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Explicarea simbolurilor de pe ambalaj si produs

Consultati eticheta de pe ambalaj si produs pentru a vedea care simboluri se aplica

pentru acest produs.

Certificare pentru standarde electrice si de siguranta aplicabile.

E::' Vacuum

a
<

Piesa aplicata tip CF, rezistentd la defibrilare

[:E] Consultati instructiunile de utilizare

@ Urmati instructiunile de utilizare (albastru)
& Atentie -- consultati documentele insotitoare
2 Comutator de picior

DS@ Cablu de alimentare

S Cablu

]

Cutie de conectare

Consola Cryo

Furtun de eliminare

Adaptor pentru furtunul de evacuare

//"
';* Adaptor Y
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Cablu ECG

Cablu electric de legatura
Cablu coaxial de legatura
Cheie fixa

Curent alternativ

Intrare

Siguranta

Echipotentialitate (impamantare carcasa)

Nu eliminati acest produs impreuna cu deseurile municipale
nesortate. Eliminati acest produs conform reglementarilor locale.
Consultati http://recycling.medtronic.com pentru instructiuni
referitoare la eliminarea corespunzatoare a acestui produs.

Nivelul de volum (cu punct de referintd minim)
Difuzor

Sincronizare (conector BNC neizolat)

Limitare temperatura

Limitare umiditate

Eticheta materialelor periculoase pentru gazele din clasa 2:
Neinflamabil, non-toxic

Temperatura in timpul transportului

Manual de utilizare CryoConsole
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Temperaturd de depozitare

Eticheta clasa 5.1 Substante oxidante Gaze
Documentatia produsului

Continutul pachetului

%E

A
m
T

Numar pentru repetarea comenzii

Nu resterilizati

Nu reutilizati

20®

Nu inghetati

=
-
[ ]
[=
e}

2°F Nu depozitati la temperaturi peste 0 °C/32 °F

Nu utilizati dacd pachetul este avariat

5| @
-

Numar lot

»
=

Numar de serie

Fragil: manipulati cu grija
Latura aceasta in sus
Partea aceasta n sus

Start

QO+

Oprire actiune curenta
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Port USB

Port retea

Mentineti uscat

A se utiliza pana la

Sterilizat cu oxid de etilena
Deschideti aici (dispozitiv steril)

Producator

Conformité Européenne (Conformitate europeana).
Acest simbol semnifica faptul ca acest dispozitiv este in deplina
conformitate cu legile Uniunii Europene.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Predispunere la descarcare electrostatica (ESD)

Despre acest manual de utilizare

Acest manual descrie caracteristicile si functiile Consolei Cryo.

Manual de utilizare CryoConsole
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Descriere si domeniul de utilizare
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Descriere si domeniul de utilizare

Avertizari

Consola Cryo, impreuna cu componentele si cateterele sale specificate, este destinata
utilizarii pentru procedurile de ablatie cardiaca.

In modul CryoMapping (cu catetere Medtronic compatibile, care accepti aceastd
caracteristicd), consola cauzeaza alterarea conducerii cardiace, pentru a permite
medicului sa verifice locul de ablatie si sd confirme ca varful cateterului este
pozitionat in locatia optima.

Tn modul CryoAblation, consola determina atingerea temperaturilor de crioablatie
pentru segmentele de racire ale cateterelor suficiente pentru a cauza necroza
tesuturilor.

In timpul unei proceduri, se injecteazi agent de refrigerare N20 (protoxid de azot)
lichid presurizat, dintr-un rezervor din consold. Agentul de refrigerare trece printr-un
tub ultra-subtire, care trece prin cablul coaxial de legatura si prin axul cateterului pana
la segmentul de racire al cateterului de crioablatie.

Tn interiorul segmentului de ricire al cateterului de crioablatie, agentul de refrigerare
lichid se evapora in timp ce este eliberat din tubul de injectare. In timp ce lichidul se
evapora, acesta absoarbe cdldurd din tesutul din jurul segmentului de racire al
cateterului, racindu-l. Vaporii incélziti se intorc in consola printr-un lumen din
interiorul corpului cateterului si cablului coaxial de legatura. Acest lumen este mentinut
sub vacuum continuu. Consola evacueaza vaporii in sistemul de evacuare sau de
aspiratie al spitalului.

Aceste avertizari se aplica, in general, in timpul utilizarii consolei pentru crioablatie.
Consultati manualul tehnic pentru catetere compatibile cu consola, pentru mai multe
informatii referitoare la utilizarea cateterului.

B Crioadeziune — Nu trageti de cateter, invelis, cabluri de legatura sau consola in
timp ce cateterul este Tnghetat pe tesut, deoarece acest lucru poate cauza lezarea
tesutului.

B Conexiune neadecvatia — Nu conectati un cateter de crioablatie la un generator
de radiofrecventd (RF) sau nu il utilizai pentru a furniza energie RF. Acest
lucru poate cauza defectarea cateterului sau ranirea pacientului.

Manual de utilizare Consola Cryo
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Indicatii

Precautii

Ablatie RF — Tnainte de pornirea unui generator RF sau de aplicarea energiei
RF, deconectati cateterul de crioablatie din consola, pentru a evita generarea
unui mesaj de eroare si inlocuirea inutila a cateterului.

Nu resterilizati — Nu resterilizati un dispozitiv de unica folosinta, in scopul
reutilizarii acestuia. Resterilizarea poate compromite integritatea structurala a
dispozitivului sau poate crea un risc de contaminare de la dispozitiv, ceea ce ar
putea cauza lezarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Numai de unica folosinta — Dispozitivele de unica folosinta sunt destinate a fi
utilizate o singura data pentru un singur pacient. Nu reutilizati un dispozitiv de
unica folosinta. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului sau pot crea un risc de contaminare de la
dispozitiv, ceea ce ar putea cauza lezarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Eliminarea riscului biologic — Eliminati toate cateterele si componentele
sterile utilizate, in conformitate cu procedurile spitalului.

Curent de scurgere de la dispozitivele conectate — Utilizati numai
echipamente izolate (echipamente tip CF IEC 60601-1 sau echivalente)
impreuna cu consola si cateterele, in caz contrar poate aparea leziunea sau
decesul pacientului. In niciun caz nu permiteti curentului de scurgere de la
dispozitivele conectate la pacient sa depaseasca 10 microamperi (LA).
Compatibilitatea sistemului — Utilizati cu consola numai catetere de
crioablatie si componente Medtronic, precum si rezervoare pentru agentul de
refrigerare Medtronic. Siguranta si utilizarea altor catetere si componente nu a
fost testata.

Inspectarea pachetului steril — Inspectati ambalajul steril si componenta
sterild inainte de utilizare. Dacd ambalajul steril sau componenta sterild sunt
avariate, nu utilizati componenta sterild. Contactati reprezentantul dvs.
Medtronic.

Mediu de utilizare necesar — Procedurile de crioablatie trebuie efectuate
numai intr-o unitate dotata complet.

Utilizatori calificati — Acest echipament trebuie utilizat numai de sau sub
supravegherea medicilor instruifi pentru proceduri de crioablatie.

Manual de utilizare Consola Cryo
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Prezentare Consola Cryo | 15
Contraindicatii

B Descarcare electrostatica (ESD) — Varful si inelele cateterului ofera o cale de

impedanta redusa spre inima. Electricitatea statica aplicata inimii poate induce
aritmie sau poate afecta sanatatea pacientului. Prin urmare, se recomanda ca
utilizatorii consolei sa descarce electricitatea statica din corpul lor, atingandu-
si pielea de o suprafatd mare de metal sau cu impamantare conductiva inainte
de a atinge pacientul, cablul si cateterul. De asemenea, descarcati electricitatea
statica din pacient, atingand pielea pacientului intr-o locatie aflata departe de
cateter.

Predispunere la ESD — Nu atingeti pinii conectorului sau nu faceti racordari
la conectoarele identificate cu simbolul de predispunere la ESD, cu exceptia
cazului in care se utilizeaza proceduri de precautie pentru ESD. Nerespectarea
procedurilor de precautie pentru ESD poate cauza defectarea consolei.
Intruziunea lichidelor — Nu expuneti manerul unui cateter sau conectoarele
coaxiale si electrice la lichide sau solventi. Daca aceste componente se uda,
este posibil ca sistemul de crioablatie s nu functioneze corespunzitor, iar
integritatea conectorului poate fi compromisa.

Cardioversie/defibrilare in timpul procedurii de ablatie — Deconectati
legdtura electrica a cateterului Tnainte de cardioversie/defibrilare. Daca nu se
face acest lucru, se pot declansa mesaje de sistem care indica necesitatea
Tnlocuirii cateterului.

Cerinte pentru siguranta electrica — Consola respecta cerintele IEC60601-1.
Dupa instalare, este responsabilitatea utilizatorului sa verifice si sa se asigure
cd aceasta consola respecta cerintele de siguranta electrica locale.

Modificarea echipamentului — Nu modificati acest echipament.

Modificarile pot reduce eficienta sistemului i pot afecta sadnatatea
pacientului.

Expunere la protoxid de azot — Minimizati expunerea la protoxidul de azot
pentru a preveni afectarea pe termen scurt a comportamentului si a sanatatii pe
termen lung.

Limite de mediu — Efectuati proceduri de crioablatie numai in cadrul
parametrilor de mediu. Operarea in afara acestor parametri poate preveni
inceperea sau finalizarea unei proceduri de crioablatie.

Consultati manualul tehnic pentru cateterul pe care 1l utilizati.

Manual de utilizare Consola Cryo
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Consola, componentele si cateterele

Contraindicatii

Consultati manualul tehnic pentru cateterul pe care il utilizati.

Evenimente adverse

Consultati manualul tehnic pentru cateterul pe care 1l utilizati.

Caracteristici de siguranta

In aceastd consold, componentele sale si cateterele de crioablatie sunt integrate
caracteristici de siguranta multiple.

B Un sistem de detectare a scurgerilor previne consola sa porneasca o injectare a

agentului de refrigerare, sau opreste o injectare in curs de desfasurare, in cazul
in care in cateter intra lichid corporal.

Un detector de sdnge opreste crioablatia si vacuumul dacd sangele ajunge la
manerul cateterului de crioablatie.

Un detector de lichid opreste crioablatia si vacuumul dacad detecteaza prezenta
lichidelor in consola.

Consola verificd integritatea tuturor conexiunilor finainte de activarea
crioablatiel.

O supapd reductoare de presiune este instalatd in manerul cateterului de
crioablatie pentru a preveni supra-presiunea.

Consola monitorizeaza fluxul agentului de refrigerare si returnarea vaporilor.
Crioablatia este opritd daca debitul depaseste parametrii definiti pentru
cateterul conectat.

Consola retrage agentul de refrigerare din cateter si cablul coaxial de legatura
dupa fiecare injectare sau daca apar probleme de siguranta.

Corpul cateterului de crioablatie este mentinut continuu la presiune negativa
pentru a asigura ca nu se scurge agent de refrigerare in organism, in cazul
crapdrii cateterului.

Pentru cateterele cu balon, sistemul de sigurantd cu balon dublu are cai de
vacuum independente si monitorizeaza presiunea in calea de vacuum externa.

Manual de utilizare Consola Cryo
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Consola, componentele si cateterele

Consola, componentele si cateterele

Consola este destinatd utilizarii cu catetere de crioablatie compatibile Medtronic.
Pentru informatii despre aceste dispozitive, consultai manualele lor tehnice.

Pentru informatii despre componente specifice, consultati Anexa A Informatii despre
componentele consolei de la pagina 99.

Pentru informatii despre configurarea consolei pentru o procedura, consultati
Capitolul 2 ,,Configurarea consolei pentru o procedura® de la pagina 23.

Tn Figura 1-1 se prezinti componentele majore ale consolei si un cateter compatibil.

Manual de utilizare Consola Cryo



18 | Capitolul 1
Consola, componentele si cateterele

I

1 Consola

2 Ecran tactil

3 Panou de control

4 Panou de conectare frontal

5 Cutie de conectare

6 Maner cateter (componenta sterild)

7 Corpul cateterului (componenta sterila) - este prezentat cateterul focal
8 Cablu coaxial de legatura (componenta sterila)

9 Cablu electric de legatura (componenta sterila)

10 Cablu ECG

Figura 1-1. Componentele majore ale consolei, prezentate cu un cateter focal

Manual de utilizare Consola Cryo
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Consola, componentele si cateterele

1 Panou de control posterior superior

2 Panou de conexiuni posterior inferior
3 Furtun de evacuare

4 Cablu de alimentare

Figura 1-2. Vizualizarea din spate a consolei si a componentelor

Manual de utilizare Consola Cryo
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Consola, componentele si cateterele

1 Buton de pornire (indicat de @

2 Buton pentru oprirea actiunii curente (indicat de @)

Figura 1-3. Panou de control frontal al consolei

1 Conector pentru cablul cutiei de conectare
2 Conector pentru cablul coaxial de legatura

Figura 1-4. Panou de conexiuni frontal al consolei

1 Comutator de pornire a consolei

2 Conector sistem de electrofiziologie

3 Port USB

4 Conector retea (inactiv)

5 Volum difuzor

6 Iesire semnal sincronizare injectare BNC

Figura 1-5. Panou de control posterior superior
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Consola, componentele si cateterele

1 Conector pedala (neutilizat)

2 Conector furtun de evacuare

3 Intrare cablu de alimentare

4 Sigurante

5 Impamantare (conexiune la masa)

Figura 1-6. Panoul de conexiuni posterior inferior
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Consola, componentele si cateterele

Configurarea consolei pentru o procedura

Pozitionarea consolei si blocarea rotilor acesteia 24

Deschiderea supapei rezervorului pentru agentul de refrigerare 25

Conectarea componentelor non-sterile cu atagare in spate 27

Conectarea cablului sistemului de electrofiziologie sau al celui BNC (optional) 28
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Conectarea cablului coaxial de legatura steril 33

Verificarea nivelului agentului de refrigerare34

Alte conexiuni $i comenzi de sistem 36
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Urmati pasii din acest capitol pentru a pregati consola pentru o procedura.

Atentie: Utilizafi numai echipamente izolate (echipamente tip CF IEC 60601-1 sau
echivalente) cu consola si cateterele, in caz contrar poate aparea leziunea sau decesul
pacientului. In niciun caz nu permiteti curentului de scurgere de la dispozitivele
conectate la pacient sa depaseasca 10 microamperi (LA).

Atentie: Utilizati cu consola numai catetere de crioablatie si componente Medtronic,
precum si rezervoare pentru agentul de refrigerare Medtronic. Siguranta si utilizarea
altor catetere si componente nu a fost testata.

Atentie: Acest echipament trebuie utilizat numai de sau sub supravegherea medicilor
instruiti pentru proceduri de crioablatie.

Pozitionarea consolei si blocarea rotilor acesteia

1. Pozitionati consola in locatia doritd din camera, asigurand acces direct la
comutatorul de alimentare, intrarea cablului de alimentare si cablul de alimentare.
Consola poate fi deconectata electric de la retea, deconectand cablul de alimentare
sau prin configurarea comutatorului de alimentare in pozitia OFF (oprit); acest lucru
nu este recomandat in timpul unei proceduri normale. Pentru a manevra si pozitiona
consola, utilizati urmatoarele pedale:

B Pedala verde (etichetata cu o sageatd) blocheaza roata pivotanta intr-0
directie. Acest lucru faciliteaza rularea consolei in linie dreapta.

B Pedala rosie (etichetata ,,STOP*) imobilizeaza consola.

B Pedala gri (etichetata ,,OFF* (oprit)) elibereaza celelalte pedale.
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Pozitionarea consolei si blocarea rotilor acesteia

1 Pedala verde (etichetata cu o sageatd): Blocare directionala
2 Pedala rosie (etichetata ,,STOP*): Frana
3 Pedala gri (etichetata ,,OFF* (oprit)): Eliberare

2. Dupa ce consola este in pozifie, apasati pe pedala verde si pe cea rosie,
fiecare localizate 1n fata rotii consolei, pentru a bloca rotile.
3. Reglati inaltimea si unghiul ecranului, utilizand manerele de pe fiecare parte

a ecranului.

Nota: Toate cele patru roti ale consolei au pedale de franare, dar aplicarea franelor la
rotile din spate este necesara numai daca depozitati consola intr-un loc Tnclinat.

Deschiderea supapei rezervorului pentru agentul de refrigerare

Deschideti supapa rezervorului pentru agentul de refrigerare cel putin cu 15 minute
inainte de Inceperea primei ablatii. Dacd rezervorul a fost recent depozitat sub
intervalul recomandat de temperatura de operare, incélzirea sistemului poate dura mai
mult timp.
1. Deschideti usa din partea stanga a consolei, efectuand urmatoarele actiuni:
a. Apasati si eliberati butonul negru, astfel incat sa iasa in afara.
b. Rotiti butonul spre stinga si deschideti usa pentru a expune rezervorul
agentului de refrigerare.

Manual de utilizare Consola Cryo
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Deschiderea supapei rezervorului pentru agentul de refrigerare

2. Utilizati cheia fixa pentru a verifica daca piulita furtunului este stransa.

3. Deschideti rezervorul, rotind spre dreapta butonul de la partea superioarda a
rezervorului.

4. Inchideti usa consolei.

Manual de utilizare CryoConsole
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Deschiderea supapei rezervorului pentru agentul de refrigerare

Conectarea componentelor non-sterile cu atasare in spate

1 Conector pedala (neutilizat)
2 Conector furtun de evacuare
3 Intrare cablu de alimentare
4 Clema de retinere

Figura 2-1. Conexiunile inferioare din spatele consolei

1. Atasati un capat al furtunului de evacuare pe consold. Daca utilizati un furtun de
evacuare mov, strangeti-l cu o cheie fixd. Daca utilizati un alt fel de furtun,
strangeti-1 cat mai mult posibil cu mana. Atasati celalalt capat al furtunului de
evacuare la sistemul de aspirare sau de evacuare al spitalului. (Este posibil sa fiti
nevoit sa utilizati un adaptor, in functie de tipul de conector de perete de la spitalul
dvs.)

2. 1In cazul in care cablul de alimentare nu este deja atasat la consola, ridicati clema de
retinere si tineti-o in pozitie, deasupra intrarii cablului de alimentare. Conectati
cablul de alimentare la intrarea cablului de alimentare. Apasati pe clema de retinere
pentru a securiza pozitia cablului de alimentare.

Manual de utilizare Consola Cryo



Prezentare CryoConsole | 27
Conectarea componentelor non-sterile cu atasare in spate

Conectarea cablului sistemului de electrofiziologie sau celui BNC (optional)

Atentie: Nu atingeti pinii conectorului sau nu faceti racorddri la conectoarele
identificate cu simbolul de predispunere la descarcari electrostatice, cu exceptia
cazului in care se utilizeaza proceduri de precautie specifice. Nerespectarea
procedurilor de precautie pentru descarcarile electrostatice poate cauza defectarea
consolei.

Racordati cablul de conectivitate al sistemului de electrofiziologie la portul serial din
spatele consolei, pentru conectarea la sistemul de Tnregistrare. Caracteristica de
conectivitate EP permite transmiterea informatiilor crioterapiei la un sistem de
inregistrare EP. Reprezentantul dvs. local poate oferi mai multe informatii despre
sistemele compatibile. Pentru informatii suplimentare, consultati manualul de utilizare
pentru sistemul de inregistrare EP pe care 1l utilizati.

Sau,

Daca este utilizat, racordati cablul de conectivitate BNC intre conectorul neizolat
BNC pentru sincronizarea injectarii si sistemul de inregistrare.

Conectorul pentru sincronizarea injectarii furnizeaza un semnal care indicd daca
injectarea agentului de refrigerare este pornita sau oprita.

Pornita =+0,05 V, Oprita=0V

DA T

i

(1 ) —_—r

.,

1. Conectorul pentru conectivitate EP - poate fi racordat numai la intrari
neizolate din sistemul de electrofiziologie.

2. lesirea semnalului de sincronizare a injectarii BNC - nu introduceti alte
cabluri n acest port neizolat.
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Conectarea cablului

Pornirea consolei

de conectivitate EP sau BNC (optional)

Porniti consola cu cel putin 15 minute inainte de procedura.
1. Conectati cablul de alimentare al consolei la o priza de perete.
2. Porniti comutatorul de alimentare localizat in spatele consolei.

(A @

1 Comutator de alimentare al consolei

Apare urmatorul mesaj: System self test — Please Wait... (Autotestare sistem -
Asteptati...)

Aceasta autotestare verifica daca functioneaza toate functiile si mecanismele de
siguranta.

Note:

B Consola nu va functiona la altitudini de peste 8000 picioare (2400 m).

B Daci apare o notificare de sistem in timpul acestei testari, consultati Capitolul 8
»,Depanare* de la pagina 83.

B Daca ecranul tactil ramane negru, dar consola pare sa fie pornitd, consultati
,Depanarea ecranului tactil“ de la pagina 94.

Dupa ce consola finalizeaza autotestarea, apare ecranul principal, dupa cum este
indicat:

Manual de utilizare Consola Cryo



Prezentare CryoConsole | 29
Pornirea consolei

Begin CryoTherapy

' Review Patient Records
Service System

Shut down System

Figura 2-2. Ecranul principal

Conectarea componentelor non-sterile cu atasare in fata

1 Conexiunea cablului ECG la sistemul de electrofiziologie
2 Conexiune la cutia de conectare
3 Conexiune la consola

Figura 2-3. Componente non-sterile ale consolei cu atasare in fata
1. Daca se aplica, racordati cablul cu 4 conectoare cu varf invelit la sistemul de
nregistrare EP.
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Conectarea componentelor non-sterile cu atasare in fata

2. Conectati celalalt capat al cablului la cutia de conectare.

3. Conectati cablul cutiei de conectare la conectorul din stanga al partii frontale a
consolei, indicat in Figura 2-4.
Capatul cablului intrd bine n conectorul consolei si nu poate fi scos din neatentie.

1 Conector de cablu pentru cutia de conectare

Figura 2-4. Conector de cablu pentru cutia de conectare
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Conectarea cablului ombilical coaxial steril

Conectarea cablului electric de legatura steril

1 Conexiunea cateterului la cablul electric de legatura
2 Conexiunea cablului electric de legatura la cutia de conectare
3 Conexiunea cablului electric de legatura la cateter

Figura 2-5. Conexiune cablu electric de legatura
1. Conectati cateterul de crioablatie la cablul electric de legatura din campul steril.
2. Conectati celalalt capat al cablului electric de legatura la cutia de conectare.
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Conectarea cablului ombilical electric steril

Conectarea cablului coaxial de legatura steril

1 Conexiunea cateterului la cablul coaxial de legatura
2 Conexiunea cablului coaxial de legatura la cateter
3 Conexiunea cablului coaxial de legatura la consola

Figura 2-6. Conexiune cablu coaxial de legatura
1. Conectati cateterul de crioablatie la cablul coaxial de legatura din campul steril.

2. Scoatetfi capacul din conectorul coaxial localizat la partea frontald a consolei,
indicat in Figura 2-7.
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Conectarea cablului ombilical coaxial steril

=

1 Conector coaxial (scoateti capacul Tnainte de conectare)

Figura 2-7. Conector coaxial

3. Conectati celalalt capat al cablului coaxial de legatura la conectorul coaxial.

Cablul coaxial trebuie fixat bine pe pozitie.

Verificarea nivelului agentului de refrigerare

Trebuie sa strangeti clemele pentru a alinia conectorul cu orificiile din consola.

Respectati urmatorii pasi pentru a verifica volumul de agent de refrigerare din

rezervor.

Nota: De asemenea, trebuie sa verificati nivelul de agent de refrigerare Tnainte de
crioterapie, utilizand indicatorul de agent de refrigerare din fila Therapy (Terapie),
dupa cum se descrie in Capitolul 4 ,,Efectuarea crioterapiei* de la pagina 43.

1.

Deschideti usa laterala a consolei pentru a verifica daca rezervorul agentului de
refrigerare este localizat in centrul celulei de incarcare din interiorul consolei
pentru a promova o citire precisa.
De pe ecranul tactil al consolei, atingeti Service System (Service sistem)
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Verificarea nivelului agentului de refrigerare

Begin CryoTherapy

= Review Patient Records

Service System

Apare ecranul System Setup (Configurare sistem):

T syslem e

~ Temperature
Tank Level Tank Pressure
,.4"" _?_1"‘3.\ f:. E{ICTL“\-, o
b 4 o ‘_z S0 8
/3 PR/ 400 o\ 20 -
i i :301] 2007
re 2 a)ll | e lel
'-. A 20g
51 9 4 7 1000 4
- 0 10 A b 100 il
S - T b i
T — Tl Power Up Tests [
5 0 J“:-_, 8-'::'0 |psis Enort = (AL -1 -0 Evd= - 0-0
Advanced Troubleshooting E&tum to Main Panel

3. Verificati indicatorul Tank Level (Nivel rezervor). Cantitatea de agent de refrigerare
consumat depinde de tipul de cateter si de procedurd utilizat. Dacd rezervorul trebuie
nlocuit, consultati ,,Inlocuirea rezervorului de agent de refrigerare™ de la pagina 76.
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Verificarea nivelului agentului de refrigerare

Alte conexiuni si comenzi de sistem

Existd alte conexiuni de sistem (optionale) pe panoul de conexiuni posterior al
consolei:

1 Port USB
2 Conector retea (inactiv)

3 Volum difuzor

Informatii suplimentare:

Port USB - Aceasta conexiune este utilizata pentru recuperarea datelor de la consola.
Ecranul corespunzator pentru descarcarea datelor indicd momentul in care trebuie
introdusa unitatea de memorie flash USB. Consultati ,,Descarcarea inregistrarii unui
pacient pe unitate de memorie flash USB* de la pagina 72.

Conector de retea - Nu ofera nicio functionalitate sau comunicatie.
Volum difuzor - Rotiti axul pentru a regla volumul notificarilor sonore ale sistemului
si al tonului pentru ablatie in desfasurare. Metoda recomandata pentru oprirea sunetului

este utilizarea butonului Mute (Dezactivare sunet) de pe ecran pentru fiecare notificare
de sistem.
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Selectare din ecranul principal (Home)

Configurarea unei inregistrari pentru pacient 3

Selectare din ecranul principal (Home) 38

Introducerea numelui pacientului 39

Introducerea numarului de identificare a pacientului sau a spitalului (optional) 40
Selectarea datei de nastere a pacientului (optional) 40

Selectarea sexului pacientului (optional) 40

Selectarea numelui doctorului care efectueaza procedura (optional) 41
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Introducerea numelui pacientului

Selectare din ecranul principal (Home)

3k Begin CryoTherapy

= Review Patient Records

T System

ihut down System

1. De pe ecranul principal, atingeti Begin CryoTherapy (Incepere crioterapie).

Mesajul ,,Make sure the refrigerant tank has been opened (Asigurati-va ca s-a
deschis rezervorul agentului de refrigerare) apare pe ecran.

2. Asigurati-va ca s-a deschis rezervorul agentului de refrigerare.
3. Atingeti OK.

Apare urmatorul ecran:

CryoTherapy Fatiant I
ITCIl::h afiakd b}arsarpauantmr-h Tauch "'I'hﬁrﬂplj' Ty CORTRTL |

Patient Info

1B Humb-ar

Dane of Birth

Candar Mals Farale

Physician

e U B E

Manual de utilizare CryoConsole



38 | Capitolul 3
Selectare din ecranul principal (Home)

Observati cele 3 file de la partea inferioard a ecranului. Fila Patient Info (Informatii
pacient) are un punct verde care indica faptul ca aceasta este selectati momentan. In
timp ce finalizati procedura, veti utiliza toate cele 3 file.

Introducerea numelui pacientului

1. Atingeti caseta Name (Nume).

Se deschide o tastatura.

CryoTherapy Fatiart I

Touch a fekd 1 amar peAentinie. Towch "Tharapy™ 10 Continge

Patiernit Info
C Hamg| | |
I HumBar

2. Introduceti numele pacientului.

Pentru a sterge caracterele din stanga, utilizati tasta <<. Pentru a muta cursorul spre
stanga sau dreapta fard a sterge, utilizati tastele < si >.

Nota: Daca numele existd deja in baza de date, sistemul adauga in mod automat un

numadr secvential la acesta, pentru a distinge intre procedurile pentru acelasi pacient.
Exemplu: ,,John Smith-2*.

3. Atingeti OK.

Notia: Numele pacientului este singura informatie necesara pentru a continua. Celelalte
informatii sunt optionale.

Manual de utilizare CryoConsole



Configurarea unei inregistrari pentru pacient | 39
Introducerea numelui pacientului

Introducerea numarului de identificare a pacientului sau a spitalului (optional)

1. Atingeti caseta ID Number (Numar identificare).
Se deschide o tastaturd, ca in pasul anterior.
2. Introduceti numarul de identificare a pacientului sau a spitalului.

3. Atingeti OK.

Selectarea datei de nastere a pacientului (optional)

1. Atingeti caseta Date of Birth (Data nasterii).
Se deschide o fereastra Date (Data).

CryoTherapy *glien I
Taouch a fiakd to enter patiant info. Touch "Theragy' to continde
Fatient Info
Date
Hare
I Humber | ,"! f{ I
Dake of Birth YEE' hhnﬂ'l DE:I'

1971 1| 11

Gander

Physician E | = T I
OK | Cancel

N UGHEENEES 3

2._Atiﬁge;;i sagetile -sus sau jos pentru 2-1 selécta dafa dé naistere :;1 pacientului.
3. Atingeti OK.

Selectarea sexului pacientului (optional)

Atingeti caseta Male (barbat) sau Female (femeie).
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Introducerea numarului de identificare a pacientului sau a spitalului (optional)

Selectarea numelui doctorului care efectueaza procedura (optional)

1. Atingeti caseta Physician (Doctor).
Se deschide o listda a numelor de doctori introduse anterior.

CryoTherapy

Tadch afekd b entar patent infd. Toucdh "Theray'™ [0 continue

Patient Info
Phy=zician
Dir. Martin =] oK
Dir. Smith | 4[
=3
male
Hew I

N SR EN RN

-- [T roal 1 .o [ T r . Wl

2. Atingeti numele doctorului care va efectua procedura.

Nota: Pentru a elimina numele unui doctor din lista, atingeti numele doctorului si
apoi atingeti Delete (Stergere). Pentru a adauga numele unui doctor la lista, atingeti
New (Nou). In fereastra care se deschide, introduceti numele doctorului pe tastaturd

si atingeti OK.
3. Atingeti OK.

Dupa ce ati finalizat informatiile de pe fila Patient Info (Informatii pacient), sunteti

pregétit sd incepeti procedura de crioterapie, descrisd in urméatorul capitol.
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Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter cu balon

Prezentarea generala a procedurii

Aceasta este o prezentare generald a procedurii de ablatie, utilizdnd un cateter de
ablatie cu balon Medtronic compatibil. Instructiunile detaliate de utilizare a consolei
incep cu ,,Pasi pre-ablatie de la pagina 44. Consultati manualul tehnic al cateterului
pentru pasii detaliati ai procedurii de ablatie.

Nota: Asigurati-va cd s-a conectat cateterul la cutia de conectare inainte de
introducerea cateterului in pacient, pentru a reduce riscul de descarcare electrostatica
accidentala (ESD).

Pasi pre-ablatie
B Setati consola in modul Therapy (Terapie).

Pasi de ablatie

B Fixati durata ablatiei.

B Porniti ablatia.

B Pozitionati balonul umflat.
B Verificati pozitia balonului.
B Efectuati crioablatia.

Pasi post-ablatie
B Revizuiti tratamentele (optional).
B Scoateti cateterul din pacient.

Pasi pre-ablatie

1. Atingeti butonul Therapy (Terapie).

Apare o notificare de sistem, indicand faptul ca nu a fost introdus cateterul in pacient.
2. Faceti clic pe OK Tn mesajul de notificare de sistem.

3. Faceti clic pe butonul Press Here to Enable Vacuum (Apasati aici pentru a activa
vacuumul) din fereastra de mici dimensiuni.



44 | Capitolul 4
Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter cu balon

Observati aceste articole de pe ecranul care se deschide:

B Butonul Therapy (Terapie) are un punct verde care indica faptul ca aceasta este
selectatda momentan.

B Apare o bara cu starea balonului pentru a indica modul curent, in timp ce
procedura progreseaza.

4. Introduceti cateterul si teaca deflectabila in pacient, dupa cum se descrie in

manualul tehnic al cateterului

B Dupa ce se atinge temperatura de 32 °C, apare pentru scurt timp un indicator
System Integrity Test (Testarea integritatii sistemului).

CryaTherapy R Johin Siith l
Efleun Suaive oo, fligt oy ruizALRal
Arctic Front®

T

Systemn neegriby Tﬁr@

Plase wak Tirre: remaining: B s=concfs)

-
IWma g

Time (s£c) Eystem @ﬂF Tﬁ‘l‘liﬂni
Crye lerney _ E 1' LI

B o Chd) s
1 Pagina Terapie

2 Bara de stare a balonului

3 Indicatorul testarii de integritate a sistemului

4 Indicator agent de refrigerare (albastru = continuati, galben = agent de refrigerare
scazut, rosu = nu puteti proceda)

Figura 4-1. In timpul testarii de integritate a sistemului

B Dupa ce testarea de integritate a sistemului a fost finalizatd cu succes, apare
pentru scurt timp un indicator System Flush (Clatire sistem). Scopul clatirii
sistemului este eliminarea umiditdtii ramase in sistem, utilizdnd agentul de
refrigerare.

In acest timp puteti auzi unul sau mai multe sunete
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Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter cu balon

CryoTherapy RSN oHN SMITH I
 Blatiessm Siates = nligbnm C A BERE A Th.|n1|-.:: |

Arctic Front®

Temperiture

. Tore remaning: 10 secondis)

LR
7] 2 e [T

Stom Fhash

1 Indicator clatire sistem
2 Buton pentru oprirea clatirii

Figura 4-2. Clatirea sistemului

Nota: Daca are loc un eveniment neasteptat, clatirea sistemului poate fi oprita in
orice moment, apasand butonul Stop Flush (Oprire clatire) de pe ecran sau
butonul Stop Current Action (Oprire actiune curentd) de pe panoul de control al
consolei.

Dupa finalizarea testarii de integritate si a clatirii sistemului, bara de stare a
balonului indicd modul Ready (Pregatit), dupa cum se indica in Figura 4-3.
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Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter cu balon

CryoTherapy EEER oM SMITH
Blathens Shabos =gk bfimboir CralbREon Tharsarig

Exercuing System Flush, pleass wait (D_

Eage wat Tirree remiaming. 10 sacond(s)

¥
Tierm femie)

i Treatment
S ﬂ' 0o 0

_ < < »

0 ' o
= B B EEs

1 Bara de stare balon care indicd modul pregatit
2 Sageti pentru prestabilirea duratei ablatiei

Figura 4-3. Mod pregitit

5. Verificati indicatorul agentului de refrigerare, dupd cum se indica in Figura 4-3 si
inlocuiti rezervorul, daci este necesar. (Pentru instructiuni, consultati ,,inlocuirea
rezervorului pentru agentul de refrigerare* de la pagina 76.)

Pasi de ablatie
1. Fixati durata ablatiei, apasand sagetile sus si jos, dupa cum se indica in Figura 4-3.

Nota: Durata de ablatie prestabilita implicit este determinatd de cateterul care este
utilizat. Doctorii pot modifica durata ablatiei, utilizand sagetile de pe ecranul
CryoConsole. Durata maxima de ablatie este de 480 secunde.

2. Apasati butonul verde Start de pe panoul de control al consolei timp de (2) secunde
pentru a umfla balonul.

Notia: Daca are loc un eveniment neasteptat, injectarea agentului de refrigerare
poate fi opritd in orice moment, apasand butonul Stop Current Action (Oprire
actiune curentd) de pe panoul de control al consolei sau apasand butonul Deflate
Balloon (Dezumflare balon) de pe ecran.
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Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter cu balon

1 Butonul verde Start
2 Buton pentru oprirea actiunii curente

Figura 4-4. Panoul de control al consolei

Balonul se umfld cu un volum fix de agent de refrigerare (dar fard racire). In timp ce

umflarea Incepe si progreseaza, observati urmatoarele de pe ecran, dupa cum se indica

in Figura 4-5:

B Bara de stare a balonului indicd modul Inflation (Umflare).

B Presiunea de umflare a balonului este afisata ca o linie alba pe graficul sistemului.

B Limita presiunii de umflare a balonului este afisata ca o linie albastra pe graficul
sistemului.

B Creste valoarea timpului de umflare.

B Creste valoarea timpului total.

Manual de utilizare CryoConsole



48 | Capitolul 4
Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter cu balon

REIMER I Johin Smith I

o
i3 &

1 Bara de stare balon care indica modul umflare
2 Presiune de umflare balon

3 Limita superioarad pentru presiunea de umflare
4 Limita inferioara pentru presiunea de umflare
5 Timpul de umflare

Figura 4-5. Mod umflare
3. Pozitionati balonul umflat in locul de crioablatie si verificati pozitia balonului,
dupa cum se descrie in manualul tehnic al cateterului.
4. Porniti crioablatia apasand butonul CryoAblation (Crioablatie) de pe ecran.

O lumina verde de pe panoul de control al consolei indica faptul ca agentul de
refrigerare curge.

Avertizare: Nu trageti de cateter, invelis, cabluri de legatura sau consola in timp
ce cateterul este inghetat pe tesut, deoarece acest lucru poate cauza lezarea
tesutului.

Nota: Daca are loc un eveniment neasteptat, injectarea agentului de refrigerare
poate fi opritd in orice moment, apasand butonul Stop Current Action (Oprire
actiune curentd) de pe panoul de control al consolei sau apasand butonul Stop
CryoAblation (Oprire crioablatie) de pe ecran.
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Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter cu balon

5. Asteptati finalizarea crioablatiei. In timp ce procedura incepe si progreseaza,
observati urmatoarele de pe ecran, dupa cum se indica in Figura 4-6:

Apare butonul Stop CryoAblation (Oprire crioablatie).

Bara de stare a balonului indica modul CryoAblation (Crioablatie).

Valorile temperaturii scad.

Temperatura cateterului este reprezentata pe grafic.

Timpul pentru crioterapie se reseteaza la 0 dupd finalizarea umflarii si incepe

timpul incrementarea crioablatiei.
Timpul total este crescut.

EINES Johin Smith

Arctic Front™

T pasature 0]

1 Buton pentru oprirea crioablatiei

Bara de stare balon care indica modul CryoAblation (Crioablatie)

Temperatura

Graficul de temperatura a cateterului

Timp crioterapie (arata timpul crioterapiei, fara umflare)

6 Timpul total al crioterapiei (arata timpul total de umflare si crioterapie pentru
toate tratamentele din aceasta sesiune)

o Ol W N

Figura 4-6. Mod crioablatie

Sistemul opreste Tn mod automat crioablatia la finalul timpului prestabilit si incepe faza
de dezghetare.
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Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter cu balon

6  Asteptati finalizarea dezghetarii. Observati urmatoarele de pe ecran, dupa cum se
indica in Figura 4-7:
B Bara de stare a balonului indica modul Thawing (Dezghetare).
B Cuvantul ,, Thawing* apare in zona graficului.
B Valorile temperaturii cresc odata cu dezghetarea balonului

s o i
240 a1 e
s e o)

1 Bara de stare balon care indica modul Thawing (Dezghetare)
2 ,,Thawing* afisat in zona graficului
3 Valoarea temperaturii

Figura 4-7. Mod dezghetare

Nota: Balonul se dezumfla automat atunci cand temperatura atinge 20 °C. Puteti
forta dezumflarea balonului Tnainte de finalul perioadei de dezghetare (inainte sa se
atingd 20 °C), apasand butonul Stop Current Action (Oprire actiune curentd) de pe
panoul de control al consolei, sau atingand butonul Deflate Balloon (Dezumflare
balon) de pe ecran. Acest lucru nu este recomandat in timpul unei proceduri normale.
7. Dupa finalizarea fazei de dezghetare, bara de stare a balonului indicd modul Ready
(Pregatit) si puteti initia o altad umflare.

Pasi post-ablatie

1. Daca doriti, revizuiti tratamentele atingand sagetile Treatment (Tratament) pentru a
va deplasa nainte si Tnapoi in afisajele tratamentelor anterioare, dupa cum se indica:
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Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter cu balon

CryoTherapy ratient l

Balloan Stabus:

WO FIC
T (5ec)

T | aan -
— ﬂ L0 '
37 =

e zﬂmamr'l:;nwn -

1 Sageti tratament

Figura 4-8. Ecranul Therapy (Terapie) cu sageti Treatment (Tratament)
Nota: Daca apasati butonul verde Start de pe panoul de control al consolei in
timpul modului Review (Revizuire), sistemul iese Th mod automat din modul
de revizuire si incepe umflarea balonului. Daca deconectati cateterul in timpul
modului de revizuire, sistemul iese in mod automat din modul de revizuire.
2. Apasati Exit Review Mode (Iesire din modul de revizuire) dupa ce ati finalizat
revizuirea.
3. Daca doriti, efectuati tratamente de crioablatie suplimentare, dupad cum se
descrie in ,,Pasi de ablatie* de la pagina 47.
4. Retrageti balonul si scoateti cateterul din pacient, dupa cum se descrie Tn manualul
tehnic al cateterului.

Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter focal

Prezentarea generala a procedurii

Aceasta este o prezentare generald a procedurii de ablatie, utilizind un cateter de
ablatie focal Medtronic. Instructiunile detaliate de utilizare a consolei incep cu ,,Pasi
prealabili tratamentului® de la pagina 53. Consultati manualul tehnic al cateterului
pentru pasii detaliati ai procedurii de ablatie.

Manual de utilizare CryoConsole



52 | Capitolul 4
Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter focal

Nota: Asigurati-va ca s-a conectat cateterul la cutia de conectare Tnainte de
introducerea cateterului In pacient, pentru a reduce riscul de descarcare electrostatica
accidentala (ESD).

Pasi prealabili tratamentului
B Introduceti cateterul Tn pacient.
B Sectati consola in modul Therapy (Terapie).

Pasi CryoMapping (pentru catetere de crioablatie cu
caracteristicd CryoMapping)

B incepeti injectarea agentului de refrigerare.

B Dacai pozitia cateterului este corecta, selectati CryoAblation.
Sau opriti CryoMapping si repozitionati cateterul.

B Daca doriti, efectuati CryoMapping suplimentar.

Pasi de ablatie

B Setati durata ablatiei.

B Efectuati crioablatia.

B Indepartati cateterul de la locul de crioablatie.

B Daca doriti, efectuati tratamente de crioablatie suplimentare.

Pasi post-ablatie

B Revizuiti tratamentele (optional).

B Daca doriti, efectuati tratamente de crioablatie suplimentare.
B Scoateti cateterul din pacient.

Pasi prealabili tratamentului

1. Introduceti cateterul in pacient. (Pentru informatii despre procedura, consultati
manualul tehnic al cateterului.)
2. Atingeti butonul Therapy (Terapie).

Observati ca butonul Therapy (Terapie) are un punct verde care indica faptul ca
aceasta este selectata momentan.

3. Faceti clic pe butonul Press Here to Enable Vacuum (Apasati aici pentru a activa
vacuumul) din fereastra de mici dimensiuni.

Apare pentru putin timp un indicator de clatire a sistemului. Scopul clatirii sistemului
este eliminarea umiditatii ramase in sistem, utilizand agentul de refrigerare.

In acest timp puteti auzi unul sau mai multe sunete.
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Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter focal

CrycTherapy SETT SoHM SMITH I

Salec Presat, Push console injection butten to sian therapy. Touch “Report” to complete case.
Freszor® MAX

Temperaurs

3/ |

Flease wail .,
I

Esecuting Systenn Flush, please wait. @

T FRNNNG, 10 SECOrE)

Time {sec) Swstem Qr Tm
Cryoierapy » E il LI
0 3

1 Indicator clatire sistem
2 Buton pentru oprirea clatirii

Figura 4-9. Clatirea sistemului

Nota: Daca are loc un eveniment neasteptat, clatirea sistemului poate fi oprita in
orice moment, apasand butonul Stop Flush (Oprire spélare) de pe ecran sau
butonul Stop Current Action (Oprire actiune curentd) de pe panoul de control al
consolei.

Manual de utilizare CryoConsole



54 | Capitolul 4
Efectuarea unei proceduri de crioablatie cu un cateter focal

CryoTherapy EAEY i Smith I

SelectMoss and Praser Push corsoks ingscton bution 1o start tarspy. Touch “Repon® o cormplecs case

: Freezor®

1 Pagina Terapie
2 Indicator agent de refrigerare (albastru = continuati, galben = agent de refrigerare
scazut, rosu = nu puteti proceda)

Figura 4-10. Ecran Therapy (Terapie) pentru cateterul focal de CryoMapping

4. Verificati indicatorul agentului de refrigerare, dupa cum se indica in Figura 4-10 si
inlocuiti rezervorul, daca este necesar. (Pentru instructiuni, consultati ,Inlocuirea
rezervorului pentru agentul de refrigerare” de la pagina 76.)

Pasi CryoMapping (pentru catetere de crioablatie cu caracteristica CryoMapping)

Nota: Pentru a determina daca este disponibila caracteristica CryoMapping, consultati
manualul tehnic al cateterului Medtronic compatibil pe care 1l utilizati.

1. Verificati daca s-a setat modul CryoMapping pe consold, observand dacd butonul
Mode (Mod)/CryoMapping este verde pe ecranul Therapy (Terapie). Daca nu este
verde, apasati CryoMapping pentru a selecta modul.

2. Pozitionati cateterul in locul de crioablatie, dupa cum se descrie in manualul tehnic
al cateterului.

3. Apasati butonul verde Start de pe panoul de control al consolei timp de (2) secunde.

O lumina verde de pe panoul de control al consolei indica faptul ca agentul de
refrigerare curge.
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Jalin Smith

|SEIB-:tM:-c|a end Praset: Fush console imecion bution 10 start tharapy. Touch 'Separt” ta l:-:rn|:|la-ta CaEe.

Temperatare

Ircial |

-30

Enp
Lirpiapping

Figura 4-11. Pagina Terapie in modul CryoMapping
4. In cazul in care cateterul este pozitionat corect, apasati butonul CryoAblation de pe

fila Therapy (Terapie). Ceasul tratamentului incepe sa incrementeze si apar valorile
prestabilite pentru ablatie. In acel moment, puteti fixa durata pentru crioablatie.

Jobin Srieh

COMpleis cass |

|%Eﬂ‘t Mocte anc Presal. Pugh congode | nfpeion Bution i e thargpy. Touch "Rapat™ 0

Temperature

Distal Tip

-5

Time (sec)

Ly Therspy

43

Figura 4-12. Pagina Terapie in timpul crioablatiei cu valori prestabilite
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Pasi de ablatie

Sau, apasati butonul Stop CryoMapping (Oprire crioablatie) de pe ecran sau butonul

Stop Current Action (Oprire actiune curentd) de pe panoul de control al consolei pentru

a opri injectarea Tnainte de timpul prestabilit. Timpul prestabilit pentru CryoMapping

este de 60 secunde la o temperatura prestabilita de -30 °C.

5. Daca doriti, repozitionati cateterul, dupa cum se descrie in manualul tehnic al
cateterului, dupa ce consola nu mai afigeaza o citire a temperaturii.

6. 6. Efectuati tratamente suplimentare, daca este necesar.

Puteti incepe tratamentul prin crioablatie dupa o procedurd CryoMapping (consultati
pasii de la pagina 56).

Sau,

Puteti incepe tratamentul prin crioablatie direct, fard a porni CryoMapping (consultati
pasii care urmeaza).

1. Verificati daca s-a ales modul CryoAblation pe consola, observand daca butonul
Mode (Mod)/CryoAblation este verde pe ecranul Therapy (Terapie). Daca nu este
verde, apasati butonul Mode (Mod)/CryoAblation pentru a-1 selecta. Retineti ca,
daca utilizati un cateter care nu are modul CryoMapping, nu vor fi moduri afisate
pe ecran.

2. Fixati durata ablatiei, apasand sagetile sus si jos, dupa cum se indica in Figura 4-13.

Nota: Durata de ablatie prestabilitd implicit este determinatd de cateterul care este
utilizat. Doctorii pot modifica durata ablatiei, utilizand sagetile de pe ecranul
CryoConsole. Durata maxima de ablatie este de 480 secunde.

3. Pozitionati cateterul in locul de crioablatie, dupa cum se descrie in manualul tehnic
al cateterului.

4. Apasati butonul verde Start de pe panoul de control al consolei timp de (2) secunde.
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CryoTherapy EEERY ohn Smith

;SEIIEICI: ke and Precel PUsh consaks injscion bumon 10 stai terapd. Touch "Heot” o coimplels casa, |
Freezons

Tirme [#6&]
Crpe T s

72 185

Hnma l Fln':lr;m I-l ’rhur.n.” Fl. mpu"‘ I-\.-

1 Sageti pentru durata ablatiei
Figura 4-13. Pagina Terapie in timpul crioablatiei

Nota: Daca are loc un eveniment neasteptat, injectarea agentului de refrigerare poate
fi opritd in orice moment, apasand butonul Stop CryoAblation (Oprire crioablatie)
de pe ecran sau butonul Stop Current Action (Oprire actiune curentd) de pe panoul de
control al consolei.

1 Butonul verde Start utilizat pentru a Tncepe injectarea agentului de refrigerare
2 Butonul pentru oprirea actiunii curente

Figura 4-14. Panoul de control al consolei

O lumina verde de pe panoul de control al consolei indica faptul ca agentul de
refrigerare curge.
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5. Observati urmatoarele de pe ecran, dupd ce procedura incepe si progreseaza
(consultati Figura 4-15):

Apare butonul Stop CryoAblation (Oprire crioablatie).

Valoarea temperaturii segmentului de racire scade.

Temperatura cateterului este reprezentata pe grafic.

Timpul crioterapiei este incrementat.

Timpul total este incrementat.

Dupa ce injectarea se opreste la finalul timpului specificat, valoarea temperaturii

creste si, imediat ce atinge 32 °C, sistemul nu mai afigeaza valoarea temperaturii.

Nota: Sistemul este conceput sa blocheze in mod automat semnalul de citire a
temperaturii, atunci cand nu injecteaza agent de refrigerare. Acest lucru are loc pentru
a preveni ,,zgomotul* sistemului de monitorizare EP.

CryoTherapy I Jahin Smith

Time (sec) Sysbem

Wi 189

| Patlem |~

Home £ Therapy

Infioe

Buton pentru oprirea crioablatiei

Temperatura segmentului de racire

Graficul de temperatura a cateterului

Timp crioterapie (se reseteaza dupa fiecare tratament)

Timpul total al crioterapiei (aratd timpul total de crioterapie pentru toate
tratamentele din aceasta sesiune)

g B~ W DN

Figura 4-15. Indicatori crioablatie
6. Asteptati finalizarea crioablatiei.
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7. Indepartati cateterul de la locul de crioablatie, dupa cum se descrie in manualul
tehnic al cateterului.

Avertizare: Nu trageti de cateter, invelis, cabluri de legatura sau consola in timp ce
cateterul este inghetat pe tesut, deoarece acest lucru poate cauza lezarea tesutului.

8. Daca doriti, efectuati un alt tratament de crioablatie, repetdnd actiunile din ,,Pasi de
ablatie de la pagina 57.

Sau,

Efectuati CryoMapping urmand pasii din ,,Pasi CryoMapping (pentru catetere de
crioablatie cu caracteristica CryoMapping)“ de la pagina 55.

Pasi post-ablatie

1. Daca doriti, revizuiti tratamentele atingadnd sagetile Treatment (Tratament) pentru a
va deplasa nainte si Thapoi in afisajele tratamentelor anterioare, dupa cum se indica:

CryaTherapy ZERY Johin Smith I
| Selectiiocs end Preset Push consols injscion buon 1 St herapy. Teueh "Repart (o complete case
Freezorg

Tempsrature

Distal Tip

Rewviaw
Mode

Time |sec] System E Treatment

4 o 4
£ e Tty L “
240 465 ‘”m;” |

Harme 1 Pm:‘” » 2Thana|;r!.r L 3 Report *

1 Sageti tratament

Figura 4-16. Ecranul Therapy (Terapie) cu butoane Treatment (Tratament)

Nota: Daca apasati butonul verde Start de pe panoul de control al consolei in
timp ce revizuifi tratamente, sistemul porneste automat o injectare de
crioablatie.
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2. Daca doriti (cu conditia ca pagina Terapie inca sa fie afisatd), efectuati tratamente de
crioablatie suplimentare, dupa cum se descrie in ,,Pasi de ablatie* de la pagina 57.

Sau,

Scoateti cateterul din pacient, dupa cum se descrie in manualul tehnic al cateterului.
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Adaugarea unui diagnostic si a unui rezultat (optional)
1. Atingeti butonul Report (Raport).

Apare urmatorul ecran. Observati ca butonul Report (Raport) are un punct verde care
indica faptul ca aceasta este selectatd momentan. Ecranul prezintd un rezumat care
afiseaza numarul de tratamente si durata tratamentului.

Nota: Ecranele mostra din aceasta sectiune aratd informatii afisate atunci cand se
utilizeaza un cateter focal. Ecranele pentru catetere cu balon sunt la fel, cu exceptia
faptului ca rezumatul include informatii numai pentru umflare si ablatie.

Panart FETEG S0 I

Emer diagnicsis and oitcome: Tolch "Home” o ext CryoThemapy

Pallent Info Summary Murher ot Time
Treatments (sec

lama John Semith

Inflatics fenky} 3 51
0 ¥Mumber 1234 Inflation & Cnyoshistion z
Dizte ot St it o
{ubdsiian 470
Gendor WMale
Total 3
Fhysician Dr. Martin
Diagnasis
Oulcome
(1)
Hearme 1qu2ﬂmﬁyr3ﬁepurt'

1 Pagina Raport
2 Numarul de tratamente
3 Timpul tratamentului

Figura 5-1. Pagina Raport care prezinta rezumatul cateterului focal
2. Atingeti caseta Diagnosis (Diagnostic).
Se deschide o lista a diagnosticelor introduse anterior.
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CryoTherapy SEAEME .ok Smith
Erter diggnosis end oubcems. Touch "Hame” 10 exit Creo Tharapsy

Patient Info Summary Humber of  Time
Dlagnosis Treamiens [
CrynMapping (onhl | R

AVMRT e @k | CrynMappisg & Ablsiion 1
Arrhythmia | CoMoping a
Canesl St i
Ciryndbilation [oeky) 1 157
Total 3 513

bew —

«f Diglata

I Home I1 F:‘H':I“t ‘“12 Therapy :"‘13 Feapart '._

Figura 5-2. Pagina Raport cu lista diagnosticelor

]

Nota: Pentru a elimina un diagnostic din lista, atingeti diagnosticul iar apoi atingeti
Delete (Stergere). Pentru a adauga un nou diagnostic la lista, atingeti New (Nou).
In fereastra care se deschide, introduceti noul diagnostic si atingeti OK.

3. Atingeti diagnosticul si apoi atingeti OK.
4. Atingeti caseta Outcome (Rezultat).

Se deschide o lista a rezultatelor introduse anterior.

Manual de utilizare CryoConsole



Finalizarea unei proceduri | 65

Adaugarea unui diagnostic si a unui rezultat (optional)

CryoTherapy Fahert EERTEIEE I

Enter diagrdsis amd cuEoms. Touch "Home™ o exit CrgTherapy

Fatlent info : Sutnmary Manber o Time:

outcome Trealments [s&C.)

— Cryuapging (onky) 1 43
success LSRN CiyoMapging & Ablotion |

Cryuidepping EH

- " Cryovshismnn 240

| Cryosbistion jonly) 1 iEH

Tatal 3 513

d

W

= Dwlate

o L e ] e

Figura 5-3. Fila Raport cu lista rezultatelor

Nota: Pentru a elimina un rezultat din listd, atingeti rezultatul iar apoi atingeti
Delete (Stergere). Pentru a adiuga un nou rezultat la lista, atingeti New (Nou). In
fereastra care se deschide, introduceti noul rezultat si atingeti OK.

5. Atingeti un rezultat si apoi atingeti OK.
inchiderea inregistririi pacientului
1. Atingeti Home (Pagina de pornire) din coltul din stanga jos al ecranului.
Apare urmatorul mesaj pe ecran:
Are you sure you want to exit? (Sigur doriti sa iesiti?)

2. Pentru a inchide fisierul pacientului, atingeti Yes (Da). Nu mai puteti continua
procedura acestui pacient, fara a crea un fisier nou pentru pacient.

Apare ecranul principal.
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Begin CryoTherapy

= Raview Patient Records

Service Systam

Pentru informatii despre revizuirea datelor pacientului, consultagi Capitolul 6
,Revizuirea si descarcarea nregistrarilor pacientului de la pagina 69.

Oprirea sistemului

1. De pe ecranul principal, atingeti Shutdown System (Oprire sistem).

2. Urmati instructiunile pentru a confirma ca creti sa oprifi, apoi inchideti rezervorul
agentului de refrigerare si fixati capacul pe portul coaxial si confirmati acele
actiuni cand vi se solicita.

3. Atingeti OK.

Apare urmatorul mesaj:
No Input Detected (Nicio intrare detectati)

4. Opriti comutatorul de alimentare din spatele consolei.

Nota: Consola poate fi deconectatd electric de la retea, deconectand cablul de
alimentare sau prin configurarea comutatorului de alimentare in pozitia OFF
(oprit). Acest lucru nu este recomandat Tn timpul unei proceduri normale.

5. Deconectati toate cablurile.

6. Eliminati componentele si cateterele de unicd folosintd conform reglementarilor
spitalului.
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7. Stocati cu atentie componentele reutilizabile, dupa cum urmeaza:

Curatati componentele conform reglementarilor spitalului.
Depozitati cutia terminald si cablul ECG in compartimentul din interiorul usii, de

pe partea stanga a consolei.

Pe panoul de conexiuni frontal, introduceti capacul de protectie In conexiunea

cablului de legatura coaxial.

Infasurati furtunul de evacuare si cablul de alimentare in jurul suporturilor pentru

cablu din spatele consolei, dupa cum se indica:

1 Furtun de evacuare
2 Cablu de alimentare
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Revizuirea si1 descarcarea inregistrarilor pacientului 6

Revizuirea inregistrarii pacientului pe ecranul consolei 70

Descarcarea inregistrarii unui pacient pe unitate de memorie flash USB 72

Caracteristica de confidentialitate 74
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Revizuirea inregistrarii pacientului pe ecranul consolei

1. De pe ecranul principal, atingeti Review Patient Records (Revizuire inregistrari
pacient).

i medtronic

=  Begin CryoTherapy

= Review Patient Records
v | Bervice System

Shut down System

Figura 6-1. Ecranul principal

Tn cazul In care caracteristica de confidentialitate este activati, introduceti parola
furnizata de Medtronic. Pentru mai multe informatii despre caracteristica de
confidentialitate, consultati ,,Caracteristica de confidentialitate* de la pagina 74.

Enter your Password

Figura 6-2. Ecran parola
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Apare ecranul Patient Records (Inregistrari pacient). Observati aceste articole de pe
ecran:

B Pagina Patient List (Lista pacienti) are un punct verde care indica faptul ca aceasta
este selectatd momentan.

B Pec partea stingd a ecranului este prezentatd o listd a pacientilor si datele
tratamentelor acestora. (Puteti utiliza butoanele Patient Name (Nume pacient) si
Date (Data) pentru a sorta lista.)

B Pec partea dreaptd a ecranului sunt prezentate detaliile referitoare la pacientul
selectat.

Patient Records SR Jchn Smith
Salact 8 pafier: and eslect an Opbon or ouch "raphs & Data™ to wew pahent therapy

I Fabair Dol Swalih

Fatient Hame | Dane

|Jahin Smith-3.5in GTI2T20IT = ile D2 1
Jahn Smith-4 bin 2 er24'2ain Fiyetian
Diagnesis
Suweany Hurmbe of Tre
Tregmenls  Jiec]
Crpuebopping [anly] 2 An
Crpohagping & abiabon r
Cipclagpang i
Crpotidalen IG5
Tatal d 423
_.'.".I Cinpay Boszord
Free 0ilk space 10563 B

D= jebe

@ Ragord
Patlent (@ Graphs
= ] v

1 Pagina cu lista pacientilor
2 Pacienti

3 Detalii despre pacientul selectat
Figura 6-3. Ecranul cu inregistrarile pacientilor, pagina cu lista pacientilor

2. Selectati o inregistrare a pacientului, atingand intrarea pacientului de pe lista.

Nota: Pentru a sterge inregistrarea pacientului selectata, atingeti
Delete Record (Stergere inregistrare) si confirmati stergerea dupa ce sistemul solicita
confirmarea.

3. Atingeti butonul Graphs & Data (Grafice si date).
Apare urmatorul ecran. Observati ca butonul Graphs & Data (Grafice si date) are un

punct verde care indica faptul ca aceasta pagina este selectata momentan.
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Patient Records Pl Jchin Smith

| Toouchibe praph eba selectad dmie ko wew tharpy delais |

Fraszur@

] B85 1390 2085 730
Tima {nesz|

Time faec) Tystem ir Traatment

CiaThuriiy £ KR A
156 22| [T=0)
w1 ] e N
1 Pagina Grafice si date

2 Sageti tratament
3 Pozitia butonului pentru notificare de sistem, cand apare

Temparahae L]

Figura 6-4. Ecranul cu inregistrarile pacientilor, pagina Grafice si date

Pentru fiecare tratament pe care l-a primit pacientul, exista un ecran care afiseaza
toate informatiile care au fost inregistrate.

4. Atingeti sagetile Treatment (Tratament) pentru a derula Tnainte sau napoi prin
tratamente.

5. Daca se afigeaza butonul System Notice (Notificare de sistem), atingeti-l pentru a
afisa mesajele de sistem care apar in timpul procedurii.

Nota: Numai notificarile de sistem care au oprit o injectare apar in inregistrarile
pacientului.

Descarcarea inregistrarii unui pacient pe unitate de memorie flash USB

Puteti salva datele pacientului pe o unitate de memorie flash USB. Portul USB se afla
in partea din spate a consolei. Utilizai numai o unitate inscriptionabild pe rand.

1. Introduceti o unitate de memorie flash USB in consola.

Permiteti 10-15 secunde pentru ca unitatea sa devina functionala.
2. Afisati inregistrarea pe care doriti s o descarcati.
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a. Atingeti Review Patient Records (Vizualizare inregistrari pacient) de pe ecranul

principal.
Noti: In cazul in care caracteristica de confidentialitate este activati, introduceti
parola furnizata de Medtronic. Pentru mai multe informatii despre caracteristica de
confidentialitate, consultati ,,Caracteristica de confidentialitate de la pagina 74.

b. Selectati o inregistrare a pacientului, atingand intrarea pacientului de pe lista.

3. Cu inregistrarea selectatd, atingeti Copy Record (Copiere inregistrare).

4. Asteptati pana cand sistemul a terminat copierea datelor.

5. Scoateti unitatea de memorie flash USB.

Nota: Pentru a asigura integritatea si securitatea informatiilor de sanatate ale
pacientului, se recomanda utilizarea unitatilor de memorie flash USB care sunt
dedicate numai pentru stocarea datelor de la consola.

Despre o inregistrare a pacientului descarcata

Informatiile descarcate contin date ale pacientului, un fisier text cu parametrii injectarii
si un rezumat al cazului. Datele contin temperatura inregistrata a cateterului pentru
fiecare secunda a tratamentului, incepand cu injectarea agentului de refrigerare si
finalizand cu atingerea temperaturii de 10 °C a cateterului pentru cateterele focale si de
20 °C pentru cateterele cu balon.

Puteti incarca datele din unitatea de memorie flash USB 1intr-un program precum
Microsoft Notepad, Word sau Excel (lafime fixatd). Puteti importa datele injectarii

intr-un program cu foi de lucru (precum Excel) pentru prezentare sub forma de grafic.

In urmatoarele exemple, datele sunt afisate utilizind Notepad:

P Freezor®2.txt - Notepad

File Edit Format ‘View Halp
rime (sec) Temperature A
[] 37
al 37
2 37
3 20
4 g

5 &

L] =G
¥ ~B
8 -6
a =19
10 =19
i1 -0
12 -29
13 -29
14 -30
15 -30
16 =30
17 =30
18 -30 3

Figura 6-5. Informatii ale pacientului descarcate
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Urmatorul exemplu prezintd o pagina de rezumat pentru pacient, care listeaza numarul
total de tratamente si timpul petrecut in modurile CryoMapping si CryoAblation:

B Summary.txt - Notepad

File Edit Format View Halp

Gender:

bata: -

Time:

Physdician: Or. HMartin
Ho=spdral:

viagnosis: arrhythaia
QUTCOmE: SUCCess

Treatment Timesisec.

Cryoapping Conly) 2 122
Cryoablation Conly) 2 4BD
Total 4 502

Lol

Figura 6-6. Isa-gin; cﬂ reiumatul pentru pacient
Caracteristica de confidentialitate

Caracteristica de confidentialitate adauga protectie cu parold pentru operatiunile de

a sistemului, daca este necesar, Medtronic va activa caracteristica de confidentialitate
si va va furniza o parola. Parola va fi aceeasi cu parola care oferd acces utilizatorului
la setarile de sistem.

Cand sistemul solicitd parola, utilizati tastatura virtuala pentru a introduce parola.

Pentru a activa caracteristica de confidentialitate dupa o configurare initiala a
sistemului sau pentru a reseta parola, contactati reprezentantul dvs. local Medtronic.
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Interpretarea citirii indicatorului rezervorului de agent de refrigerare

Puteti vizualiza indicatorul agentului de refrigerare pe pagina Terapie sau pe ecranul
de configurare a sistemului. Daca nivelul agentului de refrigerare e scazut, consultati
~Inlocuirea rezervorului pentru agentul de refrigerare de la pagina 76.

Pe pagina Therapy (Terapie):
B Daci indicatorul este albastru, exista suficient agent de refrigerare pentru a incepe
o procedura.

M Daci indicatorul este galben, nivelul agentului de refrigerare este scazut si ar
trebui sa inlocuiti rezervorul inainte de a incepe procedura.

Nota: Daca indicatorul se face galben in timpul unei proceduri, putefi continua
procedura, dar trebuie sa inlocuiti rezervorul la finalul procedurii.

B Daci indicatorul este rosu, sistemul nu va mai permite injectarea agentului de
refrigerare pana cand nu inlocuiti rezervorul. (Se deschide o fereastra de notificare
de sistem iar sistemul emite un ton sonor pentru a va avertiza.)

Pe ecranul de configurare a sistemului:

Indicatorul arata gradul de umplere al rezervorului in functie de greutate. Retineti ca
un rezervor plin contin 3,71 kg (8,2 Ib) de agent de refrigerare (Model 103NE) sau
4,5 kg (10 Ib) de agent de refrigerare (Model 103N2).

Tnlocuirea rezervorului pentru agentul de refrigerare

Consola poate incorpora numai un rezervor de agent de refrigerare pe rand. Pentru a
inlocui rezervorul, aveti nevoie de urmatoarele:

B Un rezervor de agent de refrigerare plin, furnizat de Medtronic.
B O cheie fixa cu capa deschis de 28,6 mm (furnizata cu consola)

Atentie: Utilizati cu consola numai catetere de crioablatie si componente Medtronic,

precum i rezervoare pentru agentul de refrigerare Medtronic. Siguranta si utilizarea
altor catetere si componente nu a fost testata.
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inchideti si scoateti rezervorul existent

1. Opriti consola (recomandat).

2. Deschideti usa din partea stdnga a consolei, efectudnd urmatoarele actiuni:
a. Apasati si eliberati butonul negru, astfel ca acesta sa iasd 1n afard. b. Rotiti
butonul spre dreapta si deschideti usa.

3. Inchideti rezervorul agentului de refrigerare, rotind spre stinga butonul de la partea
superioara a rezervorului.

4. Puneti capatul cheii fixe pe piulitd si rotifi cheia fixa spre stanga pentru a slabi
piulita.

5. Desurubati piulita pana cand puteti separa rezervorul de tub.

6. Scoateti centura de sigurantd neagra de pe rezervor si ridicati rezervorul din
consola.
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Conectati rezervorul de agent de refrigerare plin

1. Asezati cu atentie rezervorul plin pe placa de incarcare a consolei.
Verificati ca l-ati asezat in centrul placii de incarcare, pentru a promova o citire
precisa.

Nota: Placa de incarcare contine elemente electronice care masoard greutatea
rezervorului pentru a determina nivelul de agent de refrigerare ramas.

2. Atasati centura de siguranta neagra.

3. Puneti piulita pe capatul tubului, peste fitingul de pe rezervor.

4. Strangeti piulita cu degetele.
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5. Puneti cheia fixa peste piulita si rotiti spre dreapta, pana cand este stransa.

Nota: Furtunul trebuie sa ramana in pozitie verticala.

Verificati daca exista scurgeri

1. Rotiti butonul de la partea superioara a rezervorului spre stanga pentru a
deschide rezervorul.

2. Daca suspectati ca existd scurgeri, utilizati o solutie de detectare lichida (apa cu
sdpun) pe conexiune, pentru a va asigura ca nu exista scapari de gaz.

3. Strangeti din nou conexiunea, dupa cum este necesar.

Atentie: Minimizati expunerea la protoxidul de azot pentru a preveni afectarea pe
termen scurt a comportamentului §i a sanatatii pe termen lung.

Nota: Daca scurgerea persistd, contactati Asistenta tehnica.

4. Inchideti usa consolei.
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Utilizarea si depozitarea agentului de refrigerare

Consola functioneaza cu un rezervor de agent de refrigerare care contine protoxid de
azot (N20) lichid sub presiune ridicata. Luati in considerare urmatoarele atunci cand
depozitati si utilizati rezervoarele cu agent de refrigerare:

Depozitati si manipulati rezervoarele cu agent de refrigerare conform politicii
spitalului referitoare la gestionarea gazelor.

Utilizati cu consola numai catetere de crioablatie, rezervoare cu agent de
refrigerare si componente Medtronic. Siguranta si utilizarea altor catetere si
componente nu a fost testata.

Nu utilizati rezervoare cu agent de refrigerare Medtronic pe echipamentele pentru
anestezie.

Nu deschideti supapa rezervorului pana cand nu a fost conectata corespunzator la
consola.

Puteti elimina protoxidul de azot prin sistemul evacuare al spitalului.

Nu indoiti furtunul de evacuare sau nu restrictionati in niciun mod fluxul de
evacuare.

Nu deconectati cateterul sau furtunul de evacuare de la consold pana cand nu a
fost eliminat tot protoxidul de azot din sistem (cateva secunde dupa finalul
ultimei injectarti).

Valoarea pragului limita (TLV) pentru protoxidul de azot este de 25 ppm,
conform recomandarilor Institutului National pentru Securitate i Sanatate
Ocupationala (NIOSH).

Expedierea rezervorului pentru agentul de refrigerare

Dacé trebuie sd expediati rezervorul pentru agentul de refrigerare la o altd locatie,
trebuie sa respectati toate legile de transport locale referitoare la bunurile periculoase.
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Curatarea consolei si a componentelor acesteia

Utilizati alcool izopropilic pentru a sterge suprafetele exterioare ale consolei si alte
componente non-sterile. Utilizati o substanta de curatat ecrane pentru ecranul tactil.

Nu curatati si nu reutilizati niciodatd componentele sterile.

Atentie: Eliminati toate cateterele si componentele sterile utilizate, in conformitate
cu procedurile spitalului.

Verificari de intretinere preventiva
Medtronic recomanda supunerea consolei unei verificari de intretinere preventiva, cel

putin o datd pe an. Pentru a programa aceasta, contactai reprezentantul dvs.
Medtronic.
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Lucrul cu mesajele de notificare de sistem

()

The refrigarant delivery path is ebstructad.

Try again, Disconnect and reconnect the coaxisl umbili cal
cable. Try again before replacing the catheler. I the
| prablem sfill persists, repori ihe System Molice number o
Tochnical Support.

Problema

Actiune

Sageti derulare (apar atunci cand sunt mesaje multiple)
Buton pentru dezactivarea sunetului

Numar mesaj notificare de sistem

o Ol WN

Buton de repornire sistem (utilizati numai daca ati primit instructiuni in acest sens -
fila Therapy (Terapie) devine inaccesibild pana la repornirea consolei)

Mesajele de notificare de sistem apar in ordinea severitatii, in ordine crescatoare, si
sunt codate cu culori, dupd cum urmeaza:

B Rosu = Avertizare urgenta

B Portocaliu = Avertizare

B Galben = Atentionare

B Albastru = Notificare/informare

Dacéd apare un mesaj de notificare de sistem, realizati urmatoarele:
B Cititi cu atentie si urmati instructiunile din fereastra.
B Daci existd mesaje multiple, atingeti sagetile pentru a derula prin mesaje.



Depanare | 84
Lucrul cu mesajele de notificare de sistem

B Pentru a opri sunetele care sunt emise pentru anumite mesaje de notificare de
sistem, atingeti butonul Mute (Dezactivare sunet).

B Dacid este necesar sa apelati Asistenta tehnica pentru ajutor, notati numarul
mesajului notificarii de sistem.

B Atingeti Continue (Continuare) pentru a inchide fereastra notificarii de sistem,
astfel Incat sa incercati o altd injectare.

B Daca apare un mesaj de sistem care va instruieste in acest sens, atingeti Reboot
(Repornire sistem) pentru a inchide si reporni sistemul.

Re-afisarea unui mesaj de notificare de sistem

Daca aveti nevoie sa re-afisati un mesaj de notificare de sistem (deoarece ati uitat sa
notati numarul, de exemplu), urmati acesti pasi:

1. Din ecranul principal, atingeti Review Patient Records (Revizuire inregistrari
pacient).

2. Selectati inregistrarea pacientului, atingand intrarea pacientului de pe lista.

3. Atingeti fila Graphs & Data (Grafice si date).

Apare urmatorul ecran:

Patient Records (ZELE Jchin Smith

Touch the graph & & selecied time o e hempy dealls
Freazor@

Temperature

Dsinl lip

-75

Time (aec)

Gy Terapy
Patiert Graphs @

Homs List & Data

1 Sageti tratament
2 Pozitia butonului pentru notificare de sistem, cand apare

Figura 8-1. Ecranul cu inregistrarile pacientilor, fila Grafice si date
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4. Atingeti sagetile Treatment (Tratament) pentru a derula Tnainte sau inapoi in
tratamente, pana cand gasiti tratamentul pentru care a fost afisatd notificarea de
sistem.

5. Atingeti System Notice (Notificare de sistem).

Nota: Numai notificdrile de sistem care au oprit o injectare apar in inregistrarile
pacientului.

Descarcarea fisierelor de service pe unitate de memorie flash USB

Puteti descarca fisierele care confin date de sistem pe o unitate de memorie flash USB
pentru ca Medtronic sa le utilizeze pentru depanarea unei probleme a consolei.
Urmati acesti pasi:

1. Introduceti o unitate de memorie flash USB in consola.

Permiteti 10-15 secunde pentru ca unitatea sa devina functionala.

2. De pe ecranul principal, atingeti Review Patient Records (Vizualizare inregistrari
pacient).

Noti: In cazul in care caracteristica de confidentialitate este activatd, introduceti
parola furnizatd de Medtronic. Pentru mai multe informatii despre caracteristica de
confidentialitate, consultati ,,Caracteristica de confidentialitate* de la pagina 74.
3. Selectati o inregistrare a pacientului, atingand intrarea pacientului de pe lista.

Patient Records Fafiort [ EECTEE I
Solest @ pabor and celsid anOplioen of 1ouch "Graphs & Daba™ i Ve paticrd e |

Fawn Jahn Sinith
O Muretet

Caly 022420 8

Putisnt Hime Drats. [

"John Smith<3.bin
Jahn Smith-4.bin GFce2010

Lo Racanil

DCialat
Feacard

Patiert Graphs [~
o [ e o] S

Figura 8-2. Ecranul cu inregistrarile pacientilor, pagina cu lista pacientilor
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4. Atingeti Copy Service Files to Disk (Copiere fisiere de service pe disc).

5. Asteptati pana cand sistemul a terminat copierea datelor.

6. Scoateti unitatea de memorie flash USB.

Note:

B Fisierele de service nu pot fi citite de personal care nu apartine de Medtronic.
B Pentru confidentialitate, fisierele de service nu contin numele sau identificarea

pacientilor.

Lista mesajelor de notificare de sistem

Numar Problema Actiune
notificare
sistem
11200 Exista o problema cu sistemul Observati codurile de eroare. Oprifi sistemul si
Errorl: X - x - x Error2: x - X - x (De exemplu |reporniti-l. Asigurafi-vd cd nu este conectat
Errrorl:lb-0-0 niciun cateter 1n timpul pornirii. Daca
Error2: 0-0 - 0) problema persista, contactati Asistenta tehnica.
12201 Sistemul electric nu a fost initializat. Resetati sistemul, deconectand cablul electric
de legatura din cateter si reconectandu-l. Daca
problema persista, raportati numarul notificarii
de sistem la Asistenta tehnica.
12202 Existd o problema cu fisierul de sistem. Raportati numarul notificarii de sistem la
Asistenta tehnica.
12203 Exista o problema cu fisierul de stocare a|Raportati numarul notificarii de sistem la
erorii. Asistenta tehnica.
12204 Existi o problemd cu fisierul cu parametri |Inainte de a realiza orice actiune, contactati
operationali. Asistenta tehnica.
12206 Cateterul poate fi iesit din pacient. | Confirmati cd a intrat cateterul in pacient si

Temperatura varfului cateterului trebuie sa
varieze cu 5 grade fatd de temperatura
corporald normala.

verificafi conexiunile electrice. Daca problema
persista, inlocuiti cutia de conectare. Daca
problema tot persistd, nlocuiti cablul electric
de legatura Tnainte de inlocuirea cateterului.
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Numar Problema Actiune
notificare
sistem
12207 Sistemul electric nu a fost initializat. Resetati sistemul, deconectand cablul electric
12208 de legatura din cateter si reconectandu-1. Daca
problema persista, raportati numarul notificarii
de sistem la Asistenta tehnica.
12209 Timpul limiti de utilizare permis pentru | Inlocuiti cateterul.
12210 cateter a expirat. Timpul curent este mai mare
cu 12 ore decat timpul primei injectari
efectuate cu acest cateter.
12211 Sistemul nu recunoaste cateterul. Resetati sistemul, deconectand cablul electric
12212 de legatura al cateterului si reconectandu-l.
12213 Daca problema persista, 1inlocuiti cablul
12214 electric. Daca inca exista o problema, verificati
12216 cutia de conectare sau inlocuiti cateterul.
12217
12215 Sistemul nu recunoaste cateterul. Resetati sistemul, deconectand cablul electric
de legatura din cateter si reconectandu-1. Daca
problema persistd, Tnlocuiti cateterul.
12218 Sistemul de siguranta a detectat un vacuum | Resetati sistemul, deconectand cablul electric
exterior compromis. de legatura din cateter si reconectandu-1. Daca
problema persista, inlocuifi cateterul.
12219 Sistemul a detectat o scadere a temperaturii in | Apasati ,,Continue” (Continuare) pentru a
timpul spalarii sistemului. Spalarea sistemului | incerca din nou. Daca problema persista, opriti
s-a oprit. sistemul si repornifi-l. Dacd incd existd o
problema, raportati numarul notificarii de
sistem la Asistenta tehnica.
12220 Sistemul nu poate initia spalarea sistemului. Apasati ,,Continue* (Continuare) pentru a
ncerca din nou. Daca problema persista, opriti
sistemul si repornifi-l. Dacd incd existd o
problema, raportati numarul notificarii de
sistem la Asistenta tehnica.
12221 Sistemul a detectat un nivel ridicat al agentului | Apasati ,,Continue” (Continuare) pentru a

de refrigerare in timpul spaldrii sistemului.
Spalarea sistemului s-a oprit.

incerca din nou. Deconectati si reconectati
cablul coaxial de legatura. Daca problema
persistd, 1inlocuiti cablul coaxial. Daca
problema 1incad persistd, raportati numarul
notificarii de sistem la Asistenta tehnica.
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Numar Problema Actiune

notificare

sistem

12222 Sistemul a detectat o scurgere de agent de | Sistemul va functiona corect, dar trebuie

refrigerare In timpul umflarii balonului. supus operatiunilor de service.

12320 Campul numelui pacientului este gol. Introduceti numele pacientului pentru a
continua.

14301 Unitatea sistemului este aproape plina. Eliberati spatiu de pe unitate inainte de
urmatoarea procedura.

18300 Sistemul a detectat o defectiune care previne | Opriti sistemul si reporniti-l. Asigurati-va ca

continuarea administrarii crioterapiei. nu este conectat niciun cateter in timpul
pornirii. Daca problema persista, contactati
Asistenta tehnica.

20306 Eroare operare fisier Spatiu insuficient. Introduceti o altd unitate USB si apasati
,,OK*. Incercati din nou.

21200 Auto-testarea sistemului a esuat. Opriti sistemul si repornifi-1. Asigurati-va ca
nu este conectat niciun cateter in timpul
pornirii. Daca problema persista, contactati
Asistenta tehnica.

22405 Balonul nu este suficient de umflat. Asigurati-va ca rezervorul este deschis si
repetati umflarea. Incercati din nou. Daci
problema persista, inlocuifi cateterul.

22406 Balonul este dezumflat. Repetati umflarea. Daca problema persista,
inlocuiti cablul coaxial de legatura Tnainte de
inlocuirea cateterului. Daca problema inca
persista, raportati numarul notificarii de sistem
la Asistenta tehnica.

22409 Copiere figier Transfer de fisier finalizat.

23300 Sigur doriti sa iesiti? Daca iesiti, fisierul pacientului se va inchide.
Drept urmare, nu vefi putea continua
procedura acestui pacient si veti trebui sa
creati un nou fisier pentru pacient.

23302 Sigur doriti sa reporniti sistemul? Daca apasati ,,Yes* (Da), va veti intoarce la
ecranul principal si accesul la modulul de
terapie va fi intrerupt. Apoi sistemul va trebui
repornit. Apasati ,,No“ (Nu) daca doriti sa
incercati sa rezolvati problema si s continuati
procedura.

23400 Stergere fisier Sigur doriti sa stergeti fisierul permanent?
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Numar Problema Actiune
notificare
sistem
24301 Nu a fost detectat nicio unitate USB. Pentru a continua, conectati unitatea USB si
apasati ,,OK*. In caz contrar, apasati ,,Cancel*
(Anulare).
50000 Cablul electric de legatura nu este conectat| Deconectati ambele capete ale cablului electric,
corespunzator. iar apoi reconectati-le.
50001 Vacuumul este dezactivat din cauza unei Deconectati ambele capete ale cablului coaxial,
probleme cu cablul coaxial de legatura. iar apoi reconectati-le. Daca problema persista,
raportati numadrul notificarii de sistem la
Asistenta tehnica.
50002 Sistemul a detectat o eroare de componente| Continuati procedura. Daca problema persista,
electrice. opriti sistemul si reporniti-l. Daca inca exista o
problemd, raportati numadrul notificarii de
sistem la Asistenta tehnica.
50003 Presiunea din sistem este scazuta. Asigurati-va ca s-a deschis rezervorul
agentului de refrigerare.
50005 Sistemul de sigurantd a detectat lichid in| Mentineti ambele cabluri de legatura conectate
Catetere cateter si a oprit injectarea. 2 si scoateti cateterul, utilizdnd ghidarea
focale @ fluoroscopica. inlocuiti atat cateterul, cat si
cablul coaxial. Daca acest mesaj apare in
timpul aplicdrii energiei RF, deconectati
cateterul de crioablatie din consola inainte de a
aplica din nou energie RF.
50005 Sistemul de siguranta a detectat lichid in| Mentineti ambele cabluri de legatura conectate
Catetere  cu| cateter si a oprit injectarea. ? si scoateti cateterul, utilizdnd ghidarea
balon 2 fluoroscopica. Daca se simte rezistentd in
timpul retragerii cateterului, utilizati kitul de
retragere manuali. Inlocuiti atat cateterul, cat si
cablul coaxial.
50006 Sistemul de siguranta a detectat sange 1n| Deconectati cablul coaxial si scoateti cateterul,
Catetere manerul cateterului, a oprit injectarea si a| utilizind ghidarea fluoroscopica. inlocuiti atat
focale dezactivat vacuumul. cateterul, cét si cablul coaxial.
50006 Sistemul de sigurantd a detectat sange 1n| Deconectati cablul coaxial si scoateti cateterul,
Catetere cu| manerul cateterului, a oprit injectarea si a| utilizdnd ghidarea fluoroscopica. Daca se simte
balon dezactivat vacuumul. rezistentd in timpul retragerii cateterului,

utilizati kitul de retragere manuala. Inlocuiti
atat cateterul, cat si cablul coaxial.
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Numar Problema Actiune

notificare

sistem

50007 Sistemul de sigurantd a detectat lichid in| Scoateti  cateterul,  utilizind  ghidarea

consola. Sistemul nu este operational. fluoroscopica. NU porniti din nou dispozitivul.
Raportati numarul notificarii de sistem la
Asistenta tehnica.
50008 Sistemul a detectat o eroare de software si a| Continuati procedura. Dacd problema persista,
oprit injectarea. opriti sistemul si reporniti-1. Daca inca exista o
problema, raportafi numarul notificarii de
sistem la Asistenta tehnica.

50009 Sistemul a detectat o eroare. Resetati sistemul, deconectand cablul electric
de legatura si reconectandu-l. Daca problema
persista, raportati numarul notificarii de sistem
la Asistenta tehnica.

50010 Sistemul a detectat o eroare de componente| Resetati sistemul, deconectand cablul electric

electrice. de legatura si reconectandu-1. Dacad problema
persista, raportati numarul notificarii de sistem
la Asistenta tehnica.

50011 Calea de livrare a agentului de refrigerare este | incercati din nou. Deconectati si reconectati

obstructionata. cablul coaxial. Daca problema persista,
inlocuiti cablul coaxial. Incercati din nou
fnainte de 1inlocuirea cateterului. Daca
problema inca persistd, raportati numarul
notificarii de sistem la Asistenta tehnica.

50012 Calea de livrare a agentului de refrigerare este | incercati din nou. Deconectati si reconectati

obstructionata. cablul coaxial. Incercati din nou inainte de
inlocuirea cateterului. Dacd problema inca
persista, raportati numarul notificarii de sistem
la Asistenta tehnica.

50013 Nivelul agentului de refrigerare este prea| Inlocuiti rezervorul —pentru agentul de

scazut pentru a continua. refrigerare.

50014 Balonul nu este suficient de umflat. Asigurati-va ca rezervorul este deschis si
repetati umflarea. Incercati din nou. Daci
problema persista, inlocuifi cateterul.

50016 Injectarea s-a oprit deoarece temperatural Continuati  procedura si  incercafi sa

CryoMapping a depasit valoarea prestabilita cu
mai mult de 15 grade.

repozifionati cateterul pentru a imbunatati
contactul varf-tesut.
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Numar Problema Actiune

notificare

sistem

50017 Temperatura operationala a sistemului este | Verificati dacd ventilatoarele posterioare

ridicatd si previne functionarea sistemului. functioneaza. Opriti sistemul si asteptati 15
minute Tnainte de a-1 reporni. Daca problema
persista, raportati numarul notificarii de sistem
la Asistenta tehnica.

50018 Sistemul nu este pregatit. Asteptati 15 minute inainte de a continua
procedura. Dacd problema persista, raportati
numarul notificarii de sistem la Asistenta
tehnica.

50021 Evacuare insuficientd detectata. Asigurati-vda c¢d nu existd nimic care
obstructioneazd evacuarea. Dacd problema
persistd, raportati numarul notificarii de sistem
la Asistenta tehnica.

50022 Eroare de componentd mecanica. Continuati procedura. Daca problema persista,
opriti sistemul si reporniti-l. Dacad inca exista
o problema, raportati numarul notificarii de
sistem la Asistenta tehnica.

50024 Existd o problemd cu portul agentului de | Deconectati cablul coaxial de la consold si

refrigerare. asigurati-va ca portul, cateterul si cablul
coaxial sunt libere de obstructiuni i
reconectati-le, Daca problema persista,
raportati numarul notificarii de sistem la
Asistenta tehnica.

50025 Exista o problema cu procesul de injectare. Continuati procedura. Daca problema persista,

50026 raportati numarul notificarii de sistem la

50027 Asistenta tehnica.

50028

50031

50029 Sistemul de siguranti a detectat un nivel | Incercati din nou. Deconectati si reconectati

ridicat al agentului de refrigerare si a oprit | cablul coaxial. Daca problema persista,

injectarea. inlocuiti cablul coaxial. Dacd problema inca
persista, raportati numarul notificarii de sistem
la Asistenta tehnica.

50030 Sistemul de siguranti a detectat un nivel | Incercati din nou. Deconectati si reconectati

Catetere cu
balon

ridicat al agentului de
injectarea.

refrigerare s1 a oprit

cablul coaxial. Incercati din nou inainte de
inlocuirea cateterului. Dacd problema 1inca
persista, raportati numarul notificarii de sistem
la Asistenta tehnica.
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Lista mesajelor de notificare de sistem

Numar Problema Actiune

notificare

sistem

50030 Sistemul de siguranta a detectat un nivel ridicat| Asigurati-va cd existd un contact bun intre

Catetere al agentului de refrigerare si a oprit injectarea. | cateter si tesut. Tncerca‘;i din nou. Deconectati

focale si reconectati cablul coaxial. Incercati din nou
inainte de 1Inlocuirea cateterului. Daca
problema persistd, contactati Asistenta tehnica.

50032 Sistemul de sigurantd a detectat un vacuum | Inlocuiti cateterul.

Catetere  cu| exterior compromis.

balon

50033 Sistemul a detectat o eroare de componente| Continuati procedura. Daca problema persista,

50034 electrice. opriti sistemul si reporniti-1. Daca inca exista o
problemd, raportati numadrul notificarii de
sistem la Asistenta tehnica.

50035 Balonul este dezumflat. Repetati umflarea. Daca problema persista,

Catetere cu inlocuiti cateterul.

balon

60000 Cablul ombilical coaxial nu este conectat| Deconectati ambele capete ale cablului coaxial,

corespunzator. iar apoi reconectati-le.

60001 Cablul ombilical electric nu este conectat| Deconectati ambele capete ale cablului electric

corespunzator. de legatura, iar apoi reconectati-le.

60002 Vacuumul este dezactivat din cauza unei| Deconectati ambele capete ale cablului coaxial,

probleme cu cablul ombilical coaxial. iar apoi reconectati-le.

60003 Nivel de agent de refrigerare scazut. Puteti continua procedura curentd, dar intai
trebuie sd 1inlocuifi rezervorul finainte de
urmatorul caz.

60004 Problema cu evacuarea. Asigurati-va ca sistemul de evacuare al

spitalului este activat si ca furtunul de evacuare
este bine atasat.

* Notificare 50005 - Proximitatea fata de un generator RF poate declansa aceasta notificare. Opriti generatorul RF din
apropiere inainte de a continua alte actiuni indicate.
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Lista mesajelor de notificare de sistem

Depanarea ecranului tactil

Daca ecranul tactil ramane negru, dar consola pare sa fie pornita, verificati daca s-a
deschis comutatorul de alimentare din spatele ecranului tactil. Daca e necesar, opriti

comutatorul si deschideti-1 din nou, pentru a reseta ecranul tactil. Consultati Figura 8-
3.

=

J
1 Comutator

Figura 8-3. Comutator de alimentare panou tactil
Depanarea fluxului de agent de refrigerare

Daca experimentati notificari de sistem referitoare la fluxul agentului de refrigerare,
luati in considerare aceste intrebari de diagnosticare:

A fost rezervorul instalat i conectat Tn mod corespunzator?

A fost consola pornita pentru cel putin 15 minute inainte de prima injectare?
A fost supapa rezervorului deschisa cel putin in ultimele 15 minute?

Ati vizualizat greutatea rezervorului pe ecranul Sistemului de service?
Existd suficient agent de refrigerare in rezervor?

Important: Daca rezervorul a fost depozitat la temperaturi mai mici de 15 °C, poate
dura mai mult timp pentru ca sistemul sa se incalzeasca.

Depanarea citirilor eronate de date

Tn cazul In care calendarul consolei s-a resetat la o datd veche, sau daca apar datele
incorecte pe lista pacientului, contactati Asistenta tehnica.
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Depanarea ecranului tactil

Specificatii tehnice 9

Parametri de mediu 96
Specificatiile consolei 96
Cum se livreaza 97

Regulamente privind eliminarea 97
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Parametri de mediu

Temperatura si umiditatea recomandate in
timpul transportului

Tntre -35 °C si 58 °C (-31 °F si 136 °F);
85% umiditate relativa (fara condens)

Temperatura de depozitare recomandata

Intre 15 °C si 30 °C (59 °F si 86 °F)

Limitari ale temperaturii si umiditatii
pentru functionare

Intre 15 °C si 30 °C (59 °F si 86 °F) la
altitudini mai mici de 2400 m (8000

picioare) peste nivelul marii, la umiditate
cuprinsa intre 30 si 75%.

Specificatiile consolei

Consola este de tip CF (rezistenta la defibrilare), 100-120/230 V, 50/60 Hz, 10/5 A,
cu privire la socul electric, incendiu, pericole mecanice numai in conformitate cu
IEC/UL 60601-1.

Avertizare: Pentru a evita riscul de soc electric, acest echipament trebuie conectat
numai la o retea de alimentare cu impamantare de protectie.

Sistemul trebuie instalat de un reprezentant Medtronic calificat/instruit. Pentru a
programa o instalare de sistem, contactati reprezentantul dvs. Medtronic sau
Asistenta tehnica.

Atentie: Utilizati numai echipamente izolate (echipamente tip CF IEC 60601-1 sau
echivalente) cu consola si cateterele, in caz contrar poate aparea leziunea sau decesul
pacientului. In niciun caz nu permiteti curentului de scurgere de la dispozitivele
conectate la pacient sa depaseasca 10 microamperi (LA).

Atentie: Consola respectd cerintele IEC60601-1. este
responsabilitatea utilizatorului sa verifice si sd se asigure cd aceastd consola respecta

Dupa instalare,

cerintele de siguranta electrica locale.

Atentie: Nu modificati acest echipament. Modificarile pot reduce eficienta sistemului
si pot afecta sdnatatea pacientului.

Timpul de recuperare al dispozitivului CryoConsole in cazul unei defibrilari este de 0
secunde. Prin urmare, practic nu exista nicio pierdere de sigurantd de baza si de
performante esentiale ale dispozitivului CryoConsole intr-un astfel de caz.
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Parametri de mediu

Functia conductorului de egalizare de potential este de a asigura o conexiune directa
intre echipamentul electric si bara colectoare de egalizare potentiald din instalatia
electrica. Conductorul de egalizare de potential nu este un conductor de impamantare
de protectie. Acesta poate fi utilizat pentru a efectua testarea sigurantei electrice sau
pentru a imparti o legare la masa comuna cu dispozitivul CryoConsole. Conductorul de
egalizare de potential este conectat direct la suportul CryoConsole.

Caracteristici fizice

Inaltime (maxima) 1570 mm (62 in)

Inaltime (minima) 1260 mm (50 in)

Adancime (maxima) 702 mm (28 in)

Adancime (minima) 579 mm (23 in)

Latime (maxima) 690 mm (27 in)

Latime (minima) 550 mm (22 in)

Greutate (fara rezervor) 130,0 kg (286,6 Ib)

Putere nominala siguranta Sigurantd cu intarziere 10 A; Lungime: 31,75 mm

(1,25 in), Latime: 6,35 mm (0,25 in), Tub: ceramica,
Carcase capat: Alama nichelata

Tip cablu de alimentare Set cablu spitalicesc pentru America de Nord,
Mama: IEC 320, Tata: Nema 5-15IP, Transparent,
Cablu 16 AWG (3) conductoare, gri, listat UL,
modelul se va potrivi cu clema de retinere a
dispozitivului CryoConsole

Cum se livreaza
Consola este furnizata intr-o lada personalizata.
Regulamente privind eliminarea

Instructiunile si informatiile pentru finalul perioadei de functionare sunt disponibile
pentru produsele Medtronic care fac obiectul Directive Uniunii Europene privind
deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE) 2002/96/CE.
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Cum se livreaza

Cerintele pentru programele de colectare, reutilizare, reciclare si recuperare ale
deseurilor variaza in functie de autoritatea de reglementare din locatia dvs. Contactati
reprezentantul dvs. de vanzari pentru informatii complete pentru finalul duratei de
functionare referitoare la produsele aplicabile.

Atentie: Eliminati toate cateterele si componentele sterile utilizate, in conformitate
cu procedurile spitalului.
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Regulamente privind eliminarea

Informati1 despre componentele consolel

Kit de retragere manuala 100

Cutie terminalad automata 107

Conexiune cablu coaxial de legatura 109

Conexiune cablu electric de legatura 111

Cablu pentru electrocardiograma (ECG) 113

Furtun de evacuare 114

Adaptor pentru furtunul de evacuare si adaptoare Y 116
Rezervor pentru agentul de refrigerare 117

Cheie fixa 119

Cablu de alimentare 120

A

Aceasta anexa contine informatii detaliate despre componentele individuale care vor fi utilizate cu consola.

Pentru informatii despre interactiunea dintre componente si consold, consultati ,,Consola, componentele si

cateterele” de la pagina 18.

Avertizari

Aceste dispozitive sunt componente ale consolei. Consultati ,,Avertizari“ de la pagina 14 pentru informatii

importante referitoare la consola.

Precautii

Aceste dispozitive sunt componente ale consolei. Consultati ,,Precautii“ de la pagina 15 pentru informatii

importante referitoare la consola.

Specificatii tehnice
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Aceste dispozitive sunt componente ale consolei. Consultati Capitolul 9, ,,Specificatii tehnice” de la pagina 95
pentru informatii despre cerintele de mediu si de operare pentru consolda (dar vedeti manualul tehnic
corespunzator pentru cateterul cu balon Medtronic pentru specificatii ale kitului de retragere manuala).
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Kit de retragere manuala

Kit de retragere manuala
Domeniu de utilizare

Kitul de retragere manuala steril 20MRK este conceput pentru a fi utilizat cu catetere
cu balon pentru crioablatie Medtronic.

Descriere

Kitul de retragere manuald oferd un mijloc alternativ de umflare si dezumflare a
cateterului cu balon, in cazul improbabil in care metodele normale de umflare si de
dezumflare ale balonului nu pot fi utilizate. Kitul de retragere manuala este o piesa
sterild destinata utilizarii unice.

1 Conector coaxial 6 Conector seringa

2 Ventil de oprire 7 Intrare conector coaxial
3 Seringa 8 Orificiu

4 Maner ventil de oprire 9 Stift de blocare

5 Indicator de pozitie inchisa

Figura A-1. Kit de retragere manuala
Kitul de retragere manuala are trei piese principale:

B Conectorul coaxial — racordeaza kitul de retragere manuala la conectorul coaxial
al manerului cateterului.

B Ventil de oprire — o supapa cu trei pozitii care permite si restrictioneaza curgerea.
Indicatorul de pozitie inchisa de pe manerul ventilului de oprire aratd spre pasajul
inchis pentru fiecare pozitie a ventilului de oprire. (Ventilul de oprire este livrat
atasat in prealabil de conectorul coaxial.)
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Kit de retragere manuala

B Seringd — creeaza vacuum pentru a aspira cateterul; injecteaza solutie salind in
balon in timpul umflarii; extrage solutia salina pentru a dezumfla balonul.

Instructiuni de utilizare
Note:
Este nevoie de doi oameni pentru aceasta procedura.

Cu exceptia cazului in care se emite o instructiune contrarie printr-0 notificare de
sistem, nu deconectati cablurile de legatura coaxial si electric pana cand nu se indica
in cadrul acestor pasi.

Pregatiti echipamentul
1. Despachetati si asamblati kitul de retragere manuala.

2. Verificati dacd ventilul de oprire si seringa sunt asamblate ca in figura.

] '

e
e
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Kit de retragere manuala

Declansati vacuumul si atasati conectorul coaxial

1. Pe pagina Therapy (Terapie), atingeti Release Vacuum (Declansare vacuum) de
pe ecran.

2. Deconectati cablul electric de legatura si cablul coaxial de la cateter, conform
ilustratiei.

3. Impingeti pistonul seringii in interior.
4. Racordati conectorul coaxial al kitului de retragere manuala la conectorul coaxial al
cateterului.
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Kit de retragere manuala

Aplicati vacuum pentru a aspira cateterul

1. Rotiti manerul ventilului de oprire pentru a inchide fluxul spre orificiu:

2. Scoateti pistonul din seringd pana la aproximativ 60 cc.
3. Rotiti pistonul pentru a bloca seringa:

5. Deconectati seringa din ventilul de oprire.
6. Rotiti pistonul pentru a o debloca.

7. Impingeti pistonul seringii pentru a goli seringa.
8. Reconectati seringa la ventilul de oprire.
9. Aplicati inca o masura de seringd de vacuum la cateter, repetand pasii de la 1 1a 8.
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Kit de retragere manuala

Pregatiti si efectuati umflarea cu solutie salina a balonului
1. Asigurati-va ca fluxul la intrarea cateterului este inchis:

3. Umpleti seringa cu 30-50 cc de solutie salina.
Nota: Cantitatea minima este de 20 cc.
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Kit de retragere manuala

4. Conectati seringa la ventilul de oprire:
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Kit de retragere manuala

Tensionati si dezumflati balonul

1. Retrageti solutia salind, utilizdnd doi oameni: dupa cum urmeaza:
a. Impingeti butonul de apasare albastru de pe manerul cateterului.
b. In acelasi timp, trageti de piston pentru a retrage salina.

3. Consultati manualul tehnic al cateterului pentru pasii de indepartare a cateterului
din pacient.

Atentie: Eliminati toate cateterele si componentele sterile utilizate, in conformitate cu
procedurile spitalului.
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Cutie terminala automata

Curatare si depozitare
Inainte de utilizare, depozitati kitul de retragere manuald in conformitate cu liniile
directoare de temperaturd descrise in manualul tehnic pentru cateterul de crioablatie
cu balon Medtronic. Puteti depozita kitul in interiorul consolei, pentru acces facil,
daca e necesar.
Kitul de retragere manuala este o componenta sterila destinata utilizarii unice. Nu
incercati sa il curatati.

Eliminare
Nu eliminati acest produs cu deseurile municipale nesortate. Eliminati acest produs
conform reglementarilor locale. Consultati http://recycling.medtronic.com pentru

instructiuni referitoare la eliminarea corespunzatoare a acestui produs.

Atentie: Eliminati toate cateterele si componentele sterile utilizate, in conformitate
cu procedurile spitalului.

Caracteristici fizice

Lungimea ventilului de oprire §i seringii asamblate 36 cm

(pistonul seringii in pozitie inferioara)

Lungimea ventilului de oprire §i seringii asamblate 48 cm
(pistonul seringii extins pana la limita superioara)

Cutia de conectare

Domeniu de utilizare

Cutia de conectare 2037A este conceputa pentru a fi utilizatd cu orice model curent al
consolei.
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Cutie terminala automata

Descriere

B8 8
Cutia de conectare asigura o conexiune electrica la cateter. Aceasta este o0 componenta

de interfata necesara care trebuie utilizata in procedurile de ablatie si este conectata la
urmatoarele componente:

B Consola — Cutia de conectare are un cablu electric care se atageaza la portul
conector din partea frontald a consolei.

B Cablu electric de legatura— Cablul electric de legatura conecteaza manerul
cateterului la portul CryoCatheter de pe cutia de conectare.

B Cablu ECG - Cablul ECG (daca se utilizeaza) conecteaza sistemul de
electrofiziologie la portul sistemului de Tnregistrare de pe cutia de conectare.

Instructiuni de utilizare
1. Porniti consola si conectati cablul cutiei de conectare la portul conector din partea
frontald a consolei, cu cel putin 15 minute Tnainte de prima procedura de ablatie.

2. Conectati capatul corespunzator al cablului electric de legatura la portul
CryoCatheter de pe cutia de conectare.

3. Conectati capatul corespunzator al cablului electric de legatura la priza manerului
cateterului pentru a asigura conexiune electrica.

4. Daca se va utiliza un cablu ECG, conectati-l la portul sistemului de inregistrare de
pe cutia de conectare si la sistemul de electrofiziologie, in timp ce se afiscaza
ecranul principal al consolei.

5. Efectuati pregatirea si procedura de ablatie, dupa cum se descrie in documentatia
consolei si a cateterului.

6. Dupa finalizarea procedurii, scoateti cablul electric de legatura din manerul
cateterului.
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Cablu ombilical coaxial

7. Deconectati cablul electric de legatura de la cutia de conectare.

8. Deconectati cablul ECG, daca a fost utilizat.
9. Deconectati cutia de conectare de la consola.

Curatare si depozitare

Stergeti cutia de conectare cu o lavetd umeda. Daca e necesar, utilizati o solutie cu
detergent delicat sau alcool izopropilic. Uscati bine. Nu scufundati in apa.

Depozitati cutia de conectare n interiorul consolei atunci cand nu este utilizat.
Eliminare

Nu eliminati acest produs cu deseurile municipale nesortate. Eliminati acest produs

conform reglementarilor locale. Consultati http://recycling.medtronic.com pentru

instructiuni referitoare la eliminarea corespunzatoare a acestui produs.

Caracteristici fizice

Lungime cablu 122 cm

Dimensiuni cutie Lungime: 14 cm
Latime: 7 cm
Inaltime; 5 cm

Cablu coaxial de legatura

Domeniu de utilizare

Cablul coaxial 203CX este conceput pentru a fi utilizat cu orice model curent al
consolei. Acesta este o componenta sterila destinata utilizarii unice.

Descriere

Cablul coaxial de legatura transporta agentul de refrigerare lichid la cateter si
returneaza agentul de refrigerare uzat la consold pentru eliminare. Cablul coaxial este
necesar pentru procedura de ablatie.
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Cablu ombilical coaxial

Cablul coaxial de legatura este destinat utilizarii cu catetere de crioablatie compatibile
Medtronic.

Cablul coaxial se conecteaza la:

B Cateter — Un capat al cablului coaxial se conecteaza la manerul cateterului.
B Consola — Celilalt capat al cablului coaxial se conecteaza la partea frontala a
consolei, la portul conectorului coaxial.

Instructiuni de utilizare

Despachetati cablul coaxial de legatura.

Conectati cablul coaxial la manerul cateterului.

Conectati cablul coaxial la portul localizat la partea frontala a consolei.

4. Dupa finalizarea procedurii, deconectati cablul coaxial de la manerul
cateterului si de la consola.

A wbh e

Curatare si depozitare
Inainte de utilizare, depozitati cablul coaxial de legatura in conformitate cu liniile
directoare privind temperatura descrise in Capitolul 9 ,,Specificatii tehnice” de la

pagina 95.

Cablul coaxial este o componenta sterild destinata utilizarii unice. Nu incercati sa il
curatati.

Eliminare

Nu eliminati acest produs cu deseurile municipale nesortate.
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Cablu ombilical electric

Atentie: Eliminati toate cateterele si componentele sterile utilizate, in conformitate cu
procedurile spitalului.

Caracteristici fizice
Lungime 183 cm
Cablu electric de legatura

Domeniu de utilizare

Cablul electric 2035U este conceput pentru a fi utilizat cu orice model curent al
consolei. Acesta este 0 componenta sterila destinata utilizarii unice.

Descriere

Cablul electric steril asigura o conexiune electrica la cateter. Cablul ombilical electric
este necesar pentru procedura de ablatie.

Cablul electric de legatura este destinat utilizarii cu catetere de crioablatie
compatibile Medtronic.

Cablul electric se conecteaza la:
B Cateter — Un capat al cablului electric de legatura se conecteaza la manerul
cateterului.
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Cablu ombilical electric

1. Cutia de conectare - Celalalt capat al cablului electric se conecteaza la portul
CryoCatheter al cutiei de conectare.

Instructiuni de utilizare
2. Despachetati cablul electric de legatura.
3. Conectati capatul corespunzator al cablului electric la priza manerului cateterului
pentru a asigura conexiune electrica.
4. Conectati capatul corespunzator al cablului electric la portul CryoCatheter de pe
cutia de conectare.

5. 4. Dupa finalizarea procedurii, scoateti cablul electric din manerul cateterului si
din cutia de conectare.

Curatare si depozitare
Inainte de utilizare, depozitati cablul electric de legatura n conformitate cu liniile
directoare privind temperatura descrise in Capitolul 9 ,,Specificatii tehnice” de la

pagina 95.

Cablul electric este o componenta sterild destinata utilizarii unice. Nu incercati sa il
curatati.

Eliminare
Nu eliminati acest produs cu deseurile municipale nesortate.

Atentie: Eliminati toate cateterele si componentele sterile utilizate, in conformitate
cu procedurile spitalului.

Caracteristici fizice

Lungime 122 cm
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Cablu pentru electrocardiograma (ECG)

Cablu pentru electrocardiograma (ECG)

Domeniu de utilizare

Cablul pentru electrocardiograma (ECG) 2035W este desemnat pentru utilizare cu
orice model curent al consolei si cu cateterele de crioablatie focale Medtronic.

Descriere
Cablul ECG conecteaza cutia de conectare a consolei la sistemul de electrofiziologie
al spitalului. Aceastd caracteristica este utilizatd numai cu catetere de crioablatie
focale Medtronic.
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Cablul ECG se conecteaza la:

B Sistemul de electrofiziologie - Patru conectoare ecranate de 2 mm se conecteaza
la un sistem de electrofiziologie.

M Cutia de conectare - Capatul cu un singur varf se conecteaza la portul
corespunzator al cutiei de conectare.

Instructiuni de utilizare

1. Conectati capatul cu un singur cablu al cablului ECG la cutia de conectare.

Conectati cele patru mufe ecranate la sistemul de electrofiziologie.

3. Scoateti cablul ECG deconectandu-l de la cutia de conectare si din sistemul de
electrofiziologie.

no

Curatare si depozitare

Stergeti cablul ECG cu o laveta umeda. Daca e necesar, utilizati o solutie cu
detergent delicat sau alcool izopropilic. Uscati bine. Nu scufundati in apa.
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Furtun de purjare

Eliminare

Caracteristici fizice

Depozitati cablul ECG in interiorul consolei atunci cand nu este utilizat. Depozitati in
conformitate cu liniile directoare privind temperatura descrise in Capitolul 9
»Specificatii tehnice” de la pagina 95.

Nu eliminati acest produs cu deseurile municipale nesortate. Eliminati acest produs
conform reglementdrilor locale. Consultati http://recycling.medtronic.com pentru
instructiuni referitoare la eliminarea corespunzatoare a acestui produs.

Lungime 81cm

Furtun de evacuare

Domeniu de utilizare

Descriere

Furtunurile de evacuare din seria 1035 sunt concepute pentru a fi utilizate cu orice
model curent al consolei.

Furtunul de evacuare transporta agent de refrigerare uzat de la consola in sistemul de
aspirare sau de evacuare al spitalului. Furtunul de evacuare este necesar pentru
procedura de ablatie.

Furtunul de evacuare se conecteaza la:
B Consold — Acesta se atageaza la conectorul specific de pe partea posterioara a
consolei. Strangeti conexiunea bine cu mana.
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Furtun de purjare

B Sistemul de evacuare al spitalului — Acesta se ataseaza la sistemul de evacuare
al spitalului, deseori printr-o priza de perete. Este posibil sa aveti nevoie de un
adaptor (disponibil de la Medtronic) pentru a conecta furtunul. Adaptoarele in Y
(disponibile de la Medtronic) permit conectarea a doud furtunuri la aceeasi priza

de perete.

Instructiuni de utilizare

1. Inainte de pornirea consolei, conectati furtunul de evacuare la consold si la

sistemul de evacuare al spitalului.

2. Dupa ce utilizarea consolei s-a finalizat, deconectati furtunul de evacuare de la

consola si din priza de perete.

Curatare si depozitare

Eliminare

Caracteristici fizice

Stergeti furtunul de evacuare cu o laveta umeda. Daca e necesar, utilizati o solutie cu
detergent delicat sau alcool izopropilic. Uscati bine. Nu scufundati in apa.

Depozitati furtunul de evacuare infasurat in jurul suportului desemnat de pe partea

posterioara a consolei, atunci cand nu este utilizat.

Nu eliminati acest produs cu deseurile municipale nesortate. Eliminati acest produs
conform reglementarilor locale. Consultati http://recycling.medtronic.com pentru

instructiuni referitoare la eliminarea corespunzatoare a acestui produs.

Model

Lungimi (patru lungimi
disponibile)

Model 1035FW (alb)
Model 1035F (galben)

12 m (40 ft)

Model 1035EW (alb)
Model 1035E (galben)

9 m (30 ft)

Model 1035DW (alb)
Model 1035D (galben)

7,5 m (25 ft)
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Adaptor pentru furtunul de purjare si adaptoare Y

Model 1035CW (alb) 6 m (20 ft)
Model 1035C (galben)

Model 1035G WAGD (7,5 mm) (mov) 12 m (40 ft)
Model 1035H WAGD (5,5 mm) (mov)

Adaptor pentru furtunul de evacuare si adaptoare Y

Domeniu de utilizare

Descriere

Adaptoarele pentru furtunul de evacuare si adaptoarele Y din seria 1036 sunt
concepute pentru a fi utilizate cu orice model curent al consolei sau cu orice furtun de
evacuare compatibil. Pot fi necesare si alte adaptoare, in functie de cerintele unitatii
sau de standardele locale.

Adaptoarele se conecteaza la capatul de iesire al furtunului de evacuare (capatul de
langa priza) sau la sistemul de aspirare sau evacuare al spitalului (la priza de perete).

Adaptorul furtunului de evacuare conecteaza furtunul de purjare la sistemul de
aspirare sau de evacuare al spitalului, Tn cazul in care conectorul furtunului de
evacuare nu este compatibil cu priza de perete a spitalului.

Adaptorul Y permite conectarea a doud furtunuri la o singura priza de perete.

Nota: Este posibil ca adaptoarele Y sa nu fie permise in anumite zone. Consultati
reglementarile locale inainte de utilizarea adaptoarelor Y.

Instructiuni de utilizare

1. Inainte de pornirea consolei, conectati adaptorul sau adaptorul Y la sistemul de
evacuare al spitalului si la furtunul sau furtunurile de evacuare. Strangeti toate
conexiunile cu mana.

2. Dupa ce utilizare consolei a fost finalizata, deconectati adaptorul sau adaptorul Y
din priza de perete si furtunul de evacuare.
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Rezervor pentru agentul de refrigerare

Curatare si depozitare

Stergeti adaptorul cu o lavetda umeda. Daca e necesar, utilizati o solutie cu detergent
delicat sau alcool izopropilic. Uscati bine. Nu imersati in apa.

Depozitati adaptorul in interiorul consolei atunci cand nu este utilizat.

Eliminare
Nu eliminati acest produs cu deseurile municipale nesortate. Eliminati acest produs

conform reglementarilor locale. Consultati http://recycling.medtronic.com pentru
instructiuni referitoare la eliminarea corespunzatoare a acestui produs.

Rezervor pentru agentul de refrigerare

Domeniu de utilizare

Rezervoarele pentru agent de refrigerare 103N2, 103NE, 123N2 si 123NE sunt
concepute pentru a fi utilizate cu orice model curent al consolei.

Descriere

Rezervorul pentru agentul de refrigerare furnizeaza protoxid de azot (N20) lichefiat
la consold. Rezervoarele pot fi reumplute de furnizorii de gaz care pot indeplini
specificatiile Medtronic.
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Rezervor pentru agentul de refrigerare

Rezervorul agentului de refrigerare are urmatoarele componente:

B Rezervor - Corpul rezervorului sta vertical pe doza tensiometrica din interiorul
consolei.

B Buton supapa - Butonul de la partea superioara a rezervorului controleaza
deschiderea si inchiderea supapei care alimenteaza agent de refrigerare in
consola.

B Fiting - Conexiunea rezervorului se potriveste intr-o piulita de pe tubul de
alimentare al consolei. Cheia fixa care este furnizata cu consola este utilizata
pentru a strange piulita in jurul fitingului.

Instructiuni de utilizare

Noti: Inainte de procedura de ablatie, verificati nivelul agentului de refrigerare din
rezervor si inlocuiti rezervorul, daca este necesar. Pentru instructiuni, consultati
HInterpretarea citirii indicatorului rezervorului de agent de refrigerare” de la pagina
76.

1. Deschideti usa din partea stanga a consolei si localizati rezervorul:

2. Rotiti butonul de la partea superioara a rezervorului spre stanga pentru a deschide
supapa rezervorului si pentru a permite agentului de refrigerare sa curgad spre
consola.

3. Inchideti usa consolei in timpul utilizarii.

4. Dupa finalizarea procedurii de ablatie, rotiti butonul de la partea superioard a
rezervorului spre dreapta pentru a intrerupe fluxul agentului de refrigerare spre
consola.

Nota: Nu deschideti supapa rezervorului pana cand rezervorul nu a fost conectat la
consola.

Curatare si depozitare

Stergeti rezervorul pentru agentul de refrigerare cu o laveta umeda. Daca e necesar,
utilizati o solutie cu detergent delicat. Uscati bine. Nu scufundati in apa.

Depozitati rezervorul pentru agentul de refrigerare in conformitate cu parametrii de
depozitare descrisi in Capitolul 9 ,,Specificatii tehnice* de la pagina 95. Rezervorul
utilizat este, de obicei, depozitat in interiorul consolei si conectat la tubul de
alimentare, cu supapa superioara setatd in pozifia opritd pentru a preveni curgerea
agentului de refrigerare spre consola, atunci cand nu este in functiune. Asigurati-va
ca centura de sigurantd din interiorul consolei este montatd in jurul rezervorului

Manual de utilizare CryoConsole



Informatii despre componentele consolei | 119
Rezervor pentru agentul de refrigerare

pentru un transport sigur. Consultati si ,Utilizarea si depozitarea agentului de
refrigerare” de la pagina 80.

Manual de utilizare CryoConsole



120 | Anexa A

Rezervor pentru agentul de refrigerare

Eliminare

Caracteristici fizice

Model:
Tip:

Greutate, plin:
Greutate, gol:

Greutate neta cand este
plin (numai agent de
refrigerare):

Puritatea continutului
rezervorului (cand este
furnizat plin):

Cheie fixa

Domeniu de utilizare

Descriere

Nu eliminati acest produs cu deseurile municipale nesortate. Eliminati acest
produs conform reglementarilor locale. Consultati
http://recycling.medtronic.com pentru instructiuni referitoare la eliminarea
corespunzitoare a acestui produs. Consultati ,.Inlocuirea rezervorului pentru
agentul de refrigerare* de la pagina 80.

103N2 103NE 123N2 123NE

America de Nord;  Europa; furnizat  America de Nord;  Europa; furnizat
furnizat plin plin furnizat gol gol

11,1kg (24,410)  11,5kg(2531b)  11,1kg (24,41b)  11,5kg (25,3 Ib)
63kg(14,410)  7,9kg(17,31b)  63kg(14,41b)  7,9kg (17,3 Ib)

4,5 kg (10,0 Ib) 3,6 kg (8,0 Ib) 4,5 kg (10,0 Ib) 3,6 kg (8,0 Ib)
99,5 % la nivel de 99,5 % la nivel de --- ---
umiditate < 50 umiditate < 50
ppm ppm

Cheia fixa 1036W este conceputa pentru a fi utilizatd cu rezervorul agentului de
refrigerare al oricarui model curent al consolei.

O cheie cu capat deschis de 28,6 mm (1-1/8 in) care va permite sa slabiti si sa
strangeti piulita care fixeaza rezervorul pentru agentul de refrigerare la tubul de
alimentare la inlocuirea rezervoarelor.
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Cheie fixa

A

o
Instructiuni de utilizare
1. Daca utilizati cheia fixa pentru a slabi piulita de pe tubul de alimentare, asigurati-
va ca supapa rezervorului este n pozitie inchisa.
2. Puneti piulita pe capatul tubului peste fitingul de pe rezervor pentru restabili
conexiunea dintre tubul de alimentare si rezervor. Tineti tubul de alimentare in
pozitie verticala n timp ce instalati rezervorul.

Curatare si depozitare

Stergeti cheia fixa cu o lavetd umeda. Daca e necesar, utilizati o solutie cu detergent
delicat sau alcool izopropilic. Uscati bine.

Depozitati cheia fixa in interiorul consolei atunci cand nu este utilizat.

Eliminare
Nu eliminati acest produs cu deseurile municipale nesortate. Eliminati acest produs
conform reglementarilor locale. Consultati http://recycling.medtronic.com pentru
instructiuni referitoare la eliminarea corespunzatoare a acestui produs.

Caracteristici fizice

Latime la capatul deschis 28,6 mm
Cablu de alimentare

Domeniu de utilizare

Cablurile de alimentare 1038E, 1038U si 1038Y sunt concepute pentru a fi utilizate
cu orice model curent al consolei.
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Cablu de alimentare

Descriere

Cablurile de alimentare 1038E, 1038U si 1038Y sunt concepute pentru a fi utilizate cu
orice model curent al consolei.

Cablul de alimentare se conecteaza la:

B Consold — Cablul se introduce in intrarea specificd de pe partea posterioara a
consolei.
B O priza de perete — Cablul se conecteaza la o sursa de electricitate.

Instructiuni de utilizare

1. Inainte de pornirea consolei, conectati cablul de alimentare la consola si la o priza de
perete.

2. Apasati pe firul de retinere aflat pe conexiunea consolei pentru a securiza pozitia
cablului de alimentare.

3. Dupa ce realizati procedura corect de oprire (consultati ,,Oprirea sistemului® de la
pagina 67), puteti lasa cablul de alimentare atasat la consola. Depozitati-1 infasurat in
jurul cuielor desemnate de pe partea exterioara a consolei.

Curatare si depozitare

Eliminare

Stergeti cablul de alimentare cu o lavetd umeda. Dacd e necesar, utilizati o solutie cu
detergent delicat sau alcool izopropilic. Uscati bine. Nu scufundati in apa.

Depozitati cablul de alimentare infasurat in jurul suportului desemnat de pe partea
exterioara a consolei, atunci cand nu este utilizat.

Nu eliminati acest produs cu deseurile municipale nesortate, Ci conform reglementarilor
locale. Consultati http://recycling.medtronic.com pentru instructiuni.

Caracteristici fizice

Lungime 2,5m
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