pulmonares, verifique se o balao esta.devidamente
posicionado através de fluoroscopiaou outra técnica de visualizag@ao adequada.

6. PRECAUCOES

Os procedimentos de eletrofisiologia, incluindo a ablagao, padem introduzir arritmias.

E da responsabilidade do utilizador assegurar que o equipamento utilizado com o sistema
cumpre todas as normas locais de seguranca elétrica aplicaveis.

Realize os procedimentos de crioablagdo apenas dentro dos pardmetros ambientais
descritos na seccao 14.1.1.

Os procedimentos de crioablagdo devem serrealizados apenas em instalagdes totalmente
equipadas.

Utilize apenas equipamentos isolados (equipamento de tipo CF IEC 60601-1 ou equivalente)
com este equipamento e acessarios.
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A utilizag@o de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados

ou fornecidos pela Boston Scientific podera resultar no aumento das emissoes
eletromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e
originar um funcionamento incorreto.

Nao ligue nenhum dispositivo a porta Ethernet.

Ligue apenas um monitor externo que esteja em conformidade com a IEC 60601-1:2012 ou
com quaisquer normas locais equivalentes. Nao utilize um adaptador elétrico ou cabo de
extensao. Ao ligar um monitor externo a Consola SMARTFREEZE, deve realizar-se uma
avaliagao dos requisitos-da norma IEC 60601-1:2012.

A utilizacao deste equipamento adjacente ou empilhado noutro equipamento deve ser
evitada, pois pode provocar.o-seu funcionamento incorreto. No entanto, se for necessario,
este equipamento e o outro equipamento tém de ser monitorizados para verificar se
funcionam normalmente.

As caracteristicas das emissdes deste equipamento tornam-no adequado para utilizagao
em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado em ambiente
residencial (no qual é.geralmente exigido CISPR 11 classe B), este equipamento podera
nao oferecer a prote¢cdo adequada relativamente a'servigos de comunicagdes por
radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas de mitigacao, tais como mudar a
orientacao ou localizagado do equipamento.

0 equipamento portatil de comunicagdes por RF (incluindo periféricos, como cabos de
antenase antenas externas) deve ser utilizado, no minimo, a 30 cm (12 in). de qualquer
parte da Consola SMARTFREEZE, incluindo.os cahos especificados pela Boston Scientific.
De outro modo, podera ocorrer a degradagao do desempenho deste equipamento.

Ligue apenas unidades flash portéateis as portas USB para a extracdo de dados dos
procedimentos. A ligacao de uma unidade flash USB poderéa resultar em riscos ainda
n3o identificados para o paciente; 0s operadores ou terceiros. E da responsabilidade do
hospital identificar, analisar, avaliar e controlar esses riscos. A norma |EC 80001-1:2010
fornece orientagdes sobre este assunto.

Expulse e elimine devidamente o N,0 com os sistemas hospitalares adequados. N&o
esvazie gas no bloco operatario.

0 sistema deve ser utilizado apenas pormédicos com formagao extensiva em
procedimentos de eletrofisiologia.

Nao utilize um adaptador elétrico ou-cabo de extensao ao ligara Consola SMARTFREEZE a
fonte de CA hospitalar (tomada.de parede).



EFEITOS INDESEJAVEIS

Espera-se que quaisquer complicagdes clinicas possiveis estejam, em grande medida, relacionadas
com os acessorios e/ou o cateter terapéutico que sao utilizados com o sistema, e ndo com o
sistema em si. De forma a identificar os potenciais efeitos indesejaveis, o utilizador deve ler as
Instrucdes de Utilizagao relevantes associadas aos cateteres e acessorios que serdo utilizados
durante o procedimento de ablagdo. Tal como acontece com outros sistemas de ablagéo, a Consola
SMARTFREEZE pode ser incidentalmente associada a complicagdes clinicas ligeiras ou graves
intrinsecas a procedimentos intracardiacos. Os potenciais efeitos indesejaveis associados a

utilizac@o do sistema incluem, mas néo se limitam aos seguintes:

e  Efeitos secundarios relacionados
com o procedimento, por exemplo:

- Reacaoalérgica (incluindo
anafilaxia)

~Complicagd@o geniturinéria

—. Efeitos secundarios relacionados
com medicacao e/ou anestesia

— Lesoes porradiacao/queimaduras
nos tecidos

- ‘Falha/insuficiéncia renal
- Respostavasovagal
e _Arritmia (nova ouexacerbada)

~ > Lesdo daswias condutoras
(bloqueio cardiaco, lesdomnodal,
etc))

e Lesdes nervosas, por exemplo:
- Lesdo do nervo frénico
- Lesdo do nervo vago

e Lesdo devido a embolia/
tromboembolia/aeroembolia/
embolia gasosa/embolia de corpo
estranho:

- Acidente vascular cerebral/
derrame

- Ataque isquémico transitorio
(AIT)

- Enfarte do miocéardio

Deficiéncia neurologica e

respetivos sintomas, por exemplo:

» Alteragdes cognitivas,
perturbacgdes visuais,
dores de cabeca,
incapacidade motora,
deficiéncia sensorial e
perturbagdes da fala

Embolia pulmonar

Embolia cerebral assintomatica

Choque elétrico

Lesdes relacionadas com danos
nos tecidos e/ou estruturas
adjacentes, por exemplo:

Lesdo do.esofago
Lesdo pulmonar
Aprisionamento do cateter

Trauma fisico

Trauma cardiaco, por exemplo:

Perfuracdo cardiaca/
tamponamento cardiaco/efusao
pericardica

Lesdes nas valvulas

Sindrome auricular esquerdo
rigido
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8.1

8.2

9.
9.1

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

0 Sistema é fornecido como componentes nao esterilizados embalados individualmente, conforme
indicado na Seccao 1.1.

Detalhes do dispositivo

Nao utilize se as embalagens estiverem danificadas ou tiverem sido abertas involuntariamente antes
da utilizacao.

Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
Nao utilize o dispositivo apos a data de validade.
Manuseamento e armazenamento
Ambiente de funcionamento
e Temperatura ambiente: 15°C a30°C
* ‘Humidade relativa: 30% a.75% (sem condensacéao)

e Pressao.atmosférica; 75,3 kPa a 106 kPa, 10,92 psia.a 15,40 psia/-2m a 2438,4 m
(-6,56 feet a 8000 feet) acima do nivel do mar

Ambiente de transporte
e ~Temperatura; -40°C a 55°C(-40°Fa 131°F)
* Humidade relativa: ndo controlada
* Pressédo-atmosférica: ndo controlada
Ambiente de armazenamento
e Temperatura ambiente: -40°C.a 55°C (-40°F a-131°F)
* Humidade relativa: 30% a 93% (sem condensagao)

¢ Pressdoatmosférica: nao controlada

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Artigos adicionais para utilizacao segura
* Reservatorio de N,0 aprovado pela BSC
«  Oxido nitroso de classificacdo ndo médica aprovado pela. BSC.(N,Q)
e Opcional:
- Sensor de Temperatura para Fins Gerais (Série 400)

- Transdutor de pressao (por exemplo, transdutor de pressao descartavel TruWWave da
Edwards Lifesciences)

- Sensor de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™
- Manga Esterilizada Remota

- Manga Esterilizada do Cabo do Sensor de Pressao

- Cabo de Ligacdo LABSYSTEM PRO — SMARTFREEZE
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Instalacdo da consola

ADVERTENCIA: esta consola deve ser utilizada apenas com os equipamentos e acessorios da
Boston Scientific indicados neste manual, caso contrario, poderao ocorrer lesdes ou a morte do
paciente.

ADVERTENCIA: nio toque na Consola SMARTFREEZE e no paciente ao mesmo tempo, uma vez
que isso pode prejudicar o paciente.

CUIDADO: o sistema deve ser utilizado apenas por médicos com formagao extensiva em
procedimentos de eletrofisiologia.

Posicionamento da consola

1.

3.

Posicione a Consola SMARTFREEZE no laboratério de eletrofisiologia, certificando-se
de que o'interruptor de alimentagao principal, o cabo de alimentacao de CA, o tubo de
exaustdao-e'o pedal interruptor permanecem acessiveis.

A Consola SMARTFREEZE pode ser direcionada e travada na devida posi¢ao utilizando
os pedais de controlo-vermelho e verde da Consola SMARTFREEZE:

* Pressionando.o pedalvermelho (esquerdo), trava as rodas e imobiliza a Consola
SMARTFREEZE.

* ‘A Consola SMARTFREEZE € totalmente manobravel quando se pressiona o pedal
verde (direito).

Ajuste a altura e 0-dangulo-do ecra utilizando a respetiva pega para obter a configuragao
pretendida.

Preparacao do reservatorio de refrigerante

Nota: se a Consola SMARTFREEZE ou o reservatario tiver sido armazenado num local cuja
temperatura esteja fora da temperatura de funcionamento recomendada, pode ser necessario
aguardar até a Consola. SMARTFREEZE ficar pronta para o procedimento.

1.

4.

Abra a porta na parte traseira da Consola SMARTFREEZE, puxando-a de forma expor o
reservatario de refrigerante.

Certifique-se de que o reservatorio esta centrado no respetivo-suporte.

Rode o botdo do reservatorio de refrigerante-no sentido contrario ao dos ponteiros-do
relogio para abrir a valvula do reservatorio.

Feche a porta da Consola SMARTFREEZE.

Ligacdo de componentes nao esterilizados

1.

Se o tubo de exaustdo ainda nao estiveriligado-a Consola SMARTFREEZE, ligue uma
extremidade ao conector da porta de exaustdo da Consola SMARTFREEZE, apertando-a
manualmente. Ligue a outra extremidade do tubo de exaustdo ao sistema de evacuagao
hospitalar. A Consola SMARTFREEZE é fornecida com-um tubo de exaustao padrao.
Podera ser necessario um adaptador se o hospital ndo utilizar o mesmo padrao.
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Se ainda nao estiver ligado a Consola SMARTFREEZE, ligue o pedal interruptor ao
conector do pedal interruptor da Consola SMARTFREEZE (opcional).

Nota: localize o pedal interruptor para minimizar o risco de iniciar ou parar
inadvertidamente uma sessao de terapia. O pedal interruptor também pode ser
desativado temporariamente durante uma sessao de tratamento, se pretendido (consulte
a sec¢do 15.2 na pagina 61).

Ligue a Caixa de Interligagd@o (ICB) ao conector do painel dianteiro da Consola
SMARTFREEZE. Tenha em atengdo que um sistema de bloqueio de seguranca impede
que o conector seja desligado inadvertidamente.

Sensor de Movimento do Diafragma (DMS) opcional: consulte Sensor de Movimento do
Diafragma (DMS)na pagina 71 para obter instrucdes de utilizagdo completas.

* Instale e fixe.o DMS no paciente.

e Ligue 0:-DMSa'ICB.
Sensor de. Temperatura Esofadgica(ETS) opcional

¢ ~Insira e fixe 0 sensor do ETS nopaciente.
e Ligue o cabo'do ETS a ICB.

e - Ligue o'sensor do ETS aocabo do ETS.
Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ opcional.

* Insira e fixe a Sonda de Temperatura Esofagica .CIRCA S-CATH™ no paciente.
* Ligue o Cabo do.ETS (CIRCA)a ICB.

* Ligue a Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ a0 Cabo do ETS (CIRCA).
Condutor de Equaliza¢ao de Potencial opcional:

* A Consola SMARTFREEZE esta equipada.com um condutor de equalizaca@o de potencial.
Se necessario, ligue-o.de-acordo com os.procedimentos padrao do hospital. Consulte a

norma IEC 60601-1 para Sistemas ME.
Controlo Remoto opcional

e Ligue o Controlo Remoto a ICB.
Cabo do Sensor de Pressao opcional

e Ligue o Cabo do Sensor de-Pressao a ICB.

Nota: o Cabo do Sensor de Pressao é-um cabo nao‘esterilizado.que se'liga a

um sensor de pressao pronto para-utilizagdo que pode estar dentro-do campo
esterilizado. Se for utilizado num campo esterilizado, utilize uma manga esterilizada
para cobrir o Cabo do Sensor de Pressao.
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10. Ligacdo LABSYSTEM PRO opcional

Nota: certifique-se de que o LABSYSTEM PRO esta desligado antes de ligar.

e Ligue 0 USB ao cabo série na porta USB mais a esquerda (virada para a parte traseira

da Consola SMARTFREEZE) na parte traseira da Consola SMARTFREEZE.

e Ligue o USB ao cabo série na porta COM do LABSYSTEM PRO. Consulte as instrugdes

de utilizacdo do LABSYSTEM PRO para informacdes sobre a ligagao da porta.

Procedimento de ligacado da consola

Nota: é importante ligar.a Consola SMARTFREEZE pelo menos cinco (5) minutos antes de
iniciar um procedimento.

Nota: paradesligar a Consola SMARTFREEZE da rede elétrica de CA, retire o cabo de
alimentagao de CA datomada de parede.

1.

Se o'cabo de alimentagao de CA ainda nao estiver ligado a Consola SMARTFREEZE,
ligue-0-a'entrada de alimentacdo da Consola SMARTFREEZE.

Ligue o cabo de alimentacao de CA a rede elétrica de CA hospitalar (tomada de parede).

CUIDADO: nao utilize um adaptador elétrico ou cabo de extensao ao ligar a Consola
SMARTFREEZE afonte de CA hospitalar (tomada de parede).

Ligue o interruptor de alimentagao principal situado na parte traseira da Consola
SMARTFREEZE. A Consola SMARTFREEZE realiza um-autoteste para assegurar que esta
a funcionar corretamente.

Nota: se @ Consola SMARTFREEZE nao arrancar normalmente ou se for apresentada
uma mensagem do sistema durante.o-processo de-arranque, consulte Resolugéo de
problemas napagina57.

0 ecrdinicial é apresentado-assim que a Consola SMARTFREEZE tiver.concluido o
procedimento de reinicializagdo (Figura 2).

Prima o icone Cryo Therapy (Crioterapia) para-aceder ao ecra Login (Iniciar.sessao).
Introduza o seu nome de utilizador e a palavra-passe no ecra Login (Iniciar sessao).
Prima o botdao OK no ecra Login (Iniciar sessao).
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Hospital \BOSlOn S
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figura 2. Ecrainicial

9.3 Procedimento de crioterapia

9.3.1 -~ ‘Configuragcao do paciente

1.
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Prima o botao Cryo Therapy (Crioterapia) no ecra inicial.

Nota: se o botao Cryo Therapy (Crioterapia) ndo estiver centrado a frente, prima o botdo

uma segunda vez para o-ativar.

E apresentado o ecra Patient Information (Informagdes do paciente) (Figura 3).

Boston,.
Scientific

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

Date of Birth

Physician

Figura 3. Ecra de informacoesdo paciente



Prima a caixa Patient ID (ID do paciente).
Introduza a Patient ID (ID do paciente) utilizando o teclado no ecra.

Se for a primeira vez que o paciente esta a ser tratado com a Consola SMARTFREEZE,
utilize o teclado no ecra para preencher os campos de informacdes do paciente.

Nota: se a ID do paciente ja estiver na base de dados da Consola SMARTFREEZE, prima
em qualquer lugar no ecra para preencher automaticamente os restantes campos de
informacdes do paciente.

E apresentada uma lista’de médicos assistentes ao escolher o campo Physician
(Médico). Selecione'o'médico do paciente na lista pendente.

Nota: os administradoresdo sistema adicionam médicos que nao constem da atual
lista de médicos pelo processo Manage Users (Gerir utilizadores) -> New Doctor (Novo
médico) que se encontra no ecra Settings (Defini¢cdes). Consulte a secgao 11: Perfis de
utilizador.

Prima o-botdao Next (Seguintp), que surge quando a introducdo de informacdes do
paciente estiver concluida. E.obrigatorio introduzir’dados para os campos Patient ID
(ID"do paciente), First Name (Nome proprio), Last Name (Apelido) e Physician (Médico).

E apresentado o'ecrd Therapy (Terapia) (Figura 4).

Nota: depois de navegar para o ecra Therapy (Terapia) pela primeira vez apos a

reinicializagdo, se o utilizador.voltar.ao-ecrd inicial, a proxima vez que o utilizador navegar
para o ecra Patient Info (Informacdes do paciente), é apresentado o botao Load Previous

Patient (Carregar-paciente anterior). Premir o botdo Load Previous Patient (Carregar
paciente anterior) preenche automaticamente o ecra Patient Information (Informacdes d
paciente)..Premiro botao Next (Seguinte) carrega o procedimento do paciente anterior
(se tiverem sido realizados tratamentos, 0 procedimento continua:.como se 0 médico nao
tivesse saido do-procedimento).

0

Se estiver a utilizar o LABSYSTEM-PRO, ligue o LABSYSTEM PRO e siga as instrugoes
de utilizagdo para obter.instrugoes de instalagao. Se a comunicagao com a Consola
SMARTFREEZE nao for estabelecida, prima o botao Settings (Definicoes) no ecra
Therapy (Terapia). Uma'vez najanela Settings (Defini¢des), prima o botdo Reconnect
LABSYSTEM PRO (Voltar a ligar o:.LABSYSTEM PRO) e, em:seguida, o botao 0K na
janela Settings (Defini¢des).
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t Terry Smith ABLATION SUMMARY

STATUS:

TEMPERATURE

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

3 Zoom: 100%

Ablation
Duration

@5

DIAPHRAGM MOVEMENT 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

- - = Sec - | FLOW: 11
PRESSURE: 0
Lo
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI f— _ah

]

Figura 4. Ecra deTerapia — estado inativo

A'tahela abaixo destaca 0s principais elementos do ecra de Terapia:

STATUS:

Indica’o estado atual do sistema (IDLE [Inativo], READY [Pronto],
INFLATION [Insuflagao], ABLATION [Ablagao] e THAWING
[Descongelamento]). O estado ativo esta realgado (o estado do
sistema deve indicar IDLE [Inativo] conforme apresentado na
Figura 4).

Abre-ajanela de definicdes para temporizadores, notificagdes e
definicdes do sistema.

Indica o estado elétrico do cateter. Um ponto vermelho indica
gue nao foi eletricamente ligado; um ponto verde indica que foi
eletricamente ligado ereconhecido.

Indica’o estado mecanico do cabo criogénico. Um.ponto vermelho
indica que a ligacao-do cabo criogénico nao foi concluida nem

o vacuo foi-ativado. Um-pontoverdeindica que.o'cabo esta
mecanicamente ligado, o vacuo esta ativado e a canalizag@o de
retorno nao tem fugas:

Indica o estado de funcionamento do pedalinterruptor. Um ponto
vermelho indica que o pedal interruptor esta desativado; um ponto
verde indica que o pedalinterruptor esta ativado.




ITEMPLRATURL

Indica a temperatura dentro do baldo para crioablagao em °C.

1 ESOPHAGUS

& TEMPERATURE
10°C to 40°C

Temperatura esofagica (se ligado).

A=~ DIAPHRAGM
[k\ movement
Lo 100N

Curva do Sensor de Movimento do Diafragma (DMS) com amplitude

em percentagem do valor de referéncia (se ligado).

E
13 lbs

Indica a quantidade aproximada de gas N,O que existe no
reservatorio de refrigerante em Ibs ou kg (ou minutos, se
selecionado nas defini¢des).

9.3.2.“ Pré-ablacao

Prepare-o Cateter POLARx e outros componentes esterilizados de acordo com as respetivas instrugoes

de utilizagdo.

ADVERTENCIA: leia e siga as instrucdes de utilizagdo do Cateter POLARx e dos componentes do
sistema de crioablacao antes da utilizacao. Respeite todas as contraindicacoes, adverténcias e
precaucoes. Caso contrario, pode prejudicar o paciente ou avariar o dispositivo.
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STATUS: INFLATION ABLATION

Ablation

o T | ABLATION SUMMARY

- ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

I:; ) 'ﬂy;;\
THER
. ~ et

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS RS & RATES N )
DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C
[Ex‘ﬂ Zoom: 100% H TEMPERATURE SYSTEM INFO
s ®  rocwawrc -
- o - SEC _ FLOW: 11

PRESSURE: 0 .
o
—

T

@0 S NO PACING DETECTED e
TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

VACUUM ON

Duration

Figura'b. Ecra deterapia - estado inativo — cateter valido ligado

Siga as instrucdes de utilizagao do Cateter POLARX para ligar os componentes a
Consola SMARTFREEZE.

Cabo de Press@o opcional.

»_ Consulte asinstru¢Oes de utiliza¢ao do sensor de pressao pronto para utilizagdo para

informagdes sobre como desembalar.

e Ligue o sensor de pressaao pronto para utilizacdo ao.limen do-fio-guia do Cateter POLARx

(ou-adaptador em Y-ligado ao limen do fio-guia do Cateter POLARX).

e Ligue apressao pronta para utilizacaoao Cabodo Sensor-de Pressao.

Nota: antes deintroduzir o-Controlo Remoto e/ou o Cabo do Sensor de Pressdo num
ambiente esterilizado, insira o(s) dispositivo(s) na(s) manga(s) esterilizada(s).

Prima o botdo VACUUM ON (Ligar vacuo) no ecra Therapy (Terapia) (Figura 5).

Nota: ¢é apresentada uma mensagem do sistema se .0 Cabo Criogénico ndo estiver
devidamente ligado ao Cateter POLARX e @ Consola SMARTFREEZE. Se esta mensagem
for apresentada, verifique as ligac6es:do Cabo Criogénico e prima o botao OK na janela
da mensagem para voltar a tentar automaticamente ativar o.vacuo. Prima Cancel
(Cancelar) para fechar a janela sem ativar o vacuo:
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0 estado do sistema devera indicar READY (Pronto) e devera surgir o botao INFLATE
(Insuflar) no ecra de Terapia (Figura 6). Além disso, o botdo START (Iniciar) no painel
dianteiro da Consola SMARTFREEZE e o indicador no Controlo Remoto, se utilizado,

deverd estar aceso a verde.

Nota: para desengatar o vacuo no cateter, prima o botao VACUUM OFF (Desligar vacuo)
no ecra de Terapia ou prima o botdo Stop (Parar) no Controlo Remoto. Sé é possivel

desengatar o vacuo a partir do estado READY (Pronto).

INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

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

n ESOPHAGUS
ll TEMPERATURE
®  1ocoac

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

§8ERN  NO PACING DETECTED ‘

Ablation
Duration

I ‘ ABLATION SUMMARY
| ‘ Ablation Site
| RSPV 0
| RIPV
‘ LSPV
i LIPV

Ablations Duration (sec)

OTHER
Total:

In Body Time: in

SYSTEM INFO

13

FLOW: 46

PRESSURE: 0

Figura 6. (Ecra.deterapia — estado. pronto

Nota: se for detetada uma falha, sera apresentada uma mensagem do sistema com
informacdes detalhadas sobre a falha. Consulte Resolucdo de problemas na pagina 57

para obter os passos de resolucao de problemas:

Verifique se o nivel do reservatorio de refrigerante indica que existe refrigerante
suficiente para realizar-o procedimento de tratamento. Se -necessario, mude 0

reservatorio seguindo as instrugoes da seccdon 9.2.2,
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Ablacao

ADVERTENCIA: leia e siga as instrucdes de utilizacdo do Cateter POLARX e dos componentes do
sistema de crioablacao antes da utilizacao. Respeite todas as contraindicacdes, adverténcias e
precaucdes. Caso contrario, pode prejudicar o paciente ou avariar o dispositivo.

9.3.3.1 Definicdes selecionaveis pelo utilizador

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Antes do inicio de um procedimento, reveja as defini¢cdes de ablagao, os temporizadores e as
preferéncias ao premir o botao Settings (Definicdes) no ecra de Terapia. E apresentada a janela
Settings (Defini¢des) (Figura 7)..Para alterar os parametros numéricos, prima o valor numérico e, em
seguida, ajuste utilizando as'setas para cima/para baixo. Para alterar parametros comutaveis, toque
no botdo de comutacdo ao lado de cada pardmetro.

‘ TIMERS PREFERENCES

Cooling Timer Target: -

°C
Thaw Timer Target: 0 °C

Inflate Speed

! NOTIFICATIONS PREFERENCES
-45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C

Low Ablation Temperature:

Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Diaphragm Sensor Zoom: 100 %

Min 10 Max
DMS SENSITIVITY: ‘  —| }

DMs off @ on
Audio Alert off @ ) on

SYSTEM SETTINGS

B TTI Fixed Timer:
IfTTI < 60

IfTTI < 60

Slow (/ Fast Chart Type
Enhanced Ablation Notification Line Area
off L On Refrigerant Level 0-7 @
Auto Playback Weight Min
or @ on
‘ Ablation Timers
. Fixed Timer:

Ablation Timers 240

Ablation Timer: 180 seconds
Ablation Timer: 240 seconds
B TTI + Duration Timer:  MAXvalue 2405ec
Ablation Timer: TTl + 180 seconds
Ablation Timer: TTl + 240 seconds

OK Cancel

Figura 7. Janela Settings (Defini¢cdes)

e Selecione o valor numérico ao lado de Cooling Timer Target (Objetivo do temporizador
de arrefecimento). Defina.o Cooling Timer Target (Objetivo. do temporizador de
arrefecimento) com a temperatura pretendida utilizando as setas para cima/parabaixo
na janela Settings (Definicdes). 0 temporizador Cooling Time (Tempo de arrefecimento)
no ecra de Terapia deve parar quando a temperatura atingir esta predefini¢do.

e Selecione o valor numérico ao lado de Thaw Timer Target (Objetivo do'temporizador
de descongelamento). Defina o Thaw Timer Target (Objetivo-do temporizador de
descongelamento) com a temperatura pretendida utilizando as‘setas para cima/
para baixo na janela Settings (Defini¢des). 0 temporizador Thaw Time (Tempo de
descongelamento) no ecra de Terapia deve pararquando a temperatura atingir o ponto
de ajuste escolhido neste campo.
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* Selecione o valor numérico ao lado de Low Ablation Temperature (Temperatura baixa
de ablacao). Defina a Low Ablation Temperature (Temperatura baixa de ablagdo) com
a temperatura pretendida utilizando as setas para cima/para baixo. A linha de dados
do gréfico Temperature (Temperatura) no ecra de Terapia muda de azul para vermelho
durante o estado de ablagdo quando a temperatura atinge o ponto de ajuste escolhido
neste campo.

» Selecione o valor numérico ao lado de High Ablation Temperature (Temperatura alta
de ablagdo). Defina a High Ablation Temperature (Temperatura alta de ablagao) com
a temperatura pretendida utilizando as setas para cima/para baixo. A linha de dados
do gréfico Temperature (Temperatura) no ecra de Terapia muda de azul para vermelho
durante o estado de ablagdo quando a temperatura atinge o ponto de ajuste escolhido
neste campo.

e Selecione o valor numérico ao lado de Esophagus Temperature (Temperatura esofagica).
Defina a Esophagus Temperature (Temperatura esofagica) com a temperatura
pretendida utilizando as'setas‘para cima/para baixo. Quando a temperatura atingir
o ponto de ajuste escolhido-neste campo, a leitura de ESOPHAGUS TEMPERATURE
(Temperatura esofagica) no ecra de Terapia fica.vermelha e intermitente, uma
moldura vermelha a volta do ecra fica intermitente e a barra de titulo do gréafico
Temperature (Temperatura) fica intermitente a vermelho com uma notificagdo sonora
(Figura 8). Ocalerta pode ser apresentado durante as fases de INFLATION (Insuflagdo),
ABLATION (Ablacao) e THAWING (Descongelamento).

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
2%
LSPV
Py
OTHER

Total:

NOTIFICATION
TEMPERATURE

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

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS "77 | TIMERS & ReTES N G .

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

10°C to 40°C
FLOW: 7870

. ®
PRESSURE: 453 ﬂ ¢ &
—

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI | qh ®
|

S N

Ablation Treatment: 2 of 2

Duration

Figura 8. Alerta de Esophagus temperature {Temperatura esoféagica)

e Se utilizar uma Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA™ S-CATH, com ou sem uma
sonda de temperatura série 400, uma imagem da Sonda de Temepratura Esofagica
CIRCA™ S-CATH sera automaticamente apresentada (Figura 9). Uma Sonda de
Temperatura Esofagica CIRCA™ S-CATH tipica tem 12 sensores com alguns modelos
incluindo um sensor proximal.
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Terry Smith ‘ ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING ‘ RSPV 0

2%
LSPV
LiPvV

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

TIMERS & RATES

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

el [l TemPEraTURE )

- SO0 - FLOW: 0

) NO PACING DETECTED | 4 ‘ PRESSURE: 0

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI

o @ 240 @

Figura 9. Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA™ S-CATH

e _AEsophagus Temperature (Temperatura esofagica) serd sempre a temperatura mais
baixa medida de todos 0s sensores. 0 sensor com a temperatura mais baixa também
estara realgado a azul. A medida que a temperatura desce nas areas afetadas, apenas
0s sensores com a temperatura mais baixa serdo realgados (consulte a Figura 10). Tenha
em atencao que épossivel que'mais do que.um sensor tenha a mesma temperatura que
na Figura 9.

Patient Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV
LIPV
OTHER

Temperature

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

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

~ SYSTEMINFO
P i SOE - FLOW: 0

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

E

NO PACING DETECTED ‘

Ablation
Duration

([T

Figura 10. Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA™ S-CATH - Temperatura baixa selecionada
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e Sealgum dos sensores ndo estiver a funcionar, sera realgado a vermelho (consulte a
Figura 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

Figura:11. Sonda.de Temperatura Esofagica CIRCA™ S-CATH - Sensores que ndo funcionam

* Selecione o valor numeérico.ao lado de Diaphragm Sensor Limit (Limite do sensor
do diafragma). Defina o-Diaphragm Sensor Limit (Limite do sensor do diafragma)
com a percentagem-pretendida utilizando as setas para cima/para baixo. Quando a
percentagem atingir o ponto de ajuste escolhido neste.campo, a leitura de DIAPHRAGM
MOVEMENT Sensor (Sensor de movimento do diafragma)no ecra de Terapia fica
vermelha e intermitente, uma moldura vermelha avolta do ecra fica intermitente e a
barra de titulo do grafico Temperature {Temperatura)fica intermitente a vermelho com
uma notificacdo sonora (Figura 12).0 alerta pode ser-apresentado durante a fase de
ablacao.
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STATUS:

TEMPERATURE

t Terry Smith | ABLATION SUMMARY

7 | | Ablation Site Ablations Duration (sec)

IDLE INFLATION ABLATION THAWING

NOTIFICATION

| ABLATION TIME

NOTIFICATIONS & INDICATORS Qs TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS || MINTEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 *C
@ Zoom: 100%

&)

m TEMPERATURE | SYSTEM INFO
®  jocrodoc

FLOW: 7847

PRESSURE: 448 a
iy
e K
Bl

35'.22‘;’.'. ° 240 SEC ° Treatment: 2 of 2

Figura12. Alerta do Sensor de Diaphragm Movement (Movimento do diafragma)

Selecione o valor numérico.ao lado de Diaphragm Sensor Zoom (Zoom do sensor do
diafragma). Defina o Diaphragm Sensor Zoom (Zoom do sensor do diafragma) com a
percentagem pretendida. O grafico DIAPHRAGM MOVEMENT (Movimento do diafragma)
no-ecra de Terapia fazzoom na percentagem definida (utilizado para ver respostas de
sinais-menores).

Defina-a DMS'SENSITIVITY (Sensibilidade do.DMS) com o nivel pretendido utilizando
as setas Low (Baixa).e High (Alta). (Utilizado para definir o limiar de detecdo do DMS.
Definigbes mais baixas requerem sinais do DMS mais fortes para serem registados e
definicdes mais altas permitem registar sinais do DMS mais fracos.)

Opcional: deslize 0 DMS paraa posicao Off (Desligado) para desativar o DMS no ecra de
Terapia. (Normalmente utilizado na ablagdo de veias que ndo afetam o nervo frénico.)

Opcional: deslize a opg¢ao Audio Alert (Alerta de dudio) para-a posi¢ao Off (Desligado)
para desativar a notificagdo sonora se-as notificacoes para DMS Sensor Limit (Limite do
sensor do DMS) e Esophagus Temperature (Temperatura esofagica) forem acionadas.

Opcional: defina uma velocidade de insuflagaolenta deslizando a barra deslizante Inflate
Speed (Velocidade de insuflag@o) para'a posicao Slow {Lenta). A predefinicao é Fast
(Rapida).

Opcional: defina o grafico Cryo-balloon Temperature (Temperatura do baldo para
crioablacdo) no ecra de Terapia para apresentar umgrafico de.area preenchido
deslizando a barra deslizante Chart Type (Tipo de grafico) para'Area (Area).

A predefini¢do é Line (Linha).

Opcional: defina o medidor do nivel do reservatorio.de N,O no ecré de Terapia para
ser apresentado em |bs deslizando a barra deslizante Refrigerant Level (Nivel de
refrigerante) para Weight (Peso). A predefinicao é Min (Minutos).
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Opcional: defina o nivel do volume de alerta com a defini¢ao pretendida premindo o

botao 9 para diminuir o volume ou o botao para o aumentar. A predefinicdo é
intermédia.

Opcional: deslize a Auto Playback (Revisao automatica) para Off (Desligado) para
desativar a apresentagao automatica do Playback Mode (Modo de revisdo) depois de
sair do estado Thawing (Descongelamento). O estado predefinicao é On (Ligado).

Opcional: Enhanced Ablation Notification (Notificacdo de ablagcao melhorada) causara
a formacao de um rebordo de ecra azul sélido quando estiver nos estados Inflation
(Insuflacdo) e Thawing (Descongelamento) (consulte a Figura 14), bem como um rebordo
azul intermitente no estado Ablation (Ablacao). Além disso, ao entrar e sair do estado
Ablation {Ablagao), ouvird um som distinto. Deslize a Enhanced Ablation Notification
(Notificacdo de ahlacao melhorada) para a posicdo Off (Desligada) para desativar as
notificagdes de ablagdo melhorada: 0 estado predefinicdo é On (Ligado).

Selecione'a definicao pretendida de entre trés opcdes para Ablation Timers
(Temporizadores deablagdo):

— Fixed Timer (Tempaorizador fixo)

Defina o Fixed Timer (Temporizador fixo) com o tempo pretendido
utilizando as setas para cima/para baixo na janela Settings (Defini¢des).
A ablacao-deve pararquando o Ablation Time (Tempo de ablagao) atingir
o ponto de ajuste.escolhido neste campo. O Ablation Time (Tempo de
ablacdo) também pode ser definido diretamente no ecra de Terapia
utilizando ‘as setas brancas para cima/para baixo.

— ~TTI Fixed Timer (Temporizador fixo de TTI)

Esta opcdo detemporizador permite ao utilizador predeterminar a
quantidade total de tempo de.ablag@o com base notempo até ao
isolamento da veia.

Esta opgdo requer trés(3) definicdes do utilizador: Tempo até ao
isolamento(TTI), duragde mais curta (Then [Entdo]) e duracao mais
longa (Else [Qul]).

Se a veiaforisolada antes do TTI definido-pelo utilizador, o tempo total
de ablac@o seré a duragdo mais‘curta. Se a veia forisolada'aquando ou
depois do TTl definido‘pelo utilizador, o tempo total de-ablagéo seré a
duracao maislonga: Os trés pontos de ajuste sao-ajustados selecionando
a definicdo pretendida e utilizando as setas para cima/para baixo.

0 ponto de ajuste do TTl éajustavel em incrementos de 10 segundos,
desde 30 segundos até um maximo-de 10 segundos a-menos do que a
definicao de duragao mais curta. (Por'exemplo, 0. TTI pode ser ajustado
entre 30 e 170 se a duragdo mais curta for definida como 180 segundos.)

A duragao mais curta é ajustavel em-incrementos de 30 segundos, desde
60 segundos (se a definigdo de TTI do utilizador for igual ou inferior a

50 segundos) até um maximo de 30 segundos a menos do que a duragao
mais longa (maximo de 210 segundos).
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A duragao mais longa é ajustavel em incrementos de 30 segundos, desde
90 segundos (se a definicdo de duragdo mais curta do utilizador for de
60 segundos) até 240 segundos.

Se a opgao TTI Fixed Timer (Temporizador fixo de TTI) for escolhida,

a duracdo da ablacd@o no ecra de Terapia apresenta a definicdo de
tempo de ablagdo mais longo. Se o utilizador indicar que a veia € isolada
antes deste ponto de ajuste, a Ablation Duration (Duragao da ablagao)
muda para o tempo de ablag@o mais curto e fica intermitente por alguns
segundos. A duragao da ablagao pisca de cada vez que é alterada
automaticamente pela Consola SMARTFREEZE.

— TTI + Duration Timer (Temporizador de TTI + duragao)

Esta opcdo de temporizador permite ao utilizador predeterminar a
quantidade de tempo-de ablacdo adicional com base no tempo até ao
isolamento da veia.

Esta opgao requer trés (3)definicdes do utilizador: Tempo até ao
isolamento (TTl),'Shorter Additional Time (Tempo adicional mais curto)
(Then [Entdo]) e Longer Additional Time (Tempo adicional mais longo)
(Else [Qu]).

Se aveia for isolada antes doTTI definido pelo utilizador, a ablag&o dura
o tempo adicional mais curto parao TTI. Se a veia for isolada aquando
ou depois do TTldefinido pelo utilizador, a ablagdo total de ablagado dura
otempo adicional mais longo para o TTI. Os trés pontos de ajuste sdo
ajustados selecionando a definicdo pretendida e utilizando as setas para
cima/para-baixo.

0 ponto.de ajuste do TTI é ajustavel emincrementos'de 10 sequndos,
desde 30 segundos até 210 segundos.

0 tempo adicional'mais curto € ajustavel em incrementos de 30 segundos,
desde 60 segundos (se a definicda de TTI do utilizador for igual ou inferior
a 50 segundos) até-.um maximao de 30 segundos a-menos do que a duracao
mais longa (méximo-de 210 segundos).

0 tempo adicional mais longo-€é ajustavel.em incrementos de 30 segundos,
desde 60 segundos (se a-definicao de duragdo mais-curta do utilizador for
de 60 segundos) até 240 segundos.

Se esta opcdo for-escolhida, a duraga@o da‘ablacdo apresenta

240 segundos, independentemente dos pontos de ajuste no ecra Settings
(Definigdes). Se o utilizador indicar que a veia é isolada antes.do ponto de
ajuste, a duracdo da ablagdo apresenta o tempo de'ablacao atual mais o
tempo mais curto. Se o utilizador indicar gue aveia é.isolada depois deste
ponto de ajuste, a duracdo da'ablacaoapresenta.otempo de ablacéo atual
mais a definicdo de tempo mais longo. A durag@o da-ablag@o pisca de
cada vez que € alterada automaticamente pela Consola SMARTFREEZE.
Observe que o0 tempo maximo de ablagao é sempre de 240 segundos.

Nota: durante uma ablacao, se a duragcao da ablagao for alterada manualmente, esta
alteracdo so serd eficaz na ablacao atual. As ablagdes subsequentes serdo revertidas
para a defini¢do inicial de preferéncias do utilizador.
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9.3.3.2 Iniciar o procedimento de crioablacao

0 procedimento de ablacdo para o isolamento das veias pulmonares segue o seguinte
algoritmo:

Insuflar o baldo para crioablagao

Posicionar o baldo para
crioablacao

Congelar

Descongelar

Desinsuflar o balao para
crioablagao

Reposicionar/retirar
o0 baldo para crioablagao

Figura 13. Algoritmo.do procedimento de ablagcao

Nota: em qualquer altura durante-o.processo, o.local de-ablagdo pode serdefinido, premindo
o botdodo local da-ablagdo no-ecra de Terapia ou utilizando as setas esquerda e direita no
Controlo Remoto. Os locais de ‘ablagao disponiveis sdo: Other (Outro), RSPV, RIPV, LSPV, LIPV.

1. Insufle o balao para crioablag@o quando pretendido utilizando'um dos métodos
seguintes:

Prima o botdo START (Iniciar) <D no paineldianteiro da Consola SMARTFREEZE.

Pressione o-pedal interruptor START (Iniciar)(pedal direito, verde).

Prima o botdo INFLATE (Insuflar) no ecra de Terapia.

Prima o botao START (Iniciar) ® no Controlo Remoto.

Quando o baldo para crioablagao atinge ‘o estado insuflado, s@o visiveis ‘0s indicadores
que se seguem no ecra de Terapia (Figura 14). A barra STATUS (Estado) indica INFLATION
(Insuflac@o); a ilustragdo do cateter mostra um baldo insuflado; surgem os botdes STOP
(Parar) e ABLATE (Ablacdo); os dados de-movimento do diafragma sdo representados no
grafico DIAPHRAGM MOVEMENT (Movimento do diafragma) e a temperatura esoféagica é
apresentada em ESOPHAGUS TEMPERATURE (Temperatura esofagica).

Além disso, o botdo START (Iniciar) no painel dianteiro.da Consola SMARTFREEZE e o
indicador no Controlo Remoto, se utilizado, acendem-se a azul e o botdo STOP (Parar) no
painel dianteiro da Consola SMARTFREEZE acende-se a branco.
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t Terry Smith

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING

Temperature

TEMPERATURE
i 0

OTHER 0 |
Total: 0

In Body Time: min Local Time: 14:

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C
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® 10°Cto 40°C
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P U N F PRESSURE: 146 m¢ " s |
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By
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| Ablation
Duration

Figura 14, Ecra de Terapia — estado de insuflacdo com rebordo-azul sdlido quando as notificagcdes
melhoradas estdo ativadas

Nota: se necessario, o baldo para crioablagao pode ser desinsuflado a partir do estado
INFLATION (Insuflagao) utilizando um dos seguintes métodos:

e _Premindo-o botao STOP (Parar) @ no painel dianteiro da Consola SMARTFREEZE.
* Premindo o pedal interruptor Stop (Parar)(pedal esquerdo, laranja).

* Premindo.o’botdo STOP (Parar)no ecra de Terapia.

¢ Prima o botdao STOP(Parar) @ no Controlo Remoto:

2. Posicione o baldo para crioablagao insuflado.de acordo com a pratica clinica padrao e
verifique se a veia esta devidamente obstruida.

3. Seforem utilizados o Cabo do Sensorde Pressao opcional e o sensor.de pressao, o
ecra de Terapia apresenta aleiturade pressao‘juntamente-.com a.temperatura do balao
e um grafico da pressao vs. tempo emvez do grafico de.temperatura do balde (consulte
a Figura 15). Utilize este grafico para ajudar a determinar a:oclusdo da veia.

Nota: esta funcionalidade pode nao estar disponivel em todos os‘paises.
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STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING

Blood Pressure

OCCLUSION PRESSURE 0

0

0
TEMPERATURE |
. Local Time:13:42 | | |

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES
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|

FIll| Pressure: 143 m ¢ ° Il
-;m- o |
(nle)
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Duration

Figura 15." Ecra de terapia —estado de insuflagdo com grafico da presséo
Inicie o tratamento de crioablacdo utilizando um dos métodos seguintes:

* Prima o botao START (Iniciar) ® no painel dianteiro da Consola SMARTFREEZE.
* Pressione o pedal interruptor START (Iniciar) (pedal direito, verde).

- Prima o botdo ABLATE (Ablagao) na ecra.de Terapia.

e Prima o hotao START (Iniciar) ® no Controlo Remoto.

Nota: se necessario, enquanto estiver no estado ABLATION (Ablagao), é possivel parar a
injecdo e desinsuflar o baldo para crioablagdo através de um dos seguintes métodos:

* Prima o botdo STOP (Parar) @ no painel dianteiro da Consola SMARTFREEZE para
parar a injecao, Prima novamente o-botao.STOP {Parar) para desinsuflar o baldo para
crioablacao.

* Pressione o pedal interruptor STOP. (Parar) (pedal esquerdo, laranja) para parara
injecdo. Pressione novamente o pedalinterruptor STOP (Parar) para desinsuflar o
baldo para crioablacéo.

* Prima o botdo STOP (Parar).no ecrad de Terapiapara parar a injecdo. Prima
novamente o botao STOP (Parar) para desinsuflar.o baldo para crioablagao.

* Prima o botdo STOP (Parar) @ no Controlo Remoto para parar a inje¢do. Prima
novamente o botao STOP (Parar) para-desinsuflar o balao para crioablagao.

31

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pt-EU, 51288687-32A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pt-EU, 51288687-32A

Black (K) AE <5.0 | CMYK

STATUS:

TEMPERATURE

m DIAPHRAGM MOVEMENT
AT\ Zoom: 100%

P N

| Ablation
Duration

t Terry Smith

INFLATION

ABLATION THAWING
Temperature

0 |
OTHER 0 |
Total: 0

In Body Time: Local Time: 14:47 | | |

SETTINGS

= [ |

NOTIFICATIONS & INDICATORS | TIMERS & RATES

ESOPHAGUS

MIN TEMPERATURE  COOLING TIM|
m TEMPERATURE
®  tocarc

'C THAWTIMETO 0 °C
| SYSTEM INFO

FLOW: 7847 o I
@

e - -- |

s F PRESSURE: 462 ﬂ¢ P : ‘ ‘
| ] TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI = .;!h ® |

9 J E — i

77 Kg (mle)

Treatment: 1 of 1

Figura 16. Ecra deterapia —estado de ablacao

5. < Quando o sistema estéa no estado ABLATION (Ablagao), sao visiveis os indicadores que
se seguem no ecra de Terapia (Figura 16):

A barra STATUS (Estado) indica ABLATION (Ablag&o).
0 botdo ABLATE (Ablagao) é substituido par-um hotdo STOP (Parar).

A temperatura do baldao para crioablagdo é representada no grafico Temperature
(Temperatura)-do baldopara crioablagao.

A leitura.de Temperature (Temperatura) comeca a descer.

A ilustrac@o-do catetermuda para o temporizador de ablacdo-e o temporizador Ablation
Time (Tempode ahlacdo) comega a aumentar

Surge um floca'de neve a piscar acima do temporizador de ablacao.

Se as Notificacdes decablagao melhorada estao ativadas, umrebordo azul a volta do
ecra pisca.

A MINIMUM TEMPERATURE (Temperatura minima) apresenta a temperatura mais baixa
registada.

A opcao TREATMENT NOTES (Notas de tratamento) 5 fica disponivel.

* Prima o botdao TREATMENT NOTES (Notas de tratamento) no ecra de
Terapia para adicionar observagoes e outras-informagoes relevantes ao
ficheiro de tratamento (Figura 17).

* Prima o espaco branco na janela TREATMENT NOTES (Notas de
tratamento).

* Prima o botdo OK para guardar as notas adicionadas ou Cancel
(Cancelar) para fechar a janela TREATMENT NOTES (Notas de
tratamento) sem as guardar.

32



: TREATMENT NOTES
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Figura 17. Janela TREATMENT NOTES (Notas de tratamento)

* 0 botao Low Flow (Fluxo baixo) fica disponivel.

e Prima o-botao Low Flow (Fluxo baixo) para reduzir o fluxo para o cateter
em 10%, se pretendido. Quando o fluxo baixo) é ativado, um indicador
Low Flow (Fluxo baixo) por baixo do balao TEMPERATURE (Temperatura)
serda-apresentadoe o botdo de fluxo baixo desaparecera (veja a
Figura:18).

Nota: 0 bot@o de fluxo baixo so-€ visivel no estado de ablacgao.

Nota: esta funcionalidade pode nédo estar disponivel em todos os paises

Terry Smith ABLATION SUMMARY
e Y Ablations PR )

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV

o PV 0

= gy OTHER 0

‘ Total: 0

Temperature
TEMPERATURE

foarice o : 5 o : : - - ’ In Body Time:71 min Local Time: 14:48 |

N SE TGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIMETO -35 °C  THAW TIMETO 0 °C =
fe\ Zoom: 100% m TEMPERATURE SYSTEM INFO

® oo .
= s - FLOW: 7002

F PRESSURE: 439 m ¢ 8

3
7.7 Kg

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI TIME SINCE TTI
Ablation
Duration

Figura 18. Fluxo'baixo est4 ativado

Nota: se for detetada uma falha, sera apresentada.uma mensagem do sistema com
informacdes detalhadas sobre a falha (veja a Figura 19).
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ABLATION SUMMARY D

Ablation Site Ablations Duration (sec)

Playback Mode [|[ rsev 0

RIPV 0
LSPv 0
0
1

STATUS:

Temperature

TEMPERATURE
i upv

OTHER 39

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

The console has detected a hardware problem.

NOTIFICATIONS & INDICATOR!

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100% SYSTEM INFO

ﬂi';,,.

FLOW: 7906
PRESSURE: 478
1BP: 0.0

OBP: -13.5

Exit Playback

Figura 19.. Mensagem de erro do sistema

*. Prima‘o botdo Mute (Silenciar) na janela de notificagcdo do sistema para silenciar
temporariamente o som dos alertas:

' Prima Yes (Sim) para tentar reinicializar o sistema e prima nao para ocultar a janela de
notificagcdo do sistema semlimpar o erro.

 Depois de pressionarNo (Nao), oindicador de- mensagens do sistema sera apresentado
noecra de Terapia.

ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

Playback Mode ‘

Temperature

STATUS:

TEMPERATURE

Total:

In Body Time:2 min |

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS f

DIAPHRAGM MOVEMENT [’ ESOPHAGUS
Zoom: 100% ﬂ TEMPERATURE
/ 40°C

TIMERS & RATES

COOLING TIME °C THAW TIME TO 0 °C

SYSTEM INFO

1ie

FLOW: 7906
PRESSURE: 478
1BP: 0.0

OBP: 0.0

PSP: 2.5

Exit Playback

Figura 20. Erro de reprodugao
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* Pressione o tridngulo vermelho na parte inferior do ecra para abrir a janela de
mensagens do sistema (consulte a Figura 20 e Figura 21).

Patient Terry Smith l | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

1 SYSTEM MESSAGE Boston.
sTUs I Scientific, °
TEMPERATURE Message
ol Error 2 00100000-1 The console has detected a hardware problem.

39

n Local Time: 17:21

ABLATION TIME |
1 | 240 !
! | sec

NOTIFICA

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

Reset System

Exit Playback

Figura 21. .Janela de mensagens do sistema

* Prima‘o botdo Reset System (Reiniciar sistema) para limpar todas as mensagens ativas
(consulte a Figura 22).

Patient smith jones l | ABLATION SUMMARY

? SYSTEM MESSAGE Slcgloés Itlot Illﬁc Ab\a:ons Duration (sec) ‘

Message

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

40
n Local Time: 14:37

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

£ | 220
sec

NOTIFICA

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

217

Reset System

Exit Playback

Figura 22. Janela Limpar lista'de notificacdes do sistema
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S — SYSTEM MESSAGE Boston

* Pressione o botdo Close (Fechar) na janela System Message (Mensagem do sistema)
(consulte a Figura 23).

Patient smith jones i | ABLATION SUMMARY

Ablations Duration (sec)

Scientific ;

0

Message o
0

40

40

TEMPERATURE

Local Time: 14:39

SETTINGS

ABLATJON TIME 1 @ 5 ,

[ A | I240
sec I

=, e

NOTIFICA

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

217

e

Reset System ‘ Close

o s
Figura 23." Mensagem do sistema eliminada

e (Os dadosdo movimento do diafragma sao representados no grafico DIAPHRAGM
MOVEMENT (Movimento do diafragma) e a amplitude atual é apresentada como uma
percentagem. A percentagem-baseia-se -na resposta medida ao inicio da fase de
ablac@o e diminui-a@ medida quea resposta do paciente ao sinal de estimulagdo também
diminui.-Se a percentagem atingiro ponto-de ajuste, a percentagem atual do movimento
do diafragma é apresentada num circulo vermelho e pisca, uma moldura vermelha a
volta do'ecra pisca e a barra de titulo do grafico Temperature (Temperatura) pisca a
vermelho com uma notificagda sonora (Figura 12). 0 alerta esta presente durante a fase
de ablacao.

* Prima na barra do:menu principal NOTIFICATIONS & INDICATORS (Notificacdes
e indicadores) para exibiro Menu rapido do DMS e ETS para ajustar as definigdes
(consulte a Figura 24).

* Prima o botdo Reset Baseline (Repor valor de referéncia)no Menu rapido para
repor o limiar do' DMS.

¢ Prima atecla ativar/desativar a funcionalidade DMS.

e Prima o botao de alerta'sonoro para desativar os alertas sonoros do DMS e do
ETS para o procedimento.

* Prima o botéo 9 no Menu rapido.do DMS e ETS para‘silenciar os alertas
sonoros do DMS e ETS para o tratamento atual.

e Prima o botdo Save & Close (Guardar e fechar) para guardar as alteragdes
feitas no Menu rapido do DMS e ETS de acordo com as preferéncias do médico.
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Se a leitura do DMS for inferior a definicao de sensibilidade do DMS, o grafico do DMS
indica No Pacing Detected (Nenhuma estimulagao detetada). O grafico do DMS tem uma
linha branca que se ajusta ao valor médio do DMS observado.

Nota: nunca se apoie apenas neste indicador. Este serve apenas de referéncia.

nt Terry Smith i | ABLATION SUMMARY
—— iAbIation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPv
i LIPV
‘ " b | OTHER

NOTIFICATION
TEMPERATURE

Total:

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

e ] ® & &

|

w_ |
. ‘ = 240 | .
= 7

ABLATION TIME ‘

RSPY

NOTIFICATIONS & INDICATORS ows wir: 80 % -

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS - )
[K‘:{a\ Zoom: 100% m TEN‘I].P(E‘R::;URE \ SYSTEM INFO

FLOW: 7788 o

e y £ 25 & B 4 Flg| PRESSURE: 503 ﬂ ¢ e
\ B - @ - =
% °c [} g C ec
ESOPHAGUS TEMPERATURE: 20 °C \BlS/ @
[ @

Ablation :

DMS Audio Al .
v ©20-0 N | .o u e 1
ﬂ ! “’ Save & Close |

Figura24. Ecra deterapia— Quick Menu (Menu rapido) do DMS e ETS

* «Os dados atuais datemperatura esofagica sao apresentados em °C. Se a temperatura
atingir o-ponto de ajuste, a temperatura atual é apresentada num circulo vermelho
e pisca, uma moldura vermelha a volta do ecra pisca e.ahbarra de titulo do grafico
Temperature (Temperatura) pisca-a vermelho com uma notificagcdo sonora (Figura 8).
0 alerta esta presente durante as fases de INFLATION (Insuflagao), ABLATION
(Ablagdo) e THAWING (Descongelamento). Prima na barra de menu principal
NOTIFICATIONS & INDICATORS (Notificacdes e indicadores) para exibir o Menu
rapido do DMS e ETS para‘ajustar as definicaes.

Nota: nunca se apaie apenas neste indicador. Este serve apenas‘de referéncia.

e Quando a temperatura atinge o ponto‘de ajuste datemperatura de Cooling Timer
(Temporizador de arrefecimento), & apresentado o tempo medido.

Nota: durante a fase de ablacdo, @ Consola SMARTFREEZE emite periodicamente um
sinal sonoro. Para ajustar o nivel de'volume, prima o botao a para baixar o volume e 0
bot&o ,@ para 0 aumentar.
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e Quando se determinar que a veia esta isolada, utilize um dos seguintes métodos para o
indicar:

* Prima o botéo ® no ecré de Terapia.

* Prima e mantenha pressionado o pedal interruptor verde durante dois
segundos

¢ Prima o botdo ® no Controlo Remoto.

e Ao premir Time to Effect (Tempo até fazer efeito), é apresentado o tempo
em segundos desde o inicio da ablacgao.

Nota: ¢é apresentado um ponto verde no grafico de Temperature (Temperatura) no
ponto da veia isolada. O ponto da veia isolada pode ser atualizado premindo novamente
0 botdo de veia isolada ou pressionando e mantendo pressionado o pedal interruptor
verde durante trés segundos. Se for atualizado, o ponto verde sera deslocado para o
novo ponto de isolamento, a Temperature at Isolation (Temperatura no isolamento) sera
atualizada e o-.contador Time Since Isolation (Tempo desde o isolamento) sera reposto.

*_‘Quando o ponto deisolamento da veia é identificado, o ecra de Terapia apresenta a
temperatura no ponto de isolamento da veia e o .contador Tempo desde o isolamento
comeca a aumentar. O Time Since Isolation(Tempo desde o isolamento) continuara a
contagem até o sistema entrar no.estado Thawing (Descongelamento).

» Além disso, 0 botao START (Iniciar)no painel dianteiro da Consola SMARTFREEZE e, se
utilizado, o indicador no-Controlo Remoto acendem-se a azul e o botdao STOP (Parar) no
painel dianteiro da Consola SMARTFREEZE acende-se a branco.

Durante uma ablacao, se premir o na barra.de menuprincipal NOTIFICATIONS &
INDICATORS (Notificacdes e indicadores) aparecerd o Menu rapido do DMS e ETS.
Este menu oferece osimesmas ajustes dos.sensores descritosno DMS e no ETS na
secc¢do 9.3.3.2.

Aguarde até o temporizador de ablacdo chegarao fim.

Nota: quando o temporizador atingir o tempo-definido de ablacao, o tratamento de
ablacdo deve parar automaticamente e inicia-se a fase de descongelamento. 0 estado
do sistema indicara THAWING (Descongelamento) (Figura 25), o-botao STOP (Parar) é
apresentado no ecra de Terapia e.0.botdao Stop(Parar) acende-se a branco. Quando

a temperatura de descongelamento.(20°C) é atingida, o botao ABLATE (Ablacao) é
apresentado no ecra de Terapia. Além disso, o-botao START (Iniciar) no painel dianteiro
da Consola SMARTFREEZE e o indicador no-Controlo Remoto, se utilizado, deverdo estar
acesos a verde.
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STATUS:

TEMPERATURE

i ABLATION SUMMARY |
. — 2 ‘ Ablation Site Ablations Duration (sec)
| oS i G sttt aik |
INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
Temperature
LSPV 0
LIPV 0 0
OTHER 2 480
2

Total: 480

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n _ESOPHAGUS M COOLING TIMETO -35 °C THAW TIMETO 0 °C
Ix7\ Zoom: 100%

A ) dihch [ :
A / F PRESSURE: 116 ﬂ¢ &
- é& - : ** 5
~. e N R °g e 180

| TemperatuRe SYSTEM INFO
* 10°C to 40°C

FLOW: 656

Treatment: 3 of 3

Figura 25. ‘Ecra de'terapia— estado THAWING (Descongelamento)

Quando o sistema estd no estado THAWING (Descongelamento), podem observar-se os
seguintesindicadores no.ecra de Terapia:

A temperatura do-balao para crioablac@o continua a ser representada no gréafico
Temperature (Temperatura) do baldo.

A leitura de Temperature (Temperatura) comeca a subir.

0 temporizador Ablation Time(Tempo de abla¢do) deve parar e mudar para uma
Hustracao do cateterinsuflado.

A 'Minimum Temperature (Temperatura minima)-apresenta a.temperatura mais baixa
registada.

Quando'a temperatura atinge o ponto de ajuste da.temperatura-de Thaw Timer
(Temporizador de descongelamento), é apresentado o tempo medido.

0 contador de tempo desde o.isolamento para de aumentar.

Quando a Temperatura-atingir.20°C, o baldo para crioablagao desinsufla-se
automaticamente.

Nota: a extens@o do Interruptorde Desinsuflagdo no-punho.do cateten estica

o baldo para crioablacado até ao seu comprimento maximo, permitindo-lhe
embrulhar-se uniformemente. para esticar o balao durante a desinsuflacao, avance
o interruptor de extensao na barra-deslizante do Cateter POLARXx antes do sistema
atingir 20°C. Se necessario, volte a insuflar a-baldaoe prima o interruptor

de extensao na barra deslizante do Cateter POLARXx para a frente.
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STATUS: 77 ) - PIayackMode - - - 7‘ “

Patient Terry Smith | ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

Temperature

TEMPERATURE

ABLATION TIME |

‘ Total: 720
! In Body Time: 118 min Local Time: 15:35

i SETTINGS

s

OTHER|
p—

NOTIFICATIONS & INDICATORS . ) TIMERS & RATES o =

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -35 °C  THAW TIME TO 0 °C
m Zoom: 100%

Ablation

Duration
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8.

m TEMPERATURE SYSTEM INFO
@ o |

FLOW: 621

Bl Pressure: 350 .
Lo
—

‘ 7.4 Kg

INFLATE VACUUM OFF

Exit Playback l Complete Procedure |

Figura 26. Playback Mode (Modo de revisao)

A atividade que se segue pode serobservada.no ecra de Terapia ao mudar do estado
THAWING (Descongelamento) para o estado READY (Pronto):

a. 0 sistema exibira‘o Playback Mode (Modo de revisdao) automaticamente.

.- 0 indicadorde estado é substituido-por uma indicac@ode Playback
Mode (Modo de revisao):

» 0 botdo Exit Playback (Sair da revisao) aparece. Se pressionar este
botdo, os dados emtempo real serao exibidos.

» “Para desativar automaticamente Playback Mode (Modo de revisao)
depois THAWING (Descongelamento), prima o botao Settings
(definigdes)no ecra de Terapia. Cologue a barra deslizante Playback
Mode (Modo de revisao) na-posicao Off (Desligado) e prima OK na janela
Settings (definicdes).

b. 0 botdo START (Iniciar) no painel dianteiro da Consola SMARTFREEZE acende-se a verde
quando estiver no estado READY (Pronto).

c. 0 botdo STOP (Parar) no ecra de Terapia desaparece no.estado IDLE (Inativo) € o botdo
INFLATE (Insuflar) surge no estado READY (Pronto).

d. O botao Complete Procedure (Procedimento concluido) aparece.

e. Se o botdo Exit Playback (Sair da revisao) for premido.imediatamente, o estado do
sistema indica primeiro IDLE (Inativo) e, em seguida, READY (Pronto) a medida que o
sistema evacua o restante refrigerante dalinha de injecao.

f. Se o botdo Exit Playback (Sair da revisdo) for pressionado, o botdo PLAYBACK (Revisao)
aparece. Premir o botdao PLAYBACK (Revisao) que permite rever os dados das ablacdes
anteriores. Prima o botdo PLAYBACK (Revisao) para entrar no Playback Mode (Modo de
revisdo), apresentado na Figura 26.
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Nota: o sistema sai automaticamente do Playback Mode (Modo de revisao) se for
iniciada uma nova insuflagcao.

9. Selecione um ponto no grafico Temperature (Temperatura) do baldo para crioablacao.
Sao apresentadas as informag0es registadas correspondentes a partir desse momento.

e Utilize as setas de Treatment (Tratamento) (Figura 26) para apresentar dados de
tratamentos anteriores dentro do procedimento atual.

e Em Playback Mode {Modo de revisdo):

* Olocalde ablacdo para cada tratamento pode ser atualizado premindo o
botéo correspondente e selecionando o local de ablacao pretendido no
menu pendente.

e (ponto-de isolamento da veia pode ser atualizado, pressionando

|/
0 botao noecra.de Terapia e introduzindo um novo tempo em
segundos. 0 tempo-introduzido deve ser antes do inicio do periodo de
descongelamento. O sistema atualizard automaticamente a Temperature
at Isolation (Temperatura no isolamento) e Time Since Isolation (Tempo
desde o'isolamento) para corresponder ao novo ponto de isolamento.

* Asnotasde tratamento podem ser adicionadas/atualizadas, premindo a

tecla no ecra de Terapia.

10. _Se ocorreu um erro durante umaablagao, pressione o tridngulo vermelho no gréafico de
temperatura para-apresentar a mensagem de erro (consulte a Figura 27).

(
Patient Terry Smith | . ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode RSPV 0
RIPV 0

Temperature & "

TEMPERATURE i i

1

1

OTHER

Total: 39

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

NOTIFICATIONS & INDICATORS ‘ TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C THAW TIMETO 0 °C -
Zoom: 100% ﬂ TEMPERATURE SYSTEM INFO
. °Cto40°C

FLOW: 7906
PRESSURE: 478

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

Exit Playback

Figura 27. Modo de revisao apds um erro
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ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: Playback Mode | [ Ry i 0

RIPV 0

Temperature

LSPV 0
TEMPERATURE

Lpv 0

OTHER 1

1

Total:

| | In Body Time:4 min |

An error occurred during ablation

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

NOTIFICATIONS & INDICATOR

DIAPHRAGM MOVEMENT
Zoom: 100% SYSTEM INFO

FLOW: 7906

PRESSURE: 478
de

TIME TO ISOLATION TEMP @ TTI IBES00
OBP: 0.0

Figura 28.° Mensagem de erro apresentada no Modo de revisao

 Prima o botdo Exit Playback (Sair da revisao) no ecra de Terapia para sair manualmente
do Playback Mode (Modo de revisao) (consulte:a-Figura 28).

Patient Terry Smith . ABLATION SUMMARY
- | | AblationSite Ablations Duration (sec)
STATUS: REAI INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV
Lipv
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

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

SETTINGS

_ NOTIFICATIONS & INDICATORS &5 TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT n ESOPHAGUS MIN TEMPERATURE  COOLING TIME TO -30 °C  THAW TIMETO 0 °C - —
Zoom: 100% M TEMPERATURE SYSTEM INFO
4 5 —~

— — FLOW: 11

PRESSURE: 0 o
o fde

&

TIME TO ISOLATICN TEMP @ TTI TIME SINCE TTI

Ablation

5 Treatment: 1 of 1
Duration

Ciyo Therey
_ﬁ % of

Figura 29. Estado READY (Pronto) ap6s uma ablagao

11. Para iniciar um novo tratamento, siga este procedimento desde o passo 4 na
pagina 31.
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12. Se nao for necessario tratamento adicional, certifique-se de que o baldo para

crioablacao esta desinsuflado e, em sequida, retraia-o para dentro da bainha e retire o
cateter do paciente.

Nota: a extensdo do Interruptor de Desinsuflagdo no punho do cateter estica o balado
para crioablacdo até ao seu comprimento maximo, permitindo-lhe embrulhar-se
uniformemente. para esticar o baldo durante a desinsuflagdo, avance o interruptor

de extensdo na barra deslizante do Cateter POLARXx antes do sistema atingir 20°C. Se
necessario, volte a insuflar o balao e prima o interruptor de extensao na barra deslizante
do Cateter POLARXx para a frente.

Nota: € possivel, embora ndo seja recomendavel, desinsuflar manualmente o baldo para
crioablacdo antes que este atinja os 20°C através de um dos seguintes métodos:

e Premindo o botao Stop (Parar) @ no painel dianteiro da Consola SMARTFREEZE.
* Premindo o pedal interruptor Stop (Parar) (pedal esquerdo, laranja).
*-Premindo’o botdao Stop(Parar)-no ecra de Terapia.

e~ Prima o botdao STOP (Parar) @ no Controlo Remoto.

9.3.4  Terminar o procedimento

1.

Quando o tratamento estiver concluido, prima o botao Complete Procedure
(Procedimento ‘concluido) noecra de Terapia (Figura 26 ou Figura 29).

£ apresentado o ecrd Summary-Report (Relatdrio de resumo) (Figura 30).

SUMMARY REPORT

PATIENT INFO ( PROCEDUR NFO Sléi)glti)t]ilﬁ ]

, 2021
sed POLARX 28mm

&) RSPV 240 3 3
#) RIPV 180 E 3 16:16:31

Figura 30. Relatorio de resumo
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Atividade do ecra: podem observar-se os seguintes itens no ecra Summary Report
(Relatério de resumo):

® (O namero de Patient ID (ID do paciente) é apresentado no canto superior
esquerdo do ecra. Se o utilizador com sessdo iniciada for o médico
que realizou o procedimento, todas as informacdes do paciente serado
apresentadas. Observe que as informacdes do paciente também incluem um

IMC calculado com base no peso e na altura do paciente inserido. Se o . é
pressionado, o grafico de IMC é apresentado (consulte Figura 31).

Body Mass Index (BMI) Chart for Adults

300 P
260 4 . L 1270
40 .
260 35 /// v o L)
. 2
240 Obese / 27,,.‘-" // 1089
o . gmao&/u)ave BE MBS 908
~ -
2 20 /O\Jel 2, 2
z 8112530 5
gm / / Normai /&5/ g2
160 w 126 %
5 / /’ / ungr:rw‘:[?ht 835
120 / 544
100 / 454
//
80 383

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)

Figura.31. Grafico de IMC

® cAsinformagdes de configuracao do Procedimento sdo apresentadas no canto
superior direitodo ecra.

® . Cadaum dos tratamentos realizados durante o procedimento é introduzido
individualmente natabela TREATMENT INFO (Informagdes de tratamento).
Pode visualizar-se o local de ablagao, a duracao, a temperatura ESO minima,
ataxa de temperatura, a temperatura:mais baixa atingida, o tempo até a
temperatura de‘ablag@o, o valor minimo.do DMS e o tempo até a temperatura
de descongelamento, hem como quaisquer-notas que tenham sido
adicionadas para cada tratamento.

® Olocal deablagdo para cada tratamento pode ser atualizado premindo o icone
de area de transferénciana coluna Ablation Site (Local de ablag@o) ao lado de
cada tratamento.

® Oresumo daablagdo apresentado no ecra de Terapia é-repetido no.ecra
Summary Report (Relatorio de resumo) no canto inferior esquerdo-do ecra.

Clique noicone de area de transferéncia na_coluna'Notes (Notas) para-adicionar/editar
as notas de tratamento.

Clique no icone de area de transferéncia.assinalado para adicionar/editar um
diagndstico geral do paciente.

E apresentada a janela Diagnosis (Diagnéstico).

Prima o botdo OK para guardar o diagnostico do paciente e fechar ajanela Diagnosis
(Diagnostico) ou o botdo Cancel (Cancelar) para fechar a;janela sem guardar.

Clique noicone ) para adicionar/editar um resultada geral-do procedimento.
E apresentada a janela Outcome (Resultado).

Prima o botdo OK para guardar o resultado do procedimento e fechar a janela Outcome
(Resultado) ou Cancel (Cancelar) para fechar a janela sem guardar.
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Prima o botdo Return to Procedure (Voltar ao procedimento) para voltar ao ecra de
Terapia se forem necessarios tratamentos adicionais.

Prima o botdao End Procedure (Terminar procedimento) para concluir o procedimento e
voltar ao ecra inicial.

Nota: uma vez terminado o procedimento, deixa de ser possivel continuar o tratamento
sem criar um novo registo de procedimento, se tiver premido o botao Load Previous
Patient (Carregar paciente anterior). Depois de aceder ao ecra de Terapia com as
informacdes do novo paciente, deixa de ser possivel continuar o tratamento de um
paciente anterior.

Para rever os registos do paciente, consulte a sec¢ao Rever e exportar registos de
tratamento na‘pagina 52.

10.  ENCERRAR 0 SISTEMA

1.

Prima o botdo Shutdown (Encerrar) no ecra inicial.

Nota: se o botdo Shutdown (Encerrar) ndo estiver centrado a frente, é necessario premir
0 botao uma segunda vez.

Prima o botao YES (Sim) na janela de- mensagem.

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

Figura 32. Mensagem de encerramento

Nota: quando o encerramento do sistema estiver-concluido, o-ecra apresenta por
instantes a indicacdo Entering Sleep Mode (A entrarno medo de suspenséo) antes de
ficar preto.

Concluido o encerramento, desligue o interruptor de alimentagao principalsituado na
parte traseira da Consola SMARTFREEZE.

Abra a porta na parte traseira da Consola SMARTFREEZE, puxando-a de forma expor o
reservatorio de refrigerante.

Rode o botdo do reservatorio de refrigerante no sentido dos ponteiros do relogio para
fechar a valvula do reservatorio.

Desligue o cabo de alimentacd@o de CA da fonte de CA hospitalar (tomada de parede).
Desligue a extremidade do tubo de exaustao do sistema de evacuacao hospitalar.
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10.

11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.

Se utilizar o DMS:
e Retire o Sensor de Movimento do Diafragma do paciente.

e Desligue o Sensor de Movimento do Diafragma da ICB.
Se estiver a utilizar um sensor de temperatura série 400:

e Retire o Sensor de Temperatura Esofagica do paciente.

e Desligue o Sensor de Temperatura Esofagica do cabo do ETS.

e Desligue o Cabo do ETS da ICB.

Se utilizar a Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA™ S-CATH:

e Retire a Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ do paciente.

e Desligue a Sonda-de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ do Cabo do ETS (CIRCA).
e Desligue o Cabo do'ETS (CIRCA)da ICB.

Se estiver a utilizar um sensor de pressao:

* < Desligue o0 sensor de pressao-pronto para utilizagcao do Cateter POLARx.

. ~Desligue o'sensorde pressao-pronto para utilizagao do Cabo do Sensor de Pressao.

e _ Desligue o Cabo do Sensor de Pressao-da ICB-:

Se estiver a utilizar um Controlo Remoto, desligue o Controlo Remoto da ICB.
Desligue-o cabo de Extensao do Cateter.da ICB.

Desligue a 1CB da Consola SMARTFREEZE.

Desligue o-Cabo Criogénico da Consola SMARTFREEZE.

Elimine todos os artigos destinados a uma Gnica utilizacao de acordo com os
procedimentos hospitalares padrao.

Armazene os artigos reutilizaveis na Consola SMARTFREEZE da seguinte forma:
a. Limpe osartigos de acordo com-0s procedimentos hospitalares padrao.

b. Enrole o Cabode Alimentagdo de CAa volta dos ganchos designados na porta da Consola
SMARTFREEZE.

c. Enrole o tubo de exaustao-a volta dos‘ganchos designados na parte lateral da Consola
SMARTFREEZE.

d. Enrole o cabo da ICB num lago e armazene-o no local designado naparte lateral-da
Consola SMARTFREEZE.

e. Enrole o DMS num laco e armazene-o com a ICB ouna area de armazenamento do
reservatorio.

f. Enrole o Cabo do ETS num lago e armazene-0 com a ICBou na‘drea de armazenamento

do reservataério.

g. Enrole o Cabo do ETS (CIRCA) num lago e armazene-o-com a ICB ou na area de
armazenamento do reservatorio.

h. Enrole o Cabo de pressao num lago e armazene-o com a ICB ou na érea de
armazenamento do reservatorio.

Feche a porta da Consola SMARTFREEZE.
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101

1.

11.1

Procedimento pés-tratamento

Qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e

a autoridade regulamentar local relevante.

PERFIS DE UTILIZADOR

0 sistema utiliza trés tipos de perfil do utilizador (User [Utilizador], Administrator
[Administrador] e Doctor [Médico]) para controlar 0 acesso a cinco fungdes do sistema
(Cryotherapy [Crioterapial, Records [Registos], Settings [Defini¢cdes], Change Tank [Mudar
reservatorio] e Shutdown [Encerrar]). Os perfis dos utilizadores sdo separados e diferentes
dos perfis dos pacientes.

Mudar

Crioterapia | Registos | Definicoes L. Encerrar
reservatorio
Utilizador s . .
Administrador ) ’ ’
Médico ‘ . .

Figura 33." Matriz de capacidades de acesso do utilizador

E'solicitado aos utilizadores que iniciem a sessdo se ainda ndo o tiverem feito. As sessdes
ativas s@o-indicadas-pela presenca de umiicone do utilizador na parte central inferior do
ecrainicial(Figura2). A permissao para continuar sera negada se o perfil do utilizador com
sessdo.iniciada nao suportar uma-determinada fungado (Figura 3).

Toquenoicone do utilizador na-parte central inferior do ecra para terminar.uma sessao.

Criar e editar os perfis dos utilizadores

Nota: apenas os perfis-de administrador tém acesso a0 ecra Settings (Definicdes).

Todas as operagdes de criagdo e manutengao de perfis dos utilizadores devem ser
realizadas por um administradoratravés da-opcao Settings (Defini¢cdes) no ecra inicial.
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11.2  Criar e gerir utilizadores

Boston
P Scientific

[ 3
?s Manage Users
+ 9

=Eb Date and Time

: Archive Records

Figura 34: Definicdes-do sistema

0 ecra de definicdes do sistema (Figura 34) contém os icones Manage Users (Gerir utilizadores),
Data e hora, Arquivarregistes, definicdodo idioma do Manual do Utilizador e um temporizador do
software queindica-a quantidade de tempoem que o software da Consola SMARTFREEZE tem
estado a‘funcionar. Cliqgue no-icone Manage Users (Gerir utilizadores) para iniciar.

admin Admin Active
dcollin Doctor Active

oy
g’/\ New User Username: Access Type STATUS:
Em Active

B : A ctive
QI{Q New Doctor s Aetlve
&

Doctor Active
User Active

Edit Doctor

LW

Delete Doctor

Reset Password

Figura 35. Ecrainicial de gestao de utilizadores

0 ecra inicial Manage Users (Gerir utilizadores) (Figura 35)inclui‘servigos para adicionar novos
utilizadores e novos médicos, editar utilizadores/meédicos, excluir utilizadores/médicos e repor
palavras-passe.
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STATUS:
Active

Active
Active

{ Active
C) or Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Reset Password

Return to Settings

Figura 36.> Criar um novo utilizador

Os novos utilizadores sao criados ao introduzir o Username (Nome de utilizador), a Password
(Palavra-passe) e a confirmacao da palavra-passe. 0 botdo deslizante Admin determina se o
utilizador é ounao_colocado no grupo.de'administradores (Figura 36).

Username: Dr. First Name:

Password: Dr. Last Name: Max: 25 characters

Confirm Password:

TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
*| Cooling Timer Target: -°C Inflate Speed Chart Type
| Thaw Timer Target: 0 °C Slow | \ Fast Line Area
! NOTIFICATIONS PREFERENCES Refrigerant Level
Weight Min

Low Ablation Temperature:  -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C 9- ‘ ; »
Esophagus Temperature: 20 °C

Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers

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

DMS SENSITIVITY: 4 | }

Audio Alert off (1

On

Figura 37. Configurac@o de novo meédico

0 ecra de configuragdo New Doctor (Novo médica)(Figura 37) permite predefinir as definicdes
e preferéncias de procedimentos individuais do médico de forma a carregé-las sempre que esse

médico for selecionado no inicio de um procedimento.
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Para editar um utilizador ou um meédico, selecione o individuo na lista de utilizadores e toque no
icone Edit (Editar). Para os utilizadores, apenas os nomes e os niveis de acesso dos utilizadores
podem ser editados. No caso dos médicos, 0 nome e as definicdes/preferéncias individuais do
médico podem ser editados.

Para eliminar um utilizador, selecione-o na lista e toque no icone Delete (Eliminar).

Para repor a palavra-passe de um utilizador/médico, selecione o individuo e prima o icone Reset
Password (Repor palavra-passe).

Nota: o administrador com sessaginiciada tem de introduzir a respetiva palavra-passe
primeiro.

Acertar o relogio para o horario de verao

Prima o botdao Date and Time (Data e hora) no ecra Settings (Defini¢des).

Prima o botao Daylight Savings (Horario de verao) no ecra Date and Time (Data e hora) para ativar/

desativar.o horario de verao (consulte a Figura 38).

2380 1euotjeuIaUT”

2
3
B
8
B
g
£
8
£
S\

165 150° 135° 120° 105° 90° 75° 60° 45° 30° 15° 0 15 30° 45° 60° 75 90° 105° 120° 135° 150° 165° 180°
1 2 8 4 SNESH 7 8 9 10 NIGIEE2N 13 14 15 16] MI7EIGH 19 200 21 (22§23 N2

Figura 38.-Defini¢Ges de horario de verao
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11.4

11.5

Arquivar registos

Arquivar registos permite continuar a utilizar o sistema quando o espaco disponivel no disco rigido é
demasiado baixo.

1. Prima o botdo Archive Records (Arquivar registos) no ecra Settings (Definigoes).

Nota: uma vez arquivados, os registos nao podem ser visualizados na Consola
SMARTFREEZE.

2. Prima Yes (Sim) para arquivar os registos do paciente na Consola SMARTFREEZE. Prima
No (Nao) para cancelar o processo de arquivo.

3. Apds a conclusdo do procedimento de arquivo, prima OK para fechar a janela.

Nota: a Consola SMARTFREEZE desliga-se depois de premir OK.

WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

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

Figura'39. Confirmacao do arquivo
Manual do Utilizador
0 manual do utilizadorda Consola-SMARTFREEZE pode ser.encontrado em todos os ecras do
utilizador.

Prima o botdo @ para.apresentar o manual do utilizador.

Nota: o Manual do Utilizador ndo esta disponiveil para visualizagao quando existe fluxo de
N,O para dentro e fora da Consola SMARTFREEZE.

Para alterar o idioma do manual do utilizador para outro idioma.compativel, prima a seta suspensa
junto a definicdo Language (Idioma) no ecra Settings (Defini¢des) e selecione o-idioma pretendido.
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12 REVER E EXPORTAR REGISTOS DE TRATAMENTO

Nota: apenas os perfis de médicos tém acesso aos registos de tratamento. Além disso,
apenas o perfil de médico (médico assistente) associado a um determinado ficheiro de
tratamento do paciente tem permissao para rever e/ou exportar registos desse ficheiro.
0 médico tem de ter sessao iniciada para rever registos de tratamento.

121  Rever registos de tratamento

1. Prima o botdo Records (Registos) no ecra inicial (Figura 40).

Hospital

Boston
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

Figura 40. Ecra inicial

Hospital

Boston,. | -
Scientific ¢

Figura 41. Ecra de inicio de sessao

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pt-EU, 51288687-32A
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2. Introduza o nome de utilizador e a palavra-passe do médico.

3. Prima o botdo OK no ecra Login (Iniciar sessao).

Se o nome de utilizador e a palavra-passe introduzidos tiverem os direitos
necessarios, é apresentado o ecrad Treatment Records (Registos de tratamento)
(Figura 42).

Hospital Boston,.

N Dr. George Kildare TREATMENT RECORDS Scientific
A I EROGI R ( PROCEDURE RECORDS ‘

Terry Smith jer Male vi® 25 weight 90 (Kg) | te March 04, 2021

June 15, 1960 D Nur smit123456 ight 188 (cm) POLARx 28mm First Name Last Name Case Date

|
e ; Jane Doe Mar 04 2021 %]

Temperature
ESOPHAGUS TEMPERATURE

Smith Mar 04 2021 Lial]

Washington Feb 05 2021 | |

Didical Sep 012020 .

DIAPHRAGM MOVEMENT

ABLATION TEMPERATURE RATE

Figura 42. Ecra de. registos de tratamento

Podem observar-se.os seguintes.itens no ecrd Treatment Records (Registos de
tratamento):

A lista PROCEDURE RECORDS (Registos de procedimento) é apresentada
a-direita do ecra. A lista.pode ser ordenada pelo nome proprio ou apelido
do‘paciente ou.pela data docaso. Para.ordenaride A a Z por uma dessas
categorias, prima.os titulos das:colunas First Name (Nome préprio), Last
Name (Apelido) ou Case Date (Data do caso). Prima uma segunda vez
para ordenar de ZaA.

* As Informacgdes do paciente sdo‘apresentadasno canto superior
esquerdo do ecra.

* Asinformagdes de configuracao do Procedimento sdo-apresentadas.no
canto superior direito-do ecra.

e (Os dados do procedimento registados sdo apresentados a esquerda do
ecra.

4. Selecione um registo de procedimento na lista. Sdo apresentados os dados registados
correspondentes.

5. Selecione um ponto no gréafico para apresentar os-dados correspondentes a esse
momento durante o tratamento.
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6. Se tiver sido realizado mais do que um tratamento durante o caso selecionado, utilize
as setas de Treatment (Tratamento) (Figura 42) para apresentar dados dos diferentes
tratamentos realizados.

7. Prima o botdo Summary Report (Relatério de resumo) no ecra Treatment Records
(Registos de tratamento) para apresentar o resumo de todos os tratamentos do caso
selecionado (Figura 43).

‘Hm“a“ N Dr. George Kildare SUM MARY REPORT

PATIENT INFO

Bost
Scientific

ent Terry Smith jer Male i@ 25 weight F dure [ arch 03, 2021

June 15, 1960 D Number smit123456 b t POLARX 28mm

Ablation Site 1 \ Min ESO Ter ) Temp i rget  Time to solation  Time to Tha Notes ~ MinDMS Treatment Start Tim
) RSPV 37 E - 16:11:22
) RIPV - < 16:16:31

Figura 43. Ecra de relatorio de resumo

Podem observar-se os‘seguintes itens no‘ecra Summary Report (Relatério de
resumo):

* AsInformagdes do paciente sdo apresentadas no canto superior
esquerdo do ecra.

* Asinformacdes de configuracdo do Procedimento sdoapresentadas no
canto superior direito do-ecra.

e 0 botao surge quando qualquerum dos campos de dados deste
ecra tiver sido editado e mostra o histarico de edi¢aes.

e (Cada um dos tratamentos realizados durante o procedimento é
introduzido individualmente na tabela TREATMENT INFO (Informacdes
de tratamento). Pode visualizar-se o local de ablacdo, a duragao,

a taxa de temperatura, a temperatura mais baixaatingida, o tempo
até a temperatura de ablagao e o-tempo-até atemperatura de
descongelamento, bem como quaisquer notas que tenham sido
adicionadas para cada tratamento.
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* (Olocal de ablacao para cada tratamento pode ser atualizado premindo
o icone de area de transferéncia na coluna Ablation Site (Local de
ablacao) ao lado de cada tratamento.

* (O ABLATION SUMMARY (Resumo da ablagdo) é apresentado no ecra
Summary Report (Relatério de resumo).

-1
8. Clique noicone l— junto a cada tratamento para ver as notas do tratamento.
E apresentada a janela TREATMENT NOTES (Notas de tratamento).

9. Prima o botdo OK para fechar a janela Treatment Notes (Notas de tratamento).

-1
10. Cligue no icone ao-lado do campo Diagnosis (Diagndstico) para ver o diagnostico
geral do-paciente.
E apresentada a janela Diagnaosis (Diagndstico).

11.-Prima’o botdo OK para.fechar ajanela Diagnosis (Diagndstico).

12. Cliqug no.icone - para ver o resultado geral do procedimento.
E apresentada ajanela Outcome (Resultado).

13. Prima o botdao OK parafechar a janela Outcome (Resultado).

14. Prima o botdo Back to Treatment Record (Voltar ao registo de tratamento) para voltar ao
ecra Treatment Records (Registos de tratamento).

122  Exportar registos de tratamento
1. _Insira uma unidade USB na respetiva ranhurano painel dianteiro.
2. Selecione o registo de procedimento a exportar na lista de registos de procedimentos.

3. Prima o bhotdao Save to USB (Guardar em USB) noecra Treatment Records (Registos de
tratamento).

Nota: o botdo Save to USB (Guardarem USB) no ecra Treatment Records (Registos
de tratamento) ndo esta disponivel enquanto a.Consola SMARTFREEZE nao tiver
reconhecido a unidade USB.

E apresentada a janela SAVETO USB DRIVE (Guardarna unidade USB) (Figura 44).
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SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: TE0246

Name: D:\
Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 21339766784 (68.8%)

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

[l PDF
[] JsoNn

Password: l ‘
OK Cancel

Figura 44. Janela Save to USB Drive (Guardar na unidade USB)
4. Selecione o(s) tipo(s) deficheiro(s) pretendido(s).

5. Prima-o-botdo OK najanela-SAVE TO USB DRIVE (Guardar na unidade USB) ou CANCEL
(Cancelar) para voltar:ao ecré Treatment Records (Registos de tratamento) sem guardar.

Nota: quando oficheirotiversido exportado com sucesso para a unidade USB, é
apresentada a janela Procedure Saved Successfully (Procedimento guardado com
sucesso) (Figura 45).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figura 45. Janela Procedure Saved Successfully (Procedimento guardado com sucesso)

6. Prima o botdo OK najanela Procedure Saved Successfully (Procedimento guardado com
sucesso).

7. Retire a unidade USB da respetiva ranhura-no painel dianteiro da Consola
SMARTFREEZE.

Nota: recomenda-se a utilizacao de unidades USB dedicadas para armazenarregistos
de procedimentos da consola de forma a.garantir a seguranga das.informacdes de
saude dos pacientes.

Nota: asinformacdes exportadas contém todas as informacgodes registadas do caso
selecionado. As informacdes registadas comegam no estado:de ABLATION (Ablagao)
do procedimento e terminam depois do estado de THAWING (Descongelamento).
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123 Impressao de relatorios

Se uma impressora fornecida pela BSC estiver ligada a uma das portas USB da Consola
SMARTFREEZE, o relatdrio PDF pode ser impresso.

Prima o botao Print Report (Imprimir relatério) no ecra Records (Registos).

13.  RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Nimero de aviso do
sistema

Problema

Acao

comando encravado.

00000020-1 Nivel de refrigerante.baixo | Considere a possibilidade de substituir o reservatdrio de
no reservatorio. refrigerante em breve.

00000200-1 A pressdo do reservatdrio | Certifique-se de que a valvula do reservatorio de refrigerante esta
esta demasiado baixa. aberta. Se o problema persistir, substitua o reservatorio.

Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston
Scientific-e indique o codigo de mensagem.

00040000-1 A temperatura do Aguarde 5 minutos antes de tentar a ablagcdo seguinte. Se o
subrefrigerador esta problema persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston
demasiado alta. Scientific e indique o codigo de mensagem.

00200000-1 0 sistema detetou um Um dos comandos Iniciar/Parar (hotdes de pressao, pedal

interruptor ou entrada de ecra) estad com defeito. Se um dos
comandos Iniciar estiver encravado, o caso podera ser concluido
utilizando‘'um dos outros comandos Iniciar. Se um dos comandos
Parar estiver encravado, o caso ndo podera continuar. Contacte
a-assisténcia técnica da Boston Scientific edindique o codigo de
mensagem.

1-00000004-2

A pressao-interna do baldo
esta demasiado alta.

Tente outra ablagdo. Se o problema persistir, substitua o Cabo
Criogénico-e, em seguida, o cateter. Se o problema persistir,
contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique o
codigo de erro.

1 - 00000008-2

A pressaointerna-do balao
esta demasiado baixa:

Repita ainsuflagao e, se o problema persistir, substitua o cateter.

1-00000020-2

A pressdo externa do balao
esta demasiado alta.

Desligue e volte a ligar o Cabo Criogénico a Consola SMARTFREEZE
e ao cateter. Se o-problema persistir, substitua o cateter e o Cabo
Criogénico. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica
da‘Boston Scientific e indique o'.codigo de erro.

1-00001000-2

A temperatura do balao
esta demasiado baixa.

0 cateter pode estar
demasiado fundo na veia.

Reposicione o cateter e tente outra ablacao.

detetou um problema com
o circuito de detecao de
sangue no cateter.

1 - 00004000-2 A Consola SMARTFREEZE | Substitua o cateter. Nao tente mais insuflacdes ou ablagdes com
detetou sangue no cateter. | este cateter.
1 - 00008000-2 A Consola SMARTFREEZE | Substitua o cateter. Nao tente mais insuflagdes ou ablagdes com

este cateter,

2 - 00000001-1

A Consola SMARTFREEZE
detetou um problema de
hardware.

Desligue a ICB da Consola SMARTFREEZE e reinicie a Consola
SMARTFREEZE. Quando a Consola SMARTFREEZE terminar o
reinicio, ligue a ICB a Consola SMARTFREEZE. Se o problema
persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e
indique o cédigo de erro.
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detetou um problema de
hardware.

Nimero de aviso do Problema Acao
sistema
2 - 00000002-1 A Consola SMARTFREEZE | Desligue a ICB da Consola SMARTFREEZE e reinicie a Consola

SMARTFREEZE. Quando a Consola SMARTFREEZE terminar o
reinicio, ligue a ICB a Consola SMARTFREEZE. Se o problema
persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e
indique o codigo de erro.

2 - 00000002-2

A Consola SMARTFREEZE
falhou no autoteste.

Reinicie a Consola SMARTFREEZE. Se o problema persistir,
contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique o
codigo de erro.

2 - 00000004-1

Detetado fluxo elevado.de
refrigerante.

Desligue e volte a ligar o Cabo Criogénico e tente outra ablacao. Se
o problema persistir, substitua o Cabo Criogénico e, em seguida, o
cateter. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique o codigo de erro.

2 - 00000008-1

Detetada obstru¢éo do fluxo
de refrigerante.

Desligue e volte a ligar o Cabo Criogénico e tente outra ablacdo. Se
o problema persistir, substitua o Cabo Criogénico e, em seguida, o
cateter. Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique o codigo de erro.

2 - 00000010-1

A Consela SMARTFREEZE
detetou que o cateter foi
eletricamente desligado
durante o tratamento.

Certifique-se de que o cateter esta corretamente ligado a ICB e
que a ICB esta corretamente ligada a Consola SMARTFREEZE.

Se o problema persistir, desligue e volte a ligar a ICB a Consola
SMARTFREEZE.-Se o problema persistir, desligue e volte a ligar

0 cabo-elétrico do cateter da ICB e, em seguida, o cateter.
Apliquevacuo para continuar. Se o problema persistir, contacte a
assisténcia técnica da Boston Scientific e indigue o codigo de erro.

2 - 00000040-1

Nivel de refrigerante
insuficiente noreservatorio
pararealizar um
procedimento:.

Substitua-o reservatorio de refrigerante.

2 - 00000080-1

A Consola SMARTFREEZE
detetou que-ovacuo

foi desativado
inesperadamente.

Certifigue-se de que 0-.cabo Criogénico esta devidamente ligado a
Consola SMARTFREEZE e ao cateter. Se'0 problema persistir, mude
o Caho Criogénico e, em seguida, o cateter. Se o problema persistir,
contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique o
codigode erro.

2 - 00000400-1

A pressao do reservatorio
esta demasiado alta.

Certifique-se de que as‘ventoinhas da Consola SMARTFREEZE
estdoa funcionar. Abra a porta do reservatério e encerre a Consola
SMARTFREEZE. Se as ventoinhas da.Consola SMARTFREEZE
estiverem a funcionar, aguarde pelo menos 10-minutos antes-de
reiniciar..Caso contrario, ou se o problema persistir, contacte a
assisténcia técnica da Boston Scientific-e indique o cédigo de erro.

2 - 00000800-1

A Consola SMARTFREEZE
detetou um problema de
software.

Desligue a'ICB da Consola SMARTFREEZE ‘e reinicie a Consola
SMARTFREEZE. Quando. a Consola SMARTFREEZE terminar o
reinicio, ligue a ICB a Consola SMARTFREEZE. Se o problema
persistir, contacte a‘assisténcia técnicada Boston Scientific e
indique o codigo de erro.

2 - 00001000-1

A pressao de injecao esta
demasiado alta.

Substitua o cabo criogénico e tente outra ablacdo. Se o problema
persistir, substitua o cateter.

Se o problema persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston
Scientific e indique o codigo de erro.

Black (K) AE <5.0 | CMYK
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Nimero de aviso do Problema Acao
sistema
2 - 00002000-1 A Consola SMARTFREEZE | Contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique o

detetou um problema de
hardware.

codigo de erro.

2 - 00004000-1

Detetada obstrugao do
fluxo.

Desligue e volte a ligar o Cabo Criogénico. Se o problema persistir,
substitua o cateter. Se o problema persistir, contacte a assisténcia
técnica da Boston Scientific e indique o cédigo de erro.

2 - 00008000-1

A Consola SMARTFREEZE
detetou um problema de
hardware.

Desligue a ICB da Consola SMARTFREEZE e reinicie a Consola
SMARTFREEZE. Quando a Consola SMARTFREEZE terminar o
reinicio, ligue a ICB a Consola SMARTFREEZE. Se o problema
persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e
indique o codigo de erro.

2 - 00010000-1

Detetada obstrucéo do
fluxo.

Tente outra ablacdo. Se o problema persistir, contacte a
assisténciatécnica da Boston Scientific e indique o cédigo de erro.

2 - 00020000-1

A.Consola SMARTFREEZE
detetou um problema de
hardware.

Desligue a ICB da Consola SMARTFREEZE e reinicie a Consola
SMARTFREEZE. Quando a Consola SMARTFREEZE terminar o
reinicio, ligue a ICB a Consola SMARTFREEZE. Se o problema
persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e
indique o codigo de erro.

2.-00100000-1

A Consola SMARTFREEZE
detetourum problema de
hardware.

Aguarde 5 minutos antes de tentar a ablagdo seguinte. Se o
problema persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston
Scientific e indique o codigo de erro.

2 - 00400000-1

A pressao dalinha-de
exaustdo esta demasiado
alta.

Certifique-se de.que o sistema de exaustao hospitalar esta ligado
e que o tubo de-exaustdo esta bem fixo..Se-o problema persistir,
contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique o
codigo de erro.

2 - 04000000-1

A Consola SMARTFREEZE
falhou no-autoteste.

Reinicie aConsola SMARTFREEZE. Se o problema persistir,
contacte a assisténcia técnica da-Boston:Scientific e indique o
codigo deerro.

2 - 0003FB12 0 sistema detetou um Desligue a'ICB da Consolae SMARTFREEZE e reinicie a Consola
problemacom osistema.de | SMARTFREEZE. Quandoa Consola SMARTFREEZE terminar o
comunicagoes. reinicio, ligue a ICB @ Consola SMARTFREEZE. Se o problema

persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e
indique o codigo de erro.

2 - 0003FB13 0 sistema detetou um Desliguea ICB da Consola:SMARTFREEZE e reinicie a Consola
problema com o sistema.de | SMARTFREEZE. Quando a Consola SMARTFREEZE terminar-o
comunicagoes. reinicio, ligue-a-ICB-a Consola SMARTFREEZE. Se o problema

persistir, contacte a assisténcia técnica da.Boston Scientific e
indique o codigo de erro.

0003FB1B Este sistema tem pouco Considere transferir os-dados.do caso e arquivar os ficheiros.
espaco disponivel no disco.

0003FB19 Este sistema esta a ficar Transfira os dados do.caso e arquive os ficheiros para continuar a

sem espago no disco.

utilizar o sistema.
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14.
14.1

14.2

14.3
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MANUTENCAO

Procedimento para mudar o reservatorio

Nota: otubo de exaustdo deve estar ligado a Consola SMARTFREEZE e ao sistema de
exaustao hospitalar antes de iniciar este procedimento.

1. Prima o botdo Change Tank (Mudar reservatorio) no ecra inicial.

Nota: se o botdo Change Tank (Mudar reservatorio) ndo estiver centrado a frente, é
necessario premir o botdo Change Tank (Mudar reservatdrio) uma segunda vez.

2. Siga as instrugdesno ecra.
a. Feche avalvula do reservatério rodando-a no sentido dos ponteiros do relégio.

b. Prima o botao Next (Seguinte) no ecra Change Tank (Mudar reservatdrio). O sistema
purga-0-gas N,0 existente na Consola SMARTFREEZE através do tubo de exaustéo.

c. [Quando for apresentado oindicador verde, desligue o reservatério utilizando a chave da
Consola. SMARTFREEZE.

d.. Retire o reservatdrio da‘Consola SMARTFREEZE.

e.~Cologue o novo reservatdrio na Consola SMARTFREEZE e ligue-o ao tubo do reservatério
da Consola SMARTFREEZE, fixando'com a chave da Consola SMARTFREEZE.

Nota: segure notubodo reservatério da Consola SMARTFREEZE de forma que a

tubagem permaneca navertical ao apertar para.garantir que a porta da Consola
SMARTFREEZE se fecha.

f.  Selecione o tamanho do reservatorio:

g. Abra avalvula do reservatdrio rodando-a no sentido.contrario ao dos ponteiros do
relogio.

h. Prima o botao Finish (Terminar) no ecrd Change Tank (Mudar reservatorio).
Limpeza

Limpe a Consola SMARTFREEZE com-um pano himido. Se necessario, utilize'umasolucao
detergente suave ou alcool isopropilico..Para o ecra, utilize.um produto normal.de limpeza de ecras.

No minimo, a limpeza deve ser realizada nofinal.de cada caso.

Nunca limpe e reutilize componentes que estejam esterilizados ou que se destinem a uma Unica
utilizacao.

Manutencao preventiva

A Consola SMARTFREEZE e respetivos componentes-devem ser submetidos a manutencgao
preventiva anual. Contacte o seu representante local da:Boston Scientific para agendar este
servigo.
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15. COMPONENTES DA SMARTFREEZE
15.1 Consola

15.1.1 Especificacoes

Tensao 100 V-240V, 50 Hz/60 Hz, 10 A-5 A

Fusiveis externos 2 fusiveis de efeito retardado de 10 A, 250 V, 0,250" de
diametro x 1,252" C (6,35 mm x 31,80 mm), capacidade de
corte de 1500 A a 250 V

Fusiveis internos Fusivel de efeito retardado de 7,5 A, 250V, 0,250" de
diametro x 1,250" C (6,35 mm x 31,75 mm), capacidade de
cortede 10000 A a 125V

Cabo de alimentagéao Consulte a seccdo 15.5 na pagina 65.

Conformidade com IEC IEC60601-1 3.1 2012-08, Classe | tipo CF a prova de
desfibrilhacao

Modo de funcionamento Continuo

Peso 117 kg (258 Ibs)

Exatidao da medicao da pressao da +2% da amplitude de medicao

consola (desempenho essencial)

Exatidae da medigao do fluxo +1% P.A. 35%-100%, +0,35% E.M. 2%—-35%

(desempenho essencial)

Exatiddo da medi¢do dapressao do +1% da‘amplitude de medigao
cateter (desempenho-essencial)

Exatiddo da medicao da temperatura +1°C
(desempenho essencial)

15.1.2 Eliminacao

Contacte o seu representantelocal de assisténcia da:Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminagdo deprodutos da Bostan Scientific que estejam nofim da sua vida dtil.

Elimine todos os dispositivos destinadesa uma unica utilizagao de acordo com os procedimentos
hospitalares padrao.

15.2 Pedal interruptor
15.2.1 Utilizacao prevista

0 Pedal Interruptor da Consola de Crioablagao (modelo M004CRBS4200) foi.concehido para ser
utilizado com a Consola SMARTFREEZE.

15.2.2 Descricao

0 pedal interruptor é um dispositivo opcional que é fornecido com a.Consola SMARTFREEZE.
0 pedal permite ao utilizador iniciar (pedal verde) e-parar (pedal laranja) o fluxo de refrigerante para
as fases de insuflagdo e ablagdo do procedimento.

Se o pedal interruptor nao estiver ligado a Consola SMARTFREEZE ou se simplesmente nao for
utilizado, o procedimento pode ser iniciado e parado através dos botdoes da Consola SMARTFREEZE
ou dos botdes do ecra tatil.
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0 pedal interruptor é composto pelos seguintes elementos:

e Conjunto de dois pedais interruptores (verde e laranja) utilizados para iniciar ou parar o
fluxo de refrigerante;

* Cabo de ligagdo permanentemente fixo que se liga ao conector do pedal interruptor na
Consola SMARTFREEZE.

15.2.3 Instrucoes de utilizacao

1.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pt-EU, 51288687-32A
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10.

11.

Se ainda nao estiver ligado, ligue o pedal interruptor ao conector do pedal interruptor da
Consola SMARTFREEZE. O pedal interruptor pode permanecer permanentemente ligado
a Consola SMARTFREEZE depois de concluido o procedimento.

Posicione o pedal interruptor no local pretendido, assegurando-se de que nao existe perigo de
tropecar.

Ative o pedalinterruptor, premindo o botdo no ecra de terapia ou pressionando e
mantendo premido o pedallaranjadurante trés segundos nos estados IDLE (Inativo) ou READY
(Pronto).

Para insuflar o balao paracrioablagcao, pressione e solte-0-pedal verde.

Para desinsuflar o balao para crioablagao a partir do estado insuflado, pressione e solte o
pedallaranja.

Parainiciar uma-ablacao a partir do estado insuflado, pressione e solte o pedal verde.

Para parar uma ablacdo e iniciaro descongelamento do baldo para crioablagao, pressione e
solte 0 pedal laranja.

Para desinsuflaro baldo para crioablacdo‘a partir do estado de descongelamento, pressione e
solte o-pedallaranja.

0 pedal interruptor pode ser desativado temporariamente quanda a Consola SMARTFREEZE
estiver no estado IDLE (Inative) ou READY (Pronto) ao manter o'pedallaranja pressionado
durante trés segundos. Repita esta agcao para-desbloquear o pedal interruptor.

0 pedal interruptor também pode ser ativado/desativado em qualquer estado ao utilizar o botao
para ativar/desativar do'pedalinterruptor no ecra'de Terapia.

0 sistema deteta pedais presos.e toma as medidas apropriadas. Se o-pedal verde (iniciar)
ficar preso, a Consola SMARTFREEZE emite uma adverténcia, mas continua os processos de
crioablagdo ja em curso. Se o'pedal-laranja‘(parar)ficar preso; a Consola SMARTFREEZE emite
uma adverténcia e desativa todas as funcionalidades de inicio criogénico.

15.24 Limpeza e armazenamento

Limpe o pedal interruptor com um pano himido: Se necessério, utilize uma solugdo detergente
suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua.

Seque bem antes de o0 armazenar no local designado na.parte lateral. da Consola SMARTFREEZE.

Mantenha sempre o pedal interruptor armazenado no local designado na parte lateral da Consola
SMARTFREEZE quando nao estiver a ser utilizado.
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15.2.5

15.2.6

Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto. Contacte o seu representante local de assisténcia da Boston Scientific
para obter instrucdes relativamente a eliminacao de produtos da Boston Scientific que estejam no
fim da sua vida atil.

Caracteristicas fisicas

Comprimento total 19,7 cm (7,75 in)
Largura total 34 cm (13,4 in)
Comprimento do cabo 5m (15 ft)

15.3 Reservatorio de refrigerante

15.3.1

15.3.2

15.3.3

Utilizacao prevista
0 reservatorio de refrigerante foi concebido para ser utilizado com a Consola SMARTFREEZE.
Descricao

O'reservatorio de refrigerante fornece 6xido nitroso (N,0) @ Consola SMARTFREEZE na forma
liquida.
Oreservatdrio armazena até 6,8 kg (151bs).de'N,0.

O reservatario-de refrigerante é composto pelos seguintes elementos:
¢ Reservatario de N,O para armazenar o N,0;

 © Botdo de controlo utilizado para abrir.ou fechar.avéalvula do reservatdrio e assim permitir ou
parar o fluxo de refrigerante paraa Consola SMARTFREEZE.

Nota: os reservatorios podem serreabastecidos por-um-fornecedor de gas aprovado.

Instrucoes de utilizacao

1. Abra a porta-na parte traseira da Consola SMARTFREEZE, puxando-a de forma expor o
reservatorio de refrigerante.

2. Certifique-se de que o reservatorio esta centrado no respetivo suporte.

3. Rode o botao do reservatario de refrigerante no sentido contrario .ao dos'ponteiros do relégio
para abrir a valvula do reservatorio:

4. Feche a porta da Consola SMARTFREEZE durante a utiliza¢ao desta:

5. Concluido o procedimento de ablagao, abraa portana parte traseira da Consola
SMARTFREEZE, puxando-a de forma expor o reservatorio de refrigerante.

6. Rode o botao do reservatario de refrigerante no sentido dos ponteiros do reldgio para fechar a
valvula do reservatorio.

Nota: nao abra a valvula do reservatorio quando este nao estiver ligado a Consola
SMARTFREEZE, pois podem ocorrer lesdes no utilizador.
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15.3.4

15.3.5

15.3.6

Limpeza e armazenamento

Limpe o reservatorio de refrigerante com um pano himido. Se necessario, utilize uma solugéo
detergente suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua.

Seque bem antes de armazenar o reservatorio no local designado na Consola SMARTFREEZE. Os
reservatorios de refrigerante em utilizagado sao geralmente armazenados ligados a canalizacao da
Consola SMARTFREEZE com a valvula do reservatdrio fechada.

Fixe o reservatorio de refrigerante na Consola SMARTFREEZE para transportar a Consola
SMARTFREEZE de forma correta e segura.

Os reservatadrios de refrigerante sobresselentes devem ser armazenados na vertical e a
temperaturas entre os 15°C-e 30°C.

Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminareste produto.

Contacte o seu representante local de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminagé@o de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida dtil.

Caracteristicas fisicas

Peso liquidodo N,0 quando 6,8 kg (151bs)
cheio (excluindo o peso da
reservatario)

Peso bruto do reservatdrio Unido Europeia: 22,4 kg (49 Ibs)

uanda cheio (incluindo o peso
go reservatérif)) R América do Norte: 15,4 kg (34 Ibs)

Pureza do N,0: >99,5% com nivel de'humidade <50 ppm

15.4 Tubo de Exaustao

15.4.1

15.4.2
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Utilizacao prevista

0 tubo de exaustdo (modelos M004CRBS4310 e M004CRBS4320) foi concebido para ser utilizado
com a Consola SMARTFREEZE.

Descricao

0 tubo de exaustao liga a Consola SMARTFREEZE ao sistema de evacuag¢ao hospitalarpara
transportar o refrigerante expulso da Consala SMARTFREEZE. O tubo de exaustdo é necessario
durante os procedimentos de ablagao.

Uma extremidade do tubo de exaustao liga-se'ao conector designado na Consola SMARTFREEZE.
A outra extremidade liga-se ao sistema de evacuagao hospitalar (geralmente, uma tomada de
parede). Pode ser necessario um adaptador (disponivel junto da Boston Scientific) para ligar o tubo
de exaustdo ao sistema hospitalar.
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15.4.3

15.4.4

15.4.5

15.4.6

Instrucoes de utilizacao

Se ainda nao estiver ligado, ligue o tubo de exaustdo a Consola SMARTFREEZE e ao sistema de
evacuacao hospitalar antes de ligar a Consola SMARTFREEZE. Aperte as ligagcdes manualmente.
Quando o procedimento estiver concluido, desligue a extremidade do tubo de exaustdo do sistema
de evacuagdo hospitalar.

Limpeza e armazenamento

Limpe o tubo de exaustdo com um pano himido. Se necessario, utilize uma solugdo detergente
suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua. Seque bem.

Quando nao estiver a ser utilizado, armazene o tubo de exaustdo no local designado na Consola
SMARTFREEZE, enrolando-o a volta dos ganchos na parte lateral da Consola SMARTFREEZE.

Eliminacao

Nao elimine este produtono sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.,

Contacte 0.seu representante local‘de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminac@o de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida (til.

Caracteristicas fisicas
Comprimento total 12 m (40 ft)

15.5 Cabo de Alimentacao de CA

15.5.1

15.5.2

15.5.3

Utilizagao prevista

0 Cabo de Alimentacao'da Consola: SMARTFREEZE (modelos M004CRBS6210, M004CRBS62100,
MO004CRBS62110, M004CRBS62120, M004CRBS62130, M004CRBS6220, M004CRBS6230,
MO004CRBS6240, M004CRBS6250, M004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS6280, M004CRBS6290)
foi concebido para ser utilizado com a Consola SMARTFREEZE.

Descricao

0 Cabo de Alimentacao da Consola SMARTFREEZE fornece eletricidade de CA a Consola
SMARTFREEZE. E necessério para.o funcionamento da-consola:

0 Cabo de Alimentagao da Console SMARTFREEZE liga-se a Consola SMARTFREEZE na entrada
designada na parte inferior traseira da Consola SMARTFREEZE. A outra extremidade liga-se.a uma
fonte de alimentagao de rede padraao (tomada de parede).

Instrucoes de utilizacao

1. Seainda nao estiver ligado, ligue 0-.cabode alimentagdo a.Consola SMARTFREEZE e a tomada
de parede do hospital antes de ligar a Consola SMARTFREEZE:

2. Pressione o clipe de retencdo do cabo da Consola SMARTFREEZE sobre o cabo de alimentacao
para fixar o cabo de alimentacao na devida posicao.

3. Depois de encerrar a Consola SMARTFREEZE (consulte Encerrar o sistema na péagina 45),
desligue o cabo de alimentacdo da tomada de parede do hospital.
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15.5.4

15.5.5

15.5.6

Limpeza e armazenamento

Limpe o cabo de alimentagdo com um pano humido. Se necessario, utilize uma solucao detergente
suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua. Seque bem.

Quando nao estiver a ser utilizado, armazene o cabo de alimentacgdo no local designado na Consola
SMARTFREEZE, enrolando-o a volta dos ganchos na parte traseira da Consola SMARTFREEZE.

Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o seu representante local de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminacdo de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida (til.

Caracteristicas fisicas

Nimero do modelo | Geografia Comprimento Total
M004CRBS6240 América do-Norte 3m (10 ft)
MO04CRBS6210° | 'Europa continental 2,5m (8 ft)
M004CRBS6270 Reino Unide'e Irlanda 2,5m (8 ft)
MO04CRBS6260 - | Suica 2.5m (8ft)
MO004CRBS6220 | dtalia 2,5m (8 ft)
M004CRBS6230 Australia-e.NovaZelandia 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6250 | Japao 2,5m (8 ft)
MO004CRBS6280~ | China 2,5m(8ft)
MO004CRBS6290. | Argentina 2,5m (8ft)
M004CRBS62100 - | Brasil 2,5m(8.ft)
MO004CRBS62110 | Dinamarca 2,5m(8ft)
M004CRBS62120" | Israel 2,5 m (81t)
MO004CRBS62130 | Africa do Sul 2.5m(8 ft)

15.6 Caixa de Interligacao (ICB)

15.6.1

15.6.2

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Utilizacao prevista/Indicacoes de utilizacao

A Caixa de Interligacao (ICB) (modelo M004CRBS4110:0u M004CRBS4130) foi concebida para ser
utilizada com a Consola SMARTFREEZE.

Descricao

A I1CB (modelo M004CRBS4110) é utilizada para-ligara Consola SMARTFREEZE a0 Cateter POLARX,
bem como ao Sensor de Movimento do Diafragma (DMS) opcional,.ao Cabo da Temperatura
Esofagica (ETS) opcional e ao sensor de temperatura‘série 400 para fins gerais.’A ICB liga-se ao
conector do painel dianteiro da Consola SMARTFREEZE: A ICB inclui pontos de ligagcao para o Cabo
de Extensdo do Cateter (conector azul), o Sensor de Movimento do Diafragma (DMS) (conector
branco) e o Cabo do Sensor de Temperatura Esofagica (ETS) (conector laranja).

A ICB (modelo M004CRBS4130) é utilizada para ligar a Consola SMARTFREEZE ao Cateter POLARX,
bem como ao Sensor de Movimento do Diafragma (DMS) opcional, ao Cabo da Temperatura
Esofagica (ETS) opcional, ao sensor de temperatura série 400 para fins gerais, ao Cabo do Sensor
de Pressdo opcional, ao sensor de pressao pronto para utilizagao e ao Controlo Remoto opcional.
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15.6.3

A ICB liga-se ao conector do painel dianteiro da Consola SMARTFREEZE. A ICB inclui pontos de
ligacdo para o Cabo de Extensdo do Cateter (conector azul), o Sensor de Movimento do Diafragma
(DMS) (conector branco), o Cabo do Sensor de Temperatura Esofagica (ETS) ou Cabo do ETS
(CIRCA) (conector laranja), o Cabo do Sensor de Pressao (conector amarelo) e o Controlo Remoto
(conector cinzento).

E necessaria uma ICB durante os procedimentos de ablagao.
Instrucoes de utilizacao

1. Seainda nao estiver ligada, ligue a Caixa de Interligacdo (ICB) ao conector do painel dianteiro
da Consola SMARTFREEZE.

2. Ligue uma extremidade do Cabo de Extensado do Cateter ao conector do Cateter da ICB
(conector azul):

3. Seaindanao estiver naposi¢cdo ON (Ligado), ligue a Consola SMARTFREEZE e aguarde até o

processo de reinicio estar-concluido.

4. Ligue aoutra extremidade.do Cabo de Extensao do Cateter ao Cateter POLARX.

Nota: se a validade do Cateter POLARX tiver expirado, a Consola SMARTFREEZE
apresenta-uma mensagem a indicar que o cateternao pode ser utilizado.

5. Se ooDMS estiver a serutilizado:

e _Ligue 0DMS ao conectordo Acelerometro da‘lCB (conector branco).

e Instalee fixe 0 DMS no paciente.

6. “Sefor utilizado'um sensor de temperatura série 400-para fins gerais:

Nota: o Cabodo ETS deve ser utilizado.com a [CB compativel. Consulte aseccéo 1.1
Componentes do Sistema para obterinformacdes sobre-compatibilidade.

e Ligue o Cabo do Sensor de Temperatura Esofagica (ETS) ao conector Esofagico da ICB
(conector laranja).

e Ligue o sensor.de temperatura série 400 para fins gerais ao.Cabo do ETS.

e Instale e fixe o sensor-de temperatura série 400 para fins gerais no-paciente.

7. Se estiver a utilizar um Cabodo ETS(CIRCA):

Nota: o Cabo do ETS (CIRCA) deve ser utilizado-com a-1CB compativel. Consulte a
seccdo 1.1 Componentes do Sistema para obter informagdes sobre compatibilidade.

e Ligue o Cabo do ETS (CIRCA) ao-conector Esofagico da ICB-(conector laranja).
e Insira e fixe a Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ no paciente.
e Ligue a Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ ao Cabo do ETS (CIRCA).

8. Se estiver a ser utilizado um sensor de pressao:

Nota: o Cabo do Sensor de Pressao deve ser utilizado com a ICB compativel. Consulte a
secc¢do 1.1 Componentes do Sistema para obter informacgdes sobre compatibilidade.
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10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.

e Ligue o Cabo do Sensor de Pressdo ao conector do Sensor de Pressao da ICB (conector
amarelo) (apenas para o modelo M004CRBS4130).

e Coloque uma manga esterilizada sobre o Cabo do Sensor de Pressao para poder utiliza-
lo no campo esterilizado.

e Instale o sensor de pressao no Cateter POLARX.

e Ligue o sensor de pressdo ao Cabo do Sensor de Pressao.

Se o Controlo Remoto estiver a ser utilizado:

* Ligue o Controlo Remoto a ICB (apenas modelo M004CRBS4130).

e Coloque uma manga esterilizada sobre o Controlo Remoto para poder utilizad-lo no campo
esterilizado.

Siga os passos do procedimento‘de acordo com a documentacdo da consola e do cateter.
Concluido o procedimento, retire-0'Cabo de Extensao do Cateter do Cateter POLARXx.
Retire o Cabo de Extensao do Cateter da ICB.

Se utilizado, retire:o DMS do paciente e desligue o DMS da ICB.

Se utilizada, retire 0 sensor-de temperatura série 400 parafins gerais do paciente.
Desligue o Cabo do ETS da-ICB.

Desligue a’ICB da Consola SMARTFREEZE.

15.6.4 - Limpeza e armazenamento

Limpe a ICB-.com um pano himido. Se'necessario, utilize uma solucdo detergente suave ou alcool
isopropilico. Ndo mergulhe-em agua. Seque bem.

Quando.ndo estiver a ser utilizada; armazene a ICB no local designado na-Consola SMARTFREEZE
na parte lateral da Consola-SMARTFREEZE e colocando-a no recetaculo-da ICB.

15.6.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo-municipal indiferenciado.-Siga 'os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o seu representante local de assisténcia da:Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminag@o de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida (til.

15.6.6 Caracteristicas fisicas

Comprimento do Cabo  |2,6 m (8,5 ft)
Comprimento 9 cm (3,6/in)
Largura 17 cm (6,8in)
Altura 4cm(1,6in)

15.7 Cabo de Extensao do Cateter
15.7.1 Utilizacao prevista

0 Cabo de Extensdo do Cateter (modelo M004CRBS5100) foi.concehido para ser utilizado com a
Consola SMARTFREEZE e o Cateter POLARXx. Este componente € um componente esterilizado
(por oxido de etileno [EQ]) destinado a uma tnica utilizagao.

Black (K) AE <5.0 | CMYK
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15.7.2

15.7.3

15.7.4

15.1.5

15.7.6

Descricao

0 Cabo de Extens&o do Cateter € um cabo que estabelece uma ligag@o elétrica entre o Cateter
POLARXx e a Consola SMARTFREEZE (via ICB). E necessario durante os procedimentos de ablagao.

0 Cabo de Extensao do Cateter liga a ICB nao esterilizada ao Cateter POLARX esterilizado. Tanto
a ICB como o Cateter POLARx tém conectores fémea, o que torna o Cabo de Extensao do Cateter
reversivel.

Instrucoes de utilizacao
1. Desembale o Cabo de Extensao do Cateter.

2. Ligue uma extremidade do Cabo de Extensdo do Cateter ao conector do Cateter da ICB
(conector azul).

3. Ligue a outra-extremidade do Cabo de Extensao do Cateter ao Cateter POLARXx.

4. Concluido o procedimento, desligue o-.Cabo de Extensao do Cateter do Cateter POLARX.
5. Desligue o Cabo de Extensao do Cateter da ICB.

Limpeza e armazenamento

0 Cabo de Extensao do Cateter é um componente esterilizado para uma unica utilizagcdo. Nao tente
limpa-lo.

Antes de o retirar-da embalagem, armazene 0 Cabo de Extensao do Cateter nas mesmas condicdes
que a Consola:SMARTFREEZE (consultea seccgao Forma de apresentagdo do produto na
pagina 12).

Eliminacao

Nao elimine este produto.no sistema de lixo.municipal indiferenciado. Elimine todos os componentes
esterilizados para umaGnica utilizagdo de-acordo com:0s procedimentos hospitalares padrao.

Caracteristicas fisicas

Comprimento total * 107.cm (42 in)

15.8 Cabo Criogeénico

15.8.1

15.8.2

Utilizacao prevista

0 Cabo Criogénico (modelo M004CRBS5200) foi concebido para ser utilizado.com a-Consola
SMARTFREEZE e o Cateter POLARx. Este.componente € um componente esterilizado destinado a
uma unica utilizacao.

Descricao

0 Cabo Criogénico estabelece uma ligacao mecénica entre o Cateter POLARx e a Consola
SMARTFREEZE. O Cabo Criogénico permite o fluxo-de N,0 da Consola SMARTFREEZE para o Cateter

POLARXx e devolve o gas expulso do cateter & Consola SMARTFREEZE. E necessario durante os
procedimentos de ablagao.
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15.8.3

15.8.4

15.8.5

15.8.6

Instrucoes de utilizacao

1. Desembale o Cabo Criogénico.

Ligue uma extremidade do Cabo Criogénico ao conector mecanico na Consola SMARTFREEZE.
Ligue a outra extremidade do Cabo Criogénico ao punho do Cateter POLARX.

Concluido o procedimento, desligue o Cabo Criogénico do punho do Cateter POLARx.

Desligue o Cabo Criogénico da Consola SMARTFREEZE.

o B N

Limpeza e armazenamento
0 Cabo Criogénico é um componente esterilizado para uma Unica utilizagcdo. Nao tente limpéa-lo.

Antes de o retirar da embalagem, armazene o Cabo Criogénico nas mesmas condi¢des que a
Consola SMARTFREEZE (consulte’a secgao Forma de apresentagao do produto na pagina 12).

Eliminacéo

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Elimine todos os componentes
esterilizados para-uma unica utilizagde de acordo com os procedimentos hospitalares padrao.

Caracteristicas fisicas

Comprimentatotal .--190 cm (75.in)

15.9 Cabo Elétrico EP

15.9.1

15.9.2

15.9.3

Black (K) AE <5.0 | CMYK

Utilizacao prevista

0 Cabo Elétrico EP (modelo M004CRBS6200) foi-concehido para ser utilizado com o Cateter para
Mapeamento-POLARMAP e o sistema de registo EP do hospital. Este componente € um componente
esterilizado destinado a uma unica utilizacao.

Descricao

0 Cabo Elétrico EP liga o Cateter para Mapeamento POLARMAP ao sistema de registo EP do
hospital. A sua utilizac@o é opcional durante os procedimentos de ablagao.

0 Cabo Elétrico EP tem dez {10) pontos de ligag@o de.2. mm que se ligam ao sistema de registo de EP
do hospital e um (1) conectorque se liga diretamente ao Cateter para-Mapeamento POLARMAP.

Instrucdes de utilizacéo
1. Ligue o Cabo Elétrico EP ao Cateter para Mapeamento POLARMAP.

2. Ligue os oito (8) pontos de ligacao ao sistema de registo de EP-do hospital.

Nota: os pinos 9 e 10 ndo sao utilizados quando se liga este cateter.

3.  Concluido o procedimento, desligue o Cabo Elétrico EP do Cateter para Mapeamento
POLARMAP.

4. Desligue os oito (8) pontos de ligagao do sistema de registo de EP do hospital.
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15.9.4

15.9.5

15.9.6

Limpeza e armazenamento
0 Cabo Elétrico EP é um componente esterilizado para uma Unica utilizagao. Nao tente limpa-lo.

Antes de o retirar da embalagem, armazene o Cabo Criogénico nas mesmas condi¢des que a
Consola SMARTFREEZE (consulte a secgao Forma de apresentagdo do produto na pagina 12).

Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Elimine todos os componentes
esterilizados para uma (nica utilizagcdo de acordo com os procedimentos hospitalares padrao.

Caracteristicas fisicas

Comprimento total 183 cm (72 in)

15.10 Sensor de Movimento do Diafragma (DMS)

15.10.1

15.10.2

15.10.3

Utilizacao prevista

0 Sensor de Movimento do Diafragma (DMS) (modelo M004CRBS6110) foi concebido para ser
utilizado,com a Consola SMARTFREEZE.

Descricdo

0.Sensor.de Movimento do Diafragma (DMS) é um sensor adjuvante concebido para monitorizar
uma resposta a estimulagdo do-nervo frénico.

ADVERTENCIA: os métodos dos cuidados padriao devem ser sempre aplicados para avaliar a
funcao do nervo frénico e determinar quando é necessaria intervencao durante ablacdes da veia
pulmonar direita. 0 DMS nao se destina a substituir esses métodos dos cuidados padrao.

Instrucodes de utilizacao
1. Ligue o DMSaCB.

2. Cologue um elétrodo de ECG descartavel imediatamente abaixo da cartilagem costal do lado
direito.

3.  Encaixe o DMS contra o elétrado.

4. Peca ao paciente para tassir e verifique se o Sinal & visivel no ecra da Consola. SMARTFREEZE.
Se necessario, ajuste a posigao do elétrodo.

5. Antes de realizar a ablagdo, estimule 0 nervo frénico com um cateter focal ou circular
posicionado superior ao local de ablagdo (por-ex., veia cava superior), Ajuste as definicdes de
estimulacdo e a localizagdo do cateter conforme necessario para conseguir capturar o nervo
frénico. Normalmente, pode ser necessaria uma saida elevada a 20 mA e 800 ms—1000 ms.

Nota: evite ou minimize a utilizacdo de paralisantes se for utilizada anestesia geral, uma
vez que os paralisantes podem interferir na captura de estimulacdo do nervo frénico.

6. Durante a estimulagdo do nervo frénico, ajuste os niveis de ganho e sensibilidade do DMS no
ecra Settings (Definicdes) para maximizar o nivel do sinal do DMS na janela de visualizagao.
Reduza o ganho se o sinal do DMS surgir saturado. Pare a estimulagdo até ser necessaria para
a ablacao.
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7. Defina o limiar do DMS (no ecra Settings [Defini¢des]) no qual a notificagdo do DMS é
apresentada.

e  Aamplitude de movimentos medida pelo DMS ao iniciar a crioablagao € utilizada como
valor de referéncia e é apresentada como 100%.

* Searesposta a estimulagado do nervo frénico diminuir durante a crioablagao, a amplitude
do DMS também diminuira. A Consola SMARTFREEZE apresenta a amplitude do DMS
como uma percentagem do valor de referéncia. Por exemplo, se for apresentado 80%
na Consola SMARTFREEZE, isso indica que a amplitude do DMS é de 80% do valor de
referéncia e que a amplitude de movimentos esta reduzida em 20%.

8. Em caso de notificagdo.do DMS, continue a monitorizar de perto a atividade do nervo frénico e
a captura de estimulagao e considere interromper imediatamente a crioablagao.

9. Apos a conclusao do-procedimento, retire o DMS do elétrodo.
10. Desligue o DMS.da'ICB.
15.10.4 Limpeza e armazenamento

Limpe o DMS com um-pano himido..Se necessario, utilize uma solugdo detergente suave ou alcool
isopropilico. Ndo mergulhe em agua. Seque bem.

Quandondo estiver a ser utilizado, armazene-0:DMS:com a ICB ou no local de armazenamento do
reservatorio-na parte traseira.da Consola SMARTFREEZE.

15.10.5 Eliminacao

Nao elimine este produtono sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.,

Contacte o'seu representante local-de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente-a eliminacdo de produtos da Boston Scientific.que-estejam no fim'da sua vida atil.

15.10.6 Caracteristicas fisicas

Comprimento total 3:m (9,8 ft)

15.11 Cabo do ETS (CIRCA)
15.11.1 Utilizacao prevista/Indicacoes de utilizacao

0 Cabo do ETS (CIRCA) (modelo M004CRBS6340) foi concebido-para.ser utilizado com a Consola
SMARTFREEZE e a Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA'S-CATH™.

15.11.2 Descricao

0 Cabo do ETS (CIRCA) é utilizado para ligar a.Sonda de Temperatura Esofagica'CIRCA S-CATH™

a ICB. A Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA S=CATH™ é utilizada'para.medir a temperatura
esofagica do paciente durante procedimentos de ablagao de forma a monitorizar danos no esofago.
A sua utilizacdo € opcional durante os procedimentos de ablagéo.
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15.11.3 Instrucdes de utilizacao

1. Insira e fixe a Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ no paciente.
Ligue o Cabo do ETS (CIRCA) a ICB.
Ligue a Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ ao Cabo do ETS (CIRCA).

Concluido o procedimento, retire a Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ do
paciente.

5. Desligue a Sonda de Temperatura Esofagica CIRCA S-CATH™ do Cabo do ETS (CIRCA).
6. Desligue o Cabo do ETS (CIRCA) da ICB.

= L~

15.11.4 Limpeza e armazenamento

Limpe o Cabo do ETS (CIRCA).com um pano himido. Se necessario, utilize uma solugao detergente
suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em-agua. Seque bem.

Quando'nio. estivera ser utilizado, armazene o Cabo do ETS (CIRCA) com a ICB ou no local de
armazenamento do reservatorio na parte traseira da Consola SMARTFREEZE.

15.11.5 Eliminacéao

Nao elimine este produto no sistema de lixo.municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte.o seu representante localde assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente-a eliminacao de produtos-da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida dtil.

15.11.6 Caracteristicas fisicas

Comprimento total 3'm (9,8 ft)

15.12 Cabo do Sensor de Temperatura Esofagica (ETS)
15.12.1 Utilizacao prevista/Indicacées de utilizacao

0 Cabo do Sensor de Temperatura Esofagica (ETS) (modelo M004CRBS6310.ou M004CRBS6320) foi
concebido para ser utilizado com'a Consola SMARTFREEZE e um sensor de temperatura série 400
para fins gerais.

15.12.2 Descricao

0 Cabo do ETS é utilizado para ligar um sensor de temperatura série 400 para fins geraisa ICB.

0 sensor de temperatura série 400-para.fins gerais é utilizada para medira temperatura esofagica
do paciente durante procedimentos de abla¢@o de forma a monitorizar danos no esofago. A sua
utilizac@o € opcional durante os procedimentos de ablagao.

15.12.3 Instrucoes de utilizacao

1. Instale e fixe o sensor de temperatura série 400 para fins gerais no paciente.
2. Ligue o Cabo do ETS a ICB.

Nota: o Cabo do ETS deve ser utilizado com a ICB compativel. Consulte a secgao 1.1
Componentes do Sistema para obter informacdes sobre compatibilidade.
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3. Ligue o Cabo do ETS ao sensor de temperatura série 400 para fins gerais.

4. Concluido o procedimento, retire o sensor de temperatura série 400 para fins gerais do
paciente.

5. Desligue o sensor de temperatura série 400 para fins gerais do Cabo do ETS.
6. Desligue o Cabo do ETS da ICB.
15.12.4 Limpeza e armazenamento

Limpe o Cabo do ETS com um pano himido. Se necessario, utilize uma solugao detergente suave ou
alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua. Seque bem.

Quando nao estiver a ser utilizado, armazene o Cabo do ETS com a ICB ou no local de
armazenamento do reservatorio na parte traseira da Consola SMARTFREEZE.

15.12.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o:seu representantelocal de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente @ eliminacdo de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida (til.

15.12.6 Caracteristicas fisicas
Comprimento total ™ 3-m (9,8 t)

15.13 Chave
15.13.1 Utilizacao prevista

A Chave (modelo M004CRBS6400) foi.concebida para ser utilizada coma Consola SMARTFREEZE.
15.13.2 Descricao

A Chave é uma chave de boca de 1-1/8" que € utilizada quando.semudaum reservatorio de
refrigerante para apertar e desapertar a ligacao.da Consola SMARTFREEZE ao reservatorio.

15.13.3 Instrucoes de utilizacao

1. Quando utilizar a Chave para desapertar a ligagcao ao reservatorio com-vista.a.remogao,
certifique-se de que a valvula do reservatorio esta completamente fechada para evitar lesoes.

2. Coloque a Chave sobre a porca que fixa a canalizagao da'Consola SMARTFREEZE ao
reservatario e rode no sentido contrario-ao dos'ponteiros dorelégio para-a soltar.

3. Quando utilizar a Chave para apertar a ligagcao ao reservatorio com vista.a instalacao, coloque
primeiro a porca da canalizacdo da Consola SMARTFREEZE sobre a porta do reservatério e
aperte manualmente.

4. Coloque a Chave sobre a porca e rode-a no sentido dos ponteiros do rel6gio para apertar.
15.13.4 Limpeza e armazenamento

Limpe a Chave com um pano himido. Se necessario, utilize-uma solugao detergente suave ou alcool
isopropilico. Nao mergulhe em agua. Seque bem.

Quando nao estiver a ser utilizada, armazene a Chave no local de armazenamento do reservatorio
na parte traseira da Consola SMARTFREEZE.
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15.13.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o seu representante local de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente a eliminacao de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida atil.

15.13.6 Caracteristicas fisicas

Largura da boca 11/8

15.14 Controlo Remoto
15.14.1 Utilizacao prevista

0 Controlo Remoto (modelo M004CRBS6500) foi concebido para ser utilizado com a Consola
SMARTFREEZE.

15.14.2 Descricao

0 Controlo Remoto é utilizado para alterar o local de ablag@o, aumentar/diminuir o tempo de
ablagao, ativar/desativar-o vacuo e indicar o isolamento da veia, e para permitir iniciar/parar a
crioenergia para o Cateterde Balao para-Crioablagdo POLARXx.

15.14.3 Instrucoes de utilizacao
1..< Ligue o Controlo Remoto a ICB{modelo M004CRBS4130).

2. ~Se aplicavel, coloque uma-manga esterilizada sobre-o Controlo Remoto antes de introduzi-lo
no.campo esterilizado.

Nota: ocontrolo remoto ndo € um produto esterilizado.

3. Senecessario, prima osbotdes mais/menos-associadosao G) para aumentar/diminuir a
Duracgédo da ablagao antes ou durante uma ablagao.

Nota: esta fungdo s6 funciona com o método-de temporizador de ablacao Fixa.

4. Se necessario, prima as:setas-para a esquerda/direita associadas ao @?» para alternar entre
os locais de ablagao.

5. No estado Idle (Inativo), prima o botao <D no-Controlo Remoto para ativar o.vacuo.
6. No estado Ready (Pronto), prima o botao @ no Controlo Remoto para desativar o vacuo.

7. Prima o botao <D para insuflagdo/ablagdo, dependendo do estado do sistema (consulte acima
o procedimento de ablagao).

8. Durante a ablagdo, prima o botdo <D no Controlo Remoto para indicar o isolamento da veia.

9. Prima o botao @ para parar a ablagao/desinsuflagdo do baldo (consulte acima o
procedimento de ablacao).
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10. O Controlo Remoto indica o estado do sistema:

Desligado: Idle (Inativo)

Verde: READY (Pronto)

Azul solido: INFLATION (Insuflagao) / THAWING (Descongelamento)
Azul intermitente: ABLATION (Ablacao)

Vermelho: falha

15.14.4 Limpeza e armazenamento

Limpe o Controlo Remoto com um pano humido. Se necessario, utilize uma solugao detergente
suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua. Seque bem.

Quando nao estiver.aser utilizado, armazene o Controlo Remoto com a ICB na parte lateral da
Consola SMARTFREEZE no recetaculo da ICB ouno local de armazenamento do reservatorio.

15.14.5 Eliminacéao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

Contacte o seu representante local-de assisténcia da Boston Scientific para obter instrugdes
relativamente.a eliminacao de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida atil.

15.14.6 Caracteristicas fisicas

Comprimento do Cabo 3 m (9,6 ft)
Comprimento do Controlo Remoto 15¢cm (5,7 in)
Largura do Controlo Remoto 4 cm(1,7in)
Altura do Controlo Remoto 2.cm (0,63 in)

15.15 Caho do Sensor de Pressao

15.15.1 Utilizacdo prevista

0 Cabo do Sensor de Presséao (modelo M004CRBS6600) foi concebido para-ser.utilizado com a
Consola SMARTFREEZE e o Cateter POLARx. Este componente € um componente ndo esterilizado
que pode ser utilizado no campo esterilizado quando.inserido numa manga esterilizada.

ADVERTENCIA: a terapia de crioablacao administrada com o balao posicionado nas veias
pulmonares pode causar estenose das mesmas e lesoes nos tecidos adjacentes; resultando em
complicacdes no paciente, incluindo morte. Se estiver a utilizar a medicao de pressao para avaliar
a oclusao das veias pulmonares, verifique se o balao esta devidamente posicionado atraves de
fluoroscopia ou outra técnica de visualizacao adequada.

Nota: a medi¢cao da pressao de oclusao destina-se a fornecer informag@es suplementares para
a avaliacdo da oclusao da veia pulmonar. A medicao de pressao nao se destina a substituir a
fluoroscopia ou outros métodos de visualizagao utilizados para confirmar a oclusao da veia
pulmonar e assegurar que o baldo esta devidamente posicionado antes da administracédo da
terapéutica, conforme recomendado nas Instrugdes de Utilizagao do Cateter de Baldo para
Crioablacao POLARXx.
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15.15.2

15.15.3

15.15.4

15.15.5

15.15.6

Descricao

0 Cabo do Sensor de Pressé@o é utilizado para ligar um sensor de pressao pronto para utilizagao
a ICB. 0 sensor de pressao € utilizado para medir a pressao ventricular durante procedimentos
de ablag@o para ajudar a determinar a oclus@o da veia. A sua utilizag@o é opcional durante os
procedimentos de ablacao.

Instrucoes de utilizacao

1. Ligue o Cabo do Sensor de Pressdo ao conector do Sensor de Pressao da ICB (conector
amarelo).

2. Se aplicavel, coloque-uma manga esterilizada sobre o Cabo do Sensor de Pressao antes de
introduzi-lo no campo esterilizado.

3. Instale o sensor de pressdao no Cateter POLARX.
4. Ligue osensorde pressdo.ao Caho do Sensor de Pressao.

5. Concluido o procedimento, desligue o sensor de pressao pronto para utilizacao do Cateter
POLARXx.

6. Desligue o sensor de pressao pronto para utilizacdo'do Cabo do Sensor de Pressao.
7. Seaplicavel, remova a manga esterilizada.

8. Desligue.o-.Cabo do Sensor de Pressao da ICB.

Limpeza e armazenamento

Limpe o Cabo do Sensor de Press@o-com um pano humido. Se necessario, utilize uma solugcao
detergente suave ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua. Seque bem.

Quando-nao estivera ser utilizado, armazene o Cabo do Sensor-de Pressdo ETS com a ICB ou no
local de armazenamento do reservatério na parte traseira da-Consola SMARTFREEZE.

Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Elimine todos os componentes
esterilizados para umatnica utilizagao

de acordo com os procedimentos hospitalares padrao.
Caracteristicas fisicas

Comprimento total 200 cm (79in)
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16.  CONDICOES DE FUNCIONAMENTO: CEM
ESPECIFICACOES E ETIQUETAS DE CEM

Emissdes eletromagnéticas da Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE™

A Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador da Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE deve assegurar que a mesma é utilizada
neste ambiente.

Teste de emissoes Conformidade

Ambiente eletromagnético

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B), IFU, SMARTFREEZE 4.2, pt-EU, 51288687-32A

Emissdes de RF Grupo 1 A Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE utiliza energia de RF
EN 55011/CISPR 11 P apenas para o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissdes
Emissies de RF de RF s@o muito baixas e é improvavel que provoquem qualquer interferéncia em
EN 55011/CISPR 11 Classe A equipamentos eletronicos proximos.
— — A Consola do Sistema de Crioablagdo é indicada para utilizagdo em todos os
Emissdes harmaénicas . - . o
EN 61000-3-2 Classe A estabelecimentos que ndo sejam estabelecimentos domésticos e pode ser
ligadaarede plblica de'baixa tensdo que abastece edificios utilizados para fins
domesticos, desde gue seja observada a seguinte adverténcia:
ADVERTENCIA: a Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE destina-
Flutuagdes de tensao/ Em se'a ser utilizada apenas por profissionais de salde. Este sistema pode causar
Emissdes intermitentes . interferéncia de radio ou interferir no funcionamento de equipamentos proximos.
conformidade ( L , I . .
EN 61000-3-3 Podera ser necessario tomar medidas de mitigacao, tais como mudar a orientagao
ou'localizacdo da.Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE ou proteger
o local.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Imunidade eletromagnética

A Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE destina-se-a ser.utilizada'no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou-o utilizador da Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE deve assegurar que a mesma € utilizada

neste ambiente.

Teste de imunidade

Descarga eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2
JIS C61000-4-2

Nivel de teste
IEC 60601

+8 kV contacto
+15kV ar

Nivel de
conformidade

+8 kV.contacto
15 kV ar

Ambiente eletromagnético

0 pavimento devera ser de madeira, betdo ou
azulejo, Se-o pavimento estiver coberto por
material sintético, a humidade relativa deve ser de,
pelo mengs, 30%:

Transiente elétrico/Rajada

IEC 61000-4-4
JIS C61000-4-4

+2 kV paralinhas
de alimentacao

+2 kV linhasde
alimentacd@ode CA

A qualidade da rede de-alimentagdo devera ser a
tipica de um ambiente comercial ou hospitalar.

Pico de corrente de linha a linha
(alimentacao de CA)

IEC 61000-4-5
JIS C61000-4-5

+0,5 kV, 1 kV
linha a linha
+0,5kV, 1 kV,
+2 kV linha
aligagdo a terra

0,5 kV, 1 kV
linha a linha
+0,5 kV, £1kV,
+2 kV1inha
aligacdo aterra

Aqualidade darede elétrica.devera ser‘a de um
ambiente comercial ou hospitalar nermal.
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Tabela 2 Imunidade eletromagnética (continuagéo)

Nivel de
conformidade

Nivel de teste

Teste de imunidade IEC 60601

Ambiente eletromagnético

Quedas, interrupgdes
momenténeas e variagdes de
tensdo nas linhas de entrada de
alimentacéo

IEC 61000-4-11

JIS C61000-4-11

0% U,
(100% de queda
em U,) durante

0,5 ciclo

0% U,
(100% de.queda
em U) durante

1 ciclo

70% U,
(30% de'queda
em U,) durante

25/30.ciclos

0% U,
(100%de queda
em U,) durante

0% U,
(100% de queda
em U,) durante

0,5 ciclo

0% U,
(100% de queda
em U,) durante

1 ciclo

70% U,
(30% de queda
em U,) durante

25/30 ciclos

0% U,
(100% de queda
em U,) durante

A qualidade da rede de alimentacd@o dever ser a
tipica de um ambiente comercial ou hospitalar. Se
o utilizador da Consola do Sistema de Crioablacao
SMARTFREEZE™ necessitar de um funcionamento
continuo durante interrupgdes na rede elétrica,
recomenda-se que a Consola do Sistema de
Crioablagdo SMARTFREEZE seja alimentada por
uma fonte de alimentagdo ininterrupta (UPS) ou por
uma bateria.

5 segundos. 5 segundos.
CampAo m_agnetlc_o g A Os campos magnéticos da frequéncia de
frequéngiete altmentacao alimentacdo devem situar-se nos niveis
(50 Hz/60 Hz) 30 A/m 30 A/m gal . S nive
caracteristicos de uma instalagao tipica num
IEC 6100 4-8 ambiente comercial ou hospitalar.
JIS C61000-4-8 pitatar.
3Vrms 3Vrms - .. . L
150 kHz 2 80 MHz | -150 kHz 2 80 MHz Nao,deyem ser utlll_zado~s equipamentos po'rtaAtels.
. e moveis:de comunicagdes por RF a uma disténcia
RF conduzida 6, s o Vrme de qualquer parte da Consola do Sistema de
IEC 61000-4-6 Bandas ISM Bandas ISM quaiquer parte do oistema de
Crioablagao, incluindo cabos, inferior a distancia
JIS C61000-4-6 denitrolde dentrg oy de separacdorecomendada e calculada a partir da
105 kHza 80 MHz | 105 kHza 80 MHz paragaorecon 1a e P
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.
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Tabela 2 Imunidade eletromagnética (continuagdo)

RF irradiada
IEC 61000-4-3
JIS C61000-4-3

3V/m
80 MHz a
2,7 GHz

Equipamento de
comunicacdes por
RF dentro de
80 MHz a
6 GHz

3V/m
80 MHz a
2,7 GHz

Equipamento de
comunicagdes por
RF dentro de
80 MHz a
6 GHz

Distancia de separacdo recomendada:

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

em que P é a poténcia de saida maxima nominal
do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a disténcia de
separagdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinadas por uma avaliagcao
eletromagnética do local®, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade em cada gama de

frequéncias®.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se'a gama de frequéncias mais elevada.

Nota 2: estas orientagdes poderdo ndose aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorc¢ao e reflexdao de estruturas,-objetos-e pessoas.

a. Teoricamente, as intensidades de campo de transmissares fixos, tais.como bases de radiotelefones (telemoveis/telefones
sem fios) e radios moveis terrestres, aparelhos de radioamadores, emissdes.de radio AM e FM e de TV, ndo podem ser
previstas com exatiddo. Para avaliar-o ambiente eletromagnético.causado por transmissores de RF fixos, deve ser realizada
uma avaliacdo eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no'local onde a-Consola SmartFreeze™ é utilizada
ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel acima-indicado, a Consola SmartFreeze™ deve ser observada para
verificar se funciona normalmente. Caso seja observado um desempenho anormal, podera ser-necessario implementar medidas
adicionais, tais como mudar a orientagdo oulocalizagdo da Consola SmartFreeze™.

b. Acima de uma gama de frequéncias de'150 kHz'a'80 MHz, as intensidades de campo.devem ser-inferiores a 3 V/m.
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Tabela 3 Distancias de separagao

Distancias de separagao recomendadas entre equipamento portatil e movel de comunicacgdes por RF e a Consola do Sistema
de Crioablacdo SMARTFREEZE™

A Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético em que os
distarbios de RF irradiada estejam controlados. O cliente ou o utilizador da Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE
pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia minima entre equipamentos portateis e moveis
de comunicagdes por RF (transmissores) e a Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE tal como recomendado a
seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicacdes.

Poténcia de saida Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor

maxima irradiada do (m)

transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=12/P d=12¢P d=23/P

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3.8 73

100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia de saida méaxima ndo indicada acima, a distdncia de separacado d recomendada
em metros (m)-pode ser.determinada utilizando-a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida
maxima nominal do-transmissor em watts (W) de-acordo.com as.especificacdes do fabricante do transmissor.

Nota 1: a 80 MHz e 800-MHz, aplica-se a distdncia de separagao correspondente a gama de frequéncias mais elevada.

Nota 2: estas orientagdes poderdo ndo se aplicar emtodas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcdo e pelo reflexa de estruturas, objetos e pessoas.

Nota 3: fontes conhecidas dedistlrbios eletromagnéticos, tais coma sistemas de diatermia, litotripsia, eletrocauterizagado, RFID,
sistemas eletromagnéticos antifurto'e detetores de metais, podem interferir no funcionamento deste dispositivo. Evite utilizar
este dispositivo na presenca de outros dispositivos desse tipo ou tome outras‘medidas para‘'minimizarinterferéncias, tais como
mudar a localizagao dos dispositivos para que figuem mais afastados deste.

17. GARANTIA
Consulte (www.bostonscientific.com/warranty) para obter informagdes sobre a garantia do dispositivo.
Importador da UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,6468 EX Kerkrade, Paises Baixos

A Consola de Crioablacdao SMARTFREEZE foi'concebida para ser utilizada com a sonda de temperatura
esofagica CIRCA S-CATH™ fabricada e distribuida pela CIRCA Scientific, Inc. A CIRCA Scientific,Inc. é
independente e nao é afiliada da Boston Scientific.

SMARTFREEZE, LABSYSTEM PRO, POLARx, POLARSHEATH e POLARMAP sao marcas registadas da
Boston Scientific Corporation ou das respetivas filiais.

Todas as outras marcas comerciais sao propriedade dos respetivos proprietarios.
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18. DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Os simbolos de dispositivos médicos frequentemente utilizados presentes nas etiquetas encontram-se
definidos em www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. A definicao de simbolos adicionais
encontra-se no fim deste documento.

- . Start (of action)
Defibrillation-proof type CF applied part L =
1 El I Peca aplicada de tipo CF a prova de Inicio (da acgéo)
desfibrilhacdo
. . Stop (of action)
Consultlnstru(tlongfor use. @ Interrupgio (da acgio)
Consulte as Instru¢des de Utilizacao
Consultinstructions U.SB (.0 nnection
for use. Ligacao USB
IFU-bsci.com
Ethernet
oentific, Consult instructions for use. Ethernet
© %, Consulte as Instrugdes de Utilizacdo

St
{8}
2 =~
2 <

&
JAN
¥
%"
¥
{

&

Manufacturer
Fabricante
[blue safety sign]

Follow Instructions For Use Date of Manlffa(thE
[sinal de seguranca azul] Data de Fabrico

Siga as Instruges de Utilizacdo

. Authorized Representative in the
CAUTION, Attention: | EC | REP | European Community
Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS. Autorizado na
CUIDADO. Atencéo: Comunidade Europeia

Consulte os DOCUMENTOS INCLUSOS.
HDMI Port
Hnml Porta HDMI

Foot Switch

Pedal Interruptor Separate Collection

Recolha Separada
Power Cord

Cabo de Alimentacdo.
Fuse

Equipotentiality Fusivel

Equipotencialidade Serial Number
Numero de série
Temperature limitation.
Limites de temperatura. Lot Number
Numero do Lote
Humidity limitation.
Limite de humidade.

Use By
Validade
Catalog Number
Referéndia Medical Device under EU Legislation
Dispositivo médico ao abrigo da legislacao
ACInput daUE
Entrada de CA

Unique Device Identifier i
Identificador de Dispositivo Unico
Mass with Safe Working Load

Massa com carga de trabalho segura )
Australian Sponsor Address

Endereco do Patrocinador Australiano
Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno. Argentina Local Contact
Contacto local na Argentina
Non-Sterile

Néo esterilizado

%!i@

Recyclable Package

. . Embalagem Reciclavel
Do not use if package is damaged.

Ndo utilize se a embalagem estiver

danificada. Non-Pyrogenic

@X@EEEEM!@[UIEXE

Apirogénico
ez Keep Away from Sunlight
//.i\ Manter afastado da luz solar
Single use. Do not re-use.
. Utilizagao tnica. Néo reutilizar.
. KeepDry
Manter seco
<71 (ontents
Contetido

Do Not Resterilize
Arge steriliseerige uuesti
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Simbolo

1SO 15223-1 Nimero
de referéncia

Descricao

Indica o namero de série do fabricante para que um dispositivo

@ Namero de série 511, médico especifico possa ser identificado.

Nimero do Lote 515, Indica o cod.lgo d_e_lote do fabricante para que o lote ou lote
possam ser identificados.

Referéncia 576, Indica a rgferqula do fabricante, para que o dispositivo médico
possa ser identificado.

&I Data de Fabrico 5.1.3. Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
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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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