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CryoConsole 106E2/106A2-K

Podrecznik operatora

Podrecznik przygotowania i uzywania urzgdzenia CryoConsole
106E2/106A2-K.
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Objasnienie symboli na opakowaniu i na produkcie

Aby okresli¢, ktére symbole dotyczg niniejszego produktu, nalezy
zapoznac sie z etykietg na opakowaniu oraz z produktem.

Lol

¢
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M426183B013 Rev 1A

Certyfikat zgodnosci z obowigzujgcymi normami
elektrycznymi i bezpieczenstwa.

Podcisnienie
Czes¢ aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje

Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania (kolor
niebieski)

Przestroga — zapozna¢ sie z dotgczong
dokumentacjg

Przetagcznik nozny

Kabel zasilania
Przewdd

Automatyczny modut przytaczeniowy
CryoConsole

Przewdd odprowadzajgcy gaz

Adapter przewodu odprowadzajgcego gaz

Adapter typu Y

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.
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Kabel EKG

Elektryczny przewod potgczeniowy

Koncentryczny przewdd potgczeniowy

Klucz

Prad przemienny

Wejscie

Bezpiecznik

Punkt wyréwnania potencjatéw (masa obudowy)

Produktu nie nalezy wyrzucac¢ razem z
niesortowanymi odpadami komunalnymi. Produkt

nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu mozna
znalez¢ na stronie http://recycling.medtronic.com.

Poziom gtosnos$ci (z minimalnym ustawieniem)

Glosnik
Synchronizacja (nieizolowane ztgcze BNC)

Dopuszczalna temperatura

Dopuszczalna wilgotnosé

Etykieta materiatu niebezpiecznego — gazu klasy
2: niepalnego, nietoksycznego

Temperatura transportu

Medtronic Confidential

crdmref_R1.5

Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for

Rev 1A
Printing Instructions.



M426183B_sym.fm 3/13/15 1:55 pm
7" x 9" (178 mm x 229 mm)

® g

20®FRE

=
>

w o

I\) o
o

i

,_
o

QDO > a5 @

M426183B013 Rev 1A

Medtronic Confidential
crdmref_R1.5

11

Objasnienie symboli na opakowaniu i na produkcie

Temperatura przechowywania

Etykieta utleniacza gazowego klasy 5.1

Dokumentacja produktu

Zawarto$¢ opakowania

Numer do ponownego zamawiania

Nie resterylizowaé

Nie uzywac¢ powtoérnie

Nie zamrazac

Przechowywac¢ w temperaturze powyzej 0°C/32°F
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Numer partii produkcyjne;j

Numer seryjny

Ostroznie: produkt delikatny
Goérna strona

Ta strong do gory
Start

Zatrzymaj trwajgcg operacje

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
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Informacje o niniejszym podreczniku operatora

Port USB

Port sieciowy

2k )

Utrzymywacé w stanie suchym

Termin przydatnosci do uzycia

")

I STERILE I EO I Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Tutaj otwiera¢ (urzadzenie sterylne)

Producent

B ~

Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii

c € Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzgdzenie
spetnia wszystkie wymogi wynikajgce z wtasciwych
aktow prawnych Unii Europejskiej.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
EC | REP Europejskiej
A Wrazliwo$¢ na wytadowania elektrostatyczne (ESD
£ral\ — electrostatic discharge)

Informacje o niniejszym podreczniku
operatora

W niniejszym podreczniku opisano charakterystyke i funkcje
urzadzenia CryoConsole.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Opis i przeznaczenie

Opis i przeznaczenie

Ostrzezenia

Urzgdzenie CryoConsole (konsola) — wraz z jego komponentami
dodatkowymi i okreslonymi cewnikami — jest przeznaczone do
wykonywania zabiegow ablacji serca.

W trybie kriomapowania (CryoMapping) (z kompatybilnymi
cewnikami firmy Medtronic, ktére obstugujg te funkcje) konsola
wywotuje zmiany przewodzenia elektrycznego w tkance serca i
umozliwia lekarzowi zweryfikowanie miejsca ablacji oraz
potwierdzenie optymalnego umiejscowienia koncowki cewnika.

W trybie krioablacji (CryoAblation) konsola powoduje, ze
segmenty chtodzgce cewnikow osiggajg temperatury krioablacji
wystarczajgce do wywotania martwicy tkanki.

W trakcie zabiegu ciekty sprezony czynnik chtodniczy, N,O (tlenek
azotu), jest wstrzykiwany ze zbiornika znajdujacego sie w konsoli.
Czynnik chtodniczy przeptywa przez kapilare poprowadzong
wewnatrz koncentrycznego przewodu tgczgcego cewnik z
urzadzeniem, a nastepnie przedostaje sie przez trzon cewnika do
krioablacji do segmentu chtodzgcego.

Wewnatrz segmentu chtodzgcego cewnika do krioablacji ciekty
czynnik chtodniczy odparowuje w momencie wydostawania sie z
kapilary. Parowaniu cieczy towarzyszy odbieranie ciepta z tkanki
otaczajgcej segment chtodzacy cewnika, a tym samym
schtadzanie tkanki. Ogrzana para wraca do konsoli przez kanat w
trzonie cewnika i przez koncentryczny przewod tgczacy. W kanale
tym stale utrzymywane jest podcisnienie. Konsola odprowadza
gaz do szpitalnego systemu odsysania lub odprowadzania gazéw.

Ostrzezenia majg charakter ogdlny i dotyczg wykorzystania
konsoli do krioablacji serca. Wiecej informacji na temat uzycia
cewnikéw zawierajg instrukcje techniczne cewnikow
kompatybilnych z konsolg.

m Krioadhezja — Nie nalezy ciggng¢ za cewnik, ostone,
przewody podtgczone do cewnika ani za konsole, gdy cewnik
jest przymarzniety do tkanki, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do urazu tkanki.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Srodki ostroznosci

m Nieprawidlowe potaczenie — Nie nalezy podtgczaé cewnika

do krioablacji do generatora energii o czestotliwosciach
radiowych (RF) ani uzywac takiego cewnika do podawania
energii o czestotliwosciach radiowych. Mogtoby to
spowodowacé nieprawidtowe dziatanie cewnika lub uraz u
pacjenta.

Ablacja energia o czestotliwosciach radiowych (RF) —
Przed wigczeniem zasilania generatora RF lub podaniem
energii o czestotliwosciach radiowych nalezy odtgczy¢ cewnik
do krioablacji od konsoli, aby zapobiec wyswietleniu
komunikatu o btedzie i konieczno$ci wymiany cewnika.

Srodki ostroznosci

M426183B013

Rev 1A

m Nie resterylizowaé¢ — Urzadzen przeznaczonych do

jednorazowego uzycia nie nalezy resterylizowac¢ w celu
ponownego uzycia. Resterylizacja moze naruszy¢
integralnos¢ mechaniczng urzadzenia lub wywotac ryzyko
skazenia urzgdzenia prowadzace do urazu, zachorowania lub
zgonu pacjenta.

Tylko do jednorazowego uzycia — Urzgadzenie jest
przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia u jednego
pacjenta. Urzgdzenia nie nalezy ponownie uzywac ani
resterylizowac¢ w celu ponownego uzycia. Ponowne uzycie,
obrobka lub resterylizacja moze naruszyc integralnosé
mechaniczng urzgdzenia lub wywotac ryzyko skazenia
urzgdzenia prowadzgce do urazu, zachorowania lub zgonu
pacjenta.

Likwidacja materiatéow stwarzajacych zagrozenie
biologiczne — Wszystkie zuzyte cewniki i komponenty
sterylne nalezy usung¢ zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w szpitalu.

Prad uplywowy z podtaczonych urzadzen — Z konsolg i
cewnikami nalezy uzywac wytgcznie wyposazenia
izolowanego elektrycznie (typu CF zgodnie z normg IEC
60601-1 lub rownowaznego). Nieprzestrzeganie tego
wymogu moze spowodowac uraz lub zgon pacjenta. W
zadnym wypadku nie nalezy dopuscic¢ do tego, aby prad
uptywowy z podtgczonych urzgdzen do pacjenta przekroczyt
10 mikroamperéw (uA).

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.
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Kompatybilnos¢ systemu — Z konsolg nalezy uzywac
wylgcznie cewnikow do krioablacji i innych komponentow
firmy Medtronic oraz zbiornikéw na czynnik chtodniczy
dostarczanych przez firme Medtronic. Nie testowano
bezpieczenstwa i mozliwosci uzycia innych cewnikéw i
komponentéw.

Kontrola sterylnego opakowania — Przed uzyciem nalezy
obejrze¢ sterylne opakowanie i komponent sterylny. Nie
nalezy uzywac sterylnego komponentu w razie uszkodzenia
sterylnego opakowania lub komponentu. Nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Wymagane srodowisko uzytkowania — Zabiegi krioablacji
powinny by¢ wykonywane wytgcznie w kompletnie
wyposazonej placéwce medycznej.

Kompetentni uzytkownicy — To urzadzenie powinno byé¢
uzywane wytgcznie przez lub pod nadzorem lekarzy
przeszkolonych w zabiegach krioablacji.

Wytladowanie elektrostatyczne (ESD) — Koncéwka cewnika
oraz oraz pierscienie tworzg sciezke przewodzgca o niskiej
impedancji prowadzaca do serca. Wytadowania
elektrostatyczne skierowane na serce mogg wywotac¢ arytmie
lub wptyng¢ na zdrowie pacjenta. Dlatego zaleca sie, aby
personel medyczny bezposrednio przed dotknigciem
pacjenta, kabla lub cewnikéw zneutralizowat tadunki
elektrostatyczne przez dotkniecie bezposrednio skorg duzej
powierzchni metalowej lub przewodzgcej powierzchni
uziemionej. Nalezy takze zneutralizowac¢ tadunki
elektrostatyczne zgromadzone na pacjencie przez dotkniecie
bezposrednio jego skérg miejsca oddalonego od cewnika.

Wrazliwos¢ na wytadowania elektrostatyczne (ESD) — Nie
nalezy dotykac¢ stykoéw zigczy ani podigczac ztgczy
oznaczonych symbolem wrazliwosci na wytadowania
elektrostatyczne bez zachowania srodkéw ostroznosci
chronigcych przed takimi wytadowaniami. Niezastosowanie
Srodkow ostroznosci chronigcych przed wytadowaniami
elektrostatycznymi moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie konsoli.

Whnikniecie plynu — Nie nalezy narazac¢ rekojesci cewnika,
ztgcza koncentrycznego ani ztgcza elektrycznego na kontakt
z ptynami lub rozpuszczalnikami. Jesli dojdzie do zmoczenia
tych elementéw, system krioablacji moze nie dziata¢

prawidtowo i moze doj$¢ do naruszenia integralnosci ztgczy.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
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Wskazania

Kardiowersja/defibrylacja w trakcie zabiegu ablacji —
Przed kardiowersjg/defibrylacjg nalezy roztaczyé¢ ztgcze
elektryczne cewnika. Niezastosowanie sie do tego wymogu
moze spowodowac pojawianie sie komunikatow o btedach
wskazujgcych na koniecznos¢ wymiany cewnika.

Wymagania w zakresie bezpieczenstwa elektrycznego —
Konsola spetnia wymagania okreslone w normie IEC60601-1.
Uzytkownik odpowiada za zweryfikowanie i zapewnienie
zgodnosci zainstalowanej konsoli z lokalnymi wymogami w
zakresie bezpieczenstwa elektrycznego.

Modyfikowanie urzadzenia — Nie nalezy modyfikowac tego
urzgdzenia. Modyfikacje mogg zmniejsza¢ skutecznos¢
systemu i niekorzystnie wptyng¢ na stan pacjenta.

Ekspozycja na tlenek azotu — Nalezy do minimum
ograniczac ekspozycje na tlenek azotu, aby zapobiec
wystepujgcym w krotkim okresie zmianom zachowania oraz
wystepujgcym w diugim okresie skutkom w uktadzie
rozrodczym.

Limity parametrow srodowiskowych — Zabieg krioablac;ji
nalezy wykonywac wytgcznie w srodowisku o parametrach
mieszczgcych sie w podanych zakresach. Gdy parametry nie
mieszczg sie w wymaganych zakresach, rozpoczecie lub
ukonczenie zabiegu krioablacji moze okazaé sie niemozliwe.

Wskazania
Odpowiednie informacje zawiera instrukcja techniczna
uzywanego cewnika.

Przeciwwskazania

Odpowiednie informacje zawiera instrukcja techniczna
uzywanego cewnika.

Zdarzenia niepozadane

M426183B013 Rev 1A

Odpowiednie informacje zawiera instrukcja techniczna
uzywanego cewnika.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Rozwigzania zwigkszajgce bezpieczenstwo

Rozwigzania zwiekszajgce bezpieczenstwo

W konsoli, jej komponentach dodatkowych oraz w cewnikach do
krioablacji zastosowano szereg rozwigzan zwiekszajgcych
bezpieczenstwo.

System wykrywania wyciekéw zapobiega rozpoczeciu
wstrzykiwania czynnika chtodniczego przez konsole lub
powoduje zatrzymanie trwajacej aplikacji, jesli do wnetrza
cewnika do krioablacji przedostanie sie ptyn ustrojowy.

Detektor krwi powoduje zatrzymanie krioablacji i wytgczenie
podcisnienia, jesli krew przedostanie sie do uchwytu cewnika
do krioablacji.

Detektor ptynéw powoduje zatrzymanie krioablac;ji i

c Confidential
crdmref_R1.5

wytgczenie podcisnienia, jesli w konsoli zostanie wykryty ptyn.

Konsola, zanim umozliwi krioablacje, sprawdza prawidtowo$¢
wszystkich potgczen.

W uchwycie cewnika do krioablacji zamontowany jest
cisnieniowy zawor bezpieczenhstwa, ktéry zapobiega
wytworzeniu nadmiernego cisnienia.

Konsola monitoruje przeptyw czynnika chtodniczego oraz
odprowadzenie par. Krioablacja zostaje wstrzymana, jezel
wskaznik przeptywu jest poza zakresem zdefiniowanym dla
poditgczonego cewnika.

Konsola odsysa czynnik chtodniczy z cewnika i
koncentrycznego przewodu potgczeniowego po kazdej
aplikacji i zawsze, gdy napotkany zostanie problem
potencjalnie zagrazajacy bezpieczenstwu.

W trzonie cewnika do krioablacji stale utrzymywane jest
podcisnienie, co zapobiega wyciekowi czynnika chtodniczego
do ustroju pacjenta w wypadku mechanicznego uszkodzenia
cewnika.

W przypadku cewnikéw balonowych podwajny system
zabezpieczenia balonu obejmuje niezalezne drogi odsysania
i monitorowanie cidnienia w zewnetrznej drodze odsysania.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Informacje wstepne na temat urzadzenia CryoConsole 19
Konsola, jej komponenty i cewniki

Konsola, jej komponenty i cewniki

Konsola jest przeznaczona do uzycia z kompatybilnymi
cewnikami firmy Medtronic do krioablacji. Informacje na temat
tych urzadzen zawierajg ich instrukcje techniczne.

Informacje o konkretnych komponentach zawiera Dodatek A
Informacje o komponentach konsoli na stronie 109.

Informacje o konfigurowaniu konsoli do zabiegu zawiera Rozdziat
2, ,Konfigurowanie konsoli przed zabiegiem” na stronie 25.

Rysunek 1-1 przedstawia gtéwne komponenty konsoli i
kompatybilny cewnik.
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20 Rozdziat 1
Konsola, jej komponenty i cewniki

Konsola

Ekran dotykowy

Panel sterowania

Panel przedni przytgczeniowy
Automatyczny modut przytgczeniowy
Uchwyt cewnika (komponent sterylny)

N o o WON -

Trzon cewnika (komponent sterylny) — na ilustracji przedstawiono
cewnik punktowy

©

Koncentryczny przewdd potgczeniowy (komponent sterylny)
9 Elektryczny przewdd potgczeniowy (komponent sterylny)
10 Kabel EKG

Rysunek 1-1.  Gtéwne komponenty konsoli, na ilustracji z cewnikiem
punktowym

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Informacje wstepne na temat urzadzenia CryoConsole 21
Konsola, jej komponenty i cewniki

1 Tylny panel sterowania (u gory)

2 Tylny panel przytgczeniowy (u dotu)
3 Przewdd odprowadzajacy gaz

4 Kabel zasilania

Rysunek 1-2. Konsola i jej komponenty — widok z tylu
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22 Rozdziat 1
Konsola, jej komponenty i cewniki

1 Zielony przycisk Start (oznaczony @)
2 Przycisk Zatrzymaj trwajgca operacje (oznaczony @)

Rysunek 1-3. Przedni panel sterowania konsoli

1 Zigcze przewodu automatycznego modutu przytgczeniowego

2 Zigcze koncentrycznego przewodu potgczeniowego (ze zdjetg
nasadkg)

Rysunek 1-4. Przedni panel panel przytaczeniowy konsoli

Przetgcznik zasilania konsoli

Zigcze do systemu pomiaréw elektrofizjologicznych
Port USB

Ztacze sieciowe (nieaktywne)

Regulator gto$nosci

o O B~ WON -

Wyjscie sygnatu synchronizacji ze wstrzykiwaniem (BNC)

Rysunek 1-5. Tylny panel sterowania (u gory)
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Informacje wstepne na temat urzadzenia CryoConsole 23
Konsola, jej komponenty i cewniki

1 Ziacze przetgcznika noznego (nieuzywane)

2 Zigcze przewodu odprowadzajgcego gaz

3 Ziacze kabla zasilania

4 Bezpieczniki

5 Punkt wyréwnania potencjatow (masa obudowy)

Rysunek 1-6. Tylny panel przytgczeniowy (u dotu)
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26 Rozdziat 2
Ustawienie konsoli i zablokowanie kotek

W niniejszym rozdziale opisano procedure przygotowania konsoli
do zabiegu.

Przestroga: Z konsolg i cewnikami nalezy uzywac wytgcznie
wyposazenia izolowanego elektrycznie (typu CF zgodnie z normg
IEC 60601-1 lub rownowaznego). Nieprzestrzeganie tego
wymogu moze spowodowac uraz lub zgon pacjenta. W zadnym
wypadku nie nalezy dopusci¢ do tego, aby prad uptywowy z
podtgczonych urzadzen do pacjenta przekroczyt

10 mikroamperow (pA).

Przestroga: Z konsolg nalezy uzywaé wytgcznie cewnikéw do
krioablacji i komponentdw firmy Medtronic oraz zbiornikéw
czynnika chtodniczego dostarczanych przez firme Medtronic. Nie
testowano bezpieczenstwa i mozliwosci uzycia innych cewnikow i
komponentéw.

Przestroga: To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytgcznie
przez lub pod nadzorem lekarzy przeszkolonych w zabiegach
krioablaciji.

Ustawienie konsoli i zablokowanie kotek

1. Konsole umiesci¢ w pomieszczeniu w zgdanym miejscu,
umozliwiajgc jednoczesnie bezposredni dostep do
przetgcznika zasilania, ztgcza kabla zasilania oraz kabla
zasilania. Konsole mozna odtgczy¢ od zasilania, odtgczajgc
kabel zasilania lub ustawiajgc przetgcznik zasilania w pozycje
WYL. Takie postepowanie nie jest zalecane w przypadku
prawidtowo przebiegajgcych zabiegéw. Do manewrowania
konsolg i ustawiania jej w zgdanym potozeniu stuzg
nastepujgce pedaty:

m Zielony pedat (oznaczony strzatkg) blokuje kotko
samonastawne w okreslonym ustawieniu. Takie
unieruchomienie uftatwia przetaczanie konsoli po linii
prostej.

m Czerwony pedat (oznaczony ,STOP”) unieruchamia
konsole.

m Szary pedat (oznaczony ,OFF”) odblokowuje pozostate
pedaty.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Konfigurowanie konsoli przed zabiegiem
Otwieranie zaworu zbiornika czynnika chtodniczego

Zielony pedat (oznaczony strzatkg): blokada kierunku
Czerwony pedat (oznaczony ,STOP”): hamulec
Szary pedat (oznaczony ,,OFF”): odblokowanie

Nl w N -

. Po ustawieniu konsoli w Zgdanym miejscu nacisng¢ zielony i
czerwony pedat przy obu przednich kotkach konsoli, aby
unieruchomic¢ kotka.

3. Dopasowac wysoko$c¢ i kat ekranu za pomocg uchwytéw po
jego obu stronach.

Uwaga: Wszystkie cztery kdtka konsoli wyposazone sg w pedaty
hamulca, jednak blokowanie tylnych kétek konieczne jest jedynie
w przypadku ustawiania konsoli na powierzchni pochytej.

Otwieranie zaworu zbiornika czynnika chtodniczego

Zawoér zbiornika na czynnik chfodniczy nalezy otworzyé na co
najmniej 15 minut przed rozpoczeciem pierwszej ablacji. Jesli
zbiornik byt niedawno przechowywany w temperaturze nizszej od
zalecanego przedziatu temperatur pracy, rozgrzanie systemu
moze potrwac diuzszy czas.
1. Otworzy¢ drzwi po lewej stronie konsoli, wykonujac
nastepujgce czynnosci:
a. Nacisng¢ i zwolni¢ czarng klamke, co spowoduje jej
wysuniecie.
b. Obrécic¢ klamke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara i otworzy¢ drzwi, aby odstoni¢ zbiornik na czynnik
chtodniczy.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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28 Rozdziat 2
Otwieranie zaworu zbiornika czynnika chtodniczego

2. Za pomocg klucza sprawdzié, czy nakretka przewodu jest
mocno dokrecona.

3. Otworzy¢ zbiornik, obracajgc pokretto na jego szczycie w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

4. Zamkna¢ drzwi konsoli.
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Konfigurowanie konsoli przed zabiegiem 29
Podtgczanie komponentdéw niesterylnych przytgczanych z tytu urzgdzenia

Podtaczanie komponentéw niesterylnych przytaczanych z
tylu urzadzenia

1 Zigcze przetacznika noznego (nieuzywane)
2 Zigcze przewodu odprowadzajgcego gaz

3 Zigcze kabla zasilania

4 Klamra zabezpieczajgca

Rysunek 2-1.  Zigcza na dolnym panelu z tytu konsoli

1. Przytgczyc jeden z korcdw przewodu odprowadzajgcego gaz
do konsoli. W przypadku stosowania purpurowego przewodu
odprowadzajgcego gaz, dokreci¢ go przy pomocy klucza. W
przypadku stosowania przewodu odprowadzajgcego gaz
innego typu, docisng¢ potgczenie palcami. Drugi koniec
przewodu podtgczy¢ do szpitalnego systemu odsysania lub
odprowadzania gazow. (W zaleznosci od typu zigcza
Sciennego w szpitalu konieczne moze by¢ uzycie
przejsciowki.)

2. Jesli kabel zasilajgcy nie jest jeszcze podtgczony do konsoli,
unie$¢ klamre zabezpieczajacy i przytrzymac jg w pozyciji
uniesionej nad gniazdem kabla zasilajgcego. Podtgczy¢
kabel zasilajgcy do gniazda kabla zasilajgcego. Opuscic i
docisnac¢ klamre zabezpieczajgca, aby unieruchomié¢ kabel
zasilajgcy.
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30 Rozdziat 2
Podtgczanie przewodu systemu do badan elektrofizjologicznych lub przewodu BNC

Podiaczanie przewodu systemu do badan
elektrofizjologicznych lub przewodu BNC (opcjonalnie)

Przestroga: Nie nalezy dotykac¢ stykéw ztgczy ani podtgczac
ztaczy oznaczonych symbolem wrazliwo$ci na wyladowania
elektrostatyczne bez zachowania srodkéw ostroznosci
chronigcych przed takimi wytadowaniami. Niezastosowanie
Srodkow ostroznosci chronigcych przed wytadowaniami
elektrostatycznymi moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
konsoli.

Podtgczy¢ przewdd systemu rejestracji parametrow
elektrofizjologicznych do portu szeregowego z tytu konsoli. Takie
potgczenie umozliwia przekazywanie informaciji o krioterapii do
systemu rejestracji parametrow elektrofizjologicznych. Wiecej
informacji na temat kompatybilnych systeméw mozna uzyskac¢ od
lokalnego przedstawiciela producenta urzadzenia. Dodatkowe
informacje zawiera podrecznik operatora uzywanego systemu
rejestracji parametréw elektrofizjologicznych.

Lub:

Jesli uzywany jest ten rodzaj potgczenia: podigczy¢ przewoéd BNC
miedzy nieizolowanym ztgczem BNC sygnatu synchronizacji ze
wstrzykiwaniem a szpitalnym systemem rejestracyjnym.

Ztacze sygnatu synchronizacji ze wstrzykiwaniem udostepnia
sygnat informujgcy o tym, czy w danej chwili wstrzykiwanie
czynnika chtodniczego jest wigczone lub wytgczone.

Wiaczone = +0,05 V, Wytgczone = 0 V

1 Zigcze do komunikacji z systemem badan elektrofizjologicznych —
mozna tgczyc je tylko z nieizolowanym wejsciem szpitalnego
systemu rejestracji parametrow elektrofizjologicznych.

2 Woyjscie BNC sygnatu synchronizacji ze wstrzykiwaniem — do tego
nieizolowanego portu nie nalezy podigcza¢ zadnych innych
przewodow.
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Konfigurowanie konsoli przed zabiegiem 31
Wigczanie zasilania konsoli

Wiaczanie zasilania konsoli

Zasilanie konsoli nalezy wigczy¢ na co najmniej 15 minut przed
zabiegiem.
1. Podtaczy¢ kabel zasilajgcy konsoli do gniazdka $ciennego.

2. Wiaczyé zasilanie przetgcznikiem umieszczonym z tytu
konsoli.

1 Przetgcznik zasilania konsoli

Zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat: System self test -
Please Wait... (Autotest systemu, prosze czekac...).

Autotest weryfikuje dziatanie wszystkich funkcji i mechanizmow
zabezpieczajgcych.
Uwagi:

m Konsola nie bedzie dziata¢ na wysokosciach powyzej 2400 m
(8000 stép) nad poziomem morza.

m Jesli w trakcie testu zostanie wyswietlona informacja
systemowa, patrz Rozdziat 8, ,Rozwigzywanie problemoéw” na
stronie 89.

m Jesli ekran dotykowy pozostaje czarny, mimo ze zasilanie
konsoli jest wtgczone, patrz ,Rozwigzywanie probleméw z
ekranem dotykowym” na stronie 103.

Po zakonczeniu autotestu konsoli wyswietlany jest ekran gtéwny:
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32 Rozdziat 2
Wigczanie zasilania konsoli

3k Begin CryoTherapy

= Review Patient Records

Service System

=

Rysunek 2-2. Ekran gtéwny
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Konfigurowanie konsoli przed zabiegiem 33
Podtaczanie komponentow niesterylnych przytgczanych z przodu urzadzenia

Podtaczanie komponentéw niesterylnych przytaczanych z
przodu urzadzenia

1 Potaczenie ze szpitalnym systemem rejestracji parametréw
elektrofizjologicznych przez przewdd EKG

2 Potaczenie z automatycznym modutem przytgczeniowym
3 Potgczenie z konsolg

Rysunek 2-3. Komponenty niesterylne przytagczane z przodu
urzadzenia

1. W razie potrzeby podtgczy¢ przewdd z 4 wtyczkami
ekranowanymi do szpitalnego systemu rejestrac;ji
parametréw elektrofizjologicznych.

2. Drugi koniec przewodu podtgczy¢ do automatycznego
modutu przytgczeniowego.

3. Podtgczy¢ przewdd automatycznego modutu
przytgczeniowego do lewego ztgcza z przodu konsoli (patrz
Rysunek 2-4).

Korcéwka przewodu zatrzaskuje sie w ztgczu konsoli,
uniemozliwiajgc przypadkowe wyciggniecie przewodu.
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34 Rozdziat 2
Podtgczanie komponentdw niesterylnych przytgczanych z przodu urzgdzenia

© e @@

1 Zigcze przewodu automatycznego modutu przytgczeniowego

Rysunek 2-4. Zigcze przewodu automatycznego modutu
przytagczeniowego
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Konfigurowanie konsoli przed zabiegiem 35
Podtaczanie sterylnego elektrycznego przewodu potgczeniowego

Podtaczanie sterylnego elektrycznego przewodu
polaczeniowego

1 Potaczenie miedzy cewnikiem a elektrycznym przewodem
potgczeniowym

2 Potgczenie miedzy elektrycznym przewodem potgczeniowym a
modutem potgczeniowym

3 Potgczenie miedzy elektrycznym przewodem potgczeniowym a
cewnikiem

Rysunek 2-5. Potgczenia elektrycznego przewodu potgczeniowego

1. Podtaczy¢ cewnik do krioablacji do elektrycznego przewodu
potgczeniowego w polu sterylnym.

2. Drugi koniec elektrycznego przewodu potgczeniowego
podtagczy¢ do modutu przytgczeniowego.
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36 Rozdziat 2
Podtaczanie sterylnego koncentrycznego przewodu potgczeniowego

Podtaczanie sterylnego koncentrycznego przewodu
potaczeniowego

1 Potgczenie migdzy cewnikiem a koncentrycznym przewodem
potgczeniowym

2 Potaczenie migdzy koncentrycznym przewodem potgczeniowym a
cewnikiem

3 Potaczenie miedzy koncentrycznym przewodem potgczeniowym a
konsolg

Rysunek 2-6. Potgczenia koncentrycznego przewodu potgczeniowego

1. Podtagczyé¢ cewnik do krioablacji do koncentrycznego
przewodu potgczeniowego w polu sterylnym.

2. Sciggnaé ostone ze ztgcza koncentrycznego umieszczonego
z przodu konsoli (patrz Rysunek 2-7).
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Konfigurowanie konsoli przed zabiegiem 37
Sprawdzanie poziomu czynnika chtodniczego

1 Zigcze koncentryczne (zdjg¢ zaslepke przed podigczeniem)

Rysunek 2-7. Zigcze koncentryczne
3. Drugi koniec koncentrycznego przewodu potaczeniowego
podtgczy¢ do ztgcza koncentrycznego. Konieczne jest
Scisniecie wystepdw w celu dopasowania ztgcza do otworéw
w konsoli.

Koncoéwka kabla koncentrycznego zostanie zatrzasnieta i
unieruchomiona.

Sprawdzanie poziomu czynnika chtodniczego

Ponizej przedstawiono procedure sprawdzania ilosci czynnika
chtodniczego w zbiorniku.

Uwaga: Poziom czynnika chtodniczego nalezy takze sprawdzic¢
przed rozpoczeciem krioterapii, korzystajgc ze wskaznika
czynnika chiodniczego w zaktadce Therapy (Terapia) — patrz
Rozdziat 4, ,Przeprowadzanie krioterapii” na stronie 47.

1. Otworzy¢ boczne drzwi konsoli, aby upewnic sie, ze zbiornik
czynnika chtodniczego znajduje sie posrodku ptyty wagi
wewnatrz konsoli, co zapewni doktadnos¢ odczytu.

2. Na ekranie dotykowym konsoli dotkng¢ opcji Service
System (Serwis systemu).

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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38 Rozdziat 2
Sprawdzanie poziomu czynnika chtodniczego

Begin CryoTherapy

= Review Patient Records

Service System

Bhut down System

| System Setup

Tank Level Tank Pressure

Temperature

20°C

Power Up Tests |

Enorl = C4058 -0-0 Enoi2=0-0-0

Return to Main Panel I

3. Odczyta¢ wskazanie wskaznika Tank Level (Poziom w
zbiorniku). To, jaka ilos¢ czynnika chtodniczego zostanie
zuzyta, zalezy od typu cewnika i zabiegu. Jesli konieczna jest
wymiana zbiornika, patrz ,Wymiana zbiornika czynnika
chtodniczego” na stronie 82.
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Konfigurowanie konsoli przed zabiegiem 39
Pozostate ztgcza i elementy sterujgce systemu

Pozostate ztgcza i elementy sterujace systemu

Na tylnym panelu przytgczeniowym konsoli znajdujg sie takze
dodatkowe (opcjonalne) ztgcza systemu:

1 Port USB
2 Zigcze sieciowe (nieaktywne)
3 Regulator gto$nosci

Informacje dodatkowe:

Port USB - To zlgcze stuzy do pobierania danych z konsoli. Na
odpowiednim ekranie stuzgcym do pobierania danych w
odpowiednim momencie wyswietlana jest informacja o
koniecznos$ci wtozenia napedu flash USB do tego portu. Patrz
»Zapisywanie danych pacjenta na nos$niku flash USB” na stronie
78.

Ztacze sieciowe — Obecnie nie jest uzywane do komunikacji ani
realizacji zadnych innych funkcji.

Regulator gtosnosci — Obracajgc pokretto, mozna regulowac
gtosnosc sygnatdw generowanych przez system oraz dzwigku
towarzyszgcego ablacji. Zalecanym sposobem wytgczania
dzwiekow jest uzycie ekranowego przycisku Wycisz w odniesieniu
do kazdego powiadomienia systemowego.
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42 Rozdziat 3
Wybér z ekranu gtéwnego

Wyboér z ekranu gtéwnego

;ﬁl@: Begin CryoTherapy

' Review Patient Records

Service System

(Rozpocznij krioterapie).

Na ekranie pojawi sie komunikat ,Make sure the refrigerant
tank has been opened” z prosbg o potwierdzenie, ze zbiornik
z czynnikiem chtodniczym zostat otwarty.

2. Upewnic sie, ze zbiornik z czynnikiem chtodniczym jest
otwarty.

3. Dotkng¢ przycisku OK.

Zostanie wy$wietlony nastepujacy ekran:

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Wprowadzanie danych pacjenta 43
Wprowadzanie imienia i nazwiska pacjenta

CryoTherapy Patient
Touch a field to enter patient info. Touch "Therapy to continue. ‘
Patient Info
Name ‘
ID Number |
Date of Birth |
Gender Male Female
| &
Physician |

Nalezy zwréci¢ uwage na 3 zakfadki u dotu ekranu. Obok
zaktadki Patient Info (Informacje o pacjencie) znajduje sie
zielona kropka oznaczajgca, ze ta karta jest obecnie wybrana.
Podczas wykonywania zabiegu uzywane bedg wszystkie 3
zaktadki.

Wprowadzanie imienia i nazwiska pacjenta

1. Dotkng¢ pola Name (Imig i nazwisko).
Zostanie wyswietlona klawiatura.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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44 Rozdziat 3
Wprowadzanie numeru identyfikacyjnego pacjenta lub szpitala (opcjonalne)

CryoTherapy Patient

Touch a field to enter patient info. Touch "Therapy to continue. |

Patient Info

i l1 Pla:feont ; 2 il r13 Rapan r-

2. Wprowadzi¢ imie i nazwisko pacjenta.

Do kasowania znakow po lewej stronie kursora stuzy klawisz
<<. Do przesuwania kursora w lewo lub w prawo bez
wymazywania stuzg klawisze <i >.

Uwaga: Jesli pacjent o podanym imieniu i nazwisku istnieje
juz w bazie danych, system automatycznie doda do imienia i
nazwiska kolejny numer, aby umozliwi¢ rozréznienie

zabiegdw wykonywanych u tego samego pacjenta. Przyktad:
»~Jan Kowalski-2”.

3. Dotkna¢ przycisku OK.

Uwaga: Nazwisko pacjenta to jedyna informacja wymagana, aby
mozna bylo kontynuowac. Pozostate informacje sg opcjonalne.

Wprowadzanie numeru identyfikacyjnego pacjenta lub
szpitala (opcjonalne)

1. Dotkng¢ pola ID Number (Numer identyfikacyjny).
Zostanie wyswietlona klawiatura, tak jak w poprzednim kroku.

2. Wprowadzi¢ numer identyfikacyjny pacjenta lub szpitala.
3. Dotkna¢ przycisku OK.
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Wprowadzanie danych pacjenta 45
Wprowadzanie daty urodzenia pacjenta (opcjonalne)

Wprowadzanie daty urodzenia pacjenta (opcjonalne)

1. Dotkng¢ pola Date of Birth (Data urodzenia).

Zostanie wyswietlone okno Date (Data).

CryoTherapy patient ||

Touch a field to enter patient info. Touch "Therapy" to continue. ‘

Patient Info —
Name || = = § _J Date _ —
ID Number / .-/ /
Date of Birth Year Month Day
1971 | | 1|

Gender

Physician [~ [ ‘—i
OK Cancel

e l1 P::if:m ° 2 Bl (“1‘3 i r-

2. Wybrac¢ date urodzenia pacjenta, dotykajgc strzatek w goére
lub w dét.

3. Dotkna¢ przycisku OK.

Wybieranie plci pacjenta (opcjonalne)

Dotknag¢ pola Male (Mezczyzna) lub Female (Kobieta).

Wybieranie nazwisko lekarza wykonujacego zabieg
(opcjonalne)

1. Dotkng¢ pola Physician (Lekarz).

Zostanie wy$wietlona lista wprowadzonych wczesniej nazwisk
lekarzy.
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46 Rozdziat 3
Wybieranie nazwisko lekarza wykonujacego zabieg (opcjonalne)

CryoTherapy Patient

Touch a field to enter patient info. Touch "Therapy” to continue. ‘

Patient Info

Physician ‘

Dr.Martin
Dr. Smith

male

=l Delete
BN URDOEREED

2. Dotkng¢ nazwiska lekarza, ktéry bedzie wykonywat zabieg.

Uwaga: Aby usung¢ nazwisko lekarza z listy, nalezy dotkng¢
tego nazwiska, a nastepnie dotkna¢ przycisku Delete (Usun).
Aby dodaé nazwisko lekarza do listy, nalezy dotkng¢ przycisku
New (Nowy). W oknie, ktére zostanie wyswietlone,
wprowadzi¢ z klawiatury nazwisko lekarza i dotkng¢ przycisku
OK.

3. Dotkna¢ przycisku OK.

Po wprowadzeniu informacji w zaktadce Patient Info (Informacje o
pacjencie) mozna rozpoczg¢ zabieg krioterapii zgodnie z opisem
zamieszczonym w nastepnym rozdziale.
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48 Rozdziat 4
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika balonowego

Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomoca cewnika
balonowego

Ogdélne omoéwienie zabiegu

Ten rozdziat zawiera ogélne omoéwienie zabiegu ablacji przy
uzyciu zgodnego cewnika balonowego firmy Medtronic do
krioablacji. Szczegodtowa instrukcja obstugi konsoli rozpoczyna sie
od rozdziatu ,,Czynnosci przed ablacjg” na stronie 49.
Szczegotowy opis procedury ablacji zawiera instrukcja techniczna
cewnika.

Uwaga: W celu zmniejszenia ryzyka niezamierzonego
wytadowania elektrostatycznego (ESD), przed wprowadzeniem
cewnika do ciata pacjenta sprawdzi¢, czy cewnik jest podtgczony
do automatycznego modutu przytgczeniowego.
Czynnosci przed ablacjg

m Przetagczy¢ konsole w tryb Therapy (Terapia).

m Przygotowac i wprowadzi¢ sterowalng ostone do ciata
pacjenta.

m Przygotowad i wprowadzi¢ cewnik do ciata pacjenta.

Procedura ablac;ji
m Ustawi¢ czas trwania ablacji.
m Rozpoczaé napetnianie.
m Umiesci¢ napetniony balon w odpowiednim potozeniu.
m Sprawdzi¢ potozenie balonu.
m Przeprowadzi¢ krioablacje.

Czynnosci po ablaciji
m Przejrzeé raport z aplikacji (opcjonalnie).
m Wycofac cewnik z ciata pacjenta.
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Przeprowadzanie krioterapii 49
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika balonowego

Czynnosci przed ablacja

1. Dotkng¢ zaktadki Therapy (Terapia).

Zostanie wyswietlone powiadomienie systemowe
informujace, ze cewnik nie jest wprowadzony do ciata
pacjenta.

2. Klikng¢ przycisk OK w oknie powiadomienia.

3. Klikng¢ przycisk Press Here to Enable Vacuum (Nacisnij,
aby wtaczy¢ podcidnienie) w matym oknie.
Na wyswietlonym ekranie:

m Obok zaktadki Therapy (Terapia) znajduje sie zielona
kropka oznaczajgca, ze zaktadka jest obecnie wybrana.

m Widoczny jest pasek Balloon Status (Status balonu) z
informacjg o biezgcym trybie pracy w trakcie zabiegu.
4. Wprowadzi¢ cewnik i sterowalng ostone do ciata pacjenta w
sposéb opisany w instrukcji technicznej cewnika.

m Po osiggnieciu temperatury 32°C na krétko pojawi sie
wskaznik System Integrity Test (Test integralnosci
systemu).

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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50 Rozdziat 4
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika balonowego

O erap John Smith

Balloon Status: R ooy Inflation CryoAblatior Thawing 2

Arctic Front®

Temperature

Proximal Inner
Balloon

37

| System \megr'ﬁyTest@
Please wait . Time reraining: 8 second(s)
e ——

T 2 3
Time (min}

Time (sec) System F Treatment
iy o'l 4
[

Zaktadka Therapy (Terapia)
Pasek Balloon Status (Status balonu)
Wskaznik System Integrity Test (Test integralnosci systemu)

Wskaznik czynnika chfodniczego (niebieski=kontynuowac,
z06tty=niski poziom czynnika chtodniczego, czerwony=nie mozna
kontynuowac)

A OWODN -

Rysunek 4-1. W trakcie testu integralnosci systemu

m Po pomysinym zakonczeniu testu integralnosci systemu
na krotko pojawi sie wskaznik System Flush (Ptukanie
systemu). Celem ptukania systemu jest usuniecie wilgoci
pozostatej w systemie poprzez zastosowanie srodka
chtodniczego.

W tym czasie styszalne moze by¢ jedno klikniecie lub
wielokrotne klikanie.
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CryoTherapy S JOHN SMITH I

R

Balleon Statws:  Feady Inflation CryoAbdation Thawing

Arctic Front®

Executing System Flush, please watt. @‘

Tirne remaining; 10 second(s)

Tiena i)
Systemn ﬂp Treatment

Stop Farsh

1 Wskaznik System Flush (Ptukanie systemu)
2 Przycisk Stop Flush (Zatrzymaj ptukanie)

Rysunek 4-2. Ptukanie systemu

Uwaga: Jesli wystgpig nieprzewidziane zdarzenia, w kazdej
chwili mozna przerwacé ptukanie systemu, naciskajgc przycisk
Stop Flush (Zatrzymaj ptukanie) na ekranie lub przycisk Stop
Current Action (Zatrzymaj trwajaca operacje) na panelu
sterowania konsoli.

Po zakonczeniu testu integralnosci i ptukania systemu na
pasku Balloon Status (Status balonu) wskazany zostanie tryb
Ready (Gotowy) — patrz Rysunek 4-3.
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52 Rozdziat 4
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika balonowego

CryoTherapy {§ John Smith I

Balloon Status:  Ready Thawing

Arctic Front®

Temperature

Proximal Inner
Balloon

Temperature (°C)
&

T T T d
L} 1 2 3 4

Time (min)
Time (sec) Syste F Treatment
me (sec| m ﬂ o
e . { LU
05

Home I1 Plu:';nt ‘“12 Therapy .13 Report (‘-

1 Pasek Balloon Status (Status balonu) z trybem gotowosci
2 Strzatki do ustawiania czasu trwania ablacji

Rysunek 4-3. Tryb gotowosci

5. Odczyta¢ wskaznik poziomu czynnika chtodniczego (patrz
Rysunek 4-3) i w razie potrzeby wymienic zbiornik.
(Instrukcje zawiera rozdziat ,WWymiana zbiornika czynnika
chtodniczego” na stronie 82).

Procedura ablacji

1. Ustawic czas trwania ablacji, naciskajgc strzatki w gore i w
dot (patrz Rysunek 4-3).

Uwaga: Domys$Inie ustawiony czas trwania ablacji zalezy od
uzywanego cewnika. Lekarz moze zmodyfikowa¢ wstepnie
ustawiony czas trwania ablacji, uzywajgc strzatek na ekranie
urzgdzenia CryoConsole. Maksymalny czas trwania ablacji
wynosi 480 sekund.

2. Nacisna¢ zielony przycisk Start na panelu sterowania konsoli

i przytrzymac go przez dwie (2) sekundy, aby napetni¢ balon.
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Przeprowadzanie krioterapii 53
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika balonowego

Uwaga: Jesli wystgpig nieprzewidziane okolicznosci, w
kazdej chwili mozna przerwac¢ aplikacje czynnika
chtodniczego, naciskajgc przycisk Zatrzymaj trwajgca
operacje na panelu sterowania konsoli lub naciskajgc przycisk
Deflate Balloon (Opréznij balon) na ekranie.

1 Zielony przycisk Start
2 Przycisk Zatrzymaj trwajgcg operacje

Rysunek 4-4. Panel sterowania konsoli

Balon napetnia sig, ale nie towarzyszy temu chtodzenie;
nalezy obserwowacé nastepujgce elementy na ekranie (patrz
takze Rysunek 4-5):

m Pasek Balloon Status (Status balonu) wskazujacy tryb
Inflation (Napetnianie).

m Cisnienie napetnienia balonu wyswietlane jako biata linia
na wykresie systemowym.

m Limit ciSnienia napetnienia balonu wyswietlany jako
niebieska linia na wykresie systemowym.

m Przyrosty czasu napetiania.
m Suma przyrostow czasu.
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54 Rozdziat 4
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika balonowego

CryoTherapy Patient

Balloon Status: y Inflation
Arctic Front®

Temperature Upper

Proximal Inner
Balloon

37 &

Time (min)

Time (sec) @ System QF Treatment
- 202

80 EINON

1w Jo o

Pasek statusu balonu w trybie napetniania
Cisnienie napetnienia balonu

Gorny limit ci$nienia napetnienia

Dolny limit ci$nienia napetnienia

Czas napetniania

a b~ ON -

Rysunek 4-5. Tryb napetniania

3. Umiesci¢ napetniony balon w miejscu krioablacji, tak jak
opisano to w instrukgcji technicznej cewnika.

4. Rozpoczgé krioablacje, naciskajgc przycisk CryoAblation
(Krioablacja) na ekranie.

Zielone swiatto na panelu sterowania konsoli sygnalizuje
przeptyw czynnika chtodniczego.

Ostrzezenie: Nie nalezy ciggng¢ za cewnik, ostone,
przewody podtgczone do cewnika ani za konsole, gdy cewnik
jest przymarzniety do tkanki, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do urazu tkanki.

Uwaga: Jesli wystgpig nieprzewidziane okolicznosci, w
kazdej chwili mozna przerwac aplikacje czynnika
chtodniczego, naciskajgc przycisk Zatrzymaj trwajgcq
operacje na panelu sterowania konsoli lub naciskajgc przycisk
Stop CryoAblation (Zatrzymaj krioablacje) na ekranie.
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Przeprowadzanie krioterapii 55
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika balonowego

5. Poczekac na zakohczenie krioablacji. W trakcie zabiegu
nalezy obserwowacé na ekranie nastepujgce elementy (patrz
Rysunek 4-6):

m Przycisk Stop CryoAblation (Zatrzymaj krioablacje).

m Pasek Balloon Status (Status balonu) wskazujacy tryb
CryoAblation (Krioablacja).

m Spadajgca wartos¢ temperatury.

Tworzony sukcesywnie wykres temperatury cewnika.

m Po zakonczeniu napetniania czas krioterapii jest zerowany
i rozpoczyna sie zwiekszanie wartosci czasu krioablacji.

m Zwiekszana jest wartos$¢ czasu catkowitego.

FENENE  John Smith !

Balloon Status: Ready Inflation CryoAblation 2 Thawing

Arctic Front®

Temperature

Proximal Inner
Balloon

-45

Preset

Temperature (°C)

Time

240
0 1 2 3 3

Time (min) v I A I
e (e System Q F Treatment

CryoThemp;yC‘I"-D @ E 3 of 3

Total
< ’ Stop

292 ey 1)

e L e o B

Przycisk Stop CryoAblation (Zatrzymaj krioablacje)

Pasek statusu balonu w trybie krioablacji

Temperatura

Wykres temperatury cewnika

Czas krioterapii (bez wliczonego czasu napetniania)

taczny czas krioterapii (fagczny czas napetniania i krioterapii we
wszystkich aplikacjach w biezgcej ses;ji)

o wWwN -

Rysunek 4-6. Tryb krioablacji

System automatycznie przerywa krioablacje po uptywie
ustawionego czasu i rozpoczyna sie faza tajania.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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56 Rozdziat 4
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika balonowego

6. Poczeka¢ na zakonczenie tajania. Obserwowac na ekranie
nastepujgce elementy (patrz Rysunek 4-7):

m Pasek Balloon Status (Status balonu) wskazujgcy tryb
Thawing (Tajanie).

m Stowo ,Thawing” (Tajanie) w obszarze wykresu.
m Wartos¢ temperatury rosngca w miare tajania balonu.

CryoTherapy R John Smith I

Balloon Status: nflation

Arctic Front®

Temperature

Proximal Inner

Balloon Thawing

Preset

Temperature (°C)

Time

240

' Tlmez(mln) ’ l] AI

Time (sec) System Q F Treatment
E 4of4

371 RIBCN o

I Patient
e ?nlfeon 12 b .13 eper -

1 Pasek statusu balonu w trybie tajania
2 Stowo ,Thawing” (Tajanie) w obszarze wykresu
3 Wartos$¢ temperatury

CryoTherapy

Rysunek 4-7. Tryb tajania

Uwaga: Balon zostanie oprézniony automatycznie po
osiggnieciu temperatury 20°C. Mozna wymusi¢ opréznienie
balonu przed zakonczeniem tajania (przed osiggnigciem
20°C), naciskajgc przycisk Zatrzymaj trwajaca operacje na
panelu sterowania konsoli lub dotykajgc przycisku Deflate
Balloon (Opréznij balon) na ekranie. Takie postepowanie nie
jest zalecane w przypadku prawidtowo przebiegajgcych
zabiegow.

7. Po zakohczeniu tajania na pasku statusu wskazany zostanie
tryb Ready (Gotowy) i mozna rozpoczg¢ nastepne
napetnianie.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika balonowego

Czynnosci po ablacji

1. W razie potrzeby przejrze¢ dane aplikacji, dotykajgc strzatek
Treatment (Aplikacja) w celu przechodzenia naprzéd i
wstecz na liscie poprzednich aplikaciji, tak jak przedstawiono

to ponizej:
CryoTherapy TS John Smith I
l Balloon Status: Ready Inflation CryoAblation

Arctic Front®

Temperature

Proximal Inner
Balloon

Thawing

Review
Mode

Temperature (°C)

Time (sec)

Time (sec) System Q F Treatment
4oi 4
CryoTherapy E
240 ()b
37 1 Exi:dkcﬁdvelew |

I Patient
o i 12 Therapy - 3 feper -

1 Strzakki aplikacji

Rysunek 4-8. Ekran Therapy (Terapia) ze strzatkami aplikacji

Uwaga: Nacisniecie zielonego przycisku Start na panelu
sterowania konsoli w trybie przeglgdania spowoduje
automatyczne wyjscie z trybu przeglgdania i rozpoczecie
napetniania balonu. Odtgczenie cewnika w trybie
przegladania spowoduje automatyczne wyjscie z trybu
przegladania.

2. Po zakonczeniu przegladania nacisngc¢ przycisk Exit Review

Mode (Wyjdz z trybu przegladania).
3. W razie potrzeby przeprowadzi¢ dodatkowe krioablacje,

zgodnie z opisem w rozdziale ,Procedura ablacji” na stronie
52.

4. Wycofac¢ balon i wyjg¢ cewnik z ciata pacjenta w sposéb
opisany w instrukcji technicznej cewnika.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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58 Rozdziat 4
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika punktowego

Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomoca cewnika
punktowego

Ogdélne omoéwienie zabiegu

Ten rozdziat zawiera ogélne omoéwienie zabiegu ablacji przy
uzyciu cewnika punktowego firmy Medtronic. Szczegoétowa
instrukcja obstugi konsoli rozpoczyna sie od rozdziatu ,,Czynnosci
przed aplikacjg” na stronie 59. Szczegdtowy opis procedury
ablacji zawiera instrukcja techniczna cewnika.

Uwaga: W celu zmniejszenia ryzyka niezamierzonego
wytadowania elektrostatycznego (ESD), przed wprowadzeniem
cewnika do ciata pacjenta sprawdzi¢, czy cewnik jest podtgczony
do automatycznego modutu przytgczeniowego.
Czynnosci przed aplikacjg

m Wprowadzi¢ cewnik do ciata pacjenta.

m Przetgczy¢ konsole w tryb Therapy (Terapia).
Procedura kriomapowania (dotyczy cewnikow do krioablacji z
funkcja kriomapowania)

m Rozpocza¢ aplikacje czynnika chtodniczego.

m Jesli umiejscowienie cewnika jest prawidtowe, wybrac
opcje krioablaciji.

Lub przerwa¢ kriomapowanie i zmieni¢ potozenie cewnika.
m W razie potrzeby przeprowadzi¢ dodatkowe
kriomapowanie.
Procedura ablacji
m Ustawi¢ czas trwania ablacji.
m Przeprowadzi¢ krioablacje.
m Wycofa¢ cewnik z miejsca krioablaciji.
m W razie potrzeby przeprowadzi¢ dodatkowe aplikacje
krioablaciji.
Czynnosci po ablaciji
m Przejrzeé raport z aplikacji (opcjonalnie).

m W razie potrzeby przeprowadzi¢ dodatkowe aplikacje
krioablaciji.

m Wycofac cewnik z ciata pacjenta.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Przeprowadzanie krioterapii 59
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika punktowego

Czynnosci przed aplikacja

1. Wprowadzi¢ cewnik do ciata pacjenta. (Opis procedury
znajduje sie w instrukcji technicznej cewnika.)

2. Dotknag¢ zaktadki Therapy (Terapia).

Obok zaktadki Therapy (Terapia) znajduje sie zielona kropka
0oznaczajgca, ze zakladka ta jest obecnie wybrana.

3. Klikng¢ przycisk Press Here to Enable Vacuum (Nacisnij,
aby wigczy¢ podcisnienie) w matym oknie.

Na krétko pojawi sie wskaznik System Flush (Ptukanie
systemu). Celem ptukania systemu jest usuniecie wilgoci
pozostatej w systemie poprzez zastosowanie srodka
chtodniczego.

W tym czasie styszalne moze by¢ jedno klikniecie lub
wielokrotne klikanie.

CryoTherapy

Temperaturea

Deestal Tip

37

Executing System Flush, please wait. @

Pl gt .. Ti -1
ease irne remaining: 10 second(s)

240
renn o v| a4
System ¢ Treatment
ﬂ 0o Q

: < p
0 !ir.(pé-,n

Tl1 Eafocy '"lZTmm'lSmwt L

1 Wskaznik System Flush (Plukanie systemu)
2 Przycisk Stop Flush (Zatrzymaj ptukanie)

Rysunek 4-9. Ptukanie systemu

Uwaga: Jesli wystgpig nieprzewidziane zdarzenia, w kazdej
chwili mozna przerwac ptukanie systemu, naciskajgc przycisk
Stop Flush (Zatrzymaj ptukanie) na ekranie lub przycisk Stop
Current Action (Zatrzymaj trwajgca operacje) na panelu
sterowania konsoli.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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60 Rozdziat 4
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika punktowego

CryoTherapy B John Smith I

Select Mode and Preset. Push console injection button to start therapy. Touch "Report” to complete case

Freezor®

Temperature

&
I

2
I

Distal Tip

CryoAblation
I

2

Preset
Temperature

30
v| 4l

Temperature (°C)

4 5

F Treatment
0 o0
° e =

SO
o 1 vt ]2 e <] 3 e I

1 Zaktadka Therapy (Terapia)

2 Wskaznik czynnika chtodniczego (niebieski=kontynuowac,
z06tty=niski poziom czynnika chtodniczego, czerwony=nie mozna
kontynuowac)

Time (sec)

CryoTherapy

Rysunek 4-10. Ekran Therapy (Terapia) w przypadku cewnika

punktowego z funkcjg kriomapowania

4. Odczyta¢ wskaznik poziomu czynnika chtodniczego (patrz
Rysunek 4-10) i w razie potrzeby wymienic zbiornik.
(Instrukcje zawiera rozdziat ,WWymiana zbiornika czynnika
chtodniczego” na stronie 82).

Procedura kriomapowania (dotyczy cewnikéw do krioablacji z funkcja
kriomapowania)

Uwaga: Aby dowiedzie¢ sie, czy funkcja kriomapowania jest
dostepna, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg techniczng
uzywanego kompatybilnego cewnika firmy Medtronic.

1. Upewni¢ sie, ze konsola jest przetgczona w tryb
kriomapowania — przycisk Mode/CryoMapping
(Tryb/Kriomapowanie) na ekranie Therapy (Terapia) powinien
by¢ wyswietlany w kolorze zielonym. Jesli nie jest, nacisngé
przycisk CryoMapping (Kriomapowanie), aby wybrac ten
tryb.

2. Umiesci¢ cewnik w miejscu krioablacji, tak jak opisano to w
instrukcji technicznej cewnika.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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3. Nacisna¢ zielony przycisk Start na panelu sterowania konsoli

i przytrzymac go przez dwie (2) sekundy.

Zielone swiatto na panelu sterowania konsoli sygnalizuje
przeptyw czynnika chtodniczego.

GryoTherapy

Select Mode and Preset. Push console injection button to start therapy. Touch "Report” to complete case.
Freezor®

Temperature iw |
g
- > Preset
3 Tempémoure

A

Time (sec) Cooling  System Q F Treatment
CryoTherapy E 1 of 1
Total i P e ——
Q % Stop
29 CryoMapping

E G o~ -y S # ~
il l’ p?;‘fzm (lf}(‘i i \%}lﬁ i (_

Rysunek 4-11. Zaktadka Therapy (Terapia) w trybie kriomapowania

4. Jesli cewnik jest prawidtowo umiejscowiony, nacisng¢
przycisk CryoAblation (Krioablacja) w zaktadce Therapy
(Terapia). Zegar aplikacji rozpocznie odliczanie czasu i
pojawig sie ustawione domysine wartosci parametrow
krioablacji. Na tym etapie mozna ustawi¢ czas trwania
krioablaciji.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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62 Rozdziat 4
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika punktowego

CryoTherapy
mplete case.

Select Mode and Preset. Push console injection button to start therapy. Touch "Report” to co

Freezor®

Temperature

Distal Tip

-5

Time (sec) System QF Treatment

CryoTherapy E 202

43 & 4| »| .

_I A . ~ N " 5 =
il : ?;}g;m ( i“‘f i %‘Lj il {-

Rysunek 4-12. Zakfadka Therapy (Terapia) podczas krioablacji z
ustawieniami wstepnymi

Mozna tez nacisng¢ przycisk Stop CryoMapping (Zatrzymaj
kriomapowanie) na ekranie lub przycisk Zatrzymaj trwajacg
operacje na panelu sterowania konsoli, aby zakonczy¢
aplikacje przed uptywem ustawionego czasu. Domys$inie
kriomapowanie przeprowadzane jest przez 60 sekund w
temperaturze -30°C.

5. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie cewnika (w sposéb
opisany w instrukcji technicznej cewnika), gdy na konsoli
przestanie by¢ wyswietlany odczyt temperatury.

6. W razie potrzeby zastosowa¢ dodatkowe aplikacje.

Procedura ablacji

Krioablacje mozna rozpoczg¢ po zakonczeniu procedury
kriomapowania (patrz strona 61).

Lub:

Krioablacje mozna rozpoczg¢ od razu, bez kriomapowania (tak jak
opisano to ponizej).

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Przeprowadzanie krioterapii 63
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika punktowego

1. Upewnic sie, Zze konsola jest przetgczona w tryb krioablacji —
przycisk Mode/Cryoablation (Tryb/Krioablacja) na ekranie
Therapy (Terapia) powinien by¢ wyswietlany w kolorze
zielonym. Jesli nie jest, nacisnac¢ przycisk Mode/CryoAblation
(Tryb/Krioablacja), aby wybraé ten tryb. Uwaga: w przypadku
uzywania cewnika, ktory nie udostepnia trybu
kriomapowania, na ekranie nie sg wyswietlane nazwy trybow.

2. Ustawic czas trwania ablacji, naciskajac strzatki w gore i w
dot (patrz Rysunek 4-13).

Uwaga: Domysinie ustawiony czas trwania ablacji zalezy od
uzywanego cewnika. Lekarz moze zmodyfikowa¢ wstepnie
ustawiony czas trwania ablacji, uzywajgc strzatek na ekranie
urzagdzenia CryoConsole. Maksymalny czas trwania ablacji
wynosi 480 sekund.

3. Umiescic¢ cewnik w miejscu krioablacji, tak jak opisano to w
instrukcji technicznej cewnika.

4. Nacisngc zielony przycisk Start na panelu sterowania konsoli
i przytrzymac go przez dwie (2) sekundy.

Select Mode and Preset. Push console injection button to start therapy. Touch "Report” to complete case.
Freezor®
Temperature

Distal Tip

s B &
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Preset

Temperature (°C)
e

Time (sec) System QF Treatment
E 2002

189 < |
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1 Strzatki do ustawiania czasu trwania ablacji

CryoTherapy

Rysunek 4-13. Zaktadka Therapy (Terapia) podczas krioablacji

Uwaga: Jesli wystgpig nieprzewidziane zdarzenia, w kazdej
chwili mozna przerwa¢ aplikacje czynnika chtodniczego,
naciskajgc przycisk Stop CryoAblation (Zatrzymaj
krioablacje) na ekranie lub przycisk Zatrzymaj trwajgcg
operacje na panelu sterowania konsoli.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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64 Rozdziat 4
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika punktowego

1 Zielony przycisk Start stuzgcy do inicjowania aplikacji czynnika
chtodniczego

2 Przycisk Zatrzymaj trwajgcg operacje stuzgcy do
natychmiastowego przerywania krioablacji

Rysunek 4-14. Panel sterowania konsoli

Zielone Swiatto na panelu sterowania konsoli sygnalizuje
przeptyw czynnika chtodniczego.

5. W trakcie zabiegu nalezy obserwowac na ekranie
nastepujgce elementy (patrz Rysunek 4-15):

Przycisk Stop CryoAblation (Zatrzymaj krioablacje).
Spadajgca wartos¢ temperatury segmentu chlodzgcego.
Tworzony sukcesywnie wykres temperatury cewnika.
Zwiekszana jest wartos¢ czasu krioterapii.

Zwiekszana jest wartos¢ czasu catkowitego.

Gdy aplikacja zostanie zakonczona po uptywie zadanego
czasu, warto$¢ temperatury zacznie wzrastaé, a po
osiggnieciu 32°C przestaje by¢ wyswietlana.

Uwaga: System automatycznie blokuje sygnat odczytu
temperatury, gdy nie trwa aplikacja czynnika chtodniczego. Takie
rozwigzanie zapobiega powstawaniu ,zaktécen” w systemie
monitorowania parametrow elektrofizjologicznych.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

M426183B013 Rev 1A Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.



M426183B_ch4.fm 3/13/15 1:56 pm Medtronic Confidential
7" x 9" (178 mm x 229 mm) crdmref_R1.5

Przeprowadzanie krioterapii 65
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika punktowego

CryoTherapy

Select Mode and Preset. Push console injection button to start therapy. Touch "Report” to complete case.

Freezor®
Temperature

Distal Tip

-75 18 B

Time (sec) System QF Treatment
E 202
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Przycisk Stop CryoAblation (Zatrzymaj krioablacje)

Temperatura segmentu chtodzgcego

Wykres temperatury cewnika

Czas krioterapii (zerowany po kazdej aplikacji)

taczny czas krioterapii (fgczny czas wszystkich aplikacji krioterapii
w biezacej sesji)

CryeTherapy

a b wN -

Rysunek 4-15. Wskazniki krioablaciji
6. Poczekac¢ na zakonczenie krioablacji.

7. Usungc¢ cewnik z miejsca krioablacji w sposob opisany w
instrukcji technicznej cewnika.

Ostrzezenie: Nie nalezy ciggng¢ za cewnik, ostone,
przewody podigczone do cewnika ani za konsole, gdy cewnik
jest przymarzniety do tkanki, poniewaz mogtoby to
doprowadzi¢ do urazu tkanki.

8. W razie potrzeby przeprowadzi¢ dodatkowe krioablacje,
powtarzajgc czynnosci opisane w rozdziale ,Procedura
ablacji” na stronie 62.

Lub:

Przeprowadzi¢ kriomapowanie zgodnie z instrukcjg
zamieszczong w rozdziale ,Procedura kriomapowania
(dotyczy cewnikdw do krioablacji z funkcjg kriomapowania)”
na stronie 60.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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66 Rozdziat 4
Przeprowadzanie zabiegu krioablacji za pomocg cewnika punktowego

Czynnosci po ablacji

1. W razie potrzeby przejrze¢ dane aplikacji, dotykajgc strzatek
Treatment (Aplikacja) w celu przechodzenia naprzdd i wstecz
na liscie poprzednich aplikaciji, tak jak przedstawiono to
ponizej:

CryoTherapy

Temperature o ?Qomagglng
Distal Tip Sogeabiation
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1 Strzalki aplikaciji

Rysunek 4-16. Ekran Therapy (Terapia) z przyciskami aplikacji
Uwaga: Nacisniecie zielonego przycisku Start na panelu
sterowania konsoli podczas przegladania aplikaciji
spowoduje automatyczne rozpoczecie aplikacji czynnika
chtodniczego.

2. W razie potrzeby — i jesli nadal wyswietlana jest zaktadka
Therapy (Terapia) — przeprowadzi¢ dodatkowe krioablacje,

zgodnie z opisem w rozdziale ,Procedura ablacji” na stronie
62.

Lub:

Usungc¢ cewnik z ciata pacjenta w sposéb opisany w instrukcji
technicznej cewnika.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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68 Rozdziat 5
Dodawanie diagnozy i wyniku (opcjonalne)

Dodawanie diagnozy i wyniku (opcjonalne)

1. Wybrac¢ zaktadke Report (Raport).

Zostanie wyswietlony ekran przedstawiony ponizej. Obok
karty Report (Raport) znajduje sie zielona kropka
oznaczajgca, ze zaktadka ta jest obecnie wybrana. Na ekranie
widoczne jest podsumowanie obejmujgce liczbe aplikacji i
czas aplikacji.

Uwaga: Na przyktadowym ekranie widoczne sg informacje o
zabiegu z zastosowaniem cewnika punktowego. Ekrany
dotyczace cewnikéw balonowych sg podobne, z tym ze
podsumowanie zawiera tylko informacje o napetnianiu i
ablaciji.

CryoTherapy R John Smith

Enter diagnosis and outcome. Touch "Home" to exit CryoTherapy.

Patient Info Summary Number of Time
Treatments (sec.)
Name John Smith

Inflation (only) 3 51
10 Number 1234 Inflation & CryoAblation 2
Dats of Birth g i
Ablation 470
Gender Male

Total 5 599

Physician Dr. Martin @

Diagnosis ‘

Outcome | ‘

B U s € Y Jis

1 Zaktadka Report (Raport)
2 Liczba aplikacji

3 Czas aplikacji

Rysunek 5-1. Zakladka Report (Raport) z podsumowaniem zabiegu z
uzyciem cewnika punktowego

2. Dotkng¢ pola Diagnosis (Diagnoza).

Zostanie wys$wietlona lista wprowadzonych wczesniej
diagnoz.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

M426183B013 Rev 1A Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
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Zakonczenie procedury 69
Dodawanie diagnozy i wyniku (opcjonalne)

CryoTherapy

Enter diagnosis and outcome. Touch "Home" to exit CryoTherapy.

Patient Info Summary Nurnber of  Time
Treatments (sec.)

Diagnosis

CryoMapping (only) 1 43

{ AVNRT H OK CryoMapping & Ablation 1
I CryoMapping 13
CryoAblation 240

Cancel

CryoAblation (only) 1 187
Total 3 513

New J
= Delete

Home I1 Pl.:f:"t ’12 Therapy (‘13 Report ‘-

i

Rysunek 5-2. Zaktadka Report (Raport) z listg diagnoz

Uwaga: Aby usunac¢ diagnoze z listy, nalezy dotknac tej
diagnozy, a nastepnie dotkng¢ przycisku Delete (Usun). Aby
dodac diagnoze do listy, nalezy dotkng¢ przycisku New
(Nowa). W oknie, ktére zostanie wyswietlone, wprowadzi¢ z
klawiatury nowg diagnoze i dotkng¢ przycisku OK.

. Dotknaé diagnozy, a nastepnie dotkngé¢ przycisku OK.
. Dotknaé pola Outcome (Wynik).

Zostanie wyswietlona lista wprowadzonych wczesniej
wynikow.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.
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70 Rozdziat 5
Zamykanie danych pacjenta

CryoTherapy LI John Smith I
Enter diagnosis and outcome. Touch "Home" to exit CryoTherapy. |

Patient Info Summary Nurnber of  Time

Outcome Treatments (sec )

= CryoMapping (only) 1 43
success . SENET CryoMapping & Ablation 1

CryoMapping 43

Cancel Crvaeblaton =0

CryoAblation (only) 1 187

Total 3 513

|

Rysunek 5-3. Zakftadka Report (Raport) z listg wynikow

Uwaga: Aby usung¢ wynik z listy, nalezy dotkngé tego wyniku,
a nastepnie dotkng¢ przycisku Delete (Usun). Aby dodac
wynik do listy, nalezy dotkng¢ przycisku New (Nowy). W oknie,
ktore zostanie wyswietlone, wprowadzi¢ z klawiatury nowy
wynik i dotkng¢ przycisku OK.

5. Dotkna¢ wyniku, a nastepnie dotkng¢ przycisku OK.

Zamykanie danych pacjenta

1. Dotkng¢ przycisku Home (Ekran gtéwny) w lewym dolnym
rogu ekranu.

Na ekranie zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat:
Are you sure you want to exit? (Czy na pewno chcesz
wyjs$c?)

2. Aby zamkng¢ plik z danymi pacjenta, nalezy dotknaé
przycisku Yes (Tak). Kontynuowanie zabiegu tego pacjenta
nie bedzie mozliwe, o ile nie zostanie utworzony nowy plik z
danymi pacjenta.

Zostanie wyswietlony ekran gtéwny.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Printing Instructions.



M426183B_ch5.fm 3/13/15 1:56 pm
7" x 9" (178 mm x 229 mm)

Medtronic Confidential
crdmref_R1.5

Zakonczenie procedury 71
Zamykanie systemu

Begin CryoTherapy

= Review Patient Records

Service System

Informacje na temat przegladania danych pacjenta zawiera
Rozdziat 6, ,Przegladanie i pobieranie danych pacjentéw” na
stronie 73.

Zamykanie systemu

M426183B013

Rev 1A

1. Na ekranie gtéwnym dotkng¢ opcji Shutdown System
(Zamknij system).

2. Odpowiadajgc na wyswietlane monity, potwierdzi¢ decyzje o
zamknigeciu systemu, a nastepnie zamkng¢ zbiornik z
czynnikiem chtodniczym, zatozy¢ zaslepke na port
koncentryczny i potwierdzi¢ wykonanie tych czynnosci, gdy
pojawi sie stosowny monit.

3. Dotkng¢ przycisku OK.
Zostanie wyswietlony nastepujacy komunikat:
No Input Detected (Brak sygnatu wejsciowego)

4. Wylgczy¢ zasilanie przetgcznikiem umieszczonym z tytu
konsoli.

Uwaga: Konsole mozna odtgczy¢ od zasilania, odtgczajgc
kabel zasilania lub ustawiajgc przetgcznik zasilania w pozycje
WYL. Takie postepowanie nie jest zalecane w przypadku
prawidtowo przebiegajgcych zabiegow.

5. Odtgczy¢ wszystkie przewody.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.
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72 Rozdziat 5
Zamykanie systemu

6. Komponenty i cewniki jednorazowe poddaé utylizacji zgodnie
Z przepisami obowigzujgcymi w szpitalu.

7. Starannie przygotowaé komponenty wielokrotnego uzytku do
przechowywania:

m Oczysci¢ komponenty zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi w szpitalu.

m Automatyczny modut przytaczeniowy i przewod EKG
umiesci¢ w schowku wewnatrz drzwi po lewej stronie
konsoli.

m Na przednim panelu przytgczeniowym zatozy¢ zaslepke
ochronng na ztgcze koncentrycznego przewodu
potaczeniowego.

m Owing¢ przewdd do odprowadzania gazu i kabel
zasilajgcy wokaot uchwytéw na przewody znajdujgcych sie
z tylu konsoli, tak jak przedstawiono to ponizej:

| ]|

®

1 Przewdd odprowadzajgcy gaz
2 Kabel zasilania

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

M426183B013 Rev 1A Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.



M426183B_ch6.fm 3/13/15 1:56 pm Medtronic Confidential
7" x 9" (178 mm x 229 mm) crdmref_R1.5

Przegladanie i pobieranie danych 6
pacjentow

Przegladanie danych pacjenta na ekranie konsoli 74
Zapisywanie danych pacjenta na nosniku flash USB 78

Funkcja trybu prywatnego 80

M426183B013 Rev 1A Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.



M426183B_ch6.fm 3/13/15 1:56 pm

7" x 9" (178 mm x 229 mm)

74

M426183B013

Rozdziat 6

Medtronic Confidential
crdmref_R1.5

Przegladanie danych pacjenta na ekranie konsoli

Przegladanie danych pacjenta na ekranie konsoli

1. Na ekranie gtébwnym dotknaé opcji Review Patient Records
(Przegladaj dane pacjentéw).

Begin CryoTherapy

= Review Patient Records

Service System

Bhut down System

— =

Rysunek 6-1. Ekran gtéwny

Jesli uruchomiona jest funkcja trybu prywatnego, wprowadzic¢
hasto podane przez firme Medtronic. Dodatkowe informacje
dotyczace funkcji trybu prywatnego zawiera ,,Funkcja trybu
prywatnego” na stronie 80.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

Rev 1A

Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.
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Przegladanie i pobieranie danych pacjentéow 75
Przegladanie danych pacjenta na ekranie konsoli

Enter your Password

Rysunek 6-2. Ekran hasta
Zostanie wyswietlony ekran Patient Records (Dane pacjentow).
Na wyswietlonym ekranie:

m Obok zaktadki Patient List (Lista pacjentéw) znajduje sie
zielona kropka oznaczajgca, ze zaktadka ta jest obecnie
wybrana.

m Po lewej stronie znajduje sie lista pacjentow i daty aplikacji
krioterapii. Liste mozna sortowaé za pomocg przyciskéw
Patient Name (Imie i nazwisko pacjenta) oraz Date (Data).

m Po lewej stronie wyswietlane sg szczeg6towe dane
wybranego pacjenta.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

M426183B013 Rev 1A Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.
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76 Rozdziat 6
Przegladanie danych pacjenta na ekranie konsoli

Patient Records 4 John Smith I
Select a patient and select an Option or touch "Graphs & Data" to view palient therapy.

Patient  John Smith

Patient Name | Date
1D Number
|John Smith-3.bin » 021222010 | Date 02242010
John Smith-4.bin e 021242010 Physician

Diagnosis

Summary Number of Time

Treatments (sec.)

| CiyoMapping (only) 2 40
CryoMapping & Ablation 2

CiyoMapping 58

Cryodblation 395

Total 4 493

Le

Copy Record

Free disk space 10563 MB
Delete

Record

I Patient @ Graphs

1 Zaktadka Patient List (Lista pacjentéw)
2 Pacjenci
3 Dane wybranego pacjenta
Rysunek 6-3. Ekran Patient Records (Dane pacjentow), zakladka
Patient List (Lista pacjentéw)
2. Wybrac¢ dane pacjenta, dotykajgc odpowiedniej pozycji na
liscie.
Uwaga: Aby usung¢ wybrane dane pacjenta, dotkng¢

przycisku Delete Record (Usun dane) i w odpowiedzi na
wyswietlone pytanie potwierdzi¢ usuniecie.

3. Dotkna¢ zaktadki Graphs & Data (Wykresy i dane).
Zostanie wyswietlony ekran przedstawiony ponizej. Obok

zakfadki Graphs & Data (Wykresy i dane) znajduje sie zielona
kropka oznaczajgca, ze zaktadka ta jest obecnie wybrana.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Przegladanie i pobieranie danych pacjentow 77
Przegladanie danych pacjenta na ekranie konsoli

Patient Records

Touch the graph at a selected time to view therapy details.
Freezor®

Temperature

5 3

Distal Tip

-5

Temperature [*C)

Treatment

Time (sec)

CryoTherapy QE 3014

156 =

Copy Record

Patient Graphs @@,
fieme l List I & Data

1 Zaktadka Graphs & Data (Wykresy i dane)
2 Strzatki aplikacji

3 Potozenie przycisku System Notice (Powiadomienie systemowe),
gdy jest wyswietlany

Rysunek 6-4. Ekran Patient Records (Dane pacjentow), zakladka
Graphs & Data (Wykresy i dane)

Z kazdg aplikacjg zastosowang u danego pacjenta powigzany
jest ekran przedstawiajgcy wszystkie zarejestrowane
informacije.

4. Strzalki Treatment (Aplikacja) stuza do przechodzenia do
nastepnej i poprzedniej aplikaciji.

5. Jesli widoczny jest przycisk System Notice (Powiadomienie
systemowe), to dotkniecie go spowoduje wyswietlenie
komunikatéw systemowych, jakie zostaty zgtoszone w trakcie
zabiegu.

Uwaga: W danych pacjenta uwzglednione sg tylko
powiadomienia systemowe, ktére spowodowaty przerwanie
aplikaciji.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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78 Rozdziat 6
Zapisywanie danych pacjenta na nosniku flash USB

Zapisywanie danych pacjenta na nosniku flash USB

Dane pacjenta mozna zapisa¢ na nosniku flash USB. Port USB
umieszczony jest z tytu konsoli. Nalezy uzywac tylko jednego
nosnika naraz.

1. Podtaczy¢ noénik flash USB do konsoli.

Poczekaé¢ 10-15 sekund, az nosnik bedzie gotowy do uzytku.
2. Wyswietli¢ dane, ktére majg zosta¢ zapisane.
a. Na ekranie gtéwnym dotkng¢ opcji Review Patient
Records (Przegladaj dane pacjentéw).
Uwaga: Jesli uruchomiona jest funkcja trybu prywatnego,
wprowadzi¢ hasto podane przez firme Medtronic.
Dodatkowe informacje dotyczace funkcji trybu prywatnego
zawiera ,Funkcja trybu prywatnego” na stronie 80.
b. Wybra¢ dane pacjenta, dotykajac odpowiedniej pozycji
na liscie.
3. Po wybraniu danych dotknagé¢ przycisku Copy Record
(Kopiuj dane).
4. Poczekac na zakonczenie kopiowania danych.
5. Odtaczyé nosnik flash USB.

Uwaga: Zaleca sie, aby ze wzgledu na integralno$c¢ i
bezpieczenstwo informacji medycznych pacjentéw do
przechowywania danych z konsoli uzywane byty pamieci USB
Flash przeznaczone specjalnie do tego celu.

Informacje o zapisanych danych pacjentéw

Zapisane informacje obejmujg dane pacjenta, plik tekstowy z
parametrami aplikacji i podsumowanie przypadku. Dane
zawierajg zarejestrowang temperature cewnika w kazdej
sekundzie aplikaciji, poczynajgc od momentu rozpoczecia aplikacji
czynnika chtodniczego az do momentu osiggniecia przez cewnik
temperatury 10°C w przypadku cewnikéw punktowych oraz 20°C
w przypadku cewnikéw balonowych.

Dane z nosnika flash USB mozna wczytaé do takiego programu,
jak Notatnik firmy Microsoft, Microsoft Word lub Excel (format ze
statg szerokoscig pol). Dane o aplikacji mozna zaimportowaé¢ do
arkusza kalkulacyjnego (np. programu Excel) w celu
przedstawienia ich na wykresie.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

M426183B013 Rev 1A Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
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Przegladanie i pobieranie danych pacjentéow 79
Zapisywanie danych pacjenta na nosniku flash USB

W ponizszych przyktadach dane sg przedstawione w programie

Notatnik:
B Freezor®2.txt - Notepad Q@@
File Edit Format View Help
rime (sec) Temperature ~
o} 37 =
1 37
2 37
3 20
4 8
5 8
] -6
7 -6
8 -6
9 -15
10 -19
11 =20
12 -29
13 -29
14 -30
15 -30
16 -30
17 -30
18 -30 e

Rysunek 6-5. Pobrane informacje o pacjencie

Ponizej przedstawiono strone podsumowania z listg aplikacji i
czasem, przez jaki aktywne byty tryby kriomapowania lub
krioablaciji:

B _Summary.txt - Notepad (=13

File Edit Format WYiew Help

Patient: John smith ~
ID Wumber :

pate of Birth:

Gender :

pate: -

Time:

Physician: or. Martin

Hospital:

piagnosis: arrhythmia

QuUTCome: SUCCess

Treatment Timas{sec.)
cryoMapping Conly) 2 122
Cryoablation only) 2 480
Total 4 602

s Es s EESsEESSs S SSEESSSSESSsSSSSSsSsssssssssssssss |

Rysunek 6-6. Strona podsumowania danych pacjenta

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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80 Rozdziat 6
Funkcja trybu prywatnego

Funkcja trybu prywatnego

W funkcji trybu prywatnego wszystkie dziatania zwigzane z
przegladaniem plikéw pacjenta chronione sg hastem. Na zyczenie
firma Medtronic podczas pierwotnej konfiguracji systemu moze
uruchomi¢ funkcje trybu prywatnego i przekaza¢ uzytkownikowi
hasto. Hasto bedzie takie samo, jak hasto umozliwiajgce
uzytkownikowi dostep do ustawien systemu.

Gdy system poprosi o podanie hasta, nalezy je wprowadzi¢,
uzywajgc w tym celu wirtualnej klawiatury.

Aby uruchomic¢ funkcje trybu prywatnego po wstepnej konfiguracji
systemu lub aby na nowo ustawi¢ hasto, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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82 Rozdziat 7
Interpretacja wskazan poziomu czynnika chtodniczego

Interpretacja wskazan poziomu czynnika chtodniczego

Wskaznik poziomu czynnika chtodniczego jest dostepny w
zaktadce Therapy (Terapia) oraz w zakladce System Setup
(Konfiguracja systemu). Jesli poziom czynnika chtodniczego jest
niski, patrz ,Wymiana zbiornika czynnika chtodniczego” na stronie
82.

W zaktadce Therapy (Terapia):

m Kolor niebieski wskaznika oznacza, ze ilo$¢ czynnika
chtodniczego jest wystarczajgca do rozpoczecia zabiegu.

m Kolor z6tty wskaznika oznacza, ze poziom czynnika
chtodniczego jest niski i nalezy wymienié¢ zbiornik przed
rozpoczeciem zabiegu.

Uwaga: Jesli wskaznik przyjmie kolor zétty w trakcie zabiegu,
mozna kontynuowacé zabieg, ale po jego zakonczeniu nalezy
wymienic zbiornik.

m Gdy wskaznik jest czerwony, system nie zezwoli na
wstrzykiwanie czynnika chtodniczego, dopoki zbiornik nie
zostanie wymieniony. (Zostanie wyswietlone okno
powiadomienia systemowego, a system wygeneruje sygnat
dzwiekowy w celu ostrzezenia uzytkownika.)

Na ekranie konfiguracji systemu:

Wskaznik informuje o napetnieniu zbiornika na podstawie masy.
Petny zbiornik zawiera 3,71 kg (8,2 funta) czynnika chtodniczego
(Model 103NE) lub 4,5 kg (10 funtéw) czynnika chtodniczego
(Model 103N2).

Wymiana zbiornika czynnika chtodniczego

W konsoli miesci sie jeden zbiornik czynnika chtodniczego. Do
wymiany zbiornika potrzebne s3a:

m Petny zbiornik z czynnikiem chtodniczym, dostarczony przez
firme Medtronic.

m Klucz ptaski o rozmiarze 28,6 mm (dostarczony razem z
konsolg)

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Konserwacja 83
Wymiana zbiornika czynnika chtodniczego

Przestroga: Z konsolg nalezy uzywac wytacznie cewnikow do
krioablacji i innych komponentéw firmy Medtronic oraz zbiornikow
czynnika chtodniczego dostarczanych przez firme Medtronic. Nie
testowano bezpieczenstwa i mozliwosci uzycia innych cewnikow i
komponentow.

Zamykanie i wyjmowanie dotychczasowego zbiornika

1. Wylgczy¢ zasilanie konsoli (zalecane).
2. Otworzy¢ drzwi po lewej stronie konsoli, wykonujgc
nastepujgce czynnosci:
a. Nacisng¢ i zwolni¢ czarng klamke, co spowoduije jej
wysuniecie.
b. Obréci¢ klamke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara i otworzy¢ drzwi.

3. Zamkna¢ zbiornik czynnika chtodniczego, obracajgc pokretto
na jego szczycie w kierunku ruchu wskazowek zegara.

4. Zatozy¢ klucz na nakretke i obréci¢ w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, aby poluzowac nakretke.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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84 Rozdziat 7
Wymiana zbiornika czynnika chtodniczego

5. Odkreca¢ nakretke, az mozliwe bedzie odigczenie zbiornika
od rurki.

6. Zdjg¢ czarny pas zabezpieczajacy ze zbiornika i wyjgé
zbiornik z konsoli.

Podiaczanie petnego zbiornika z czynnikiem chtodniczym.
1. Delikatnie postawi¢ petny zbiornik na wadze w konsoli.

Upewnic¢ sie, ze zbiornik stoi posrodku plyty wagi, aby
zapewniona byta odpowiednia doktadnos¢ pomiardw.

Uwaga: Waga zawiera uktad elektroniczny, ktéry mierzy
mase zbiornika w celu okreslenia ilosci pozostatego w nim
czynnika chtodniczego.

2. Zalozy¢ czarny pas zabezpieczajacy.

3. Nakretke umieszczong na koncu rurki zatozy¢ na ztgczke
zbiornika.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Wymiana zbiornika czynnika chtodniczego

4. Dokreci¢ nakretke palcami.

5. Zatozy¢ klucz na nakretke i dokreci¢ w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara.

Uwaga: Waz musi przebiegac¢ pionowo.
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86 Rozdziat 7
Uzywanie i przechowywanie czynnika chtodniczego

Sprawdzanie szczelnosci

1. Obrdci¢ pokretto na gorze zbiornika w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, aby otworzy¢ zbiornik.

2. Jedliistnieje podejrzenie nieszczelnosci, posmarowaé
potgczenie roztworem do wykrywania nieszczelnosci (wodg z
mydtem), aby sprawdzi¢, czy ze zbiornika nie wydostaje sie
gaz.

3. Ponownie prawidtowo dokrecic¢ potgczenie.

Przestroga: Nalezy do minimum ogranicza¢ ekspozycje na
tlenek azotu, aby zapobiec wystepujacym w krétkim okresie
zmianom zachowania oraz wystepujgcym w diugim okresie
skutkom w uktadzie rozrodczym.

Uwaga: Jesli nieszczelnosé nie ustgpi, skontaktowac sie z
dziatem wsparcia technicznego.
4. Zamkna¢ drzwi konsoli.

Uzywanie i przechowywanie czynnika chtodniczego

Konsola do dziatania wymaga zbiornika zawierajgcego czynnik
chtodniczy — sprezony tlenek azotu (N,O). Podczas
przechowywania i uzytkowania zbiornikéw z czynnikiem
chtodniczym nalezy uwzgledni¢ nastepujgce zasady:

m Zbiorniki z czynnikiem chtodniczym nalezy przechowywac i
uzytkowac zgodnie z obowigzujgcymi w szpitalu zasadami
postepowania z gazami.
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Transportowanie zbiornika czynnika chtodniczego

m Z konsolg nalezy uzywaé wytgcznie cewnikéw do krioablacji,
zbiornikdow czynnika chtodniczego i innych komponentow
firmy Medtronic. Nie testowano bezpieczenstwa i mozliwosci
uzycia innych cewnikéw i komponentow.

m Nie nalezy uzywac zbiornikdéw czynnika chtodniczego firmy
Medtronic z urzgdzeniami anestezjologicznymi.

m Nie otwiera¢ zaworu zbiornika, jesli nie jest on prawidtowo
podtgczony do konsoli.

m Tlenek azotu mozna odprowadzac przez szpitalny system
odsysania lub odprowadzania gazéw.

m Nie zatamywac przewodu do odprowadzania gazu ani w
zaden sposob nie zaburza¢ odprowadzania gazu.

m Nie odtgczac cewnika ani przewodu do odprowadzania gazu
od konsoli, dopodki caty tlenek azotu nie zostanie
odprowadzony z systemu (kilka sekund po zakonczeniu
ostatniej aplikacji).

m Progowe stezenie (TLV — Threshold Limit Value) tlenku azotu
zalecane przez National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH) wynosi 25 ppm (czastek na milion).

Transportowanie zbiornika czynnika chtodniczego

Jesli konieczne jest przetransportowanie zbiornika czynnika
chtodniczego, nalezy przestrzega¢ wszelkich lokalnych przepiséw
dotyczacych transportu materiatéw niebezpiecznych.

Czyszczenie konsoli i komponentéw

Do przecierania zewnetrznych powierzchni obudowy konsoli oraz
innych komponentéw niesterylnych nalezy uzywaé alkoholu
izopropylowego. Do czyszczenia ekranu dotykowego nalezy
uzywac srodka do czyszczenia ekrandw.

Komponentéw sterylnych w zadnym wypadku nie nalezy czysci¢
ani powtornie uzywac.

Przestroga: Wszystkie zuzyte cewniki i komponenty sterylne
nalezy usung¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.
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88 Rozdziat 7
Kontrola i konserwacja profilaktyczna

Kontrola i konserwacja profilaktyczna

Firma Medtronic sugeruje poddawanie konsoli kontroli i
konserwaciji profilaktycznej co najmniej raz do roku. W celu
zaplanowania tej czynnosci nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Medtronic.
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90 Rozdziat 8
Interpretacja powiadomien systemowych (System Notice)

Interpretacja powiadomien systemowych (System Notice)

A System Notice
50012 E :)
@)

@

g@
b

Problem
2 Dziatanie

3 Strzatki przewijania (pojawiajg sie, gdy zgtaszany jest wiecej niz
jeden komunikat)

4 Przycisk Wycisz
5 Numer powiadomienia systemowego

6 Przycisk ponownego uruchamiania (uzywac tylko w razie
otrzymania wyraznej instrukcji — do czasu ponownego
uruchomienia konsoli zaktadka Terapia bedzie niedostepna)

Powiadomienia systemowe sg wyswietlane w kolejnosci od
najpowazniejszego do najmniej powaznego i sg oznaczone
kolorami w nastepujgcy sposdb:

m Czerwony = Pilne ostrzezenie

m Pomaranczowy = Ostrzezenie

m Zoly = Przestroga

m Niebieski = Powiadomienie/informacja

Jesli zostanie wyswietlone powiadomienie systemowe, nalezy
wykonaé nastepujgce czynno$ci:
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Interpretacja powiadomien systemowych (System Notice)

Doktadnie zapoznaé sie z instrukcjami wyswietlonymi w oknie
i postepowac zgodnie z nimi.

Jesli pojawit sie wiecej niz jeden komunikat, uzy¢ strzatek do
przewijania komunikatéw.

Aby wytgczy¢ sygnalizacje dzwiekowg towarzyszgcag
niektérym powiadomieniom systemowym, dotkng¢ przycisku
Wycisz.

Jesli konieczne jest skontaktowanie sie z dziatem wsparcia
technicznego w celu uzyskania pomocy, nalezy zanotowac
numer powiadomienia systemowego.

Dotkna¢ przycisku Continue (Kontynuuj), aby zamkng¢
okno powiadomienia systemowego i umozliwi¢ ponowne
podjecie proby wstrzykniecia czynnika chtodniczego.

Jesli taka instrukcja jest zawarta w tresci komunikatu
systemowego, dotkng¢ przycisku Reboot (Uruchom
ponownie), aby zamkng¢ i uruchomi¢ ponownie system.

Ponowne wyswietlanie powiadomienia systemowego

M426183B013

Rev 1A

Jesli konieczne jest ponowne wy$wietlenie powiadomienia
systemowego (np. dlatego, ze uzytkownik nie pamieta numeru),
nalezy wykonac¢ nastepujgce czynno$ci:

1.

2.

Na ekranie gtéwnym dotkngc¢ opcji Review Patient Records
(Przegladaj dane pacjentow).

Wybra¢ dane pacjenta, dotykajgc odpowiedniej pozyciji

na liscie.

. Dotkng¢ zaktadki Graphs & Data (Wykresy i dane).

Zostanie wy$wietlony nastepujacy ekran:

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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92 Rozdziat 8
Zapisywanie plikéw serwisowych na nosniku flash USB

Pationt Records

Touch the graph at a selected time to view therapy details.

Freezor®
Temperature

2 e

Copy Senvice
Files to Disk

Distal Tip

-5

&

Temperature [*C)

Time (sec)

CryoTherapy HE 3 of 4

156 el

Copy Record

Patient Graphs @
ik I List I &Data

1 Strzalki aplikaciji

2 Potozenie przycisku System Notice (Powiadomienie systemowe),
gdy jest wyswietlany

Rysunek 8-1. Ekran Patient Records (Dane pacjentéw), zakladka
Graphs & Data (Wykresy i dane)

4. Dotykajac strzatek Treatment (Aplikacja) przechodzi¢
naprzod i wstecz po liscie aplikacji, az do znalezienia
aplikacji, w zwigzku z ktérg wyswietlone zostato
powiadomienie systemowe.

5. Dotkna¢ przycisku System Notice (Powiadomienie
systemowe).

Uwaga: W danych pacjenta uwzglednione sg tylko
powiadomienia systemowe, ktére spowodowaty przerwanie
aplikaciji.

Zapisywanie plikow serwisowych na nosniku flash USB

Istnieje mozliwos¢ zapisania plikdw zawierajgcych dane
systemowe na nosniku flash USB. Takie pliki mogg by¢ przydatne
dla firmy Medtronic w procesie rozwigzywania problemu z
konsolg. Ponizej przedstawiono procedure postepowania:

1. Podtaczy¢ noénik flash USB do konsoli.
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Zapisywanie plikéw serwisowych na nosniku flash USB

Poczekaé 10-15 sekund, az no$nik bedzie gotowy do uzytku.
2. Na ekranie gtdbwnym dotkng¢ opcji Review Patient Records
(Przegladaj dane pacjentéw).
Uwaga: Jesli uruchomiona jest funkcja trybu prywatnego,
wprowadzi¢ hasto podane przez firme Medtronic. Dodatkowe
informacje dotyczace funkgciji trybu prywatnego zawiera
~Funkcja trybu prywatnego” na stronie 80.
3. Wybraé dane pacjenta, dotykajgc odpowiedniej pozycji na
liscie.

Patient Records John Smith I

Select a patient and select an Option or touch "Graphs & Data to view patient therapy. g
Patient N: Date Fafient  John Smith
emame 1D Number Copy Service
= Date 02242010 -F'“'v Disk

[John Smith-3.bin 0212212010 4|

John Smith-4.bin 021242010 Physician
Diagnosis

Sunumary Numberof  Time
Treatments (sec)
CryoMapping (only) 2 40
CryoMapping & Ablation 2
CryoMapping 58
Cryodblation 335
Total 4 493
T e S = *;l Copy Record
Free disk space 10563 MB
Delete
Record

I Patient @ Graphs

Rysunek 8-2. Ekran Patient Records (Dane pacjentéw), zaktadka
Patient List (Lista pacjentéw)
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Lista powiadomien systemowych
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4. Dotkngc¢ opcji Copy Service Files to Disk (Kopiuj pliki

serwisowe na dysk).

5. Poczeka¢ na zakonczenie kopiowania danych.
6. Odtaczy¢ nosnik flash USB.

Uwagi:

m Pliki serwisowe nie sg czytelne dla oséb innych niz personel

firmy Medtronic.

m Ze wzgledu na koniecznos$¢ zapewnienia poufnosci pliki
serwisowe nie zawierajg nazwisk ani danych
identyfikacyjnych pacjentow.

Lista powiadomien systemowych

crdmref_R1.5

Numer
powiado-
mienia
systemo-
wego

Problem

Dziatanie

11200

There is a problem with the system (W
systemie wystapit problem)

Error1 (Btgd1): x - x - x

Error2 (Btgd2): x - x - x

(Na przyktad

Errror1:1b-0-0

Error2: 0-0-0)

Zanotowac kody btedéw. Zamknaé i
uruchomi¢ ponownie system. Upewnié
sie, ze w momencie wtgczania zasilania
nie jest do niego podtgczony cewnik.
Jesli problem nie ustgpi, skontaktowaé
sie z dziatem wsparcia technicznego.

12201

Electrical system not initialized. (System
elektryczny niezainicjowany.)

Zresetowac system, odigczajgc
elektryczny przewdd potgczeniowy od
cewnika i podtgczajgc go ponownie. Jesli
problem nie ustgpi, przekaza¢ numer
powiadomienia systemowego do dziatu
wsparcia technicznego.

12202

There is a problem with the system file.
(Wystapit problem z plikiem
systemowym.)

Przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.

12203

There is a problem with the failure
storage file. (Wystapit problem z plikiem
zapisu danych o usterkach.)

Przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.

12204

There is a problem with the operational
parameters file. (Wystgpit problem z
plikiem parametréw operacyjnych.)

Przed podjeciem jakichkolwiek dziatan
skontaktowac sie z dziatem wsparcia
technicznego.
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Numer Problem Dziatanie

powiado-

mienia

systemo-

wego

12206 The catheter may be outside the patient. |Upewni¢ sie, ze cewnik jest
The catheter tip temperature must be wprowadzony do ciata pacjenta, i
within 5 degrees of normal body sprawdzi¢ potgczenia elektryczne. Jesli
temperature. (Prawdopodobnie cewnik |problem nie ustgpi, wymienic
znajduje sie poza ciatem pacjenta. automatyczny modut przytgczeniowy.
Temperatura koncowki cewnika nie Jesli problem nadal nie ustgpi, wymienic
moze roznic sie o wiecej niz 5 stopni od |elektryczny przewdd potaczeniowy, a w
prawidtowej temperatury ciata. nastepnej kolejnosci — wymienic

cewnik.

12207 Electrical system not initialized. (System |Zresetowac system, odtgczajgc

12208 elektryczny niezainicjowany.) elektryczny przewod potgczeniowy od

cewnika i podtgczajgc go ponownie. Jesli
problem nie ustgpi, przekazaé numer
powiadomienia systemowego do dziatu
wsparcia technicznego.

12209 The time usage limit allowed for the Wymieni¢ cewnik.

12210 catheter has expired. The current time is
more than 12 hours past the time of the
first injection performed with this
catheter. (Uptyngt maksymalny
dozwolony czas uzywania cewnika.

Ostatnig aplikacje za pomoca tego
cewnika wykonano wczesniej niz 12
godzin temu (wzgledem biezacej
godziny.)

12211 The system does not recognize the Zresetowac system, odigczajgc

12212 catheter. (System nie rozpoznaje elektryczny przewod potgczeniowy od

12213 cewnika.) cewnika i podtgczajgc go ponownie. Jesli

problem nie ustapi, wymienic¢ elektryczny

12214 przewod potgczeniowy. Jesli problem

12216 bedzie nadal wystepowat, sprawdzi¢

12217 modut przytgczeniowy lub wymienié

cewnik.

12215 The system does not recognize the Zresetowac system, odigczajac
catheter. (System nie rozpoznaje elektryczny przewdd potgczeniowy od
cewnika.) cewnika i podtgczajagc go ponownie. Jesli

problem nie ustgpi, wymieni¢ cewnik.

12218 The safety system has detected a Zresetowac system, odigczajgc
compromised outer vacuum. (System elektryczny przewdd potgczeniowy od
wykryt nieszczelno$¢ w zewnetrznym cewnika i podtgczajac go ponownie. Jesli
kanale podcisnieniowym.) problem nie ustgpi, wymieni¢ cewnik.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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preventing further delivery of
cryotherapy. (System wykryt
nieprawidtowos$¢ uniemozliwiajgca
kontynuowanie krioterapii.)

Numer Problem Dziatanie

powiado-

mienia

systemo-

wego

12219 The system has detected a temperature |Aby kontynuowaé, nalezy nacisna¢
drop during the System Flush. System | przycisk ,Continue” (Kontynuuj). Jesli
Flush has been stopped. (System wykryt | problem nie ustgpi, zamkng¢ i uruchomic
spadek temperatury podczas ptukania  |ponownie system. Jesli problem mimo to
systemu. Plukanie systemu zostato nie ustgpi, przekaza¢ numer
zatrzymane.) powiadomienia systemowego do dziatu

wsparcia technicznego.

12220 The system is unable to initiate System |Aby kontynuowaé, nalezy nacisna¢
Flush. (System nie moze rozpoczgé przycisk ,Continue” (Kontynuuj). Jesli
ptukania systemu.) problem nie ustgpi, zamkngc¢ i uruchomic¢

ponownie system. Jesli problem mimo to
nie ustapi, przekaza¢ numer
powiadomienia systemowego do dziatu
wsparcia technicznego.

12221 The system has detected a high level Aby ponowi¢ probe, nalezy nacisngé
of refrigerant flow during System Flush. |przycisk ,Continue” (Kontynuuj).
(System wykryt wysokie natezenie Odtgczy¢ i ponownie poditgczyc
przeptywu czynnika chtodniczego koncentryczny przewdd potgczeniowy.
podczas ptukania systemu). System Jesli problem nie ustgpi, wymieni¢
Flush has been stopped. (Ptukanie koncentryczny przewdd potgczeniowy.
systemu zostato zatrzymane.) Jesli problem mimo to nie ustapi,

przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.

12222 The system detected a refrigerant leak | System bedzie dziatat prawidtowo,
during balloon inflation. (System wykryt |ale wymaga przeglagdu serwisowego.
wyciek czynnika chtodniczego w trakcie
napetniania balonu.)

12320 The patient name field is empty. (Pole  |Aby kontynuowac¢, wprowadzi¢ imie
imienia i nazwiska pacjenta jest puste.) |i nazwisko pacjenta.

14301 The system drive is almost full. (Naped |Przed nastepnym zabiegiem zwolni¢
dyskowy systemu jest prawie catkowicie |miejsce na dysku.
zapetniony.)

18300 The system has detected a malfunction |Zamknaé i uruchomi¢ ponownie system.

Upewni¢ sie, ze w momencie wigczania
zasilania nie jest do niego podtgczony
cewnik. Jesli problem nie ustgpi,
skontaktowac sie z dziatem wsparcia
technicznego.
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Numer Problem Dziatanie

powiado-

mienia

systemo-

wego

20306 File operation error. (Btad operacji na Podtaczy¢ inng pamie¢ USB i nacisng¢
pliku.) przycisk ,OK". Sprobowa¢ ponownie.
Insufficient space. (Brak wystarczajgcej
ilosci miejsca.)

21200 System self test did not pass. (Autotest |Zamkng¢ i uruchomic¢ ponownie system.
systemu zakonczyt sie niepomysinie.) Upewni¢ sie, ze w momencie wigczania

zasilania nie jest do niego podtgczony
cewnik. Jesli problem nie ustgpi,
skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia
technicznego.

22405 The balloon is not sufficiently inflated. Upewni¢ sie, ze zbiornik jest otwarty, i
(Balon nie jest wystarczajaco powtoérzy¢ napetnianie. Sprobowaé
napetniony.) ponownie. Jesli problem nie ustapi,

wymieni¢ cewnik.

22406 The balloon is deflated. (Balon nie jest |Powtorzy¢ napetnianie. Jesli problem
napetniony.) nadal nie ustgpi, wymienic

koncentryczny przewdd potgczeniowy, a
w nastepnej kolejnosci — wymienic
cewnik. Jesli problem mimo to nie ustapi,
przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.

22409 File copy (Kopia pliku) Przesytanie pliku zostato zakonczone.

23300 Are you sure you want to exit? (Czy na |Wyjscie spowoduje zamkniecie pliku
pewno chcesz wyj$¢?) pacjenta. W rezultacie kontynuowanie

zabiegu tego pacjenta nie bedzie
mozliwe, o ile nie zostanie utworzony
nowy plik pacjenta.

23302 Are you sure you want to Reboot? (Czy |Nacisniecie przycisku ,Yes” (Tak)
na pewno chcesz uruchomié¢ ponownie?)|spowoduje powrét do ekranu gtéwnego i

uniemozliwi dostep do modutu terapii.
Konieczne bedzie ponowne
uruchomienie systemu. Aby podja¢
probe rozwigzania problemu i
kontynuowania zabiegu, nalezy nacisngé¢
przycisk ,No” (Nie).

23400 File Delete (Usuniecie pliku) Czy na pewno chcesz nieodwracalnie

usung¢ plik?
Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
M426183B013  Rev 1A
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Numer
powiado-
mienia
systemo-
wego

Problem

Dziatanie

24301

No USB drive detected. (Nie wykryto
pamigci USB.)

Aby kontynuowag, nalezy podigczyé
pamig¢ USB i nacisng¢ przycisk ,OK”. W
przeciwnym razie nacisngc¢ przycisk
»Cancel” (Anuluj).

50000

The electrical umbilical cable is not
connected properly. (Elektryczny
przewdd potgczeniowy nie jest
prawidtowo podtgczony.)

Odtgczy¢ i ponownie podtgczy¢ obydwa
konce elektrycznego przewodu
potgczeniowego.

50001

The vacuum is disabled due to a
problem with the coaxial umbilical cable.
(Podcisnienie jest wytgczone z powodu
problemu z koncentrycznym przewodem
potaczeniowym.)

Odtgczy¢ i ponownie podtgczy¢ obydwa
konce koncentrycznego przewodu
potgczeniowego. Jesli problem nie
ustagpi, przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.

50002

The system has detected an electrical
component failure. (System wykryt
usterke podzespotu elektrycznego.)

Kontynuowac¢ zabieg. Jesli problem nie
ustgpi, zamkng¢ i uruchomi¢ ponownie
system. Jesli problem mimo to nie
ustagpi, przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.

50003

The pressure is low in the system.
(Niskie cisnienie w systemie.)

Upewni¢ sie, ze zbiornik z czynnikiem
chtodniczym jest otwarty.

50005

Cewniki
punktowea

The safety system has detected fluid in
the catheter and stopped the injection.
(System bezpieczenstwa wykryt ptyn w
cewniku i przerwat aplikacje.)a

Nie odtgczaé przewodow
potaczeniowych i pod obserwacjg
fluoroskopowg wyprowadzi¢ cewnik z
ciata pacjenta. Wymieni¢ cewnik i
koncentryczny przewdd potgczeniowy.
Jezeli komunikat ten wyswietlany jest w
trakcie podawania energii o
czestotliwosciach radiowych, nalezy
odigczy¢ cewnik do krioablacji od konsoli
przed podaniem energii o
czestotliwosciach radiowych.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Numer Problem Dziatanie

powiado-

mienia

systemo-

wego

50005 The safety system has detected fluid in |Nie odtgczaé przewodow

Cewniki the catheter and stopped the injection. | potgczeniowych i pod obserwacjg

balonowea |(System bezpieczenstwa wykryt ptyn w  |fluoroskopowg wyprowadzi¢ cewnik z
cewniku i przerwat aplikacje.)2 ciata pacjenta. W razie napotkania oporu

w trakcie wycofywania cewnika uzy¢
zestawu do recznego usuwania cewnika.
Wymieni¢ cewnik i koncentryczny
przewod potgczeniowy.

50006 The safety system has detected blood in |Odtgczy¢ koncentryczny przewdd

Cewniki the catheter handle, stopped the potagczeniowy i pod obserwacjg

punktowe |injection and disabled the vacuum. fluoroskopowg wyprowadzi¢ cewnik z
(System bezpieczenstwa wykryt krew w | ciata pacjenta. Wymieni¢ cewnik i
uchwycie cewnika, przerwat aplikacje i |koncentryczny przewdd potgczeniowy.
wytgczyt podcisnienie.)

50006 The safety system has detected blood in |Odigczy¢ koncentryczny przewdd

Cewniki the catheter handle, stopped the potagczeniowy i pod obserwacjg

balonowe |injection and disabled the vacuum. fluoroskopowg wyprowadzi¢ cewnik z
(System bezpieczenstwa wykryt krew w | ciata pacjenta. W razie napotkania oporu
uchwycie cewnika, przerwat aplikacje i |w trakcie wycofywania cewnika uzy¢
wytgczyt podcisnienie.) zestawu do recznego usuwania cewnika.

Wymieni¢ cewnik i koncentryczny
przewdd potgczeniowy.

50007 The safety system has detected fluid in | Wycofaé cewnik pod kontrolg
the console. (System bezpieczenstwa |fluoroskopowg. NIE wigcza¢ ponownie
wykryt ptyn w konsoli.) The system is zasilania. Przekazaé numer
inoperable. (System nie nadaje sie do |powiadomienia systemowego do dziatu
uzytku.) wsparcia technicznego.

50008 The system has detected a software Kontynuowac zabieg. Jesli problem nie
error and stopped the injection. (System |ustapi, zamkng¢ i uruchomi¢ ponownie
bezpieczenstwa wykryt bigd system. Jesli problem mimo to nie
oprogramowania i przerwat aplikacje.) |ustgpi, przekazaé numer powiadomienia

systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.

50009 The system has detected a failure. Zresetowac system, odigczajac
(System wykryt usterke.) elektryczny przewdd potgczeniowy i

podtaczajgc go ponownie. Jesli problem

nie ustapi, przekaza¢ numer

powiadomienia systemowego do dziatu

wsparcia technicznego.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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CryoMapping temperature exceeded the
preset value by more than 15 degrees.
(Aplikacja zostata przerwana, poniewaz
temperatura kriomapowania
przekroczyta wstepnie ustawiong
wartos$¢ o ponad 15 stopni.)

Numer Problem Dziatanie

powiado-

mienia

systemo-

wego

50010 The system has detected an electrical | Zresetowaé system, odtgczajac
component failure. (System wykryt elektryczny przewdd potgczeniowy i
usterke podzespotu elektrycznego.) podtgczajgc go ponownie. Jesli problem

nie ustapi, przekaza¢ numer
powiadomienia systemowego do dziatu
wsparcia technicznego.

50011 The refrigerant delivery path is Sprébowaé ponownie. Odtgczyé i
obstructed. (Droga podawania czynnika |ponownie podigczy¢ koncentryczny
chtodniczego jest zablokowana.) przewdd potgczeniowy. Jesli problem nie

ustgpi, wymieni¢ koncentryczny przewod
potgczeniowy. Sprébowac ponownie, a
jesli problem nadal wystepuje, wymienic
cewnik. Jesli problem mimo to nie ustapi,
przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.

50012 The refrigerant delivery path is Sprobowaé ponownie. Odtgczy¢ i
obstructed. (Droga podawania czynnika |ponownie podigczy¢ koncentryczny
chtodniczego jest zablokowana.) przewdd potgczeniowy. Sprobowac

ponownie, a jesli problem nadal
wystepuje, wymieni¢ cewnik. Jesli
problem mimo to nie ustapi, przekazac
numer powiadomienia systemowego do
dziatu wsparcia technicznego.

50013 The refrigerant level is too low to Wymieni¢ zbiornik czynnika
continue. (Poziom czynnika chtodniczego.
chtodniczego jest zbyt niski, aby mozna
byto kontynuowac.)

50014 The balloon is not sufficiently inflated. Upewni¢ sig, ze zbiornik jest otwarty, i
(Balon nie jest wystarczajgco powtoérzy¢ napetnianie. Sprobowaé
napetniony.) ponownie. Jesli problem nie ustagpi,

wymieni¢ cewnik.

50016 The injection has stopped because the |Kontynuowac¢ zabieg i sprobowac

zmieni¢ potozenie cewnika tak, aby
zwiekszy¢ przyleganie koncowki do
tkanki.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Numer Problem Dziatanie
powiado-
mienia
systemo-
wego
50017 The operational temperature of the Sprawdzi¢, czy tylne wentylatory
system is high preventing proper dziatajg. Zamkna¢ i uruchomic¢ ponownie
operation. (Temperatura eksploatacji po 15 minutach. Jesli problem nie ustgpi,
systemu jest za wysoka i uniemozliwia |przekaza¢ numer powiadomienia
prawidtowe dziatanie.) systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.
50018 The system is not ready. (System nie jest | Odczeka¢ 15 minut przed
gotowy.) kontynuowaniem zabiegu. Jesli problem
nie ustapi, przekaza¢ numer
powiadomienia systemowego do dziatu
wsparcia technicznego.
50021 Insufficient scavenging detected. Upewni¢ sie, ze przewdd do
(Nieefektywne odsysanie gazu.) odprowadzania gazu i uktad odsysania
gazu sg drozne. Jesli problem nie ustgpi,
przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.
50022 Mechanical component error. (Btad Kontynuowac zabieg. Jesli problem nie
podzespotu mechanicznego.) ustgpi, zamkng¢ i uruchomi¢ ponownie
system. Jesli problem mimo to nie
ustgpi, przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.
50024 There is a problem with the refrigerant | Odigczy¢ koncentryczny przewdd
port. (Wystgpit problem z portem potgczeniowy od konsoli i upewnic sie,
czynnika chtodniczego.) ze port, cewnik i koncentryczny przewod
potgczeniowy sg drozne. Nastepnie z
powrotem potaczy¢ elementy. Jesli
problem nie ustgpi, przekazaé numer
powiadomienia systemowego do dziatu
wsparcia technicznego.
50025 There is a problem with the injection Kontynuowa¢ zabieg. Jesli problem nie
50026 process. (Wystgpit problem w procesie |ustgpi, przekaza¢ numer powiadomienia
50027 wstrzykiwania.) syster_nowego do dziatu wsparcia
50028 technicznego.
50031
Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Numer Problem Dziatanie
powiado-
mienia
systemo-
wego
50029 The safety system has detected a high |Sprébowac ponownie. Odigczy¢ i
level of refrigerant flow and stopped the |ponownie podtaczy¢ koncentryczny
injection. (System bezpieczenstwa przewdd potgczeniowy. Jesli problem nie
wykryt wysokie natezenie przeptywu ustgpi, wymieni¢ koncentryczny przewod
czynnika chtodniczego i przerwat potaczeniowy. Jesli problem mimo to nie
aplikacje.) ustagpi, przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.
50030 The safety system has detected a high |Sprébowac¢ ponownie. Odtgczyc i
Cewniki level of refrigerant flow and stopped the |ponownie podtaczy¢ koncentryczny
balonowe |injection. (System bezpieczenstwa przewod potgczeniowy. Sprobowac
wykryt wysokie natezenie przeptywu ponownie, a jesli problem nadal
czynnika chtodniczego i przerwat wystepuje, wymieni¢ cewnik. Jesli
aplikacje.) problem mimo to nie ustapi, przekazac
numer powiadomienia systemowego do
dziatu wsparcia technicznego.
50030 The safety system has detected a high |Upewni¢ sie, ze cewnik dobrze przylega
Cewniki level of refrigerant flow and stopped the |do tkanki. Sprobowa¢ ponownie.
punktowe |injection. (System bezpieczenstwa Odtaczy¢ i ponownie podtaczyé
wykryt wysokie natezenie przeptywu koncentryczny przewdd potgczeniowy.
czynnika chiodniczego i przerwat Sprobowaé ponownie, a jesli problem
aplikacje.) nadal wystepuje, wymieni¢ cewnik. Jesli
problem nie ustgpi, skontaktowac sie z
dziatem wsparcia technicznego.
50032 The safety system has detected a Wymieni¢ cewnik.
Cewniki compromised outer vacuum. (System
balonowe |Wykryt nieszczelno$¢ w zewnetrznym
kanale podci$nieniowym.)
50033 The system has detected an electrical |Kontynuowac zabieg. Jesli problem nie
50034 component failure. (System wykryt ustgpi, zamkng¢ i uruchomi¢ ponownie
usterke podzespotu elektrycznego.) system. Jesli problem mimo to nie
ustagpi, przekaza¢ numer powiadomienia
systemowego do dziatu wsparcia
technicznego.
50035 The balloon is deflated. (Balon nie jest |Powtdrzy¢ napetnianie. Jesli problem nie
Cewniki napetniony.) ustagpi, wymieni¢ cewnik.
balonowe

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Numer Problem Dziatanie

powiado-

mienia

systemo-

wego

60000 The coaxial umbilical cable is not Odtgczy¢ i ponownie podtaczy¢ obydwa
connected properly. (Koncentryczny konce koncentrycznego przewodu
przewdd potgczeniowy nie jest potagczeniowego.
prawidtowo podtgczony.)

60001 The electrical umbilical cable is not Odtaczyc¢ i ponownie podtgczy¢ obydwa
connected properly. (Elektryczny konce elektrycznego przewodu
przewdd potgczeniowy nie jest potgczeniowego.
prawidiowo podtgczony.)

60002 The vacuum is disabled due to a Odtaczyc¢ i ponownie podtgczy¢ obydwa
problem with the coaxial umbilical cable. |kohce koncentrycznego przewodu
(Podcisnienie jest wytaczone z powodu |potgczeniowego.
problemu z koncentrycznym przewodem
potgczeniowym.)

60003 Low refrigerant level. (Niski poziom Mozna kontynuowac biezgcy zabieg, ale
czynnika chtodniczego.) przed nastepnym zabiegiem nalezy

wymieni¢ zbiornik.

60004 Problem with scavenging. (Problem z Upewni¢ sie, ze szpitalny system
odsysaniem gazu.) odsysania jest wigczony, a przewdd do

odprowadzania gazu jest prawidtowo
podtaczony.

a Powiadomienie 50005 moze by¢é wywotywane przez dziatajacy w poblizu generator RF. Przed podjeciem
wskazanych dziatan nalezy wylgczy¢ dziatajgce w poblizu generatory RF.

Rozwigzywanie probleméw z ekranem dotykowym

M426183B013 Rev 1A

Jesli ekran dotykowy pozostaje czarny, ale inne objawy wskazujg

na to, ze zasilanie konsoli jest wtgczone, nalezy upewnic sig, ze
ekran dotykowy jest wigczony za pomocg przetgcznika
znajdujgcego sie z tytu ekranu. W razie potrzeby wytgczyc i
ponownie wigczy¢ ekran dotykowy tym przetgcznikiem, aby go
zresetowac. Patrz Rysunek 8-3.
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Rozwigzywanie problemu niskiego poziomu czynnika chtodniczego

1 Przetgcznik

Rysunek 8-3. Przetacznik zasilania ekranu dotykowego

Rozwigzywanie problemu niskiego poziomu czynnika
chtodniczego

Jesli zgtaszane sg powiadomienia systemowe o niskim poziomie
czynnika chtodniczego, nalezy rozwazy¢ odpowiedzi na
nastepujgce pytania:

m Czy zbiornik jest prawidtowo zainstalowany i podtgczony?

m Czy zasilanie konsoli byto wigczone przez co najmniej 15
minut przed pierwszg aplikacjg?

m Czy zawdr zbiornika byt otwarty przez co najmniej 15 minut?

m Czy sprawdzono mase zbiornika na ekranie Service System
(Serwis systemu)?

m Czy w zbiorniku jest wystarczajgca ilos¢ czynnika
chtodniczego?

Wazne: Jesli zbiornik byt niedawno przechowywany w
temperaturze nizszej od 15°C, rozgrzanie systemu moze potrwaé
dtuzszy czas.

Rozwigzywanie problemu nieprawidtowych dat

Jedli kalendarz konsoli wrécit do starej daty, lub jezeli w liscie
pacjentow wyswietlane sg btedne daty, skontaktowac sie z
dziatem wsparcia technicznego.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Zalecana temperatura i 0d -35°C do 58°C (od -31°F do 136°F),

wilgotnos¢ transportu wilgotnos¢ wzgledna 85% (bez
kondensaciji)

Zalecana temperatura Od 15°C do 30°C (od 59°F do 86°F)

przechowywania

Wartosci graniczne 0Od 15°C do 30°C (od 59°F do 86°F) na

temperatury i wilgotnosci wysokosci mniejszej niz 2400 m

roboczej (8000 stop) nad poziomem morza przy
wilgotnosci w przedziale od 30 do 75%.

Specyfikacja konsoli

Konsola jest urzgdzeniem typu CF (odpornym na defibrylacje),
100-120/230 V, 50/60 Hz, 10/5 A, spetniajagcym wymogi
dotyczace zabezpieczen przed porazeniem elektrycznym,
zaptonem i zagrozeniami mechanicznymi okreslone w normie
IEC/UL 60601-1.

Ostrzezenie: Aby unikng¢ ryzyka porazenia elektrycznego,
urzgdzenie nalezy podtgczy¢ wytacznie do uziemionego gniazda
sieci zasilajgcej.

System musi zosta¢ zainstalowany przez
wykwalifikowanego/przeszkolonego przedstawiciela firmy
Medtronic. Aby zaplanowac instalacje systemu, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic lub dziatem
wsparcia technicznego.

Przestroga: Z konsolg i cewnikami nalezy uzywac wytgcznie
wyposazenia izolowanego elektrycznie (typu CF zgodnie z norma
IEC 60601-1 lub rbwnowaznego). Nieprzestrzeganie tego
wymogu moze spowodowac uraz lub zgon pacjenta. W zadnym
wypadku nie nalezy dopusci¢ do tego, aby prad uptywowy z
podtgczonych urzgdzen do pacjenta przekroczyt 10
mikroamperow (JA).

Przestroga: Konsola spetnia wymogi okreslone w normie
IEC60601-1. Uzytkownik odpowiada za zweryfikowanie i
zapewnienie zgodnosci zainstalowanej konsoli z lokalnymi
wymogami w zakresie bezpieczenstwa elektrycznego.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Specyfikacja konsoli

Przestroga: Nie nalezy modyfikowa¢ urzgdzenia. Modyfikacje
mogg zmniejszaé skutecznos¢ systemu i niekorzystnie wptyng¢
na stan pacjenta.

Czas powrotu urzadzenia CryoConsole do stanu ustalonego w
przypadku defibrylacji wynosi 0 sekund. Dlatego tez, w przypadku
wystgpienia takiego zdarzenia, nie ma zagrozenia dla
podstawowego bezpieczenstwa i dziatania zasadniczych funkcji
urzgdzenia CryoConsole.

Zadaniem przewodu wyréwnawczego jest zapewnienie
bezposredniego potgczenia pomiedzy urzgdzeniem elektrycznym
a szyng wyréwnywania potencjatéw instalacji elektrycznej.
Przewdd wyrownawczy nie jest ochronnym przewodem
uziemiajgcym. Przewod wyrownawczy moze zostaé wykorzystany
do wykonania Testu bezpieczenstwa elektrycznego lub ustalenia
z urzgdzeniem CryoConsole wspdlnego potencjatu zerowego.
Przewdd wyrdwnawczy jest bezposrednio podigczony do
obudowy urzgdzenia CryoConsole.

Charakterystyka fizyczna

M426183B013

Rev 1A

Wysokosé 1570 mm (62 cale)
(maksymalna)

Wysokos¢ (minimalna) 1260 mm (50 cali)

Gtebokosé 702 mm (28 cali)
(maksymalna)

Gtebokos¢ (minimalna) 579 mm (23 cale)

Szerokos¢ 690 mm (27 cali)
(maksymalna)

Szerokos$¢ (minimalna) 550 mm (22 cale)

Masa (bez zbiornika)  130,0 kg (286,6 funta)

Prad znamionowy Bezpiecznik zwtoczny 10 A; dlugos¢: 31,75 mm

bezpiecznika (1,25 cala), szerokos¢: 6,35 mm (0,25 cala),
obudowa: ceramiczna, materiat styku: mosigdz
niklowany

Typ kabla zasilania Przewdd klasy szpitalnej - Ameryka Pdtnocna,

gniazdo zenskie: IEC 320, wtyczka meska:
Nema 5-15IP, Clear, przewod 16 AWG
(3-zytowy), szary, z aprobatg UL, ksztatt
odpowiedni zacisku mocujgcego urzgdzenia
CryoConsole

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
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Sposbb dostarczania

Sposéb dostarczania

Konsola jest dostarczana w specjalnej skrzyni.

Przepisy dotyczace utylizaciji

Dostepne sg instrukcje postepowania po wycofaniu z eksploatac;ji
i odpowiednie informacje dotyczgce produktow Medtronic
podlegajgcych dyrektywie europejskiej w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) 2002/96/WE.

W poszczegodlnych krajach i lokalizacjach obowigzujg rozne
formalne wymagania w zakresie zbierania odpadéw, ponownego
wykorzystania, recyklingu i odzysku. Kompletne informacje na
temat postepowania po wycofaniu produktéw z eksploatacji
mozna uzyskac od przedstawicieli handlowych.

Przestroga: Wszystkie zuzyte cewniki i komponenty sterylne
nalezy usung¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Niniejszy dodatek zawiera szczegdétowe informacije o poszczegdlnych komponentach
konsoli.

Wiecej informacji o interakcjach miedzy komponentami zawiera rozdziat ,Konsola, jej
komponenty i cewniki” na stronie 19.

Ostrzezenia

Opisane urzgdzenia stanowig komponenty konsoli. Istotne informacje dotyczace konsoli
zawiera rozdziat ,Ostrzezenia” na stronie 14.

Srodki ostroznosci

Opisane urzgdzenia stanowig komponenty konsoli. Istotne informacje dotyczgce konsoli
zawiera rozdziat ,Srodki ostroznosci” na stronie 15.

Dane techniczne

Opisane urzgdzenia stanowig komponenty konsoli. Rozdziat Rozdziat 9, ,Dane techniczne”
na stronie 105 zawiera informacje o wymaganych parametrach srodowiskowych oraz o
wymaganiach dotyczgcych srodowiska pracy konsoli (informacje dotyczgce zestawu do
recznego usuwania cewnika zawiera odpowiednia instrukcja techniczna cewnika

Rev 1A Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
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110 Dodatek A
Zestaw do recznego usuwania cewnika

Zestaw do recznego usuwania cewnika

Przeznaczenie

Sterylny zestaw do recznego usuwania cewnika 20MRK jest
przeznaczony do uzytku ze zgodnymi cewnikami balonowymi
firmy Medtronic do krioablaciji.

Opis

Zestaw do recznego usuwania cewnika umozliwia zastosowanie
alternatywnej metody napetniania i oprézniania balonu cewnika,
gdyby, co mato prawdopodobne, nie byto mozliwe zastosowanie
normalnych metod napetniania i oprézniania balonu. Niniejszy
zestaw do recznego usuwania cewnika jest dostarczany w postaci
sterylnej i jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

1 Zigcze koncentryczne 6 Ztgcze strzykawki

2 Kurek 7 WIlot ztgcza koncentrycznego
3 Strzykawka 8 Odpowietrznik

4 Uchwyt kurka 9 Zatyczka blokujgca

5 Wskaznik potozenia

zamknietego

Rysunek A-1. Zestaw do recznego usuwania cewnika

Zestaw do recznego usuwania cewnika obejmuje trzy gtéwne
czesci:

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Zestaw do recznego usuwania cewnika

= Ztacze koncentryczne — fgczy zestaw do recznego
usuwania cewnika ze ztagczem koncentrycznym na uchwycie
cewnika.

= Kurek — zawdr trojpozycyjny, ktory stuzy do otwierania i
ograniczania drogi przeptywu. Wskaznik potozenia
zamknietego na uchwycie kurka wskazuje zamknietg droge
przeptywu w kazdym ustawieniu kurka. (Ten kurek jest
dostarczany w postaci wstepnie dotgczonej do ztgcza
koncentrycznego).

»  Strzykawka — stuzy do tworzenia podcisnienia w celu
zassania cewnika; ponadto wstrzykuje roztwor soli do balonu
podczas jego napetniania; usuwa roztwor soli w celu
oproznienia balonu.

Instrukcja uzytkowania
Uwagi:
Do wykonania tej procedury wymagane sg dwie osoby.

Jesli nie pojawi sie odpowiednie powiadomienie systemowe,
wowczas nie nalezy przedwczesnie odtgczac koncentrycznego
ani elektrycznego przewodu potgczeniowego — nalezy je
odtgczy¢ dopiero wtedy, gdy w opisie procedury pojawi sie
informacja o koniecznosci ich odigczenia.

Przygotowanie urzadzen
1. Rozpakowac¢ i zmontowac¢ zestaw do recznego usuwania cewnika.
2. Potaczy¢ kurek i strzykawke w sposob przedstawiony na rysunku.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Zestaw do recznego usuwania cewnika

Wylaczenie podcisnienia i poditaczenie ztgcza
koncentrycznego

1. W zakladce Therapy (Terapia) dotkngé¢ przycisku Release Vacuum
(Wytacz podcisnienie) na ekranie.

2. Odfaczyc¢ od cewnika elektryczny przewdd potgczeniowy i
koncentryczny przewdd potgczeniowy w sposéb przedstawiony na
rysunku:

7

N

3. Wepchnaé¢ ttok strzykawki do srodka.

4. Podtgczy¢ ztgcze koncentryczne zestawu do recznego usuwania
cewnika do koncentrycznego ztgcza cewnika:

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Wytwarzanie podcisnienia w celu zassania cewnika
1. Obréci¢ uchwyt kurka, aby zamkng¢ przeptyw do odpowietrznika:

i

2. Wyciggna¢ tlok ze strzykawki do okoto 60 cm szesciennych.
3. Obrdcic¢ ttok, aby zablokowaé strzykawke:

Odfgczy¢ strzykawke od kurka.

Obracic¢ ttok, aby go odblokowac.

. Wepchng¢ ttok strzykawki, aby oprézni¢ strzykawke.

. Podtgczy¢ strzykawke do kurka.

. Po raz drugi wytworzy¢ podcisnienie, powtarzajgc kroki od 1 do 8.

© ©® N O !

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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114 Dodatek A
Zestaw do recznego usuwania cewnika

Przygotowanie roztworu soli i napetnienie nim balonu
1. Upewni¢ sie, ze doptyw do wlotu cewnika jest zamkniety:

3. Napetni¢ strzykawke 30-50 centymetrami szesciennymi roztworu
soli.

Uwaga: Minimalna ilo$¢ to 20 cm szesciennych.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

M426183B013 Rev 1A Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.



M426183B_apA.fm 3/13/15 1:56 pm Medtronic Confidential
7" x 9" (178 mm x 229 mm) crdmref_R1.5

Informacje o komponentach konsoli 115
Zestaw do recznego usuwania cewnika

4. Podtaczy¢ strzykawke do kurka:

6. Wstrzyknac¢ roztwor soli do cewnika (co najmniej 20 cm
szesciennych):

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Zestaw do recznego usuwania cewnika

Napetnianie i opréznianie balonu
1. Korzystajgc z pomocy drugiej osoby, wycofac roztwér soli w
nastepujacy sposob:
a. Przesung¢ w przdéd niebieski przycisk na uchwycie cewnika.
b. W tym samym czasie pociagng¢ ttok, aby wycofaé roztwor soli.

3. Zapoznac¢ sie z instrukcjg techniczng cewnika, aby usung¢ cewnik z
ciata pacjenta.

Przestroga: Wszystkie zuzyte cewniki i komponenty sterylne
nalezy usung¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Automatyczny modut przytgczeniowy

Czyszczenie i przechowywanie

Utylizacja

Przed uzyciem zestaw do recznego usuwania cewnika nalezy
przechowywac w temperaturze zgodnej z wytycznymi, ktére
zostaty przedstawione w instrukcji technicznej dotyczacej
odpowiedniego cewnika balonowego Medtronic do krioablacji. W
razie potrzeby mozna przechowywac zestaw w konsoli, co utatwia
dostep do niego.

Niniejszy zestaw do recznego usuwania cewnika jest dostarczany
w postaci sterylnej i przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie
nalezy podejmowac préb czyszczenia produktu.

Produktu nie nalezy wyrzuca¢ razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi. Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu mozna
znalez¢ na stronie http://recycling.medtronic.com.

Przestroga: Wszystkie zuzyte cewniki i komponenty sterylne
nalezy usung¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

Charakterystyka fizyczna

Dlugos¢ zmontowanego zespotu kurka i strzykawki 36 cm
(thok strzykawki w potozeniu dolnym)

Dlugos¢ zmontowanego zespotu kurka i strzykawki 48 cm

(ttok strzykawki wysuniety do skrajnego potozenia
gornego)

Automatyczny modut przytgczeniowy

Przeznaczenie

M426183B013 Rev 1A

Automatyczny modut przytgczeniowy 2037A jest przeznaczony do
uzytku z dowolnym aktualnym modelem konsoli.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Automatyczny modut przytgczeniowy

Opis

/AUTO CONNECTION BOX

B B

Automatyczny modut przytagczeniowy udostepnia ztgcze
elektryczne dla cewnika. Jest to komponent interfejsu wymagany
podczas procedur ablacji i nalezy go podtaczy¢ do nastepujgcych
komponentéw:

= Konsola — automatyczny modut potgczeniowy jest

wyposazony w przewdd elektryczny, ktéry mozna podtgczy¢
do portu potgczeniowego na przodzie konsoli.

Elektryczny przewéd potaczeniowy — elektryczny przewod
potaczeniowy tgczy uchwyt cewnika z portem CryoCatheter
na automatycznym module przytgczeniowym.

Przew6d EKG — przewdd EKG (jesli jest uzywany) fgczy
szpitalny system do badan elektrofizjologicznych z portem
Recording System na automatycznym module
przytgczeniowym.

Instrukcja uzytkowania

1. Wiaczy¢ zasilanie konsoli i podtgczy¢ przewdd automatycznego

modutu przytgczeniowego do portu potgczeniowego na przodzie
konsoli na co najmniej 15 minut przed wykonaniem pierwszego
zabiegu ablacji.

. Odpowiedni koniec elektrycznego przewodu potgczeniowego

podtgczy¢ do portu CryoCatheter na automatycznym module
przytagczeniowym.

. Odpowiedni koniec elektrycznego przewodu potgczeniowego

podtgczy¢ do gniazda na uchwycie cewnika, aby zapewnié
potgczenie elektryczne.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Automatyczny modut przytgczeniowy

. Jesli uzywany jest przewod EKG, wéwczas — po wyswietleniu

ekranu gtéwnego konsoli — nalezy jg podigczy¢ do portu Recording
System na automatycznym module przytgczeniowym oraz do
szpitalnego systemu do rejestracji parametréw
elektrofizjologicznych.

. Przeprowadzi¢ zabieg ablacji oraz wykonaé procedure opisang w

dokumentacji konsoli i cewnika.

. Po zakonczeniu procedury odtgczy¢ elektryczny przewdd

potgczeniowy od uchwytu cewnika.

. Odtgczy¢ elektryczny przewdd potaczeniowy od automatycznego

modutu przytaczeniowego.

. Odtaczyc¢ przewod EKG (jesli byt uzywany).
. Odtgczy¢ automatyczny modut przytagczeniowy od konsoli.

Czyszczenie i przechowywanie

Utylizacja

Przetrze¢ automatyczny modut przytaczeniowy wilgotng
Sciereczkg. W razie potrzeby uzyé roztworu tagodnego srodka
czyszczgcedo lub alkoholu izopropylowego. Doktadnie wysuszy¢.
Nie zanurza¢ w wodzie.

Gdy automatyczny modut przytgczeniowy nie jest uzywany,
wowczas nalezy go przechowywaé w konsoli.

Produktu nie nalezy wyrzucaé razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi. Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu mozna
znalez¢ na stronie http://recycling.medtronic.com.

Charakterystyka fizyczna

M426183B013 Rev 1A

Dtugosé przewodow 122 cm

Wymiary modutu Dilugosé: 14 cm

Szerokosc¢: 7 cm
Wysokosc¢: 5 cm

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Koncentryczny przewod potgczeniowy

Koncentryczny przewod potaczeniowy

Przeznaczenie

Koncentryczny przewdd potgczeniowy 203CX jest przeznaczony
do uzytku z dowolnym aktualnym modelem konsoli. Jest to
sterylny komponent przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Opis

Koncentryczny przewdd potgczeniowy transportuje ciekty czynnik
chtodniczy i zwraca zuzyty czynnik do konsoli, skad nastepuje
jego utylizacja. Koncentryczny przewdd potgczeniowy jest
wymagany do przeprowadzenia zabiegu ablaciji.

Koncentryczny przewod potgczeniowy jest przeznaczony do
uzytku ze zgodnymi cewnikami Medtronic do krioablaciji.

Koncentryczny przewdd potgczeniowy tgczy sie z:

= Cewnikiem — jeden koniec koncentrycznego przewodu
taczacego tgczy sie z uchwytem cewnika.

= Konsolg — drugi koniec koncentrycznego przewodu
taczacego nalezy podtaczy¢ z przodu konsoli, do portu ztgcza
koncentrycznego.

Instrukcja uzytkowania

1. Rozpakowac¢ koncentryczny przewdd potgczeniowy.

2. Podtgczy¢ koncentryczny przewdd potgczeniowy do uchwytu
cewnika.

3. Podtgczy¢ koncentryczny przewdd potgczeniowy do portu, ktory
znajduje sie na przodzie konsoli.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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4. Po zakohczeniu procedury odtgczy¢ koncentryczny przewod
potgczeniowy od uchwytu cewnika oraz od konsoli.

Czyszczenie i przechowywanie

Przed uzyciem koncentryczny przewod potgczeniowy nalezy
przechowywaé w temperaturze zgodnej z wytycznymi, ktore
przedstawia Rozdziat 9, ,Dane techniczne” na stronie 105.

Niniejszy koncentryczny przewdd potaczeniowy jest dostarczany
w postaci sterylnej i przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie
nalezy podejmowac préb czyszczenia produktu.

Utylizacja

Produktu nie nalezy wyrzucaé razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi.

Przestroga: Wszystkie zuzyte cewniki i komponenty sterylne
nalezy usung¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

Charakterystyka fizyczna

Dtugosé 183 cm

Elektryczny przewéd potaczeniowy

Przeznaczenie

Elektryczny przewdd potgczeniowy 2035U jest przeznaczony do
uzytku z dowolnym biezgcym modelem konsoli. Jest to sterylny
komponent przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Opis

Jatowy elektryczny przewdd potgczeniowy zapewnia potgczenie
elektryczne z cewnikiem. Elektryczny przewdd potgczeniowy jest
wymagany do przeprowadzenia zabiegu ablaciji.

Elektryczny przewdd potgczeniowy jest przeznaczony do uzytku
ze zgodnymi cewnikami Medtronic do krioablaciji.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Elektryczny przewdd potgczeniowy

Elektryczny przewdd potgczeniowy tgczy sie z:

= Cewnikiem — jeden koniec elektrycznego przewodu
taczgcego taczy sie z uchwytem cewnika.

= Automatycznym modutem przylgczeniowym — drugi
koniec elektrycznego przewodu potgczeniowego taczy sie z
portem CryoCatheter na automatycznym module
przytgczeniowym.

Instrukcja uzytkowania

1. Rozpakowac elektryczny przewdd potgczeniowy.

2. Odpowiedni koniec elektrycznego przewodu potgczeniowego
podtgczy¢ do gniazda na uchwycie cewnika, aby zapewnié
potagczenie elektryczne.

3. Odpowiedni koniec elektrycznego przewodu potgczeniowego
podtaczy¢ do portu CryoCatheter na automatycznym module
przytgczeniowym.

4. Po zakonczeniu procedury odtgczy¢ elektryczny przewod
potgczeniowy od uchwytu cewnika oraz od automatycznego modutu
przytagczeniowego.

Czyszczenie i przechowywanie

Przed uzyciem elektryczny przewdd potgczeniowy nalezy
przechowywa¢ w temperaturze zgodnej z wytycznymi, ktére
zawiera Rozdziat 9, ,Dane techniczne” na stronie 105.

Niniejszy elektryczny przewdd potgczeniowy jest dostarczany w
postaci sterylnej i przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie
nalezy podejmowac préb czyszczenia produktu.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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Utylizacja

Produktu nie nalezy wyrzucaé razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi.

Przestroga: Wszystkie zuzyte cewniki i komponenty sterylne
nalezy usung¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w szpitalu.

Charakterystyka fizyczna

Dtugosé 122 cm

Przewéd elektrokardiograficzny (EKG)

Przeznaczenie

Przewdd elektrokardiograficzny (EKG) 2035W jest przeznaczony
do uzytku z dowolnym aktualnym modelem konsoli oraz z
cewnikami punktowymi firmy Medtronic do krioablacji.

Opis

Przewdd EKG taczy automatyczny modut przytgczeniowy konsoli
ze szpitalnym systemem do rejestracji parametréw
elektrofizjologicznych. Ta funkcja jest wykorzystywana wytacznie
z cewnikami punktowymi firmy Medtronic do krioablacji.

Przewdd EKG tgczy sie z:

= Systemem do rejestracji parametréw
elektrofizjologicznych — z systemem do rejestracji
parametréw elektrofizjologicznych fgczg sie 4 ekranowane
wtyczki (2 mm).

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

M426183B013 Rev 1A Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.



M426183B_apA.fm 3/13/15 1:56 pm Medtronic Confidential
7" x 9" (178 mm x 229 mm) crdmref_R1.5

124 Dodatek A
Przewdd elektrokardiograficzny (EKG)

= Automatycznym modutem przytaczeniowym — koniec z
pojedynczg koncowka podtaczy¢ do odpowiedniego portu na
automatycznym module przytgczeniowym.

Instrukcja uzytkowania

1. Koniec przewodu EKG z pojedyncza koncowka podtaczy¢ do
automatycznego modutu przytgczeniowego.

2. 4 ekranowane wtyczki podtgczy¢ do systemu do rejestracji
parametrow elektrofizjologicznych.

3. Odtaczy¢ przewdd EKG, wyciggajgc jego wtyczki z automatycznego
modutu przytgczeniowego oraz z systemu do rejestracji parametrow
fizjologicznych.

Czyszczenie i przechowywanie

Przetrze¢ przewod EKG wilgotng sciereczkg. W razie potrzeby
uzy¢ roztworu fagodnego srodka czyszczgcego lub alkoholu
izopropylowego. Doktadnie wysuszyé. Nie zanurza¢ w wodzie.

Gdy przewod EKG nie jest uzywany, woéwczas nalezy go
przechowywac w konsoli. Przechowywa¢ w temperaturze zgodne;j
z wytycznymi, ktére zawiera Rozdziat 9, ,Dane techniczne” na
stronie 105.

Utylizacja

Produktu nie nalezy wyrzucaé¢ razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi. Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu mozna
znalez¢ na stronie http://recycling.medtronic.com.

Charakterystyka fizyczna

Dtugos¢ 81cm
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Przewd6d odprowadzajgcy gaz

Przewé6d odprowadzajacy gaz

Przeznaczenie

Przewdd odprowadzajgcy gaz serii 1035 jest przeznaczony do
uzytku z dowolnym aktualnym modelem konsoli.

Opis

Przewdd odprowadzajgcy gaz transportuje zuzyty czynnik
chtodniczy z konsoli do szpitalnego systemu odsysania i
odprowadzania gazéw. Przewdd odprowadzajgcy gaz jest
wymagany do przeprowadzenia zabiegu ablaciji.

Przewdd odprowadzajgcy gaz taczy sie z:

= Konsolg — nalezy go podtgczy¢ do odpowiedniego ztgcza z
tytu konsoli. Docisng¢ potgczenie palcami.

= Szpitalny system odprowadzania resztek — przewod
nalezy podtgczy¢ do szpitalnego systemu odprowadzania,
ktérego gniazdo czesto znajduje sie w Scianie. Do
podtgczenia przewodu moze by¢ potrzebna przejsciéwka
(firmy Medtronic). Przejsciowki w ksztalcie litery Y (firmy
Medtronic) umozliwiajg podtgczenie do jednego gniazda w
Scianie dwoch przewodéw.

Instrukcja uzytkowania

M426183B013

1. Przed wigczeniem zasilania konsoli nalezy podtgczy¢ przewod
odprowadzajgcy gaz do konsoli oraz do szpitalnego systemu do
odprowadzenia gazéw.

2. Po zakonhczeniu korzystania z konsoli nalezy odtgczy¢ przewod od
konsoli i gniazda $ciennego.
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126 Dodatek A
Przewdd odprowadzajacy gaz

Czyszczenie i przechowywanie

Przetrzeé przewdd odprowadzajagcy gaz do odsysania resztek
wilgotng Sciereczka. W razie potrzeby uzy¢ roztworu fagodnego
Srodka czyszczgcego lub alkoholu izopropylowego. Doktadnie
wysuszy€. Nie zanurza¢ w wodzie.

Gdy przewdd nie jest uzywany, wéwczas nalezy go owing¢ wokot
odpowiednich kotkow z tytu konsoli.

Utylizacja

Produktu nie nalezy wyrzucaé razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi. Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu mozna
znalez¢ na stronie http://recycling.medtronic.com.

Charakterystyka fizyczna

Model Diugos¢
(dostepne sa
cztery
diugosci)

Model 1035FW (biaty) 12 m (40 stép)

Model 1035F (z6tty)

Model 1035EW (biaty) 9 m (30 stdp)

Model 1035E (zotty)

Model 1035DW (biaty) 7,5 m (25 stop)

Model 1035D (zotty)

Model 1035CW (biaty) 6 m (20 stdp)

Model 1035C (zotty)

Model 1035G WAGD (7,5 mm) (purpurowy) 12 m (40 stop)

Model 1035H WAGD (5,5 mm) (purpurowy)
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Adapter do przewodu odprowadzajgcego gaz i adaptery typu Y

Adapter do przewodu odprowadzajacego gaz i adaptery
typu Y

Przeznaczenie

Adaptery do przewodu odprowadzajgcego gaz serii 1036 i
adaptery typu Y sg przeznaczone do uzytku z dowolnym
aktualnym modelem konsoli lub kompatybilnym przewodem
odprowadzajgcym gaz. Moze okazac sie, ze konieczne bedzie
zastosowanie innych adapteréw, w zaleznosci od wymogdéw
placéwki lub miejscowych standardow.

Opis

Adaptery podtaczy¢ nalezy do koricéwki przewodu
odprowadzajgcego gaz (koniec znajdujgcy sie w poblizu gniazda
$ciennego) lub do szpitalnego systemu odsysania i
odprowadzania gazéw (gniazdo znajdujgce sie w $cianie).

Adapter stuzy do podtaczenia przewodu odprowadzajgcego gaz
do szpitalnego systemu odsysania i odprowadzania gazéw w
przypadku, gdy ztgcze przewodu nie jest kompatybilne z
gniazdem $ciennym zastosowanym w szpitalu.

Adapter typu Y umozliwia podtgczenie dwoch przewoddw do
jednego gniazda $ciennego.

Uwaga: W niektorych regionach stosowanie adapteréw typu Y
moze by¢ niedozwolone. Przed zastosowaniem adapteréw typu Y
nalezy zapoznac sie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami.

Instrukcja uzytkowania

1. Przed wigczeniem zasilania konsoli nalezy podtgczy¢ adapter
przewodu odprowadzajgcego gaz lub adapter typu Y do szpitalnego
systemu do odprowadzania gazéw oraz przewodu lub przewodoéw
odprowadzajgcych gaz. Docisng¢ wszystkie potgczenia palcami.

2. Po zakohczeniu korzystania z konsoli nalezy odtgczy¢ adapter
przewodu lub adapter typu Y od gniazda sciennego i przewodu
odprowadzajgcego gaz.
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Zbiornik czynnika chtodniczego

Czyszczenie i przechowywanie

Utylizacja

Przetrze¢ adapter wilgotng $ciereczkg. W razie potrzeby uzy¢
roztworu tagodnego srodka czyszczgcego lub alkoholu
izopropylowego. Doktadnie wysuszy¢. Nie zanurza¢ w wodzie.

Gdy adapter nie jest uzywany, wéwczas nalezy go przechowywac
w konsoli.

Produktu nie nalezy wyrzucaé¢ razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi. Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu mozna
znalez¢ na stronie http://recycling.medtronic.com.

Zbiornik czynnika chtodniczego

Przeznaczenie

Opis

Zbiorniki czynnika chtodniczego 103N2, 103NE, 123N2 i 123NE
sg przeznaczone do uzytku z dowolnym aktualnym modelem
konsoli.

Zbiornik czynnika chtodniczego dostarcza ptynny tlenek azotu
(N,0) do konsoli. Zbiorniki moga by¢ powtornie napetniane przez
dostawcow gazu spetniajgcych wymogi okreslone w specyfikacji
firmy Medtronic.
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Informacje o komponentach konsoli
Zbiornik czynnika chtodniczego

Zbiornik czynnika chtodniczego zawiera nastepujgce elementy:
®  Zbiornik — korpus zbiornika jest umieszczony pionowo na

wadze wewnatrz konsoli.

Pokretto zaworu — pokretto na gorze zbiornika kontroluje
otwieranie i zamykanie zaworu, ktéry uwalnia czynnik
chtodniczy do konsoli.

Ztacza — ztgczka zbiornika pasuje do nakretki na rurce
zasilania konsoli. Klucz dostarczony wraz z konsolg stuzy do
dokrecania nakretki wokot ztgezki.

Instrukcja uzytkowania

M426183B013 Rev 1A

Uwaga: Przed zabiegiem ablacji nalezy sprawdzi¢ poziom
czynnika chtodniczego w zbiorniku, a takze — w razie potrzeby —
wymieni¢ zbiornik. Instrukcje zawiera rozdziat ,Interpretacja
wskazan poziomu czynnika chtodniczego” na stronie 82.

1. Otworzy¢ drzwi po lewej stronie konsoli i zlokalizowa¢ zbiornik.

2. Obrdci¢ pokretto na gorze zbiornika w kierunku przeciwnym do

ruchu wskazéwek zegara, aby zapewnic przeptyw czynnika
chtodniczego do konsoli.

. Na czas korzystania z konsoli zamkng¢ drzwi konsoli.
. Po zakonczeniu zabiegu ablacji obrécié pokretto na gérze zbiornika

zgodnie z ruchem wskazowek zegara, aby zamkngc¢ przeptyw
czynnika chiodniczego do konsoli.

Uwaga: Nie otwiera¢ zaworu zbiornika, gdy zbiornik nie jest
podtgczony do konsoli.

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole
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130 Dodatek A
Zbiornik czynnika chtodniczego

Czyszczenie i przechowywanie

Przetrzeé¢ zbiornik czynnika chtodniczego wilgotng Sciereczkg. W
razie potrzeby uzy¢ roztworu tagodnego srodka czyszczacego.
Doktadnie wysuszy¢. Nie zanurza¢ w wodzie.

Zbiornik czynnika chtodniczego nalezy przechowywaé zgodnie z
parametrami przechowywania, ktére zawiera Rozdziat 9, ,Dane
techniczne” na stronie 105. Uzywany zbiornik jest zwykle
przechowywany w konsoli i podtgczony do rurki zasilania konsoli,
a zawor jest ustawiony w potozeniu wytgczonym, co zapobiega
przeptywowi czynnika chtodniczego do konsoli, gdy nie jest ona
uzywana. Przed przystgpieniem do transportowania konsoli
nalezy sie upewnic¢, ze pasek zabezpieczajgcy w konsoli jest
zapiety wokot zbiornika. Informacje zawiera rowniez rozdziat
,Uzywanie i przechowywanie czynnika chtodniczego” na stronie
86.

Utylizacja

Produktu nie nalezy wyrzucaé razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi. Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu mozna
znalez¢ na stronie http://recycling.medtronic.com. Informacje
zawiera réwniez rozdziat , Transportowanie zbiornika czynnika
chtodniczego” na stronie 87.

Charakterystyka fizyczna

Model: 103N2 103NE 123N2 123NE
Typ: pétnocnoamery- europejski; pétnocnoamery- europejski;
kanski; dostarczanyjako kanski; dostarczanyjako
dostarczanyjako petny dostarczanyjako pusty
petny pusty
Masa pelnego: 11 ,1 kg 11,5 kg 11,1 kg 11,5 kg
(24,4 funta) (25,3 funta) (24,4 funta) (25,3 funta)
Masa pustego: 6.3 kg 7,9kg 6.3 kg 7,9 kg

(14,4 funta) (17,3 funta) (14,4 funta) (17,3 funta)

Podrecznik operatora urzgdzenia CryoConsole

M426183B013 Rev 1A Refer to the “Reference manual” category in doc#163256 for
Printing Instructions.



M426183B_apA.fm 3/13/15 1:56 pm Medtronic Confidential
7" x 9" (178 mm x 229 mm) crdmref_R1.5

Informacje o komponentach konsoli 131
Klucz

Masa netto peilnego
(tylko czynnik 4,5 kg 3,6 kg 4,5 kg 3,6 kg
chlodniczy): (10,0 funtéw) (8,0 funtéw) (10,0 funtéw) (8,0 funtéw)

Czystosé zawartosci 99.5% przy 99,5% przy --- -
zbiornika (gdy Poziomie poziomie
dostarczony zbiornik Wilgotnosci wilgotnosci
jest petny): <50 ppm <50 ppm
Klucz

Przeznaczenie

Klucz 1036W jest przeznaczony do uzytku ze zbiornikiem
czynnika chtodniczego i dowolnym aktualnym modelem konsoli.

Opis

Klucz ptaski o rozmiarze 28,6 mm (1-1/8 cala) umozliwia
poluzowanie i dokrecenie nakretki podczas podtgczania zbiornika
do rurki zasilania w trakcie wymiany zbiornikéw.

Instrukcja uzytkowania

1. Przed uzyciem klucza w celu poluzowania nakretki na rurce
zasilania konsoli nalezy sie upewni¢, ze zawér zbiornika jest
ustawiony w potozeniu zamknigtym.

2. Nakretke na koncu rurki natozy¢ na ztgczke zbiornika, aby potgczyé
rurke zasilania i zbiornik. Podczas instalowania zbiornika rurka
zasilania powinna by¢ ustawiona pionowo.
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132 Dodatek A
Kabel zasilania

Czyszczenie i przechowywanie

Przetrze¢ klucz wilgotng Sciereczkg. W razie potrzeby uzy¢
roztworu tagodnego srodka czyszczgcego lub alkoholu
izopropylowego. Doktadnie wysuszyc.

Gdy klucz nie jest uzywany, wéwczas nalezy go przechowywaé w
konsoli.

Utylizacja

Produktu nie nalezy wyrzucaé¢ razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi. Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu mozna
znalez¢ na stronie http://recycling.medtronic.com.

Charakterystyka fizyczna

Szeroko$¢ na koricu 28,6 mm

Kabel zasilania

Przeznaczenie

Kable zasilajgce 1038E, 1038U i 1038Y sg przeznaczone do
uzytku z dowolnym aktualnym modelem konsoli.

Opis

Kabel zasilajgcy dostarcza energie elektryczng do konsoli. Jest
wymagany do pracy konsoli. W zalezno$ci od miejscowych
standardéw mozliwe jest zastosowanie dodatkowych przewodow
zasilajgcych.
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Informacje o komponentach konsoli 133
Kabel zasilania

Kabel zasilajgcy taczy sie z:
= Konsolg — kabel nalezy podtaczy¢ do odpowiedniego ztgcza
z tytu konsoli.

= Gniazdem sciennym — kabel nalezy podtgczy¢ do zrédta
zasilania sieciowego.

Instrukcja uzytkowania

1. Przed uruchomieniem konsoli podigczy¢ kabel zasilajgcy do konsoli,
a nastepnie do gniazda $ciennego.

2. Docisnaé drut ostaniajgcy do ztgcza konsoli, aby unieruchomi¢ kabel
zasilajacy.

3. Po przeprowadzeniu procedury poprawnego wytgczania (informacje
zawiera rozdziat ,Zamykanie systemu” na stronie 71) mozna
pozostawi¢ kabel zasilajgcy podigczony do konsoli. Nieuzywany
kabel nalezy owing¢ wokot odpowiednich kotkdw po zewnetrznej
stronie konsoli.

Czyszczenie i przechowywanie

Przetrze¢ kabel zasilajgcy wilgotng Sciereczka. W razie potrzeby
uzy¢ roztworu tagodnego $rodka czyszczgcego lub alkoholu
izopropylowego. Dokfadnie wysuszy¢. Nie zanurza¢ w wodzie.

Aby przechowywac kabel zasilajgcy, nalezy owingé go wokét
odpowiednich kotkbw na zewnagtrz konsoli.

Utylizacja

Produktu nie nalezy wyrzucaé razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi. Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu mozna
znalez¢ na stronie http://recycling.medtronic.com.

Charakterystyka fizyczna

Dtugos¢ 2,5m
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