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

ADVERTENCIA: os acessérios esterilizados (cateteres de balo, 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 infecéo ou infecao cruzada nos
pacientes, incluindo, entre outras, a transmissao de doencas infeciosas de um paciente para outro.

A contaminacao do dispositivo pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do paciente.

1.
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DESCRICAQ DO -DISPOSITIVO

A Consolade Crioablagae SMARTFREEZE™ (Consola) é um componente do Sistema de Crioablagao
da Boston Scientific (Sistema)> O Sistema destina-se ao mapeamento elétrico e a crioablagéo
realizados-durante o tratamento.de iselamento da veia pulmenar (IVP) para fibrilhagao auricular.
Utilizando os respetivos acessorios e cateteres patenteados compativeis, a consola arrefece os
tecidos até ao ponto de.necrose através de N,0 (6xido nitroso).

Durante uma sess@o de terapia,o-N,0 liguido pressurizado (arefrigerante) & administrado no
Cateter.de Balao paraCrioablagao.POLARx™ da Boston Scientific (o cateter de baldo)a partir
de.umreservatorio armazenado na consola. Dado que o refrigerante arrefece a medida que se
expande dentro do balao para crioablacdodo cateter, absorve o calor do tecido-circundante e
mata as celulas desse tecido. A consola-mantém’o baldo para crioablagdosob vacuo constante
de forma-a remover orefrigerante gasto, que-é entdo expulso através-do'sistema de exaustao
hospitalar (transferéncia ativa ou‘passiva).

Figura 1. Consola de Crioablacao SMARTFREEZE



1.1

1.2

0 Sistema completo de Cateter para Crioablagao PolarX da Boston Scientific consiste nos
seguintes componentes do sistema e acessorios esterilizados para uma (nica utilizacdao em

contacto com o paciente:

Componentes do sistema

Cabo de Alimentagéo da

Componente Modelo Descricao
Consola SMARTFREEZE | M004CRBS4000 Controla o processo geral de ablacgao.
MO004CRBS6210 (CEE)

M004CRBS6220 (CEI)
M004CRBS6230 (ASINZS)

Cabo de alimentacdo utilizado para ligar a rede

MO004CRBS6240 (NEMA) . X ™
Consola MOO4CRBS6260 (CHE) elétrica de CA a Consola SMARTFREEZE™.
MO004CRBS6270 (GBRIRL)
MO004CRBS62110(DNK)
Dispositivo de interligacdo utilizado para ligar
Caixa d6 Interliaacss o Cateter PolarX, o Sensor de Movimento do
(ICB) gag MO004CRBS4110 Diafragma(DMS) e o Sensor de Temperatura
Esofégica (ETS) a Consola de Crioablacao
SMARTFREEZE™.
Quando ligado a Consola de Crioablagao
M & et L
Pedal Interrugtorda ) MOOACRBSAZ00 SMARTF_REIEZE ,e_utlllzad(_) para iniciar e parar
Consola de Crioablacao a transmissdo de crioenergia ao Cateter de Balao
para Crioablagao POLARXx.
Sensor.de Movimento do Sensor utilizado para monitorizar a resposta do
Diafragma (DMS) NB4CRBSH114 paciente ao sinal de estimulacao. (Peca aplicada)
Cabo.do Sensorde Cabo-de extensdo utilizado para ligar uma sonda de
Temperatura’Esofagica MO004CRBS6310 temperatura comercialmente disponivel a Consola
(ETS) de Crioablagdo SMARTFREEZE™. (Peca aplicada)
MO04CRBS4310 (amarelo) Quando.ligado a‘Consola de Crioablagao
Tubo de Exaustao SMARTFREEZE™, o tubo de exaustdo expulsa o N,0
M004CRBS4320 (roxo) daconsola para o sistema de evacuacéo hospitalar.
Chave-utilizada para apertare desapertar
Chave MO004CRBS6400 a ligacao do reservatoriode refrigerante

a Consola SMARTFREEZE™:

Acessorios esterilizados

parauma inica. utilizacao

Acessorio Modelo Descricao

Cateter de Baldo para Cateter-para crioablagdo (ponta-curta; 28 mm).(Peca

Crioablagdo POLARx | MOO4CRBS2000 517 icada)

Ca_teter dtiBaIao para MO04CRBS2100 Cat_eter para‘crioablagao (ponta comprida, 28 mm). (Peca

Crioablagdo POLARXx aplicada)

Cateter para Cateterpara mapeamento utilizado para confirmar

Mapeamento Circular MO004CRBS7200 o0 isolamento elétrico antes-e depois dos procedimentos de

POLARMAP crioabtacao (200mm).(Peca aplicada)

Bainha Direcionvel Conduta utilizadana criagdo de um caminho para o Cateter

POLARSHEATH MO004CRBS3050 | de Balao para Crioablagdo POLARXx chegar até ao coracao.
(Peca aplicada)
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Acessorio Modelo Descricao

Cabo Criogénico Caminho do refrigerante entre a

MO004CRBS5200

SMARTFREEZE consola e o cateter de balao.

Cabo de Extensao do Cabo de extensao utilizado para ligar o cateter
Cateter SMARTFREEZE | MOO4CRBSST00 1 40\ 210 & Caixa de Interligagao (ICB).

Cabo Elétrico EP MOOACRBS6200 Cabo utilizado para ligar o Cateter para Mapeamento

Circular POLARMAP a um Sistema de Registo EP hospitalar.

Este produto destina-se a ser utilizado apenas por pessoal com qualificagdo e experiéncia em
procedimentos eletrofisiol6gicos avangados, incluindo mapeamento e ablagao cardiacos.
2. UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

A Consola de Crioablacao SMARTFREEZE™ destina-se a ser utilizada apenas com Cateteres de
Baldo para Crioablagao'POLARX.

0 Sistemade Cateter para Crioablacdo da Boston Scientific destina-se a crioablacéo e ao
mapeamento.elétrico.das veias pulmonares para isolamento dawveia pulmonar (IVP) no tratamento
porablacao da fibrithacdo ‘aurieular paroxistica.

3. -CONTRA-INDICACOES

A utilizacao do Sistema de'Cateterpara-Crioablagao da Boston Scientific tem as seguintes
cantraindicacdes:

»~ Em-pacientes.com umainfecdo sistémica ativa, umavez que esta pode.aumentar o risco
de endocardite e sépsis.

* Em pacientesccom um mixema ou.um trombo intracardiaco, umavez que o cateter pode
precipitarcum evento emhélico.

* No ventriculo; onde o dispositivojpode ficar preso numa valvula ou emestruturas de
cordaes.

e Em pacientes com uma valvula-eardiaca prostética (mecanica oude tecido).

*  Em pacientes com tma ventriculostomia ou atriotomia recente, porgue esta pode
aumentar o risco de perfuragao cardiaca ou-evento.embalico.

 Em pacientes com stents.\venosos pulmonares,uma: ez que'o cateter pode deslocar ou
danificar o stent.

* Em pacientes com crioglobulinemia; uma vez que a-aplicagao de crioenergia pode
conduzir a lesdes vasculares.

* Emcondi¢cdes em que a inser¢do ou manipulacdo na auricula.ndo seja segura; uma vez
que isso pode aumentar o risco de perfuracdo-ou evento embolico sistémico.

*  Em pacientes com um defletor ou retalho'interauricular, uma vez que @ puncao transeptal
pode nao se fechar.

* Em pacientes com hipercoagulopatia ou uma incapacidade-de tolerar a terapia
anticoagulante durante um procedimento de eletrofisiologia.
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Em pacientes com uma contraindicagado para um procedimento de eletrofisiologia
invasivo em que a inser¢ao ou manipulagao de um cateter nas cdmaras cardiacas seja
considerada insegura.

4. ADVERTENCIAS

Para evitar o risco de choque elétrico, a consola deve ser sempre ligada a uma fonte de
alimentaca@o com ligagao 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 medifique a consola deforma alguma. Isso podera afetar o desempenho e/ou
a seguranca do paciente:

Aligagao a terra equipotencial proporciona uma ligacao direta entre o chassis da consola
e-0-barramento-de‘equalizacao da instalacao elétrica. Nao constitui um ponto de ligacéo
a terra.de protecao.

A-consola deve-ser instalada por um representante com qualificagdo/formacao da
Boston Scientific: Para abter ajuda na.instalagdo, contacte o seu representante local ou
a'AssisténciaTécnica da Boston Scientific.

Nao existem naconsola pecas,passivels de assisténcia por parte do utilizador. Ndo tente
realizar reparacoes na consola enguanto esta estiver a ser utilizada com um paciente.

Nao toque na-¢consola e no-paciente.ao mesmo tempo, uma vez que isso pode prejudicar
0.paciente:

0s métodoscdos cuidados-padraodevem’ser sempre aplicades para avaliar a fungao do
nervo frénico e determinar quando énecessaria.intervengdo durante ablagdes da veia
pulmonar direita. 0:DMS nao se destinaa ‘substituir esses métodos dos cuidados padrao.

Leia e siga as instrugdes de.utilizagao do-POLARx &' dos.compenentes do sistema de
crioablag@o-antes da utilizacao-Respeite todasas contraindicacdes, adverténcias
e precaucdes! Casocontrario, pode prejudicar.o‘paciente’ou avariar.odispositivo.

5. PRECAUCOES

Os procedimentos de-eletrofisiologia, incluindo a-ablagae, podemvintroduzir 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 crioablagao apenas. dentro dos parametros ambientais
descritos na secgao 14.1.1.

Os procedimentos de crioablagdo-devemser realizados-apenas em instalagdes totalmente
equipadas.

Utilize apenas equipamentos isolados (equipamento.de tipo-CF IEC 60601-1 ou equivalente)
com este equipamento e acessorios.

A utilizacao de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados
ou fornecidos pela Boston Scientific podera resuftar no aumento das emissoes
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eletromagnéticas ou na diminui¢cdo 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 extensdo. Ao ligar um monitor externo a consola, deve realizar-se uma avaliagcao dos
requisitos da norma IEC 60601-1:2012.

A utilizag@o deste equipamento adjacente ou empilhado noutro equipamento deve ser evitada,
pois pode provocar.o seu funcionamento incorreto. No entanto, se for necessario, todos os
equipamentos devem ser observados para verificar se estao a funcionar normalmente.

As caracteristicas-das emissoes deste equipamento tornam-no adequado para

utilizag@o emareasindustriais e hospitais(CISPR 11 classe A). Se for utilizado num
amhbiente residencial (para o qualo CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este
equipamento.poderd ndo oferecerprotecao adequada aos servigcos de comunicagdes por
radiofrequéncia: 0 utilizador pode ter de tomar medidas de atenuacao, tais como mudar a
localizagao ou-orientagao do equipamento.

0-equipamentoportatil.de comunicacdes por RF (incluindo periféricos, como cabos de
antenas e antenas-externas) deve ser utilizade,'no minimo, a 30 cm (12 in) de qualquer parte
da Consola SMARTFREEZE™, incluindo os.cabos especificados pela Boston Scientific. Caso
contrario, pode resultar-na-degradacaodo desempenho deste equipamento.

Ligue apenas unidades flash-portateis as portas/USB para a extracdo de dados dos
procedimentos./A-liga¢do de uma unidade flash USB-podera resultar emriscos ainda
nao identificados para o paciente, os operadores ou terceiros. E da résponsabilidade do
hospital identificar, analisar, avaliar e-controlar esses riscos. A norma IEC 80001-1:2010
fornece orientacoes sobre este assunto:

Expulse-e elimine devidamente o N;O com@s sistemas hospitalares adequados. N&o
esvazie gas no bloco operatorio.

0 sistema deve ser utilizado-apenas pormédices com.formagao extensiva em
procedimentos\de eletrofisiologia.

Nao utilize um adaptadorelétrico ou cabo de extensdo-ao ligar a consola-a.fonte-de CA
hospitalar (tomada de parede).

6. POTENCIAIS EFEITOS INDESEJAVEIS

Os seguintes efeitos indesejaveis estdo associados aos procedimentos de mapeamento
eletrofisiolégico e ablagdo e seriam consistentes:com o0s riscos-associados ao Sistema:

Black (K) AE <5.0

Complicacdes no local de acesso . Perfuragao cardiaca
Anemia e .~ Paragem cardiaca/pulmonar
Ansiedade e .- ‘Aprisionamento do cateter
Arritmias e ‘Acidente vascular cerebral

Fistula arteriovenosa (AV) (hemorragico ou tromboembélico)

Sangramento/hemorragia » 'Dor/desconforto/pressdo no peito



e Sensacao de frio/arrepios

* Bloqueio cardiaco total
(passageiro ou permanente)

e Espasmo da artéria coronaria

e Tosse
e Morte
e Diarreia

e  Tonturas ou vertigens
e Edema

e Enzimas-cardiacas elevadas

e 'Lesaoesofagica (incluindofistula

esofagica)
. Embolia{ar, gas,trombo)
e .~ Endacardite
e - Fadiga
o Febre
*.» Dorde cabeca

o “Insuficiencia-cardiaca/falha da
homba

e Hipotensao/hipertensao

e Instabilidade hemodindmica
*  Hematdrax

* Hematomas/equimoses

e Infecao/sépsis

e Enfarte do miocardio

*  Nauseas/vomitos

* Lesdo nervosa, incluindo
gastroparesia, lesdao no nervo
frénico, paralisia diafragmaética

7. FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Pericardite

Efusao pericardica

Efusao pleural
Pneumotorax
Pseudoaneurisma
Complicacdes pulmonares
Disseccao da veia pulmonar
Estenose da veia pulmonar

Exposicao a radiacao/lesdo por
radiacao

Falha/insuficiéncia renal

Defeito residual no septo auricular
(DSA)

Depressdo respiratoria
Falta de ar

Queimaduras na pele

Dor de garganta

Elevagdo do segmento ST
Tamponamento
Trombo/trombose
Ataque-isquémico transitorio (AIT)
Insuficiéncia/lesdo valvular
Vasoespasmo

Reacdo vasovagal

Traumatismono vaso, incluindo lesao/
ulceracao/perfuracao/disseccao/
rutura/obstrugdo

Perturbacoes visuais

0 Sistema é fornecido como componentes nao esterilizados embalados:individualmente, conforme

indicado na secc¢éao 1.1.

Nao utilize se as embalagens estiverem danificadas ou tiveremsido abertas involuntariamente

antes da utilizagao.

Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
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8.
8.1

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Instalacao da consola

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

ADVERTENCIA: ndo toque na consola e no paciente ao mesmo tempo, uma vez que isso pode
prejudicar o paciente.

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

8.1.1 Posicionamento da consola

1.

3.

Posicione a consola.no laboratorio de eletrofisiologia, certificando-se de que o interruptor
de-alimentacaa-principal; 0 cabo-de alimentagcao de CA, o.tubo de exaustao e o pedal
interruptor permanecem acessiveis:

A'consola pode-ser direcionada e travada na devida-posicao utilizando os pedais de
controlo vermelho-e-verde.da consola:

*.“Pressionando o pedal vermelho{(esquerdo), trava as rodas e imobiliza a coensola.

* CA consola étotalmente manobravel quando se.pressiona o pedal verde (direito).

Ajuste a altura e.o'angulo.do ecra utilizando arespetiva pega-para obter a‘configuragcao
pretendida.

8.1.2 Preparacao-do reservatorio de refrigerante

Black (K) AE <5.0

Nota: se alconsola ou o reservatario tiver sido-armazenado num local cuja temperatura
esteja fora da temperatura de funcionamentorecomendada, pode ser necessario
aguardar até a consola ficar pronta parao procedimento.

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

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

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

Feche a porta da consola.

10



8.1.3 Ligacao de componentes nao esterilizados

1.  Se otubo de exaustdo ainda nao estiver ligado a consola, ligue uma extremidade ao
conector da porta de exaustdo da consola, apertando-a manualmente. Ligue a outra
extremidade do tubo de exaustdo ao sistema de evacuagdo hospitalar. (A consola é
fornecida com um tubo de exaustado padrao. Podera ser necessario um adaptador se o
hospital ndo utilizar o mesmo padrao.)

2. Seainda nao estiver ligado a consola, ligue o pedal interruptor ao conector do pedal
interruptor da consola (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 secgao 14.2'na pagina 47).

3. Ligue a Caixa deInterligacdo (ICB) ao'conector do painel dianteiro da consola. Tenha em
atencao que.um sistema debloqueio de seguranga impede que o conector seja desligado
inadvertidamente:

4>, Sensor de Movimento do.Diafragma (DMS) opcional{consulte a sec¢do 14.10.3 na pagina
55 para«obter instrucdes de utilizagdo completas):

e “Instale e fixe 0-DMS-no paciente.
* ligue 0 DMS aICB.
5. _.Sensorde Temperatura-Esofagica (ETS) opcional:
* - Insira-efixe a sonda:do ETS no paciente.
* Ligue o cabo do ETS aICB.
" Ligue 0 ETS:ao cabo da{CB.
6. Condutorde Equalizacaode Potencial-opciopal:

» Aconsola-esta-equipada comum condutor-de equalizagao de potencial.
Se necessario, ligue-o de-acordo_.com as-procedimentos padrao do
hospital: Consulte a norma IEC60601-1 para Sistemas ME:

8.1.4 Procedimento de ligacao da consola

Nota: ¢é importante ligar.a consola pelo menas cinco (5) minutos antes de iniciar um
procedimento.

Nota: para desligar a consola.da’rede glétrica'de CA; retire 0'cabo-de alimentacdo de
CA da tomada de parede.

1. Seocabo de alimentagdo de CA ainda nao estiver ligado a consola, ligue-oa entrada de
alimentacdo da consola.

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

CUIDADO: nao utilize um adaptador elétrico ou cabo de extensaoao ligar a consola a fonte de CA
hospitalar (tomada de parede).

1
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8.2

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

Nota: se a consola ndo arrancar normalmente ou se for apresentada uma mensagem do
sistema durante o processo de arranque, consulte a sec¢cao Resolugao de problemas na
pagina 42.

4. O-ecrainicial é apresentado assim que a consola tiver concluido o procedimento de
reinicializagao (Figura 2).

5. Prima oicone Cryo Therapy (Crioterapia) para aceder ao ecra Login (Iniciar sessao).
Introduza o seu nome de utilizador.e-a palavra-passe no ecra Login (Iniciar sessdo). Prima
o0 botdo OK no ecra Login (Iniciarsessao).

Hospital

Change Tank Settings

Shut Down ‘ Records

Cryo Therapy

Figura 2. Ecradnicial
Procedimento de crioterapia

8.2.1 Configuracao do paciente

Black (K) AE <5.0

1. Prima o botdo Cyro-Therapy-(Crioterapia)'no ecra inicial:

Nota: se o botdo Cryo-Therapy-(Crioterapia)nao estiver centrado-a-frente; prima o botao
uma segunda vez para o ativar.

E apresentado o ecra Patient Information (Informa¢tes do paciente)(Figura 3);

12



S PATIENT INFO
Patient ID
First Name
Last Name
Weight (Kg)
Height (cm)
Gender Male () Female

Date of Birth | Selecta Date...

Physician

Figura3. Ecra de informacdes do paciente

Prima'a caixa Patient 1D (ID do paciente).

. | p
Prima o hotao para apresentar o teclado no ecra:
Introduza a Patient ID-(ID do paciente) utilizando-0-teclado no ecra.

Se'for a-primeira.vez.que 0 paciente esta a.ser tratado com a consola, utilize o teclado no
ecra.para preencheros campos.de‘informacoes do paciente.

Nota: sea Patient ID{(ID-do paciente).ja estiver na-base de dados da consola, prima

o0 botéo H no ecra para preencher automaticamente osrestantes campos de
informag0es do-paciente.

E apresentada uma listade médicos assistentes aocescolher.o campo Physician (Médico).
Selecione o médico do paciente na‘lista pendente:

Nota: os administradores do sistema-adicionam médicos gue nao.constem da-atual
lista de médicos pelo processo Manage Users -»"New Doctor(Gerir utilizadores -> Novo
médico) que se encontra.no ectd Settings (Definicdes). (Consulte a se¢ao 10: Perfis de
utilizador).
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Prima o botao Next,(Seguinte), que surge quando a introducao de informacgdes do paciente
estiver concluida. (E obrigatério introduzir dados para os campos Patient ID [ID do
paciente], First Name [Nome proprio], Last Name [Apelido] e Physician [Médico].)

E apresentado o ecra de Terapia (Figura 4).

Nota: depois de navegar para o ecra de Terapia pela primeira vez apds a reinicializacao,
se o utilizador voltar ao ecra inicial, a proxima vez que o utilizador navegar para o ecra
Patient Info (Informacdes do-paciente), é apresentado o botdo «Load Previous Patient»
(Carregar paciente anterior). Pressionar o botdo Load Previous Patient (Carregar
paciente anterior) preenche automaticamente o ecra Patient Information (Informagdes
do paciente). Pressionar o botdo-Next (Sequinte) carrega o procedimento do paciente
anterior (se tiverem sido realizadas tratamentos, o procedimento continua como se

o médico ndo tivesse saido do procedimento).

ent Terry Smith } ABLATION SUMMARY

e | | Abolation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSpv
LIPV
OTHER

Temperature
TEMPERATURE

Total:

In Body Time:0 min Local Time:13:21

SETTINGS

Jh-.
OTHER
S

e

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS
I\ ; ﬂ SYSTEM INFO

i ) TEMPERATURE
10°C to 40°C FLOW: 11
Lo NO PACING DETECTED 2%c F PRESSURE: 0 ﬁ ¢ °

COOLING TIMETO -- °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO -- °C
E

For reference only. Never rely solely on these indicators
Ablation
boion & 240 @

~«

Figura 4. Ecra de Terapia — estado inativo
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A tabela abaixo destaca os principais elementos do ecra de Terapia:

STATUS:

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

Abre a janela de definicdes para temporizadores, notificagdes
e defini¢des do sistema.

Indica o estado elétrico do cateter. Um ponto vermelho indica
que-nao foi eletricamente ligado; um ponto verde indica que foi
eletricamente ligado e reconhecido.

starus.
X0

Indica o estado mecanico do cabo criogénico. Um ponto
vermelho indica que a ligac@o do cabo criogénico nao foi
concluida nem o vacuo foi ativado. Um ponto verde indica
que.o-cabo esta mecanicamente ligado, o vacuo esta ativado
e.d-canalizacaode retorno ndo tem fugas.

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

TEMPERATURL

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

l ESOPHAGUS
® TEMPERATURE
10°C 1o 40°C

Temperatura esofagica.(se ligado).

Curva do Sensar-de Movimento do:Diafragma(DM$) com
amplitude em percentagem-do valor de referéncia (seligado).

13 lbs

Indica a quantidade aproximada de.gas N;0 quecexiste no
reservatoriode refrigerante emvlbs ou kg (ou minutos, se
selecionado.nas definicoes).
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8.2.2 Pré-ablacao

Prepare o cateter POLARx e outros componentes esterilizados de acordo com as respetivas
instrucdes de utilizacao.

ADVERTENCIA: leia e siga as instrucoes de utilizagao do 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.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
) | | Ablation site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0

LSPV 0

upv 0

OTHER 0

Total: 0

Temperature

TEMPERATURE

In Body Time:0 min Local Time:11:27

SETTINGS

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

A SYSTEM INFO
Ix7) Zoom: 100% TEMPERATURE

10°C to 40°C

- FLOW: 0
% NO PACING DETECTED 20°% FH PRESSURE: 0 ﬂ ¢
—

-
e - COOLING TIME TO -30 °C TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C

Ei
2 ¢ i

b &9 240 @ b
&

Figura-5." Ecra de terapia —estado-inativo'-= cateter validoligado

1. Siga as instrucdes'de utilizagao-de POLARx para ligar-os componentes a Consola
SMARTFREEZE.

2. Prima o botao VACUUMON (Ligar vacuoe) no.ecra de'Therapy (Terapia) (Figura 5).

Nota: é apresentada.uma mensagem do sistema'se 0 Cabo Criogénico nao estiver
devidamente ligado ao,Cateter'para Crioablacao POLARx e'@ Consola SMARTFREEZE™.
Se esta mensagem for apresentada; verifique as ligacdes do Cabo Criogénico‘e prima

o0 botdo OK na janela da mensagem.

Consulte a Resolugao de problemas na pagina 42:se a_mensagem voltam a ser apresentada.

3. 0 estado do sistema devera indicar READY (Pronto) e devera surgir o betao INFLATE
(Insuflar) no ecra de Therapy (Terapia) (Figura 6)."Além disso; 0*botao START {(Iniciar) no
painel dianteiro da consola devera estar aceso a verde.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
— —— S Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0
LSPV 0
1Y 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:9 min Local Time:14:52

SETTINGS

b <)
OTHER
)

L

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT m
g our100% TEMPERATURE
10°C to 40°C

FLOW: 0
e i PRESSURE: 0
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
E

121bs

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
SYSTEM INFO

o i oy ey o e e
o ° 240 sec o VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

G & @ ...

Figura 6. Ecrd de terapia —estado pronto

Nota: se for'detetada’'uma falha, sera apresentada uma mensagem do sistema com
infarmacdes detalhadas'sobre afalha: Consulte Resolugao de problemas na pagina 42
para obter os.passos.de resolucao de problemas:

4.~ Verifique'se o0 nivel do reservatorio derefrigerante indica que existe refrigerante suficiente
para realizar-o'procedimento de tratamento. Se necessario, mude o reservatorio seguindo
as instrugoes da sec¢do8.1.2:

8.2.3 Ablacao

ADVERTENCIA: "leia € siga-as instrucdes de utilizacio do'POLARX e dos componentes do
sistema de crioablacao antes da utilizacao. Respeite-todasas contraindicacaes, adverténcias
e precaucoes. Caso contrario, pode prejudicar o paciente ou avariar o dispesitivo.

8.2.3.1 Definicoes selecionaveis pelo utilizador

Antes do inicio de um procedimento, reveja as definicdes'de abla¢ao, os'temporizadores e as
preferéncias ao premir o botdo SETTINGS (Definicdes) no ecra de Terapia. E apresentada d janela
SETTINGS (Defini¢des) (Figura 7). Para alterar os parametros numeérices, prima o valornumérico e,
em seguida, ajuste utilizando as setas-para cima/para-baixo.\Para alterar parametros comutaveis,
toque no botdo de comutacdo ao lado de.cada parametro.
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. TIMERS PREFERENCES

Cooling Timer To: -"C

Thaw Timer To: 0 °C

SYSTEM SETTINGS

Inflate Speed Chart Type
Slow ( Fast Line Area
Deflate at Thaw Refrigerant Level

1" NOTIFICATIONS PREFERENCES
Low Ablation Temperature: ~ -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C

Off On Lbs Min

o= 9

‘ Ablation Timers

Esophagus Temperature: 26 °C
: L. . Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Ablation Ti
Diaphragm Sensor Gain: 100 % ation Timers 240
Low 10 High B TTI Fixed Timer:

DMS SENSITIVITY : ‘ [ ] } IfTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds
DMS on off Ablation Timer: 240 seconds

Audio Alert off (I ) on

B TTI + Duration Timer:  (MAX value 240 sec]
TTI< 60 Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a.

Figura 7. Janela Settings:(Defini¢des)

Selecione o-valor numérico ao lado de Cooling Timer To (Temporizador de
arrefecimento‘até). Defina o.Cooling Timer To (Temporizador de arrefecimento até)
com-a temperatura pretendida.utilizando as setas para cima/para baixo na‘janela
Settings (Defini¢des): O temporizador Cooling Time-(Tempo de arrefecimento) no ecra
de Therapy (Terapia) deve parar quando‘a temperatura atingir esta,predefinicao.

Selecione ovalor numérico-ao lado de Thaw.Timer To (Temporizador de
descongelamento até). Defina o Thaw Timer,To (Temporizador de descongelamento
até).com a temperatura pretendida utilizando as‘setas‘para cima/para baixo na janela
Settings(Defini¢gdes). O temporizador Thaw Time (Tempo-de descongelamento) no
ecra de Therapy (Terapia) deve parar quando-a‘temperatura-atingir o ponto de ajuste
escolhido neste campa:

Selecione o'valor-numérico ao.lado de Low Ablation Temperature {Temperatura baixa
de ablagdo). Defina-a’Low-Ablation Temperature {Temperaturacbaixa de-ablagéo) com
a temperatura pretendida’utilizando as setas:para cima/parabaixo. A linha'de dados
do grafico Temperature (Temperatura) no-ecra deTherapy (Terapia) muda de azul
para vermelho durante 0-estado-de abla¢ao quande-atemperatura-atinge © ponto de
ajuste escolhido neste campo.

Selecione o valor numérico-ao lado-de High’Ablation Temperature (Temperatura alta
de ablacao). Defina a High Ablation Temperature (Temperatura alta de ablagdo) com a
temperatura pretendida utilizando as setas para.cima/para baixo:'A linha de dados do
grafico Temperature (Temperatura) no-gcra de Therapy (Terapia) muda de azul para
vermelho durante o estado de ablacdo quando_a temperatura atinge o ponto de ajuste
escolhido neste campo.
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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 Therapy (Terapia) fica
vermelha e intermitente, uma moldura vermelha a volta do ecra fica intermitente e a
barra de titulo do grafico Temperature (Temperatura) fica intermitente a vermelho com
uma notificagado sonora (Figura 8). O alerta pode ser apresentado durante as fases de
insuflag@o, ablagao e descongelamento.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING | RSPV 0
A NOTIFICATION Ry

LSPV
TEMPERATURE 1PV

| OTHER 240
Total: 240

In Body Time:11 min Local Time:14:54

')X" SETTINGS
ABLATION TIME a @ ,D
ITHER

240
sec

w Y

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
1) TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 2011 .

e PRESSURE: 484 ] ¢
— —
21 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C % .
e m

For reference only. Never rely solely on these indicators

S:::I:'r‘. ° 2 40 - ° - Treatment: 2 of 2
ﬂ)

Figura8.> Alerta de temperatura esofagica

f. Selecione o.valor numérice 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:0 ponto-de ajuste escolhido neste campo, aleitura-de
Diaphragm Sensor (Sensor-do diafragma) no ecra de Therapy (Terapia) fica vermelha
e intermitente, uma moldura vermelha a volta‘do ecra fica-intermitente e‘a-barra
de titulo do grafica Temperature (Temperatura) fica intermitente a vermelho.com
uma notificacado sonora (Figura9). O alerta pode serapresentade durante a fase
de ablacao.
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STATUS:

A

TEMPERATURE

ABLATION TIME

Ablation
Duration

DIAPHRAGM MOVEMENT m ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
®

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV 0

LSPV 0

Lpv 0
OTHER 240
Total: 240

NOTIFICATION

In Body Time:10 min Local Time: 14:53

SETTINGS

s | D
i |

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 8222

E
12 lbs

2°C
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIMETO 0 °C
(-

° 240 SEC ° - Treatment: 2 of 2

ﬂ’

Figura 9.\ Alerta do Sensor de Movimento do Diafragma

g.,-Selecione o-valor numérico-ao lado de Diaphragm Sensor Gain (Ganho do sensor

do diafragma).-Defina.o’Diaphragm Sensor Gain (Ganho do sensor do diafragma)
com-a-percentagem pretendida.0 grafico Diaphragm Movement (Movimento do
diafragma) no'ecra de Therapy(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.
Definigdes 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. para a-posicao Off (Desligado) para:desativar o DMS no ecra
de Therapy (Terapia).{Normalmente utilizado na ablagdode veias que-n@o afetam o
nervo frénico).

Opcional: deslize a op¢ao Audio Alert (Alerta de-audio)para a posi¢ao Off (Desligado)
para desativar anotificagcdo sonora se as notificacdes para-DMS Sensor Limit

(Limite do sensor do. DMS).eEsophagus Temperature (Temperatura esofagica) forem
acionadas.

Opcional: defina uma velocidade de insuflagdo lenta deslizando a barra deslizante
Inflate Speed (Velocidade deiinsuflagao) para a pasicaoSlow (Lenta)./A'predefinicao
é Fast (Rapida).

Opcional: defina o grafico Temperature (Temperatura).do balao para erioablagao no
ecra de Terapia para apresentar um grafico'de area preenchido deslizando a barra
deslizante Chart Type (Tipo de gréafico) para Area-(Area). ‘A predefinicao é Line (Linha).

Opcional: defina 0 medidor do nivel do reservatorio de N0 no ecré de Terapia para
ser apresentado em Ibs deslizando a barra deslizante Refrigerant Level (Nivel de
refrigerante) para Lbs. A predefini¢cao é Min (Minutos).
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n. Opcional: defina o nivel do volume de alerta com a defini¢ao pretendida premindo

o0 botdo 9 para diminuir o volume ou o botao @ para o aumentar. A predefinicao
é intermédia.

0. Deslize a barra deslizante Deflate at Thaw (Desinsuflar ao descongelar) para
a posicdo On (Ligado) para ativar a funcionalidade de desinsuflagdo automatica.

Nota: afuncionalidade de desinsuflagdo automatica € utilizada para desinsuflar
automaticamente o baldo para crioablag@o ao atingir a temperatura de
descongelamento {20 °C). A funcionalidade de desinsuflacao automética esta na posigao
Off (Desligado) por predefinigao.

p. .Selecione a definicao pretendida de entre trés opcoes para Ablation Timers
(Temporizadores de ablagao):

*.‘Fixed Timer (Temperizador fixo)

Defina o Fixed Timer (Temporizador fixo) com o tempo pretendido utilizando
as.setas para cima/para baixo na janela>Settings (Defini¢cdes). A ablacao
deve parar quando o Ablation Time(Tempo de ablagado) atingir o ponto de
ajuste escolhido neste campo. 0 Abtation Time (Tempo de ablag&do) também
pode serdefinidodiretamente noecra de Terapia utilizando as setas brancas
para.Cima/para baixe.

o TTI Fixed Timer (Temporizador fixo.de TTI)

Estaopcaode temporizador permite aoutilizador predeterminar a quantidade
total de.tempo,de ablacdao com base no tempo até ao isolamento da veia.

Esta'opgao requer trés{3) definicdes-do utilizador; Tempo até ao isolamento
(TTI); duragao mais curta (Then [Entao]) e duragdo mais longa (Else [Ou]).

Seva veia'for isoladaantes.do TTI definido pelo utilizador, o tempo total de
ablagdo seraa duracdo mais curta. Se a'veia forisolada aquando ou depois
do TTl definida‘pelo utilizador; 0 tempo total de ablacdo serd a duragcao mais
longa. Os trés pontos de. ajuste sao, ajustados selecionando a defini¢ao
pretendida e utilizando-as setas para cima/para.baixo.

0 ponto de‘ajuste do TTHé ajustavel emincrementos-de 10.segundos, desde
30 segundos-até ummaxima de 10'segundos a menos do.que, a definicdo de
duracadomais curta. (Par-exemplo, o TTHpode ser ajustado-entre 30.€ 170 se
a duracdo mais curtafor definida como 180 segundos.)

A duracao mais curta ‘@ ajustavel emincrementos.de 30'segundos, desde
60 segundos (se.a definicao de TTl.do utilizador for igual ouinferior
a 50 segundos) até ummaximo de 30‘segundos a.menos do que‘a duracao
mais longa (maximo de 210 segundos).

A duracao mais longa é ajustavel.em incrementas de. 30'segundos, desde
90 segundos (se a definicao de’duragdo mais curta do utilizador for de
60 segundos) até 240 segundos.

Se a opcao TTI Fixed Timer (Temporizador fixo de TTI) for escolhida,
aduracdo daablacdonoecra de Terapia apresenta a definicdo de tempo de
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ablacdo mais longo. Se o utilizador indicar que a veia é isolada antes deste
ponto de ajuste, a duragao da ablagdo muda para o tempo de ablagdo mais
curto e fica intermitente por alguns segundos. A duracao da ablagao pisca
de cada vez que é alterada automaticamente pela consola.

* TTI + Duration Timer (Temporizador de TTI + duracao)

Estaopcadodetemporizador permite ao utilizador predeterminara quantidade
de tempo de ablacdo adicional com base no tempo até ao isolamento da
veia.

Esta opgcaarequer trés (3) definicdes do utilizador: Tempo até ao isolamento
(TTI), Shorter Additional Time (Tempo adicional mais curto) (Then [Entdo])
e Lkonger Additional Time (Tempo adicional mais longo) (Else [Ou]).

Se a veia for.isolada antes do TTI definido pelo utilizador, a ablagao dura
o tempo ‘adicional mais -curto para o TTl. Se a veia for isolada aquando
ou depois do TTI definido pelo utilizador, a ablagado total de ablagao dura
o.tempo adicional mais-longo para o TTIl. Os trés pontos de ajuste sdo
ajustados selecionando a definicdo pretendida.e utilizando as setas para
cima/para baixo.

0 ponto de‘ajustedo TTl.é ajustavel emincrementos de 10 segundos, desde
30 segundos-até 210:segundaos.

0.tempo adicional mais-curto é ajustavel em incrementos de 30 segundos,
desde 60 segundos (se a definicao de TTl‘do utilizador for igual ou inferior
a-50-segundos) até ummaximo de 30'segundos a menos do que a duracdo
mais longa (méaximo.de 210-segundos).

0.tempo‘adicional mais longo»é ajustavel emincrementos de 30 segundos,
desde 60 segundos(se a definigdo de-duracdo maiscurta do utilizador for
de’60 segundos) até 240 segundos.

Se-@sta opcao forescolhida, a.duracdolda ablagao apresenta 240 segundos,
independentemente dos pontos de“ajuste na ecra Settings (Definicdes).
Se ‘o utilizador -indicar (que a-veia é‘isolada-antes do ponto de ajuste,
a duracao da'ablagdo apresenta.otempocde ablacdo-atual-mais o tempo
mais curte.'Se o.utilizadorindi¢ar que .a veja'é isolada depois deste ponto
de ajuste, a duracao_da ablacdo apresenta o tempo de“ablacdo atual‘mais
a definicao de tempo mais longo: A duracao da ablacao pisca de.cada vez
que é alterada automaticamente pela consola. Observeque o tempo maximo
de ablacdo é sempre de 240 segundos.

22



8.2.3.2 Iniciar o procedimento de crioablacao
0 procedimento de ablacado para o isolamento das veias pulmonares segue o0 seguinte algoritmo:

Insuflar o baldo para crioablagao

Posicionar o balao
para crioablacao

Congelar

Descongelar

Desinsuflar o baldo
para crioablacao
Reposicionar/retirar
o0 baldo para crioablacao

Figura 10. Algoritma:do procedimento de ablagcao

1. ~Unsuflero baldo paraccrioablagdo quando pretendido utilizando um dos trés (3) métodos
seguintes:

¢ “Prima-o botdo START (Iniciar) c no-paineldianteiro da consola
. “Pressione o pedal interruptor START (Iniciar) (pedal direito, verde).

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

Quando o.baldo para crioablagao-atinge o estado insuflado, sao visiveis os indicadores
que se sequem:no ecrd-de .Therapy {Terapia) (Figura 11)..A barra~STATUS (Estado) indica
INFLATION (Insuflagdo); ailustragcdo’do cateter mostra um balaoinsuflado; surgem os botdes
STOP (Parar) e ABLATE(Ablag@o); os. dados.de movimento do diafragma sdo representados
no grafico DIAPHRAGM MOVEMENT (Movimento do-diafragma) e atemperatura.esofagica
é apresentada em ESOPHAGUS TEMPERATURE (Temperatura esofdgica):

Além disso, o botdo START (Injciar).-ho painel dianteiro-.da consola acende-se a azul
e 0 botdo STOP (Parar) no painel dianteiro‘da consola acende-se a branco.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY

— — — - - Ablation Site Ablations Duration
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV.
upv

OTHER 240
Total:

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:9 min Local Time:14:53

@« s
S OTHER
S

we |

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
[¥7) Zoom: 100% ﬂ

kl TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 762 .

F PRESSURE: 149 ﬂ &
| e

%°c
31 COOLING TIMETO -30 °C  TIME TOISOLATION  THAW TIME TO 0 °C
c 121bs

e
3:":‘:;")"“ ° 240 s ° - Treatment: 1 of 1
“‘

Figura 11..-Ecra.de terapia — estado de‘insuflacao

Nota: 'se necessario, 0 baldo para.crioablagao pode ser desinsuflado a partir do estado
INFEATION (Insuflfacdo) utilizando um-dos seguintes métodos:

¢ Premindo o botao-STOP(Parar) @ no painel dianteiro da consola.

. Pressionando o pedal interruptor-STOP-(Parar)(pedal esquerdo, laranja).

«Premindo obotao STOP (Parar) no ecrd.de Terapia.

Posicione o baldo para-crioablacdotnsuflado de acordo-com a-praticaclinica-padrao
e verifique se a vela esta devidamentecobstruida.

Inicie o tratamento de crioablacae‘utilizando um:dos trés(3) métodos-seguintes:

* Prima o botao START (Iniciar) C no painel dianteiro da,eonsola:
e Pressione o pedal interruptor START (Iniciar) (pedal-direito, verde).

e Prima o botdo ABLATE (Ablagdo)-no ecra-de Therapy(Terapia):

Nota: se necessario, enquanto_estivercio estado ABLATION (Ablagao), é possivel parar
a injecao e desinsuflar o baldo para.crioablacdo atravéside um-dos seguintes métados:

* Prima o botdo STOP (Parar) @ no-paineldianteiro da consola para parar a injecao.
Prima novamente o botdo STOP (Parar)para desinsuflar o baldo paracrioablacgao.

e Pressione o pedal interruptor STOP (Parar) (pedalesquérdo, laranja) para parar
a injecao. Pressione novamente o pedal interruptor STOP (Parar) para desinsuflar
o baldo para crioablacao.

* Prima o botdo STOP (Parar) no ecra de Therapy (Terapia) para parar a injegao.
Prima novamente o botdo STOP (Parar) para desinsuflar o baldo para crioablacao.
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ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
— = — — Ablation Site Ablations Duration
STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
Lpv
OTHER 240
Total:

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:10 min Local Time:14:53

GS

SETTIN
ABLATION TIME ) ',’(‘ - @ 5

240

OTHER
]

we |

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
[¥7) Zoom: 100% ﬂ

kl TEMPERATURE

10°Cto 40°C
FLOW: 7964 .

PRESSURE: 487 ﬂ &

2°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C ';lh .

e
3:":‘:;")"“ ° 240 s ° - Treatment: 2 of 2
“‘

Figura'12. .Ecra de terapia — estado de ablacao
Quando o sistema esté no estado. ABLATION (Ablagao), sdo visiveis os indicadores que se
seguem no.ecra-de Terapia'(Figura 12);

» Abarra STATUS{Estado)indica’ABLATION (Ablagao).
¢ -0 hotdo ABLATE (Ablacao)'é substituidoper um botdo STOP (Parar).

» ‘Atemperatura-do baldo para‘crioablacao € representada no grafico Temperature
(Temperatura) dobaldo para crioablagéo.

A leitura de Temperature (Temperatura) comegaa descer.

* \Ailustracao do‘cateter muda-para o temporizador,de ablagao.e 0 temporizador
Ablation Time (Tempo de\ablacdo) comeca a-aumentar.

* Surge um floco de-neve apiscar-acima dotemporizador de ablacao:
e A Temperature Rate (Taxa de temperatura)apresenta um.valor.negativo (taxa atual).

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

e Aopcao Treatment Notes (Notas de tratamento) fica disponivel.

* Prima o botdo Treatment Notes (Notas de tratamento) no ecrd'de
Therapy (Terapia) para“adicionar observagdes e outras informagoes
relevantes ao ficheiro de tratamento (Figura 13).

 Prima o espago em branco najanelaTreatment Notes (Notas'de tratamento)

e, em seguida, no botao para apresentar o teclado no ecra.

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

Figura 13. Janela de notas de tratamento

* (s dados do movimentodo 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
ablacdo e diminui a medidaque a.resposta do paciente ao sinal de estimulagdo também
diminui.'Sea percentagem atingir o ponto de ajuste, a percentagem atual do movimento
do diafragma‘é apresentada num circulo vermelho e pisca, uma moldura vermelha
a volta doecrd pisca e a barra de titulo do grafico Temperature (Temperatura) pisca
a vermelho com uma-notifica¢ao sonora (Figura-9):0 alerta estéa presente durante a
fase de ablacdo. Se a leitura.do/DMS far inferior a defini¢do de sensibilidade do DMS,

o grafico de. DMS indica “No Pacing Detected” (Nenhuma estimulacao detetada). O
grafico do.DMS tem uma linhabranca que se ajusta ao valor médio do DMS observado.

Nota: nunca se-apoie apenasnesteindicador. Este-serve apenas de referéncia:

e (s‘dados-atuais.da temperatura esofagica.sao apresentados em*°C. Se a temperatura
atingir o ponto de ajuste, atemperatura-atual é-apresentada.num circulo vermelho
e-pisca,.uma moldura vermelhaa volta do ecra pisca e a‘barra de titulo.do grafico
Temperature (Temperatura)’pisca-a vermelho com uma‘notificacao sonora (Figura 8).
0 alertacesta presente durante as fases de.insuflagdo, ablagao e descongelamento.

Nota: nunca'se apoie-apenasneste indicador. Este serve-apenas de referéncia.

* Quando a temperatura.atinge o ponto-de ajuste da‘temperaturade Cooling Timer
(Temporizador de,arrefecimento); é aprésentado o tempo medido.

Nota: durante a fase de ablag@o, a cansola.emite periodicamente um sinal sonaro. Para

ajustar o nivel de volume, prima.e‘botao o para baixar o.velume-e-0botaa @ para
0 aumentar.

e Quando se determinar que a veia-esta isolada, prima o/botao ou pressione
e mantenha pressionado o pedal interruptor.verde durante trés segundos. Ao premir
Time to Effect (Tempo até fazer efeito), é apresentado o tempoem segundos desde
o inicio da ablacao.

Nota: é apresentado um ponto verde no grafico de temperatura no ponto da veia
isolada. O ponto da veia isolada pode ser atualizado premindo novamente o botao
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de veia isolada ou pressionando e mantendo pressionado o pedal interruptor verde
durante trés segundos. Se for atualizado, o ponto verde desloca-se para o novo ponto de
isolamento.

Aguarde até o temporizador de ablagdo chegar ao 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. O estado
do sistema indica THAWING (Descongelamento) (Figura 14) e sdo apresentados os
botdes ABLATE (Ablacdo) e STOP (Parar) no ecra de Therapy (Terapia). Além disso,

o botdo START (Iniciar) no painel dianteiro da consola acende-se a azul e o botdo STOP
(Parar) acende-se a branco:

Terry Smith ABLATION SUMMARY

Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV
LSPV
pv
| OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time: 15 min Local Time:14:58

oy

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT H ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Zeomt A0 & TEMPERATURE
10°Ct0a0°C

SYSTEM INFO

FLOW: 633
FU PRESSURE: 118 i ¢

E
121Ibs

31°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C

For reference only. Never rely solely on these indicators

SZ',Z?.‘.’,',‘. ° 240 e o - Treatment: 2 of 2
“)

Figura14. Ecra de terapia—estado-de descongelamento
Quando o sistema esta no estado THAWING (Descongelamento), podem observar-se os
seguintes indicadores no ecra'de Terapia:

* Atemperaturado baldo para crioabla¢docontinua'a serrepresentadano grafico
Temperature (Temperatura) dobalao.

e Aleitura de Temperature.(Temperatura) comegaa subir:

* 0 temporizador Ablation Time {Tempo de ablagao) deve parar e mudarpara uma
ilustracdo do cateter insuflado.

e ATemperature Rate (Taxa de temperatura) apresenta:um valor-positivo (taxa atual).

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

e Quando a temperatura atinge o ponto de ajuste .da temperatura de Thaw Timer
(Temporizador de descongelamento), é apresentado-o tempo medido.
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Black (K) AE <5.0

6. Se afuncionalidade de Auto Deflate (Desinsuflagdo automatica) estiver na posi¢ao OFF
(Desligado) (consulte o passo 9 se a Auto Deflate (Desinsuflagdo automética) estiver na
posicdo ON [Ligado]):

a. Aguarde até o descongelamento do baldo para crioablagao estar concluido.
0 descongelamento esta concluido quando a temperatura do baldo para
crioablagao atinge 20 °C.

b. Para iniciar um novo tratamento sem reposicionar o baldo para crioablagao,
realize um dos seguintes procedimentos:

* Prima o botdo START (Iniciar) @ no painel dianteiro da consola.
* Pressione o pedal interruptor START (Iniciar) (pedal direito, verde).
* Prima-o botdo ABLATE (Ablagao) no ecrd de Therapy (Terapia) (Figura 14).

c. Senao fornecessariocoutro tratamento no mesmo local, desinsufle o balao
para.crioablacao realizando um-dos seguintes procedimentos:
* Estendendo-o Deflation Switch (Interruptor de Desinsuflagdo) no punho do cateter.

* Premindo o'botao STOP (Parar) @ no paineldianteiro da consola.
* Pressionando o pedalinterruptor STOP (Parar) (pedal esquerdo, laranja).
¢ Premindo obotao STOP (Parar) noecra-de Terapia.

Nota: a extensdo doDeflation Switch (Interruptor de Desinsuflagdo) no punho do
cateter estica o-baldao-para cricablagdo até ao seu-comprimento maximo, permitindo-lhe
embrulhar-se uniformemente.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV
LSPV
Lpv

| OTHER 240

Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:9 min Local Time:14:52

P

“

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

ﬁ DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
37} @ TEMPERATURE
10°C 0 40°C

FLOW: 0 y -
n%T i PRESSURE: 0 ¢
b
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C % -
L mm

SYSTEM INFO

E

12 lbs
For reference only. Never rely solely on these indicators

o ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1
G & @ ..

Figura 15. Estado READY-(Pronto)
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d. A atividade que se segue pode ser observada no ecra de Therapy (Terapia) ao mudar
do estado THAWING (Descongelamento) para o estado READY (Pronto):
* 0 estado do sistema indica primeiro IDLE (Inativo) e, em sequida, READY (Pronto)
a medida que o sistema evacua o restante refrigerante da linha de injecao.
* 0 botdo START (Iniciar) no painel dianteiro da consola acende-se a verde quando
estiver no estado READY (Pronto).
* 0 botdo ABLATE (Ablagao) no ecra de Therapy (Terapia) desaparece no estado IDLE
(Inativo) e o botdo INFLATE (Insuflar) surge no estado READY (Pronto).
* Surge o botaoPLAYBACK (Revisao), que permite rever os dados das ablagdes
anteriores. Prima o botdo PLAYBACK (Revisao) para entrar no Playback Mode (Modo
de revisao), apresentado na Figura 16.
* O indicador de estado é substituido por uma indicacao de Playback Mode (Modo
de revisao) e surge o-botao Exit Playback (Sair da revisao).

Nota: osistema-sai automaticamente do modo de revisao se for iniciada uma nova
insuffacao:

e, Selecione:um-ponto‘no grafico Temperature (Temperatura) do baldo para crioablacao.
Sdoapresentadas as informacdes registadas.correspondentes a partir desse momento.

o Utilize as-setas.de Treatment (Tratamento) (Figura 16) para
apresentar dados de tratamentos anteriores dentro do
procedimento atual.

*‘No modo de revisdo, o localde ablagdo para cada tratamento
pade seratualizado premindo o botdo correspondente e
selecionando o local de ablaca@o-pretendido no‘menu pendente.

* Prima o botdo Exit Playback{Sair da revisdo)-no ecra de Terapia
para sair manualmente do-modo de revisao.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: Playback Mode RSPV 0

RIPV

LSPV

upv
OTHER 480
Total: 480

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:15 min Local Time:14:58

SETTINGS

a4 | S8
o

we ¥

SYSTEM INFO

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES
DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
goemiom & TEMPERATURE
10°C to 40°C
FLOW: 2017 £y

are i PRESSURE: 394 ﬂ ¢
——

- COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C .

E
C 12 lbs

For reference only. Never rely solely on these indicators

e L1 ° 240 sec O INFLATE VACUUM OFF 0 Treatment: 2 of o
m & e @ .-

Figura 16. Modo de revisao
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7. Parainiciar um novo tratamento, siga este procedimento desde o passo 3 na pagina 24.

8. Senao for necessario tratamento adicional, certifique-se de que o baldo para crioablacao
esta desinsuflado e, em seguida, retraia-o para dentro da bainha e retire o cateter do
paciente.

9. Seafuncionalidade de Desinsuflagao automatica estiver na posi¢ao ON (Ligado) e for
necessario retrair o baldo para crioablacédo para dentro da bainha:

a. Quando a Temperature.(Temperatura) atingir 20 °C, o baldo para crioablacao
desinsufla-se automaticamente.

Nota: para esticar.o'baldo durante a desinsuflaca@o, avance o interruptor de extensao na
barra deslizante’do POLARX.

b. Retraia o baldo para crioablagéo para dentro da bainha e retire o cateter do paciente.

10. Se afuncionalidade de Auto Deflate-(Desinsuflagao automatica) estiver na posigao ON
(Ligado) e ndo for-necessario.retrair o:baldo para crioablagdo para dentro da bainha:

a. QuandoaTemperature (Temperatura) atingir 20 °C, 0 baldo para crioablacao
desinsufla-se automaticamente.

b..-Se naofor necessario tratamento.adicional; retraia o baldo para crioablagao para
dentro da bainha e retire o cateter do paciente.

Nota: é possivel, embora-nao seja recomendavel, desinsuflar manualmente o halao para
crioablacdo antes que este atinja®©s 20 °C através-de um-dos seguintes métodos:

* Premindo 0 botao.STOP (Parar) @ no painel dianteiro da consola.
* Pressionandoce pedalinterruptor STOP (Parar) (pedal esquerdojlaranja).
* Premindo o'botao STOP{Parar).no ecra de Terapia.

8.2.4 Terminar o procedimento

1. Quando o tratamento estiver concluido, prima o botdo Complete Procedure (Concluir
procedimento) no ecra-de Therapy-«(Terapia)(Figura 15)‘ouno ecra de Revisao (Figura 16).

E apresentado o ecrd Summary Report (Relatorio‘de resumo) (Figura 17).
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2.

ﬁ Hospital

Terry Smith
June 15, 1960

&) RSPV

SUMMARY REPORT

Boston,
Scientific

Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare
smit123456 188 (cm) October 23, 2019 POLARX 28mm

13:04:25

Return to Procedure End Procedure

Figura(17. Relatorio.de resumo

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

0 nimero de Patient ID (ID do paciente) é apresentado no canta’superior
esquerdo doecra..Se o utilizader-com sessao iniciada for o médico

que realizou o.procedimentao; todas.as informacdes do paciente serdo
apresentadas. Qbserve que asiinformag¢des do paciente’'também incluem um
IMC calculado com base nopeso e'na altura dopaciente.inserido.

Asinformacoes-de Procedure configuration{configuracao-do Procedimento)
sao.apresentadas no-canto superior direito do ecra.

Cada um dos tratamentos realizados ‘durante-o procedimento é introduzido
individualmente natabela Treatment Info-(Informacdes-sobre o tratamento).
Pode visualizar-se o local de.ablacdo, a duragdo,.a temperatura ESO
minima, a taxa de'temperatura, a temperatura mais baixa atingida, 0‘tempo
até a temperatura de ablagao, o valor-minimo do DMS e o'tempo,até a
temperatura de descongelamento, bem‘como.quaisquer notas' que tenham
sido adicionadas paracada tratamento.

O local de ablagdo para:cada tratamento pode ser atualizado premindo o.icone
de area de transferéncia nacoluna’Ablation Site (Local de ablagao) ao'lado de
cada tratamento.

0 resumo da ablacao apresentadono ecrd de Therapy (Terapia) é repetido
no ecra Summary Report (Relatério.de resumo) no canto.inferior esquerdo do
ecra.

Cliqgue noicone de area de transferéncia na coluna Notes (Notas) para adicionar/editar as
notas de tratamento.
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Clique no icone de area de transferéncia assinalado para adicionar/editar um diagnéstico
geral do paciente.
E apresentada a janela Diagnosis (Diagndstico).

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

Clique no icone B3 para adicionar/editar um resultado geral do procedimento.
E apresentada a janela Outcome (Resultado).

Prima o botdo OK para guardaro resultado do procedimento e fechar a janela Outcome
(Resultado) ou Cancel (Cancelar) para fechar a janela sem guardar.

Prima o botdo Returnto Procedure (Voltar ao procedimento) para voltar ao ecra de Terapia
se forem necessarios tratamentas adicionais.

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

Nota: umawvezterminado.oprocedimento, 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
informagdes do-novo paciente, deixa de ser.possiveb continuar o tratamento de um
paciente anterior.

Para reveros registos-do paciente, consulte ‘@ seccao 11.1>na pagina 37.

9. ENCERRAR 0 SISTEMA

Black (K) AE <5.0

Prima’o botado Shutdown(Encerrar) ne-ecra inicial.

Nota: se o botdo Shutdown (Encerrar) nde-estiver-centrado afrente, é necessario
premir o botdo uma-segunda vez.

Prima o botdo Yes (Sim) na janela de. mensagem.

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

Figura 18. Mensagem.de encerramento

Nota: quando o encerramento do sistema estiver concluido; 0 ecra.apresenta por
instantes a indicacdo "Entering Sleep Mode” (A entrar-no-moda de suspensao) antes de
ficar preto.
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10.

12,
13.
14.
15.
16.

17.

18.

Concluido o encerramento, desligue o interruptor de alimentacdo principal situado na
parte traseira da consola.

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

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

Desligue o cabo de alimentacédo de CA da fonte de CA hospitalar (tomada de parede).
Desligue a extremidade.do tubo de exaustao do sistema de evacuacgao hospitalar.

Retire o Diaphragm-Movement Sensor (Sensor de Movimento do Diafragma) do paciente.
Desligue o Diaphragm Movement Sensor (Sensor de Movimento do Diafragma) da ICB.
Retire o Esophagus Temperature'Sensor (Sensor de Temperatura Esofagica) do paciente.

Desligue o Esophagus Temperature Sensor (Sensor de Temperatura Esofagica) do cabo de
Extensao.do ETS:

Desligue o cabo de Extensao doETS da ICB.
Desligue’o cabo de:Extensao'do Cateter da ICB.
Desligue-a-ICB daconsola.

Desligue o.Gabo.Criogénico da consola:

Elimine todos-0s artigos destinados'a uma Gnica utilizacdo de acordo com os
procedimentos hospitalares padrao.

Armazene 08 artigos reutilizaveis na consola da'seguinte forma:
a. “Limpe os artigos de acordo‘com.os procedimentos hospitalares padrao.

b. . <Enrole-o'Cabo.de Alimentagdo de-CA a volta dos ganchos designados na porta da
consola.

c.~ Enrole’o tubo de exaustdo-a volta:dos ganchos designados na parte lateral da
consola,

d. Enrole o DMS num’laco-e armazene-o-na bolsa‘que.se’encontra dentro da consola.

e. Enrole o caho de Extensaordo DMS numlagco e-armazene-o na-bolsa que se encontra
dentro da consola.

f.  Enrole o cabo da'[CB numlaco.e armazene-o'no local'designado na partelateral da
consola.

Feche a porta da consola.
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10. PERFIS DE UTILIZADOR

0 sistema utiliza trés tipos de perfil do utilizador (User [Utilizador], Administrator [Administrador]

e Doctor [Médico]) para controlar o acesso a cinco fungdes do sistema (Cryotherapy [Crioterapia],
Records [Registos], Settings [Defini¢cdes], Change Tank [Mudar reservatdrio] e Shutdown
[Encerrar]). Os perfis dos utilizadores sao separados e diferentes dos perfis dos pacientes.

Crioterapia | Registos | Definicdes Mudar . Encerrar
reservatorio
Utilizador . . .
Administrador . J .
Medico . J .

Figura19. Matriz de capacidades de acesso do utilizador

E solicitado aos utilizadores que-iniciem @ sessao se ainda ndo o tiverem feito. As sessdes
ativas sd@o indicadas.pela presenca’de um-icone do utilizador na parte central inferior do ecra
inicial (Figura2). A\permissdo para continuar sera negada se o perfil do utilizador com sesséo
iniciada-ndo suportar uma determinada fungao (Figura 3).

Toque ne icone do utilizador na parte-centralinferiordo ecra’para terminar uma sessao.

10.7 Criar e editar osperfis dos utilizadores

Nota: apenas os perfis de administrador tém.acesso ao ecrd Settings (Definigdes).

Todas as operagdes-de eriagcaoe‘manutencao'de perfis doscutilizadores devem ser-realizadas
por um‘administrador-através.da opgdo Settings(Definigdes) na'ecra inicial.

10.2 Criar e gerir utilizaderes

Boston
Scientific

» Manage Users

——N .
3 Archive Records

ﬁﬂ Language [English

Figura 20. Defini¢des do sistema

34

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pt-eu, 51056428-28A

Black (K) AE <5.0



0 ecra de defini¢des do sistema (Figura 20) contém o icone Manage Users (Gerir utilizadores) e um

temporizador do software que indica a quantidade de tempo em que o software da
estado a funcionar. Clique no icone Manage Users (Gerir utilizadores) para iniciar.

User List

consola tem

New User serName  AccessType | Status

Admin
Dr. Kildare Doctor
Emily Constance Doctor

New Doctor e o

Jonathan Klein Doctor
user User

Edit User

Delete User

Reset Password

Return to Settings

Figura 21. Ecrainicial de gestao de utilizadores
O'ecrainicial Manage Users(Gerir utilizadores) (Figura 21) inclui servigos para-adicionar novos
utilizadores-e noves medicos, editar utilizadores/médicos, excluir utilizadores/médicos e repor
palavras-passe.

New User

New User

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete |

Reset Password

Return to Settings

Figura 22. Criar um novo utilizador
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Active
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Active
Active
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Active
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Active

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pt-eu, 51056428-28A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pt-eu, 51056428-28A

10.3

Black (K) AE <5.0

Os novos utilizadores sao criados ao introduzir o nome, a palavra-passe e a confirmacao da
palavra-passe do utilizador. O botao deslizante Admin determina se o utilizador é ou ndo colocado
no grupo de administradores (Figura 22).

New Doctor

Doctor Name:

Password:

%o

Confirm Password:
‘ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
‘ Thaw Timer Target 0 °C Slow ii{; | Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level

: off Oon Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C 0-: :b
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % ‘ Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:

Low 10 High Ablation Timers 240

DMS SENSITIVITY : ‘ - }
Audio Alert off @ ) on

OK

KETUrn 10 detungs

Cancel

Figura 23. Configuracao.de nova-médico

0 ecra deconfiguragao New Doctor (Novo médico) (Figura-23) permite predefinir as definicdes
e preferéncias de procedimentosdndividuais do méedico-de forma‘a carrega-las sempre que esse
médico for selecionado ao inicio de um procedimento.

Para editar um utilizador 00-um médico, 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'meédicos, o nome e as-definicdes/preferéncias individuais do
médico podem ser editados.

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

Para repor a palavra-passe de umtutilizador/médico, selecione-o individuo e primao-icone Reset
Password (Repor palavra-passe). Nota: o administrador com sessao inictada.tem de.introduzir
a respetiva palavra-passe primeiro.

Arquivar registos

Arquivar registos permite continuar a utilizar o sistema quando o espago-dispenivel.no'disco rigido
é demasiado baixo.

Prima o botdo Archive Records (Arquivar registos) no-ecra Settings (Definigdes).

Nota: uma vez arquivados, os registos ndo podem ser visualizados na consola.
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10.4

Prima Yes (Sim) para arquivar os registos do paciente na consola. Prima No (Nao) para cancelar
0 processo de arquivo.

Apo6s a conclusao do procedimento de arquivo, prima OK para fechar a janela.

Nota: a consola 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 24.~ Confirmacéao do arquivo
Instrucoes de utilizacao

Pode aceder asiInstrugoes de)utilizagdo emtodos-0s ecras do utilizador.

Prima (imagem do botao‘das Instrugdes de utilizacao) paracapresentar as Instrucdes de Utilizacao.

Nota:) as/Instrucdes deUtilizagdo ndoestao disponiveis para-visualizacdo quando existe fluxo de
N,O para dentro e fora da consolas

Para alterar o-idioma-das Instrucées de Utilizagao para outro idioma .compativel, prima a seta
suspensa-junto a definicdo Language (ldioma)-no ecrd Settings (Defini¢des) e selecione o idioma
pretendido.

11. REVER E EXPORTAR REGISTOS DE TRATAMENTO

11.1

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

Rever registos de tratamento

1. Prima o botdo Records (Registos) no-ecra.inicial (Figura 25).
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Change Tank Settings

Shut Down ’ Records

Cryo Therapy

Figura.25. Ecra.inicial

Boston
Scientific

Figura 26. “Ecra de-inicio-de sessao
2. Introduza o nome de utilizador e'a palavra-passe do médico.

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

Se o nome de utilizador e a palavra-passe introduzidos tiverem'os direitos necessarios, é
apresentado o ecra Treatment Records (Registos de tratamento)(Figura 27).
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Male 25

@ OTHER Temperature

TEMPERATURE RATE

Figura 27. Ecra de registos.de tratamento

TREATMENT RECORDS

90 (Kg) Dr. Kildare

ESOPHAGUS TEMPERATURE

DIAPHRAGM MOVEMENT

SYSTEM

Summary Report

June 15, 1960 Smit123456 188 (cm) November 07, 2019  POLARX 28mm |

Boston,.
Scientific

PROCEDURE RECORDS

First Name Last Name Case Date

Camilla

Washington ~ Nov 07 2019

Doe Oct 24 2019

Smith Oct 24 2019

Dec 01 2018

Jackson Dec 01 2018

4 Save to USB

Print Report

Podem observar-se 0s seguintes itens no ecra Treatment Records (Registos de tratamento):

 “A'lista Procedure Records (Registos de procedimento) é apresentada a direita
doecra. A lista pode ser.ordenada pelo-nome proprio ou apelido, do paciente
ou pela-datado caso:Para-ordenarde A<a-Z por uma dessas categorias, prima
ostitulos-das colunas-First Name (Nome proprio), Last Name (Apelido) ou
CaseDate (Data do-caso). Prima-uma segunda vez para ordenar de Z a A.

* AslInformacdes do paciente sao apresentadas no canto superior.esquerdo do

ecra.

*1 As infarmacoes de-configuracao de‘Procedimento sdo apresentadas no canto
superior direito doecra.

e 0Os dados doprocedimento registados sdo-apresentados a esquerda do ecra.

4. Selecioneum registo de-procedimento na lista.-Sao-apresentados.os dados
registados correspondentes:

5. Selecione um ponto.no-grafico para-apresentar os-dadoscorrespondentes a esse
momento durante o tratamento.

6. Se tiver sido realizado-mais-do que um tratamento-durante o caso selgcionado, utilize
as setas de Treatment (Tratamento) Figura 27) 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 detodos\os tratamentos do caso
selecionado (Figura 28).
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ﬁ Hospital

Terry Smith

June 15, 1960

&) RSPV

SUMMARY REPORT

Boston,
Scientific

Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare
smit123456 188 (cm) October 23, 2019 POLARx 28mm

13:04:25

Return to Procedure End Procedure

Figura.28. Ecra derelatorio.de resumo

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

Asdnformacoes do paciente sdo-apresentadasno canto superior esquerdo do
ecra.

As’informacdes de Procedure configuration.{configuracao do Procedimento)
sao apresentadasno,canto superior direito doecra.

N e 3
0 botao surge quando qualquer um-dos campos de dados deste ecra
tiver sido-editado e mostra oistorico de edigoes:

Cada um-dos tratamentos'realizados durante. o'procedimento é introduzido
individialmente na tabela Treatment Info (Informacgdes sobre o tratamento).
Pode visualizar-se o local'de ablagao, @duracao, a.taxa detemperatura,

a temperatura mais-haixa atingida; o'tempo até atemperatura de ablacao

e 0 tempo até a temperatura de-descongelamento, bem como quaisquer:notas
que tenham sido adicionadas para‘cada tratamento.

O local de ablag@o para cadaitratamento pode ser atualizado premindo.o
icone de area de transferéncia na coluna Ablation Site (Local-de ablagao) ao
lado de cada tratamento.

0 resumo da ablagdo é apresentado na ecra Summary-Report (Relatério de
resumo).

=
Cligue noicone L junto a cada tratamento-para-ver as-notas do tratamento

E apresentada a janela Treatment Notes (Notas sobre o tratamento).

Prima o botao OK para fechar a janela Treatment Notes (Notas sobre o tratamento).
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10. Clique noicone L ao lado do campo Diagnosis (Diagnéstico) para ver o
diagnostico geral do paciente.
E apresentada a janela Diagnosis (Diagndstico).

11. Prima o botdo OK para fechar a janela Diagnosis (Diagndstico).

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

13. Prima o botdo’OK para fechar 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).

11.2 Exportar registos de tratamento

1. Insira uma unidade USB na-respetiva ranhura no painel dianteiro.

2. Selecione o registo de procedimento a exportar na lista de registos de procedimentos.

3. Prima o botao Saveto USB (Guardar em USB).no ecra Treatment Records (Registos
de tratamento).

Nota: “0 botdo Save to USB (Guardarem USB) no ecrad Treatment Records (Registos de
tratamento) ndo esta disponivel’enquanto a consola-ndo tiver reconhecido a unidade USB.

E apresentada ajanela Save ta-USB.Drive (Guardar na unidade USB) (Figura 29);

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
" Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 30850334720 (99.8%)
Total Size (Bytes): 30926159872

File Name: Multiple files selected. Will be saved in : D:\PatientRecord\
File Type: () Excel
) PDF

) JSON

Password:

Figura 29. Janela para guardar nayunidade USB
4. Selecione o tipo de ficheiro-pretendido.

5. Prima o botdo OK na janela.Save to'USB Drive (Guardar na unidade USB) ou CANCEL
(Cancelar) para voltar ao ecra Treatment Records (Registos(de tratamento) sem
guardar.

Nota: quando o ficheiro tiver sido exportado com'sucesso para a unidade USB,
é apresentada a janela Procedure Saved Successfully (Procedimento guardado
com sucesso) (Figura 30).
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Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

Figura 30. Janela’'de procedimento guardado com sucesso

com sucesso):

6. Prima o botdo OKnajanela Procedure Saved Successfully (Procedimento guardado

7. Retire a unidade USB.da'respetiva ranhura no painel dianteiro da consola.

Nota: recomenda-se a utiliza¢ao de-unidades USB'dedicadas para armazenar registos de
procedimentos da.consola de forma a garantir-a-seguranca das informacgdes de salide dos

pacientes.

Nota: as informagdes exportadas contém todas as informacdes registadas do caso selecionado.
As informacdes registadas comegam-no estado de Ablacdo do-procedimento e terminam depois
do,estado-de’'Descongelamento.

11.3 Impressao de relatorios

Se uma impressora fornecida pela BSC estiverligada a uma-das portas USB da consola,.a relatorio
PDF pode ser impresso:

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

12. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Black (K) AE <5.0
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Nimero de Prohlema Acao
aviso do
sistema
§§’ 00000020-1 Nivel de refrigerante Considere a possibilidade de substituir o reservatorio de refrigerante
4 baixo no reservatorio. em breve:
m 00000200-1 A pressao do reservatorio | Certifique-se-de que’a valvula doreservatdrio derefrigerante
o esta demasiado baixa: esta aberta. Se-o problema persistir, substitua o reservatorio.
e Se o problema persistir, contacte a.assisténcia técnica da
< Boston<Scientific e indique o cédigo de’mensagem.
g 00040000-1 A temperatura do Aguarde 5-minutosiantes de tentar.a ablagdo seguinte. Se o'problema
z subrefrigerador esta persistir, contacte a assisténcia técnica da Boston Sgientific
2 demasiado alta. e indique o cddigo.de‘mensagem.
é’,_ 00200000-1 0 sistema detetou um Um dos-comandos Iniciar/Parar(botoes de pressao; pedal interruptor
3 comando encravado. ou entrada de ecra) esta com defeito. Se um dos comandos Iniciar
E estiver encravado, o caso podera ser, concluido utilizando um
: dos outros comandgs Iniciar.-Se um dos comandos Parar estiver
® encravado, o caso'ndo-podera.continuar. Contacte a assisténcia
§ técnica da Boston Scientific'e indique o c6digo de mensagem.
% 1 - 00000004-2 A pressao interna do Tente outra ablacdo. Se:o-problema persistir, substitua Cabo
m baldo esta demasiado Criogénico e, em seguida,(o-cateter. Se o problema persistir, contacte
; alta. a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique o codigo de erro.




Nimero de
aviso do
sistema

Problema

Acao

1 - 00000008-2

A pressao interna do
baldo estd demasiado
baixa.

Repita a insuflacdo e, se o problema persistir, substitua o cateter.

1 - 00000020-2

A pressao externa do
baldo estd demasiado
alta.

Desligue e volte a ligar o Cabo Criogénico a consola 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
estd demasiado baixa-:

0 cateter pode estar
demasiado fundo na veia.

Reposicione o cateter e tente outra ablagao.

1 - 00004000-2

A consola detetou'sangue
no cateter.

Substitua o cateter. Nao tente mais insuflagdes ou ablagdes com
este cateter.

1 - 00008000-2

A consoladetetou-um
problema como-circuito
de-detecdo de sangue no
cateter.

Substitua o cateter. Nao tente mais insuflagdes ou ablagdes com
este cateter.

2 - 00000001-1

A consola.detetou um
problema de hardware:

Desligue a ICBda consola e reinicie a consola. Quando a consola
terminar o.reinicio, ligue a ICB a consola. Se o problema persistir,
contacte a assisténciatécnica da Boston Scientific e indique
0.c6digo de erro.

2 - 00000002-1

A consola detetou-um
problema-de hardware.

Desligue a ICB.da consola e reinicie a consola. Quando a consola
terminar g reinicio; ligue@ ICB a consola..Se o problema persistir,
contacte a assisténcia-técnica da Boston Scientific e indique
0:cadigo.de-erro.

2 - 00000002-2

A consola falhou no
autoteste.

Reinicie a consola. Se0 prohlema persistir,.contacte a assisténcia
técnica da-Boston Scientific e indique 0.codigo de erro.

2 - 00000004-1

Detetado fluxo elevado de
refrigerante.

Desligue e volte a ligar o Cabo Criogénico e tente outra ablacgao.
Se'o’problema persistir, substitua 0 Cabo Criogénico e, em seguida,
o cateter. Se o.problema persistir, contacte a-assisténcia técnica da
Boston Scientific-e.indique o cadigo de erro.

2 - 00000008-1

Detetada obstrugao,do
fluxo de refrigerante.

Desligue e volte'a ligar-o Cabo)Criogénico, e tente outra ablagao.
Se‘o problema persistir, substitua’o Caba Criogénico e, em seguida,
o cateter. Se .a-problema persistir, contacte a‘assisténcia técnica da
Boston Scientific e indique o codigo de erro.

2 - 00000010-1

A consola detetou

que o cateter foi
eletricamente desligado
durante o tratamento.

Certifique-se-de’que 0 _cateter esta corretamente ligado a ICB
e'que a ICBesta corretamente ligada a consola."Se o problema
persistir desligue e volte a ligara ICB‘a consola. Se o problema
persistir, desligue-e volte aligar.o-cabo elétrico do-cateter da ICB e,
em seguida, o-cateter. Aplique:vacuopara continuar. Se o problema
persistir,.contacte-a assisténcia técnica da-Boston Scientific

e indique o codigo de erro.

2 - 00000040-1

Nivel de refrigerante
insuficiente no
reservatdrio para realizar
um procedimento.

Substitua o reservatorio.de refrigerante.
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Nimero de
aviso do
sistema

Problema

Acao

2 - 00000080-1

A consola detetou que
o vacuo foi desativado
inesperadamente.

Certifique-se de que o Cabo Criogénico estd devidamente ligado

a consola e ao cateter. Se o problema persistir, mude o Cabo
Criogénico e, em seguida, o cateter. Se o problema persistir, contacte
a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique o cddigo de erro.

2 - 00000400-1

A pressao do reservatorio
esta demasiado alta.

Certifique-se de que as ventoinhas da consola estao a funcionar.
Abra a porta do reservatdrio e encerre a consola. Se as ventoinhas
da consola 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 codigo de erro.

2 - 00000800-1

A consola detetou um
problema de software,

Desligue a ICB'da consola e reinicie a consola. Quando a consola
terminar o reinicio, ligue a ICB a consola. Se o problema persistir,
contacte'a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique

o0 ¢adigo de erro.

2 - 00001000-1

A pressao de.injecaoesta
demasiado alta.

Substitua o Cabo Criogénico e tente outra ablac@o. Se o problema
persistir, substitua o cateter.

Se o problema-persistir, contacte a assisténcia técnica da

Boston Scientific e indique o codigo de erro.

21--00002000-1

A consola detetou.um
problema-de hardware.

Contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique
o0 codigo de ‘erro.

2 - 00004000-1

Detetada aobstrucae do
fluxo.

Desligue e volte a ligario Cabo Criogénico. Se o problema persistir,
substitua o cateter..Se o.problema persistir, contacte a assisténcia
técnicada Boston Scientific e indique o codigo-de erro.

2 - 00008000-1

A'consola detetou um
problema de hardware.

Desligue a-ICB daiconsola-e reinicie a consola. Quando a consola
terminar o reinicio, liguea ICB a cansola. Se o problema persistir,
contacte-a-assisténcia técnica da BostonScientific'e indique
0-codigo-de erro.

2 - 00010000-1

Detetadacobstrucao do
fluxo.

Tente outrarablacd@o: Se o problema persistir, contacte a assisténcia
tecnica da Boston Scientific e'indique o cédigo de erro.

2 - 00020000-1

A consola detetou um
problema de hardware.

Desligue-a’ICB daconsola.e reinicie a.consola: Quando a consola
terminar o reinicio, ligue-a ICB'a consola. Se-0.problema persistir,
contacte a-assisténcia téchica da-Boston:Scientific e indique
o’'codigo-de erro.

2 - 00100000-1

A consola detetou um
problema de hardware.

Aguarde 5 minutos antes'de'tentar a ablagao seguinte. Se‘o problema
persistir, contacte a assisténciatécnica da Boston Scientific
eindique o/cédigode erro:

2 - 00400000-1

A pressao da linha de
exaustao estd demasiado
alta.

Certifique-se de que o ‘sistema‘de exaustao hospitalar esta ligado
e que o tubo-de exaustdo-esta bemfixo. Se-o prablema persistir,
contacte a assisténcia técnicada Boston Scientifice.indique

o0 codigo de erro.

2 - 04000000-1

A consola falhou no
autoteste.

Reinicie a consola. Se'o problema persistir, contacte a assisténcia
técnica da Boston‘Scientific e indique o cédigo de erro.

2 - 0003FB12

0 sistema detetou um
problema com o sistema
de comunicacaes.

Desligue a ICB da consola e'reinicie.a:consola. Quando a consola
terminar o reinicio, ligue a'lCB a consola. Se o problema persistir,
contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique

o0 c6digo de erro.

Black (K) AE <5.0
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Nimero de Problema Acao

aviso do

sistema

2 - 0003FB13 0 sistema detetou um Desligue a ICB da consola e reinicie a consola. Quando a consola
problema com o sistema | terminar o reinicio, ligue a ICB a consola. Se o problema persistir,
de comunicacaes. contacte a assisténcia técnica da Boston Scientific e indique

o0 c6digo 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

sem espaco no disco, a utilizar o sistema.

13. MANUTENCAO

13.1 Procedimento para mudar o reservatorio

Nota: otubo de'exaustao deve estar ligado a consola e ao sistema de exaustao
hospitalar antes de‘iniciar'este procedimento.

1.-\Prima o botdo-Change Tank (Mudar reservatério) no ecra inicial.

Nota; se obotdo Change Tank (Mudar reservatorio) nao estiver centradoa frente,
g necessario premir 0‘botao-Change Tank (Mudarreservatorio) uma segunda vez.

2. Siga asinstrugoes noecra.

a.

Feche avalvula do reservatorio rodando-ano sentido dos ponteiros
da reldgio;

Prima o botao Next (Seguinte) no‘ecra Change-Tank (Mudar
reservatorio). 0 sistema purgao gas'N,0 existente na consola
através do tubo de exaustao.

Quando for apresentado o indicador verde, desligue o.reservatério
utilizando a-chave da consola.

Retireo reservatorio-da consola.

Coloque o' nova reservatoriona consola e ligue-o aotubo do
reservatdrio-da consola,fixande_.com a'chave'da consola.

Nota: segure no tubo do reservatario-da consola-de forma-que atubagem permaneca na
vertical ao apertar para garantir que a porta da,consala se fecha.

f.

g.

Selecione o tamanho'doe reservatario.

Abra a véalvula do reservatorio-rodando-a no-sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio.

Prima o botao Finish (Terminar) no .ecra Change Tank (Mudar
reservatorio).
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13.2 Limpeza

Limpe a consola com um pano humido. Se necessario, utilize uma solugao detergente suave ou
alcool isopropilico. Para o ecr4, utilize um produto normal de limpeza de ecras.

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

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

13.3 Manutencéao preventiva

A Consola SMARTFREEZE™ e respetivos componentes devem ser submetidos a manutengao
preventiva anual. Contacte 0 seu representante local da Boston Scientific para agendar este
servigo.

14. COMPONENTES DA SMARTFREEZE

14.1 Consola
14.1.1 -Ambiente
Intervalo.de temperatura de -40 °C a 55 °C (-40 °F a 131 °F)

armazenamento e transporte
(na-caixa de transporte)

Intervalo de humidade de 30%.a'93% sem condensacao
armazenamento

Intervalo de'temperatura 15.°C-a°30 °C

de funcionamento

Humidade de funcionamento 30% a 75% sem.condensacao
Pressdo/Altitude 75,3 kPa a 106 kPa (10,92 psia a

15,40 psia)/~2 m.a-2438,4 m(-6,56 ft
a8000 ft) acima do nivel do mar

141.2 Especificacoes

Tenséao 100'V-240V, 50/60'Hz, 100A-5.A

Fusiveis externos 2 fusiveis de efeito-retardado de 10 A,
250V, 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,
250 V, 0,250" de-diametro x-1,250" C
(6,35-mmx-31,75.mm), capacidade
de corte de 10,000 Aa 125 V

Cabo de alimentagao Consulte a’'secc@o 14.5:na pagina 51.
Conformidade com IEC IEC 60601-1 3:1 2012-08, Classe |

tipo CF a prova de desfibrilhacao
Modo de funcionamento Continuo
Peso 117 kg (258 Ibs)
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Exatiddo da medicdo da presséao da +1% da amplitude de medigao
consola (desempenho essencial)

Exatiddo da medigdo do fluxo +1% P.A. 35%—-100%, +0,35% E.M. 2%—35%
(desempenho essencial)

Exatidao da medicdo da pressao do +1,5% da amplitude de medigao
cateter (desempenho essencial)

Exatiddao da medicdo da temperatura +1°C
(desempenho essencial)

141.3 Regulamentos relativos a eliminacao

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

Elimine todos os dispositivos destinades a uma-tnica utilizagdo de acordo com os procedimentos
hospitalares padrao.

14.2 Pedal interruptor
14.2.1 . Utilizacao prevista

0 Pedal Interruptor.da Consola de Crioablacao-(modelaVI004CRBS4200) foi concebido para ser
utilizadocom a Consola-SMARTFREEZE™,

14:2.2 .. Descricao

0 pedal interruptor-€ um-dispositivo opeional que é fornecido com a Consola SMARTFREEZE™,
O 'pedal-permité’ao utilizador.iniciar (pedalverde).e parar(pedal laranja) o fluxo-de refrigerante para
as fases delinsuflacdo e ablagao.do procedimento.

Se o pedal interruptor nao.estiverligado.a consola ou se simplesmentenao for utilizado, o
procedimento pode seriniciado e parado atraves dos botdes da consola ‘ou dos botdes do ecra tatil.

0 pedal interruptor-é composto pelos seguintes elementos:

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

2. Cabo de ligagao permanentemente fixo quecse liga-ao conector do-pedal interruptor na Consola
SMARTFREEZE™.

14.2.3 Instrucoes de Utilizacao

Se ainda nao estiver ligado, ligueo pedalinterruptor-ao conector do pedal‘interruptor da‘Consala
SMARTFREEZE™. O pedal interruptor pode.permanecer-permanentemente ligado a consola depois
de concluido o procedimento.

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

)
Ative o pedal interruptor premindo o botdo . no(s)ecra(s) de Terapia.

Para insuflar o baldo para crioablacao, pressione e solte o'pedal-verde.
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Para desinsuflar o baldo para crioablagao a partir do estado insuflado, pressione e solte o pedal
laranja.

Para iniciar uma ablagao a partir do estado insuflado, pressione e solte o pedal verde.

Para parar uma ablacdo e iniciar o descongelamento do baldo para crioablacao, pressione e solte o
pedal laranja.

Para desinsuflar o baldo para crioablagdo a partir do estado de descongelamento, pressione e solte
o pedal laranja.

0 pedal interruptor pode ser desativado temporariamente quando a consola estiver no estado
inativo ou pronto ao manter 0 pedal laranja pressionado durante trés segundos. Repita esta agao
para desbloquear o pedal interruptor.

0 pedal interruptor também’pode-ser ativado/desativado em qualquer estado ao utilizar o botdo para
ativar/desativar.do pedal interruptorno ecra-de Terapia.

0 sistema‘deteta‘pedais presos‘e toma-as medidas apropriadas. Se o pedal verde (iniciar) ficar
preso,a consola emite uma adverténcia, mas continua os processos de crioablacdo ja em curso.
Seo’pedallaranja (parar) ficar(preso,a consola emite uma adverténcia e desativa todas as
funcionalidades deinicio criogénico.

14.2.4 * Limpeza e armazenamento

Limpe o pedal interruptor comum pano-himido. Se-necessario, utilize uma solucao detergente
suave-ou alcool isopropilico. Nao mergulhe em agua.

Seque bem antes de'o armazenar no.localdesignado na parte lateral da Consola SMARTFREEZE™,

Mantenha'sempre o pedal interruptor armazenado.no localdesignado na parte.lateral da Consola
SMARTFREEZE™ quando ndo estiver a ser utilizado.

1425 Eliminacao

Nao elimine este‘produto no sistema-de lixa-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 eliminagcao de produtos da Boston Scientific que estejam no
fim da sua vida (til.

14.2.6 Caracteristicas fisicas

Comprimento total 20cm(8.in)
Largura total 35 cm(14in)
Comprimento do cabo 5m (15 ft)

14.3 Reservatorio de refrigerante
14.3.1 Utilizacao prevista

0 reservatorio de refrigerante foi concebido para ser-utilizado-com-a Consola SMARTFREEZE™.
143.2 Descricao

0 reservatorio de refrigerante fornece 6xido nitroso (N,0)a consola na forma liquida.
0 reservatorio armazena até 6,8 kg (15 Ibs) de N,0.
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0 reservatorio de refrigerante é composto pelos seguintes elementos:
1. Reservatorio de N,O para armazenar o N,0;

2. Botao de controlo utilizado para abrir ou fechar a valvula do reservatorio e assim permitir ou
parar o fluxo de refrigerante para a consola.

Nota: os reservatorios podem ser reabastecidos por um fornecedor de gas aprovado.

14.3.3 Instrucoes de Utilizacao
Abra a porta na parte traseira da consola, puxando-a de forma expor o reservatorio de refrigerante.
Certifique-se de que'o reservatorioesta centrado no respetivo suporte.

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

Feche'a portada consola durante a-utilizacao desta.

Concluido o procedimento de’ablagédo, abra a porta na parte traseira da consola, puxando-a de
forma expor o reservatdrio de refrigerante.

Rode 0 botdo do reservatorio de refrigerante no‘sentido dos ponteiros do reldgio para fechar a
valvula.de reservatorio:

Nota: n3o abra a valvula do feservatério quando este ndo estiver ligado a Consola
SMARTFREEZE™, pois podem ocofrer lesdes-no utilizador.

14.3.4 Limpeza e armazenamento

Limpe ‘o-reservatdrio-de refrigerante-com-um pano himide. Se.necessario, utilize uma solucao
detergente suave ou alcool isepropilico-Nao-mergulhe em.agua.

Seque bem antes de-armazenar o reservatorio no locabdesignado na Consola SMARTFREEZE™,
Os reservatérios-de refrigerante emutilizagao sao geralmente armazenados ligados a canalizagao
da Consola SMARTFREEZE™ com-a vélvula do reservatorio fechada:

Fixe o reservatdrio de refrigerante.na consola para transportaria Consola SMARTFREEZE™ de forma
correta e segura.

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

1435 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipalindiferenciado. 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 nofim da sua vida atil.
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14.3.6 Caracteristicas fisicas

Peso liquido do N,O 6,8 kg (15 Ibs)
quando cheio (excluindo

o0 peso do reservatorio)

Peso bruto do reservatério 15 kg (33 Ibs)
quando cheio (incluindo o

peso do reservatorio)

Pureza: >99,5% com um nivel de humidade <50 ppm

14.4 Tubo de Exaustao

1441 Utilizacao prevista

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

1442 Descricao

0 tubo de exaustdo liga:a.consola ao sistema de evacuacgdo hospitalar para transportar o
refrigerante expulso'da consola. 0-tubo de .exaustado € necessario durante os procedimentos de
ablagao,

Uma extremidade dotubo-de exaustao liga-se ao conector designado na Consola SMARTFREEZE™.
A'outraextremidade Jiga-se ao'sistema de.evacuacgao hospitalar (geralmente, uma tomada de
parede). Pode sernecessario um adaptador (disponivel junte-da Boston Scientific) para ligar o tubo
de'exaustao ao'sistema hospitalar.

1443 Instrucoes de Utilizacao

Se ainda ndo-estiverligado, ligue-o tuba de exaustdo-a Consola SMARTFREEZE™ e ao sistema
de evacuacao hospitalar antes de ligar a-consola. Aperte.as ligagdes manualmente, Quando
o procedimento estiver concluido; desligue a extremidade dotubo de-exaustao do sistema de
evacuacao hospitalar.

1444 Limpeza e armazenamento

Limpe o tubo de exaustdo.com um pana-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 tubo-de exaustdo no local designado na Consola
SMARTFREEZE™, enrolando-o a volta dos'ganchos na parte lateral-da consola.

1445 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixe.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 estejamao fim da sua vida atil.

14.4.6 Caracteristicas fisicas

Black (K) AE <5.0

Comprimento total 12 m (40 ft)
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145 Cabo de Alimentacao de CA
1451 Utilizacao prevista

0 Cabo de Alimentacao da Consola (modelos M004CRBS6210, M004CRBS6220, M004CRB S6230,
M004CRBS6240, M004CRBS6260, M004CRBS6270, M004CRBS62110) foi concebido para ser utilizado
com a Consola SMARTFREEZE™.

1452 Descricao

0 Cabo de Alimentacdo da Consola fornece eletricidade de CA a Consola SMARTFREEZE™.
E necessario para o funciahamento da consola.

0 Cabo de Alimentagao da Consolediga-se a Consola SMARTFREEZE™ na entrada designada na
parte inferior traseira da consola.'A outra extremidade liga-se a uma fonte de alimentacao de rede
padrdo (tomada de parede).

1453 Instrucoesde Utilizacao

Se ainda ndo estiver ligado, ligue’o cabo’de alimentagdo a Consola SMARTFREEZE™ e a tomada de
parede do hospital.antes de ligar a-consola.

Pressione o clipe de retencao.do cabo-da consola sobre'o-¢abo de alimentagao para fixar o cabo de
alimentacdo'na devida posicao.

Depois de encerrar.a consola-{consulte a sec¢do'9 na pagina 32), desligue o cabo de alimentacao
datomada'de parede do‘hospital.

1454 Limpeza e armazenamento

Limpe o caho-de alimentagdo comum pano himido. Se.necessario, utilize uma solugdo detergente
suave ou-alcoolisopropilico. Nae mergulhe-em agua. Seque bem.

Quando nao estivena ser. utilizado, armazene o-cabo de alimentacdono local designado na Consola
SMARTFREEZE™, enrolando-0"a volta’dos ganches na parte traseira da‘consola.

1455 Eliminacao

Nao elimine este produto-no sistema dedixo municipalindiferenciado: Siga os regulamentos locais
para eliminar este produto.

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

14.5.6 Caracteristicas fisicas
Comprimento total 3 m (10 ft)
14.6 Caixa de Interligacao (ICB)
14.6.1 Utilizacao prevista/Indicacoes de Utilizacao

A Caixa de Interligacao (ICB) (modelo M004CRBS4110) foi concebida para sef utilizada com a
Consola SMARTFREEZE™.

14.6.2 Descricao

A'ICB é utilizada para ligar a Consola SMARTFREEZE™ ao cateter POLARX, bem como ao Sensor
de Movimento do Diafragma (DMS) opcional e a sonda de temperatura série 400 para fins gerais.
E necessério durante os procedimentos de ablacéo.
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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) e o Cabo da Sonda de Temperatura Esofagica (ETS) (conector laranja).

14.6.3 Instrucoes de Utilizacao

Se ainda ndo estiver ligada, ligue a Caixa de Interligacao (ICB) ao conector do painel dianteiro da
consola.

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

Se ainda ndo estiver na posigao ON (Ligado), ligue a Consola SMARTFREEZE™ e aguarde até
o0 processo de reinicio estar concluido:

Ligue a outra extremidade do Cabo de Extensao do Cateter ao cateter POLARX.

Nota: se avalidade do cateter POLARX tiver expirado, a Consola SMARTFREEZE™
apresenta uma'mensagem aindicarque o cateter ndo pode ser utilizado.

Se o DMS estiver a-ser utilizado:
* Ligue o BMS aoconector do Acelerémetro,dalCB (conector branco).
o |nstale e fixe'o DMS no paciente:

Se forutilizada uma sonda-de temperatura série 400 para fins gerais:

e Ligue 0.Cabo doSensor de-Temperatura Esofagica (ETS) ao conector-Esofagico da
ICB(conector laranja).

e sligue a sonda-de temperatura série 400.para fins-gerais ao Cabo'do ETS.

. Instale e fixe a-sonda-de temperatura série 400 para fins gerais-no paciente.
Siga os passos do procedimento’de acordo-com adocumentacao'da consola e-do'cateter.
Concluido o procedimento, retire.o Cabo de Extensao-do Cateter do_cateter-POLARXx.
Retire o Cabo de Extens@odo Cateter da ICB.
Se utilizado, retire 0 DMS do-paciente e desligue.aDMS-da ICB:
Se utilizada, retire a sonda de temperatura série 400-parafins gerais do paciente:
Desligue o Cabo do ETS da ICB.
Desligue a ICB da Consola SMARTFREEZE™.

14.6.4 Limpeza e armazenamento

Black (K) AE <5.0

Limpe a ICB 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 utilizada, armazene a ICB no/local designado na Consola SMARTFREEZE™,
enrolando-a primeiro a volta dos ganchos na parte lateral da consola e celocando-a no recetaculo
da ICB.
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14.6.5 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 eliminacao de produtos da Boston Scientific que estejam no fim da sua vida atil.

14.6.6 Caracteristicas fisicas

Comprimento do cabo 2,5 m (8 ft)
Comprimento da caixa 9cm(3,6in)
Largura da caixa 17 c(6,8 in)
Altura da caixa 4-cm (1,6'in)

14.7 Cabo de Extensao do Cateter
14.7.1 Utilizacao prevista

0'Cabo-de Extensao do Cateter (modelo M004CRBS5100) foi concebido para ser utilizado com
a Consola SMARTFREEZE™e o catetercPOLARx. Este componente € um componente esterilizado
(por oxido de etileno [EQ]) destinade.a uma unica utilizacao.

14.7.2. (Descricao

0 Cabo deExtensao do.Cateter &.um cabo que estabelece uma ligagao elétrica entre o cateter
POLARx e a Consola SMARTFEREEZE™ (viaICB). E necessario durante os procedimentos de ablacao.

0.Cabo deExtensao do Cateterliga a-ICB nao esterilizada ao cateter POLARx esterilizado. Tanto
a ICBicoma-o’cateterPOLARx témconectores fémea, 0:que torna o Cabo de'Extensado do Cateter
reversivel,

14.7.3 Instrucdes de Utilizacao
Desembale 0-Cabo de Extensao do Cateter.
Ligue uma extremidade do.Cabo de Extensao do Cateter ao-conector do-Cateter da ICB (conector azul).
Ligue a outra extremidade do-Cabo de Extensao do Cateter-ao cateter POLARX.
Concluido o procedimento, desligue o Cabo de’Extensao do-Cateterdo cateter POLARx.
Desligue o Cabo de Extensdo do Cateter.da ICB.
14.7.4 Limpeza e armazenamento

0 Cabo de Extensao do Cateter é um'componente esterilizado para uma Gnica'utilizagdo. Nao tente
limpa-lo.

Antes de o retirar da embalagem, armazene o Cabo de Extensao 'do Cateter nas mesmas condicdes
que a consola (consulte a sec¢ao 14.1.1 na pagina 46).

14.7.5 Eliminacao

Nao elimine este produto no sistema de lixo municipal indiferenciado. Elimine todos os componentes
esterilizados para uma Gnica utilizacdo de acordo com os procedimentos hospitalares padrao.
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14.7.6 Caracteristicas fisicas
Comprimento total 102 cm (40 in)

14.8 Cabo Criogénico

14.8.1 Utilizacao prevista

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

14.8.2 Descricao

0 Cabo Criogénico estabelece uma ligacao mecanica entre o cateter POLARx e a Consola
SMARTFREEZE™. Q-Caho Criogénico permite o fluxo de N,0 da Consola SMARTFREEZE™
para o cateter POLARx e devolve o gés expulso do cateter a consola. E necessario durante os
procedimentos de ablacéo.

14.8.3 Instrucoes de Utilizacao
Desembale o Cabo Criogénico.
Ligue uma-extremidade do Cabo.Criogénico a0 conector mecanico na Consola SMARTFREEZE™.
Ligue'a outraextremidade 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™;

14.8.4 Limpeza e armazenamento
0 Cabo Criogénico. @ um componente esterilizado para uma. anica utilizagdo. Nao tente limpa-lo.

Antes de o retirar da-embalagem,‘armazene o Cabo Crioggénico nas mesmas ¢condigdes que a
consola (consultea secgao 14.1.1 na'pagina 46).

14.8.5 Eliminacao

Nao elimine este produto\no sistema de lixo municipal indiferenciado. Eliminetodos os componentes
esterilizados para uma Unica utilizagde'de acordo com os-procedimentos hospitalares padrao.

14.8.6 Caracteristicas fisicas
Comprimento total 191 cm (75'in)

14.9 Cabo Elétrico EP

14.9.1 Utilizacao prevista

0 Cabo Elétrico EP (modelo M004CRBS6200) foi concebido-para serutilizado’ com o cateter para
mapeamento PolarMap e o sistema de registo EP. do hospital. Este componente € um componente
esterilizado destinado a uma unica utilizacao.

14.9.2 Descricao

0 Cabo Elétrico EP liga o cateter para mapeamento PolarMap-ao sistema de registo EP do hospital.
A sua utilizacao é opcional durante os procedimentos de ablacao.
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0 Cabo Elétrico EP tem dez (10) pontos de ligagdo de 2 mm que se ligam ao sistema de registo de EP
do hospital e um (1) conector que se liga diretamente ao cateter para mapeamento PolarMap.

14.9.3 Instrucdes de Utilizacao
Ligue o Cabo Elétrico EP ao cateter para mapeamento PolarMap.

Ligue os oito (8) pontos de ligacdo ao sistema de registo de EP do hospital.

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

Concluido o procedimento, desligue o Cabo Elétrico EP do cateter para mapeamento PolarMap.
Desligue os oito (8)pentos de ligagdo do sistema de registo de EP do hospital.

14.9.4 Limpeza e armazenamento
0 Cabo Elétrico-EP é um-companenteesterilizado 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 (consulte a-seccao-14.1.1 na-pagina 46).

14.9.5 Eliminacao

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

14.9.6.Caracteristicas fisicas

Comprimento total 188 c(74 in)
14.10 Sensor de Movimento.do Diafragma,(DMS)
14.10.1 Utilizacao prevista

0 Sensor de Movimento do Diafragma (DMS) (modelo MO004CRBS6110)-foi concebido para ser
utilizado com a Consola SMARTFREEZE™.

14.10.2 Descricao

0 Sensor de Movimento do-Diafragma (DMS) é um-sensor adjuvante concebido para monitorizar
uma resposta a estimulag@o do-nervo frénico,

ADVERTENCIA: os métodos dos cuidades padrac devem ser sempre aplicados para avaliar a funcao
do nervo frénico e determinarquando @ necessariaintervencao durante-ablagdes da veia pulmonar
direita. 0 DMS nao se destina a substituir esses métodos dos cuidados padrao.

14.10.3 Instrucdes de utilizacao

1. Coloque um elétrodo de ECG descartavel imediatamente abaixo ‘da cartilagem costal
do lado direito.

2. Encaixe o DMS contra o elétrodo:

3. Peca ao paciente para tossir e verifigue se.0'sinal € visivelno ecra da consola.
Se necessario, ajuste a posicao do elétrodo.
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4. Antes de realizar a ablacao, estimule o nervo frénico com um cateter focal ou circular

posicionado superior ao local de ablagdo (por ex., veia cava superior). Ajuste as
definicdes de estimulacao e a localizacao 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 utilizag@o de paralisantes se for utilizada anestesia geral, uma vez que os
paralisantes podem interferir na captura de estimulaca@o do nervo frénico.

Durante a estimulacdo do nervo frénico, ajuste os niveis de ganho e sensibilidade
do DMS no ecra Settings (Definigdes) para maximizar o nivel do sinal do DMS na
janela de visualizagao. Reduza o ganho se o sinal do DMS surgir saturado. Pare
a estimulagao até ser necessaria para a ablacao.

Defina o limiar do DMS (no‘ecra Settings.[Definicdes]) no qual a notificacdo do DMS
¢ apresentada.

A.amplitude de mavimentos medida pelo DMS ao iniciar a crioablacao é utilizada
como'valor de referéncia e<6-apresentada como 100%.

Se-a respostaia‘estimulagao do nervo frénico diminuir durante a crioablacao,

a amplitude-do DMS também diminuira; A consola apresenta a amplitude do DMS
como uma percentagem do valor decreferéncia. Por exemplo, se for apresentado 80%
na consolajisso indica que-a amplitude-do DMS é de 80% do valor de referéncia e que
a.amplitude de-movimentos esta reduzida em 20%.

Em caso de notificagcde-do DMS, continue amonitorizar de perto a atividade do
nervo.frénico’e a captura-de‘estimulacae e considere interromper imediatamente
a.crioablacéo.

14.10.4 Limpeza e armazenamento

Limpe o DMS¢om um'pano-himido:'Se necessario, utilize uma solucado detergente:suave ou alcool
isopropilico. Nao'mergulhe em ‘agua..Seque-bem.

Quando nao estiver'a serutilizado, armazene 0.DMS no'localde armazenamento do reservatorio na
parte traseira da Consela SMARTFREEZE™.

14.10.5 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 instrugoes
relativamente a eliminacgdo de produtos da Boston Scientific.que estejam nofim da-sua vida til.

14.10.6 Caracteristicas fisicas

Comprimento total 3 m (10 ft)

14.11 Cabo do Sensor de Temperatura Esofagica (ETS)

14.11.1 Utilizacao prevista/Indicacoes de Utilizacao

Black (K) AE <5.0

0 Cabo de Sensor de Temperatura Esofagica (ETS) (modelo M004CRBS6310) foi concebido para ser
utilizado com a Consola SMARTFREEZE™ e uma sonda de temperatura série 400 para fins gerais.
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14.11.2 Descricao

0 Cabo do ETS é utilizado para ligar uma sonda de temperatura série 400 para fins gerais a ICB.
A sonda de temperatura série 400 para fins gerais é utilizada para medir a temperatura esofagica
do paciente durante procedimentos de ablacdo de forma a monitorizar danos no eséfago. A sua
utilizacd@o € opcional durante os procedimentos de ablagdo.

14.11.3 Instrucdes de Utilizacao
Instale e fixe a sonda de temperatura série 400 para fins gerais no paciente.
Ligue o Cabo do ETS a ICB.
Ligue o Cabo do ETS a'sonda de temperatura série 400 para fins gerais.
Concluido o procedimento, retire a sonda de temperatura série 400 para fins gerais do paciente.
Desligue a sonda detemperatura série 400 parafins gerais do Cabo do ETS.
Desligue o.Cabo do.ETS da'\lCB.
14114 ‘Limpeza e.armazenamento

Limpe o Cabo do ETS com um-pano himido. Se necessario, utilize uma solugao detergente suave.
Naomergulhe em agua. Seque bem.

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

14115 Eliminacao

Nao elimine este produto.ne sistema de lixo-municipal indiferenciado. Siga os ' regulamentos locais
para eliminar esteproduto.

Contacte oseu representante local de assisténcia da Boston Scientific para obterinstrugdes
relativamente a‘eliminag¢ao de produtos da.Boston:Scientific que‘estejamno fim da sua vida dtil.

14.11.6 Caracteristicas fisicas
Comprimento total~  3m(10 ft)
14.12 Chave
14.12.1 Utilizacao prevista
A Chave (modelo M004CRBS6400) foi.concebida para-ser utilizada com a Consola SMARTFREEZE™.
14.12.2 Descricao

A Chave é uma chave de boca de 1 1/8".gue é utilizada.quando se muda umeservatorio de
refrigerante para apertar e desapertar a ligagao da consola ao reservatdrio.

14.12.3 Instrucdes de Utilizacao

Quando utilizar a Chave para desapertar a ligacao ao.reservatorio.com'vista:a remocao, certifique-
se de que a valvula do reservatorio esta completamente fechada para evitar lesoes.

Cologue a Chave sobre a porca que fixa a canalizacao da.consola-ao reservatorio e rode no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio para a soltar.
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Quando utilizar a Chave para apertar a ligagao ao reservatdrio com vista a instalagao, coloque
primeiro a porca da canalizacao da consola sobre a porta do reservatorio e aperte manualmente.

Cologue a Chave sobre a porca e rode-a no sentido dos ponteiros do reldgio para apertar.
14.12.4 Limpeza e armazenamento

Limpe a Chave 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 utilizada; armazene a Chave no local de armazenamento do reservatorio
na parte traseira da Consola SMARTFREEZE™.

14.12.5 Eliminacéao

Nao elimine este produto nosistema 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 elimina¢ado de produtos da:Boston Scientific que estejam no fim da sua vida dtil.

14.12.6< ‘Caracteristicas fisicas

Largura-daboca 11/8"
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15. DEFINICOES DOS SiMBOLOS

0

@%Bl@ﬂ@-&@gl\![} @E

Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Peca Aplicada de Tipo CF a Prova de
Desfibrilhacao

Consult instructions for use.
Consulte as Instrucdes de Utilizacao

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[sinal de seguranca azul]

Siga as'Instrugoes de Utilizagao

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
CUIDADO. Atengao: Constilte os
DOCUMENTOS INCLUSOS.

Foot Switch
Pedal Interruptor

Power Cord
Cabo de Alimentagao

Equipotentiality
Equipotencialidade

Temperature limitation.
Limites de temperatura,

Humidity-limitation.
Limite,de humidade-

Catalog Number
Referéncia

AC.Input
Entrada de CA

Mass‘with Safe Waerking Load
Massa com_carga de trabalhio segura

Sterilized using ethylene.oxide.
Esterilizado por.oxido-de etileno.

Non-Sterile
Nao esterilize

Donotuse if package'is damaged.
Nao utilize se a.embalagem estiver
danificada.

KeepAway from Sunlight
Manter afastado da‘luz solar

Keep Dry,
Manter seco

Contents
Conteddo

E&Lﬂﬂ.@@e

T
0
A

=
@

Start (of action)
Inicio (da ac¢do)

Stop (of action)
Interrupgdo (da acgdo)

USB Connection
Ligacao USB

Ethernet
Ethernet

Legal Manufacturer
Fabricante Legal

Date of Manufacture
Data de Fabrico

EU Authorized Representative
Representante Autorizado na U.E.

HDMI Port
Porta HOMI

Separate Collection
Recolha Separada
Fuse

Fusivel

Serial Number
Ndamero de série

Lot
Lote

Use By
Validade

Medical Device under EU Legislation

Dispositivo'médico ao abrigo da legislacdo

daue

Australian Sponsor Address
Enderego do Patrocinador-Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local na Argentina

Reeyclable Package
Embalagem Reciclavel
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16. CONDICOES DE FUNCIONAMENTO: CEM

Tabela1 Especificagdes e etiquetas de CEM

neste ambiente.
Teste de emissoes
Emissoes de RF

Conformidade

EN 61000-3-2

Grupo 1
EN 55011/CISPR 11
Emissdes de RF

Classe A
EN 55011/CISPR 11
Emissdes harmonicas

Classe A

Flutuacdes'de tensao/
Emissdes intermitentes-* | Em

EN 61000-3-3

conformidade

olocal.

Ambiente eletromagnético

Emissdes eletromagnéticas da Consola do Sistema de Crioablagao 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 € utilizada

A Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE utiliza energia de RF apenas
para o seu funcionamento interno. Assim, as respetivas emissdes de RF sdo muito
baixas, sendo pouco provavel que causem qualquer interferéncia em equipamento
eletrdnico existente nas imediagdes.

AConsola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE é indicada para utilizagdo
em todos os estabelecimentos que ndo sejam estabelecimentos domésticos e
pode'ser ligada a rede plblica de baixa tensdo que abastece edificios utilizados
para fins-domésticos, desde que seja observada a seguinte adverténcia:

ADVERTENCIA: a Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE destina-se

a serqutilizada-apenas por profissionais-de salde. Este sistema pode causar
interferéncia’de radio ou interferir no funcionamento de equipamentos préximos.
Poderéa ser necessario tomar medidas de mitigacao, tais como mudar a orientagao
oulocalizagdo da Cansola do . Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE ou proteger

Tabela 2. Imunidade eletromagnética

Imunidade eletromagnética

neste ambiente.

Teste de imunidade

Descarga eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

Nivel de teste
CEIl 60601

+8.kV contacto

+15kV ar

Nivel de
conformidade

+8 kV contacto

+15 kV-ar

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

Ambiente eletromagnético

0 pavimento devera ser'de madeira, betdo ou
azulejo. Se-o0s pisos-estiverem cobertos por
material sintético, a humidade relativa deve ser de,
pelo‘menos, 30%.

Transiente elétrico/Rajada

+2 kV paralinhas
de alimentacao

+2 kV linhas de
alimentacao‘de

A gualidade da rede‘de’alimentacédo.devera ser

aligagdo a terra

aligagao aterra

IEC 61000-4-4 CA a tipica:de-um ambientecomercial ou hospitalar.
+0,5 kV, 1 kV linha +0,5kV, £1kV
Pico de corrente de linha a linha alinha linha-a linha
(alimentacdo de CA) A qualidade‘da rede elétrica-devera‘ser a.de;um
+0,5kV, 1 kV, £0,5 kV; £TkV, _[‘ambiente comefcial ou hospitalarnormal.
IEC 61000-4-5 +2 kV linha +2 kV-linha

Black (K) AE <5.0
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Tabela2 Imunidade eletromagnética (continuagao)

Nivel de
conformidade

Nivel de teste

Teste de imunidade CEI 60601

Ambiente eletromagnético

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

IEC 61000-4-11

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 gueda
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 alimentagdo devera ser
a tipica de um ambiente comercial ou hospitalar.
Se o utilizador da Consola do Sistema de
Crioablacdo 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 alimentacéo
ininterrupta (UPS) ou por uma bateria.

por RF dentro de
80 MHz a 6 GHz

por RFdentrode
80MMHz a 6 GHz

5segundas 5 segundos
Campo magneético da frequéncia Os campos magnéticos das frequéncias
de alimentacao (50/60 Hz) 30 A/m 308/m de potenlcle_l devem situar-se nos niveis
caracteristicos de uma instalagdo tipica num
IEC 61000-4-8 ambiente comercial ou hospitalar.
; 3 Vrms 3 Vrms
RF conduzida Nao devem ser utilizados equipamentos portateis
IEC 150 kHz a 80 MHz [ 150 kHz'a-80 MHz. | e moveis de comunicacdes por RF a uma distancia
61000-4-6 de‘qualquer parte'da Consola do Sistema de
6 Vrms 6 Vrms Crioablagao, incluindo cabos, inferior a distancia
Bandas ISM Bandas ISM)"| de separagdo recomendada e calculada a partir
dentro.de 105 kHz" | dentro de 105°kHz '} 45 equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.
a-80 MHz a 80°'MHz
RFirradiada 3V/m 3V/m Distancia de separacdo recomendada:
IEC 61000-4-3 80'MHz a.2,7 GHz 80 MHz a 6 GHz d=1,2¢P 150 kHz a 80 MHz
d=1,2/P 80 MHz.a.800 MHz
Equipamento de Equipamento-de d=23/P 800 MHz.a 6 GHz
comunicacdes comunicacdes

em’que Pé-apoténcia de saida maxima nominal
do transmissor em watts.(W), de'acordo.com

o fabricante'do transmissor, e d ¢ a distancia

de separacao recomendada em metros (m).

As'intensidades de‘campo.de'transmissores de RF
fixos, conforme determinadas por uma avaliagado
eletromagnética do-lacal®, devem ser inferiores
ao niveldde conformidade em cada gama de
frequéncias®

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pt-eu, 51056428-28A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pt-eu, 51056428-28A

Tabela2 Imunidade eletromagnética (continuagao)

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

Nota 2: estas orientagdes poderdo né@o se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Teoricamente, as intensidades de campo de transmissores 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 exatidao. Para avaliar o ambiente eletromagnético decorrente de transmissores de RF fixos, devera considerar-se

a realizagdo de uma avaliagdo 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 ou localizagao da Consola SmartFreeze™.

b. Acima de uma gama defrequéncias de 150 kHz a.80'-MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Tabela3 Distancias.de'separagao

Distancias de separagao recomendadas entre equipamento portatil e movel de comunicacgdes por RF e a Consola do Sistema
de Crioahlacao SMARTFREEZE™

A Consola.do Sistema.de Crioablagdo SMARTFREEZE destina-se a ser utilizada'num ambiente eletromagnético em que os
distdrbiosde RF irradiada-estejamcontrolados. O cliente ou-0 utilizador da Consola do Sistema de Crioablagdo SMARTFREEZE
pode‘ajudar a prevenir ainterferéncia eletromagnética'ao'manter.uma distancia minima entre equipamentos portateis e moveis
de'comunicacdes por RF (transmissores) e a‘Consolado 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 acorda 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 38 3.8 7.3

100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia de saida méxima nao indicada acima, a distdncia deseparagao d recomendada
em metros (m) pode ser determinada-utilizando a equagao aplicavel@frequéncia do-transmissor, onde P-é a poténcia de saida

méxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo-com asespecificacdes do-fabricante do transmissor.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de.separa¢ao correspondente a gama de frequéncias mais elevada.

Nota 2: estas orientagdes poderd@o nao se aplicar.em todasas situagdes. A propagag¢ao eletromagnética é.afetada pela
absorcao e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

Nota 3: fontes conhecidas de distlrbios eletromagnéticos, tais'como-sistemas-de diatermia, litotripsia, eletrocauterizacao, 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 minimizar interferéncias, tais como
mudar a localizag@o dos dispositivos para que figuem mais afastados‘deste.
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17. GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os cuidados devidos na concepgao
e fabrico deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as outras aqui nao expressamente
mencionadas, explicitas ou implicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo, mas nao
se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializacdo ou adequacéao para fins especificos.
0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagcdo deste instrumento, bem como os factores
relacionados com o paciente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirlrgicos e outros assuntos fora
do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizacao.
A responsabilidade da BSC, de-acordo com esta garantia, limita-se a reparagcao ou substituicdo deste
instrumento e a BSC ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequenciais resultantes, directa ouindirectamente, da utilizagao deste instrumento. A BSC ndo assume,
nem autoriza qualquercoutra pessoa-a assumir em seu nome, qualquer outra obrigagado ou responsabilidade
adicional em relagdo a-este instrumento. A BSC nae assume nenhuma responsabilidade relativamente
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece quaisquer garantias,
explicitas ou implicitas, incluindo mas-nao-'se limitando a comercializacdo ou adequacao para fins
especificos, em relacao a estes instrumentos.

63

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pt-eu, 51056428-28A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.5in x 11in Global, 92238515B) DFU, MB, SMARTFREEZE, pt-eu, 51056428-28A

m EU Authorized
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

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.

Black (K) AE <5.0

51056428-28



