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Surglc^ Ablation Conaota 
Console (fabiation diimrgieaie 
Konsole fisr die chirurgisdre Ablation 
Consola de аЫаабп qulnirgioa 
C^irurgisclie abiat^consde 
Console per abia^ione dtlrurgica 
Kcffisoil (or Kirurg'tsK abiasjon 
Kirurgir^en ablaatiokonsc^t 
Kinirgtsk ablafionskonso!
KovodXo х€Ч>оир¥«ют? KQTdAooq?
KIrurgisk ablafionskonsoi 
Konsoia do аЫас^ dirurgiczr^ej 
Cof>sota da ай;̂ а91о dnjrgica 
C e rf^ i Abtasyon Konsolu 
Konzde pro dhiimrgickou abiaci 
Seb^szUbtiodskonzol 
Konzola na chtrurgicku abidciu 
Kirurgiiise ablatsiooni konsooi 
Конаола за кирургмчна аблация 
Konzola га kirurSku abl®:iiu 
iprur^skas аЫдс^зз konsoie 
Chirurginas abtiadjos puitas 
Consola pentfu abia|f« chirurglceta 
Консоль для хир^г>1ческой абляции 
Konzda za hirursku abtaciju 
Konzda za kirursko ablacijo
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Getmtikershandleidins * Manuate ddl'operalore 
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Cardioblate* and CryoFlex* are trademarks of Medtronic, Inc.
Cardioblate* et CryoFlex* sont des marques commerciales de Medtronic, Inc. 
Cardioblate* und CryoFlex* sind Marken von Medtronic. Inc.
Cardioblate* у CryoFlex* son marcas comerciales de Medtronic, Inc.
Cardioblate* en CryoFlex* zijn handelsmerken van Medtronic, Inc.
Cardioblate* e CryoFlex* sono march! di fabbrica della Medtronic, Inc.
Cardioblate* og CryoFlex* er varemerker for Medtronic, Inc.
Cardioblate* ja CryoFlex* ovat Medtronic. Inc:n tavaramerkkeja.
Cardioblate* och CryoFlex* ar vammarken som tilhdr Medtronic, Inc.
Oi ovopaoic; Cardioblate* kqi CryoFlex* eivai cpiropiKd опметто тг}( Medtronic, Inc. 
Cardioblate* og CryoFlex* er registrerede varemeerker tilharende Medtronic, Inc. 
Cardioblate* i CryoFlex* sq znakami towarowymi firmy Medtronic, Inc.
Cardioblate* e CryoFlex* sdo marcas comerdais da Medtronic, Inc.
Cardioblate* ve CryoFlex* Medtronic. Inc. îrketinin ticari markalaridir.
Cardioblate* a CryoFlex* jsou ochrannd zndmky spoleCnosti Medtronic. Inc.
A Cardioblate* es a CryoFlex* a Medtronic, Inc. v^djegye.
Cardioblate* a CryoFlex* su ochrannd zndmky spolocnosti Medtronic. Inc. 
Cardioblate* ja CryoFlex* on ettevOtte Medtronic, Inc. kaubamargid.
Cardioblate* и CryoFlex* ca търговски марки на Medtronic. Inc.
Cardioblate* i CryoFlex* zaltitni su znakovi tvrtke Medtronic. Inc.
Cardioblate* un CryoFlex* ir Medtronic. Inc. re îstretas ргеби zTmes.
„Cardioblate*  ̂ir .CryoFlex*” yra .Medtronic, Inc." prekiq zenklal.
Cardioblate* $i CryoFlex* sunt mdrei comerciale ale Medtronic. Inc.
Cardioblate* и CryoFlex* явпяются товарными знаками Medtronic. Inc. 
Cardioblate* i CryoFlex* su iigovi preduzeca Medtronic. Inc.
Cardioblate* in CryoFlex* sta blagovni znamki druzbe Medtronic, Inc.
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Explanation of Symbols / Explication des symboles I  EiiHuterung der Symbole / Explicacidn de los simbolos / Verklarlng 
van de symbolen / Splegazione del sImboH / Symbolforklaring / Symbolien merkitykset I  Fdrklaring av symboler I  
Епе(|̂ УП<7П TU)v aupp6Awv / Symbolforklaring / Obja&nienie symbol! / ExplicagAo dos simbolos I Sembollerin 
Agiklamasi / Vysvitleni symbolu / Jelmagyar^zat / Vysvotlivky к symbolom / SQmbolite seletus / Обяснение на 
символ ите/ObjaSnJenja sim bola/Sim boluskaidrojums/Sim ЬоПц paalikinimas/Explicareasimbolurilor/Объяснение 
символов / Objainjenje simbola / Razlaga simbolov

СопТогтИё Europeenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European 
Council Directive 93/42/EEC. / Соп/огтИё еигорёелпе. Се symbole signifie que le dispositif est впИёгетепГ 
conforme ё la directive 93/42/CEE du Conseil de I'Union еигорёеппе. / Conformite Europeenne (Europflische 
Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerdt alien Vorschriften der europaischen Richtiinie 93/42/EWG 
entsphcht. / Conformity Europeenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositive cumple 
totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformite Еигорёеппе (Europese Conformiteit). Oit 
symbool belekent dat het product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformltd 
Europeenne (Conformity europea). Questo simbolo indica che il dispositive ё conforme alia Direttiva del Consiglio 
Europeo 93/42/CEE. / Conformity Europeenne (samsvar med europelsk standard). Dette symbolet betyr at 
enheten er fullstendig I samsvar med EU-direktiv 93/42/E0F. / Conformite Еигорёеппе (eurooppalakten 
vaatimustenmukaisuus). Tamd symbol! tarkoittaa, еКа laite on kaikitta osin Euroopan unionin neuvoston direktiivin 
93/42/ETY mukainen. / Conformity Europeenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att enheten hett 
foljer radels direktiv 93/42^EG. / Conformity Еигорёеппе (ЕирсатгаТк!̂  Гиррбрфыог]). To оирроЛо аито oripoivet 
on то TTpoTdv auppoptpcjvcTai ттАг̂ рсо̂  p t  triv Обпу1а 93/42/EOK tou EupurraiKOu ZupPouAiou. /  Conformity 
Еигорёеппе (Europasisk standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder Det Europeiske Rads 
direktiv 93/42/E0F. / Conformity Еигорёеппе (Zgodnoyb z normami Unii Europejskiej). Symbol ten oznaeza, ze 
produkt spelnia wszystkie wymagania dyrektywy Rady Unii Europejskiej 93/42/EWG. / Conformity Europeenne 
(Conformidade Europeia). Este simbolo sign№ca que о dispositive esta em total conformidade com a Directiva 
do Conselho Europeu 93/42/CEE. / Conformity Еигорёеппе (Avrupa Normlanna Uygunluk). Bu sembol, cihazin 
93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu aniamina gelir. / Conformity Еигорёеппе 
(Evropsky shoda). Tento symbol znameny. t e  toto zafizeni zeeia spihuje pozadavky smyrnice Evropsky rady 
93/4^HS. / Conformity Europeenne (europai megfeleldsyg). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkbz teljes 
тёгТёкЬеп megfelel az Europai Tanacs 93/42/EGK iranyelve kbvetelmynyeinek. / Conformity Еигорёеппе 
(Zhoda s poiiadavkami EU). Tento symbol znamena. ze zariadenie liplne vyhovuje poziadavkym uvedenym v 
smemid Eur6pskej rady 93/42/EHS. / Conformity Еигорёеппе (Euroopa standard). See siimbol tahendab, el 
seade vastab taielikult Euroopa Ndukogu direktiivi 93/42/ЕМО nduetele. / Conformity Еигорёеппе (Европейско 
съответствие). Тоэи симвоп оэначава. че устройството напълно съответства на Директива 93/42/ЕЕС на 
Европейския Съюэ. / Conformite Еигорёеппе (Uskladenost $ europskim standardima). Taj simbol znaCi da ]e 
uredaj potpuno usktaden s direktivom Vijeda Europe 93/42/EEC. / Conformity Еигорёеппе (atbilstlba Eiropas 
Savienibas praslbdm). Sis simbols norSda, ka iekdrta pilnTbfl atbiist Eiropas Padomes Direktlvai 93/42/EEK. / 
Conformity Europeenne (Europos atitiktis). Sis simbolis rei$kia, kad prietaisas vlslikai atitinka Europos Tarybos 
direktyvq 93/42/EEB. / Conformity Еигорёеппе (Conformitate europeanS). Acest simbol indlcd faplul сё 
dispozitivul este pe deplin In conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului European. / Conformity 
Еигорёеппе (Европейское соответствие). Этот символ обозначает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы Европейского Совета 93/42/ЕЕС. / Conformity Еигорёеппе 
(uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen sa Direktivom 
Saveta Evrope 93/42/EEC. / Conformity Еигорёеппе (Evropska skladnost). Та simbol pomeni. da je naprava 
popolnoma skladna z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EGS.

11 узд| For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fQr Leser in den USA / S6lo aplicable en
-------  Estados Unidos / Alleen van toepassing voor de VS / Esclusivamente per >1 mercato statunitense / Gjelder bare
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Uhendriikide tarbijaHe / Само за САЩ / Samo za korisnike u SAD4 t / Tikai lietotdjiem Amerikas SavienotajSs 
Valstls / Tik JAV naudotojams / Numai peniru clientii din SUA / Только для США / Samo za SAD / Samo za 
uporabnike v ZDA
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Medical • General Medical Equipment with respect to electrical shock, fire, and mechanical hazards only in 
accordance with UL 60601-1:2006. CAN/CSA C22.2 No. 601.1-2005, ANSI / AAMI ES60601-1 (2005). and 
CAN/CSA C22.2 No. 60601-1(2008). 7SHN / Medical - Equipement medical general conforme aux regies de 
зёсигИё concemant les risques de choc electrique, d'incendie et m^caniques uniquement, conform^ment aux 
normes UL 60601-1:2006. CAN/CSA C22.2 n 601.1-2005. ANSl/AAMI ES60601-1 (2005) et CAN/CSA C22.2 n 
* 60601-1 (2008). 75HN / Medizinisch - Aflgemeines medizinisches Gerdt, erfiilt bezugllch Stromschlag, Feuer 
und mechanischer Gefahren die Anforderungen von UL 60601-1:2006, CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1-2005, 
ANSl/AAMI ES60601-1(2005) und CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1(2008). 75HN / Medico: equipo medico general 
protegido linicamente frente a peligros mecdnicos, de descargas electricas у de incendio conforme a las normas 
UL 60601-1:2006, CAN/CSA C22.2 No. 601.1-2005. ANSl/AAMI ES60601-1(2005) у CAN/CSA C22.2 
N. 60601-1(2008). 75HN. / Medisch - Veiligheidsvereisten voor algemene medische apparatuur ten aanzien van 
elektrische schok, brand en mechanische gevaren, uitsluitend volgens UL 60601-1 ;2006. CAN/CSA C22.2 No.
601.1- 2005, ANSI / AAMI ES60601-1(2005) en CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 (2008). 75HN / Dispositivo medico - 
medico generico conforme soltanto aile normative UL 60601-1: 2006, CAN/CSA C22.2 n. 601.1-2005. ANSI / 
AAMI ES60601-1 (2005) e CAN/CSA C22.2 n. 60601-1 (2008) 75HN. riguardanti il rischio dl scosse elettriche. 
incendio e pericoli meccanici. / Medisinsk utstyr- Generelt medisinsk utstyr med hensyn til elektrisk stet, brann 
og mekaniske farer bare i samsvar med UL 60601-1 ;2006. CAN/CSA C22.2 No. 601.1-2005, ANSI / AAMI 
ES60601-1(2005) og CAN/CSA C22.2 No. 60601-1(2008). 75HN / Ladkinndllinen -  yleinen tdakinnallinen laite; 
suojaus van sdhkOiskuilta, tulipalolta ja mekaanisilta vaaroilta standardien UL 60601-1: 2(Юб, CAN/CSA C22.2 
nro 601.1-2005, ANSI /АШ\  ES 60601-1 (2005) ja C/VN/CSA C22.2 nro 60601-1 (2008) mukaisesti. 75HN/ 
Medicinteknik -  Allmdn medicinteknisk utrustning endast med avseende pd elektrisk stOt. brand och mekaniska 
risker i eniighet med UL 60601-1:2006, CAN/CSA C22.2 nr 601.1-2005. ANSl/AAMI ES60601-1 (2005) och 
CAN/CSA C22.2 nr 60601-1 (2008). 75HN /  larptkbg -  TcviKd̂  larpiKd  ̂е̂ оттАюрд  ̂avatpopixd pc to u^  k iv Ou v o u ^ 
nAcKTponArî iaC k q i ттиркау|а ,̂ кабы^ ko i tou^  poxaviKoOg k iv Ou v o u ^  p6vo, nAnpoi та ттротипа UL 
60601-1:200e, CAN/CSA C22.2 Yn. aptepdv 601.1-2005, ANSI /  AAMI ES60601-1(2005) kqi C M U C S A  C22.2 
Ytt. aptOpov 60601-1 (2008). 75HN / Medicinsk -  Generelt medicinsk udstyr med hensyn til risiko for elektrisk 
st0 d, brandfare og mekanisk skade kun I overenssiemmelse med UL 60601-1:2006, CAN/CSA C22.2
No. 601.1-2005, ANSI /  AAMI ES60601-1(2005) og CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 (2008). 75HN / Sprzqt 
medyczny — sprz^t medyczny kategorii ogdinej pod wzgl^dem niebezpieczeristwa poralenia prqdem 
eleklrycznym, po^aru i urozdw mechanicznych zgodny z normami UL 60601-1:2006, CAN/CSA C22.2 No.
601.1- 2005, ANSI / AAMI ES60601.1 (2005) I CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 (2008). 75HN / Medico - Equipamento 
mddico geral, em relagdo a choques electricos, inc6ndios e perigos mecdnicos, apenas em conformidade com 
as normas UL 60601-1 ;2006, CAN/CSA C22.2 N.«601.1-2005, ANSl/AAMI ES60601-1(2005) e CAN/CSA C22.2 
N.« 60601-1(2008). 75HN / Sadece UL 60601-1:2006, CAN/CSA C22.2 No. 601.1-2005, ANSI / A A M \
ES60601-1(2005) ve CAN/CSA C22.2 No. 60601-1(2008) 75HN uyarinca elektrik garpmasi, yangin ve mekanik 
tehlikeler agisindan Medikal - Genel Medikal Ekipman / Zdravotnick^ zah'zeni -  Obecne zdravotnicke zafizeni 
spiriujici pPedpisy tykajici se zabezpeceni proti urazu elektrickym proudem, po2^  a mechanick^mu poSkozeni 
pouze podle po2adavkii norem UL 60601-1:2006, CAN/CSAC22.21 .601.1-2005, ANSl/AAMI ES60601-1(2005) 
a CAN/CSA C22.2 5. 60601-1(2008). 75HN / Orvosi -  altal^nos orvosi berendez^s az UL 60601-1:2006, a
601.1- 2005 szdmu CAN/CSAC22.2, az ANSl/AAMI ES60601-1(2005) es a 60601-1(2008) 75HNszdmu 
CAN/CSA C22.2 szabviinyban meghatarozott, erintesvedelmi, tuzvedelmi es mechanikai 5ёгй1ё8 elleni vedelem 
1ек1п1е!ёЬеп. / Medicinske zariadenie -  \/§еоЬеспё medicinske zariadenie je z hfadiska rizika zasahu elektrickym 
prOdom, protipoiiameho a тесЬап1скёЬо zabezpecenia v sCilade ien so smemicami UL 60601-1;2006. 
CAN/CSA C22.2 €. 601.1-2005, ANSl/AAMI ES60601-1(2005) a CAN/CSA C22.21. 60601-1(2008). 75HN / 
Meditsiinitine -  iildised meditsiiniseadmed elektrilOdgi, tulekahju ja mehaaniliste ohtude osas vastavalt 
standarditele UL 60601 -1:2006. CAN/CSA C22.2 nr 601.1 -2005. ANSI / AAM\ ES60601-1 (2005) ja 
CAN/CSA C22.2 nr 60601-1(2008). 75HN / Медицинско -  общо медицинско оборудване по отношение на 
епектрически удар, пожар и механични рискове само в съответствие с UL 60601-1:2006, CAN/CSA С22.2 
No. 601.1-2005, ANSl/AAMI ES60601-1(2005) и CAN/CSAC22.2 No. 60601-1(2008). 75HN/ Medicinska- 
opca medicinska oprema klasificirana prema opasnosti od strujnog udara. pozara i mehanickih oitecenja 
uskladena samo s normama UL 60601-1:2006, CAN/CSA C22.2 br. 601.1-2005, ANSI / AAMI ES60601-1(2005) 
i CAN/CSA C22.2 br. 60601 -1 (2008). 75HN / MedicTnas — vispdrTgas lietoSanas medicTnas iekdrta, kas attiecibd 
uz elektro§oku. uguns un mehdnisko apdraudejumu atbilst tikai standartiem UL 60601-1 ;2006,
CAN/CSA C22.2 No. 601.1-2005. ANSl/AAMI ES60601-1(2005) un C/VN/CSA C22.2 No. 60601-1 (2008). 75HN / 
Medidnine -  bendroji medidnind jranga, susijusi su elektros smOgio, gaisro ir mechaniniais pavojais tik pagal UL 
60601-1:2006, CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1-2005, ANSI //VAMI ES60601-1(2005). Ir CAN/CSA C22.2 Nr. 
60601-1(2008). 75HN / Echipament medical dasificat Tn raport cu riscurile de electrocutare, de incendiu d
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mecanice numai Tn conformilate cu standardele UL 60601-1:2006. CAN/CSAC22.2 No. 601.1-2005. ANSI / AAMI 
ES60601-1(2005) CAN/CSA C22.2 No. 60601-1(2008). 75HN / Медицина — медицинское оборудование 
общего назначения по риску поражения электрическим током, возгорания и механических повреждений 
только в соответствии со стандартами UL 60601-1:2006. CAN/CSAC22.2 No. 601.1-2005, ANSI / AAMI 
ES60601-1(2005) и C A N /C S A , С22.2 No. 60601-1(2008). 75HN / Medicinski — opsta mediclnska oprema sarno 
na osnovu opasnosti od strujnog udara, poiara i mehani6kih пезгеба u skladu sa standardima UL 60601 -1:2006. 
CAN/CSA C22.2 No. 601.1-2005, ANSI / AAMI ES60601-1(2005) I CAN/CSA C22.2 No. 60601-1(2008). 75HN / 
Medidna -  Splosna medidnska oprema. ki je glede na vamost pred elektricnim sokom. po2arno vamost in vamost 
pred mehaniCnimi nevamostmi razvrS6ena le skladno $ standard! UL 60601-1:2006. CAN/CSA C22.2 st.
601.1-2005. ANSI / AAMI ES60601-1(2005) in CAN/CSA C22.2 §t. 60601-1(2008). 75HN 
Caution / Attention / Wamhinweis / Precaud6n / Let op / Attenzione / Forsiktig! / Varoitus / OBS! / Просоуг) / 
Forsigtig / Przestroga / Aten^do / Dikkat / Upozom^ni / Figyelem! I  Varovanie / Ettevaatust! I  Внимание / Oprez / 
Uzmanlbu! / D^mesio / Aten|ie /  Предупре>щение / Oprez / Pozor

A

m

m y

Consult Instructions for Use / Consulter ie mode d'emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las 
instrucclones de uso I  Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Vedere le istruzloni per I'uso / Se i bruksanvisningen / 
Katso kdyttdohjeet / Lds bruksanvisningen / ZuppouAeurdTE tî  Обг)у<ес ХРПС̂П? f  S® brugsanvisningen / Nalety 
zapozna6 si  ̂z instrukcj^ uiytkowania / Consultar in$tru96es de utiliza9io  / Kullanim Tallmatlanna Bakin / Viz 
navod к pouziti / Lasd a hasznalati Otmutatot / Pozrite pokyny na pouiivanie /  Tutvuge kasutusjuhistega / 
Разгледайте инструкциите за употреба / Pogledajte upute za upotrebu / SkatTt lietoSanas pamdcTbu / Skaitykite 
naudojimo instrukdjose / Consulta|i instructiunile de utilizare / Обратитесь к инорукции no эксплуатации / 
Pogledajte uputstva za upotrebu / Glejte Navodila za uporabo
Alternating Current /  Courant altematif / Wechselstrom / Coniente altema / VtAsselstroom / A corrente altemata / 
Vekselstram / VaihtON̂ na / Vaxelstrdm / EvaAAacobpsvo pcupa (AC) / Vekselstram / Pr^d przemienny / Corrente 
alterna / Dalgali Akim / Stfidavy proud / Valtakozo aram / Striedavy prud / Vahelduwool / Променлив ток / 
Izmjenicni napon / MaiostrBva / Kintamoji elektros srove / Curent altemativ / Переменный ток / Naizmeni6na 
struja / Izmenidii tok
Serial Number / Num^ro de s^rie / Seriennummer / Numero de serie / Serienummer / Numero seriale / 
Serienummer / Sarjanumero / Serienummer / ApiOpd  ̂aeipd^ / Serienummer / Numer seryjny / Numero de serie / 
Seri Numarasi / 8ёг1оуё 6lslo / Sorozatsz^m / ЗёИоуё dslo / Seerianumber/ Сериен номер / Serijski broj / Serijas 
numurs / Serijos numeris / Numar de serie / Серийный номер / Serijski broj / Serijska Stevilka 
Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fedia de fabricadon / Productiedatum / Data di 
fabbricazione / Produksjonsdato / Valmistuspaivamaard / Tillverkningsdatum / HpepopnviQ катаоксиг)9 / 
Fabrikationsdato / Data produkqi / Data de fabrico / Uretim Tarihi / Datum vyroby / A gyartas datuma / Datum 
vyroby / 1ootmiskuupdev / Дата на производство / Datum proizvodnje /  Raiosanas datums / Pagaminimo data / 
Data fabricarii / Дата изготовления / Datum proizvodnje / Datum izdelave
Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant I  Produttore / Produsent / Valmistaja / Tillverkare / 
Катаоксиаотг)? / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgi / Vyrobce / Gy^rto /  Vyrobca / Tootja / 
Производител / Proizvoda6 / Razotdjs / Gamintojas / ProducStor / Производитель / Proizvodac / Izdelovalec 
Catalog Number / Numёro de гё1ёгепсе / Katalognummer / Numero de catalogo / Catalogusnummer / Numero 
di catalogo / Artikkelnummer / Luettelonumero / Katalognummer / AptBpo  ̂катаАоуои / Katalognummer / Numer 
katalogowy / Numero de catalogo / Katalog Numarasi I  Katalogove cisto / Katalogusszam / Ка1а16дочё dsio / 
Kataloogi number / Каталожен номер / Katalo§ki broj / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Numdr de catalog / 
Номер no кталогу / Kataloski broj / Kataloska stevilka
Fuse / Fusible / Sicherung / Fusible / Zekering / Fusibile / Sikring / Sulake / SSkring / Aaq>dAeia / Sikring / 
Bezpiecznik / Fusivel / Sigorta / Pojistka / Biztositek /  Poistka / Kaitse / Предпаэител / Osigurad / Dro§indtdjs / 
Saugiklis / Siguran(d fuzibild / Плавкий предохранитель / Osigurad / Varovalka 
Temperature Limitation / Limite de la temperature / Temperaturbereich / Limitacion de la temperatura / 
Temperatuurbereik / Limite di temperatura / Krav til temperatur / Lampotilarajoitus / Temperaturbegrdnsning / 
nEpiopiopo; 6eppoKpaaiQ9 / Temperaturbegrsnsning / Wartosd graniczne temperatury / Limites de 
temperatura / Sicaklik Siniriamasi / Mezni hodnota teploly /  Hdmerseklethatarok / Obmedzenie pre teplotu /
Temperatuuripiirid / Ограничение за температурата / Ogranicenje temperature / Temperaturas ierobezojums / 
Temperatures apribojimas / Limitare de temperaturd / Пределы температуры / Ogranicenje temperature / 
Omejitev temperature



2012/ОСТ/10 at 9:12 а.ш. Doc nunnber: M950761A001 Rev. IB  (Multt20]
Print»ptc fut-t) • 6.5 X 11 incim

Humidity Limitation / Limite de I'humidKd / Grenzwerte fiir Luftfeuchtigkeit / Limitacion de la humedad / 
Vochtigheidsbereik / Limite di umiditd / Krav til fuktighet / Kosteusrajoitus / Luftfuktighetsbegrdnsning /Opio 
uYpaoia^ / Gransa for luftfugtighed f  Wartosci graniczne wilgotnoid / Limites de humidade / Nem Simrlamasi / 
Mezni hodnota vihkosti / A paratartalom Иа1дгёг1ёке1 / Obmedzenie pre vihkosf / Niiskuse piirang / Ограничение 
за влажността/ Ograni6enje vlaznosti /Mitruma ierobezojums / Oro drdgm^s apribojimas / Limitare de umiditate / 
Предел вла)№ОСти / Ogranicenje vlaznosti / Omejitev vlainosti

I I  This Way Up / Placer ce сб1ё vers le haut / Diese Seite oben / Este lado hacia arriba / Deze zijde boven / Questa
parte rivolta verso I'alto /  Denne siden opp /  Tdmd puoli ylospdin /  Oenna sida upp /  Прод та ttcIv u  /  Denne side 
opad / Тц strong do gory I  Manter esta parte virada para cima / 6 u Taraf Yukan Bakmalidir / Timto smdrem 
nahoru / AHitva t^rolando / Tymto smerom nahor / See kUlg ulespoole / C тази страна нагоре / Ovu stranu 
okrenite prema gore / Ar So pusi uz augsu / §ia puse i virSq / Aceastd parte Tn sus / Верх / Ova strana gore / 
Tukaj navzgor

I LQ j I Lot Number / Numero de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijnummer / Numero di lotto / Lotnummer /
^ ^  Егёпитего / Lotnummer / ApiBpo  ̂irapTiCag / Partinummer / Numer partii produkcyjnej / Numero de lote / Lot

Numarasi / Cislo Satie / T^telszdm / Cisk) Sar^e / Partii number / Партиден номер / Broj serije / Partijas numurs / 
Partijos numeris / Numdr de lot / Номер партии / Brpj serije / Stevilka serije
Quantity /  Quantitё / Menge / Cantidad / Aantal / Ouantitd / Antall / Мёёгё / Antal / Пооётпта / Antal / lloS6 / 
Quantidade / Miktar / Mnofstvi / Меппу1$ёд / Mno2stvo / Kogus / Количество / KoliCina / Daudzums / Kiekis / 
Cantitate / Количество / Kolidna / Kolicina



2012/ОСТ/10 al 9:12 a.m. Doc number: M950761A001 Rev. IB  (Ми№2в)
Prinbpecful-b'S.Sx 11 Incht*

Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste stream. Dispose of №is product according to local 
regulations. See http://recyding.medtronic.com for instructions on proper disposal of this product. / Ne pas mettre 
ce produit au rebut dans une decharge municipale ne pratiquant pas le tri des d^chets. Respecter la 
reglementation locale en \Hgueur en la mati^re. Consulter le site http://recyding.medtronic.com pour obtenir des 
instructions sur Гё11т 1паЦоп adequate de ce produit. / Dieses Produkt darf nicht mit dem RestmQII/Hausmull 
entsorgt werden. Bei der Entsorgung dieses ProduMs sind die einschlSgigen Vorschriften zu beachten. 
Anweisungen zur korrekten Entsorgung dieses Produkts finden Sie auf unserer Webseite unter 
http;//recycling.medtronic.com. / No desechar este producto en los contenedores para residues municipales sin 
clasificar. Desechar este producto de acuerdo con la normative local. Consullar http;//recyding.medtronic.com 
para oblener instrucciones sobre la correcta eliminacidn de este producto. / Niet met het gewone huisvuil 
weggoolen. Product volgens de lokaal geldende milieuvoorschriften verwerken. ZIe 
http;//recyding.medtronic.com voor instructies voor de juiste afvoer van dit product. / Non eliminare questo 
prodotto insieme agli altri rrfiuti solid! urban!. Attenersi alle normative in vigore per il corretto smaltimento. Per 
istruzioni sul corretto smaltimento del prodotto, consultare il sito web http://recycling.medtronic.com. / Dette 
produktet skal ikke kastes sammen med usortert kommunalt avfall. Produktet skal kastes I samsvar med lokale 
retningslinjer. Pa nettstedet http;//recycling.medtronrc.com tinner du instruksjoner om riktig deponering av dette 
produktet. / Aiahavita tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Hdvitd tuote paikallisten maardysten 
mukaisesti. Katso ohjeet tuotteen asianmukaisesta havittamisesta osoitteesta http://recycling.medtronic.com. / 
Kassera inte produkten bland osorterat kommunalt avfall. Kassera produkten enligt lokala foreskrifter. Pa 
htqi://recycling.medtronic.com finns Instruktioner fdr korrekt kassering av produkten. / Mr)v отгорр{тттете аитд то 
TTpoMv ото Koivd бг̂ ротией OTToppippara ото oiroio 6ev yivcTai бюЛоуп- H orrdppttpq tou Trapdvro^ irpoiovTO^ 
TTpiTTtf va Yiveiai oup^utvo pt rou^ тотпкои  ̂Kovoviopou^. Гю обг1у1е̂  охелкд pc тг) ашегтп атторрирг] той 
TTQpdvTÔ  TTpoYdvTÔ, стоксфвспс тг| 6 icuOuvori http://recydlng.medtronic.com. / Produktet тё  ikke bortskaffes 
som usorteret husholdningsaffald. Bortskaf dette produkt I overensstemmelse med lokale love og regler. Se 
http://recydlng.medtronic.com for instruktioner om korrekt bortskaffelse af dette produkt. / Produktu nie wolno 
wyrzucac razem z niesegregowanymi odpadami komunalnymi. Produkt nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi 
przepisami. Instrukcje prawidlowej utylizacji produktu znajdujq si$ pod adresem http.7/recycling.medtronic.com. / 
Ndo elimine este produto juntamente com outros residuos urbanos nio triados. Elimine este produto de acordo 
com as regulamentagOes locais. Consulte http://recycling.medtronic.com para obter instru9des sobre m^todos 
de elimina9&o adequados deste produto. / 6 u OrUnO aynm yapilmayan beledlye atik zincirinde bertaraf etmeyin. 
Bu UrtinU yerel duzenlemelere uygun olarak bertaraf edin. Bu Griinun dogru ^ekilde bertaraf edilmesiyie ilgili 
talimatiar igin bkz. http://recycling.medtronic.com. / Tento produkt nelikvidujte s netfidenym komunalnim 
odpadem. Likvidaci tohoto produktu proveefte v souladu s mistnimi pPedpisy. Pokyny ke sprdvndmu zpusobu 
likvidace tohoto produktu naleznete na adrese http://recycling.medtronic.com. / A termeket tilos az dt nem 
vdlogatott, ditaldnos szemdtforgalomba juttatni. A termeket a helyi eidirasoknak megfelelden helyezze el 
hulladekkent. A term6k helyes megsemmisitesevel kapcsolatban lasd a http://recyding.medtronic.com 
webhelyet. / Nevyhadzujte tento produkt do netriedeneho komundineho odpadu. Tento produkt zlikvidujte podia 
miestnych predpisov. Informacie о spr^vnej likvidacii tohto produktu najdete na adrese 
http;//recycling.medtronic.com. /Arge visake seda toodet sorteeiimata majapidamisjaatmete hulka. Kdrvaldage 
toode vastavalt kohalikele eeskirjadele. Toote 6ige kdrvaldamise juhised leiate aadressilt 
http://recyding.medtronic.com. / He изхвърляйте тоэи продукт с несортирани общински отадъци. 
Изхвърляйте този продукт в съотеетствие с местните раэлоредби. За инструкции относно правилното 
изхвърляне на тоэи продукт посетете http;//recyding.medlronic.com. / Ne bacajte ovaj proizvod u nerazvrstani 
gradski otpad. Proizvod odlozHe u otpad u skladu s lokalnim propisima. Upute о odgovarajucem odiaganju ovog 
proizvoda u otpad potra2ite na adresi http7/recycling.medtronic.com. / Neizmetiet So izstrddajumu кора ar 
neSl îrotiem sadzTves atkritumiem. Likvid6iiet so izstrfidajumu sasKacifi ar vietdjiem noteikumiem. NoradTjumus 
par ST izstrddd)uma pareizu likvideSanu skatiet vietnS http://recycling.medtronic.com. / Neismeskite Sio gaminio 
su nerOsiuotomis buitindmis atliekomis. gaminj ismeskite atsiiveigdami j vietinius reikalavimus. Nurodymq. 
kaip tinkamai iSmesti Sj gaminj, rasite adresu http://recycling.medlronic.com. / Nu arunca|i acest produs la 
categoria de^eurilor municipale nesortate. Scoateti din uz acest produs respectdnd reglementahle locale. 
Consulta î http://recyding.medtronic.com pentru instructiuni prlvind scoaterea din uz corespunzatoare a acestui 
produs. / He утилизируйте данный продукт вместе с несортированным бытовым мусором. Утилизируйте 
данный продукт в соответствии с требованиями местного действующего законодательства. Указания по 

____________утилизации данного продукта см. по адресу http://recyclino.medtronic.com. / Odiojite uredaj na predvidenu
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lokaciju za recikllranje. Odiozite ovaj proizvod u skladu sa lokalnim propisima. Posetite (okaciju 
http://recyding.medtronic.com za uputstva о ispravnom odiaganju ovog proizvoda. / Tega izdelka ne odiagajte 
med nelocene skupne odpadke. Izdelek odstranite v skladu z lokainimi predpisi. Navodila za ustrezno 
odstranjevanje izdelka so na naslovu http;//recycUng.medtfonic.com.
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brugermeddeleiser / Wskaznik komunikatu dia uiytkownika / Indicador de mensagem do utilizador / Kultanici 
Mesaji Gbstergesi / Indikator hlaieni pro uzivatele / Felhaszndldi uzenet jelzdje /  Indikator hlaseni pre 
pouzivatefa / Kasutajale mbeldud teate nSidik / Индикатор за налично съобщение за потребителя / Pokazatelj 
poruke korisniku / Lietotdja zit^ojumu indikators / Naudotojo ргапе§1тц indikatorius / indicator de mesaje pentru 
utilizator / Индикатор сообщения для пользователя / Indikator poruka za korisnika / Indikator sporobila za 
uporabnika
Manufacturing Site / Site de fabrication / Produktionsstatte / Centro de fabricadOn / Productiepiaats / Luogo di 
fabbricazione / Produksjonssted / Valmistuspaikka!  Tillverkningsplats / Еруоаташо котаокБиг^д / 
Fabrikationssted / Zaklad produkcyjny!  Local de fabrico / Uretim Yeri / Misto vyroby / A gyartas helye / Miesto 
v^oby / Tootmiskoht / Място на производство / Mjesto proizvodnje / Razotne / Pagaminimo vieta / Locul 
fabrlca{iei / Место изготовления / Mesto proizvodnje / Kraj izdelave



2012/ОСТ/10 al 9:12 а ж  Doc number: M950761A0O1 Rev. IB  IMuRi26]
PnnttpecfiA^-e.Sx 11 indfes

Table of Contents

Table of Contents
1 Introduction ......................................................................................................................................................  2

Device Description .............................................................................................................................................  2
Indications ........................................................................................................................................................  2
Contraindications ..............................................................................................................................................  2
Warnings............................................................................................................................................................ 2
Precautions ........................................................................................................................................................  3
Adverse Effects ................................................................................................................................................  3

2 System Setup ..................................................................................................................................................  4
Console ............................................................................................................................................................ 4
Control Panel ....................................................................................................................................................  5
Installation ........................................................................................................................................................  5

3 Pre-Op Setup ....................................................................................................................................................  7
4 Performing Cryoablation ................................................................................................................................ 1 1

5 Post-Op Take Down .......................................................................................................................................  13
6 Maintenance ..................................................................................................................................................  14

Replacing Fuses ............................................................................................................................................... 14
Refrigerant ......................................................................................................................................................  14
Refrigerant Usage ...................................  14
Shipping the Refrigerant Tank ..........................................................................................................................  15
Changing the Refrigerant Tank ........................................................................................................................  15
Cleaning the Cardioblate CryoFlex Surgical Ablation Console and Accessories ....................................................  17
Internal Maintenance .......................................................................................................................................  18

7 Troubleshooting .............................................................................................................................................  19
8 Technical Specifications ................................................................................................................................  20

Surgical Cryoablation System Specifications ......................................................................................................  20
How Supplied ..................................................................................................................................................  20
Electromagnetic Emissions and Immunity Declarations ......................................................................   20

9 Warranties ......................................................................................................................................................  22
Limited Warranty for the Cardioblate* CryoFlex* Surgical Ablation Console .........................................................  22
Disclaimer of Warranty for the Accessories ........................................................................................................ 22

Operator’s Manual English 1



2012/ОСТ/10 at 9:12 a.m. Doc number M950761 AOOl Rev. IB  (Muni26)
Pnntspec fiil>b>e.Sx 11 nches

Chapter 1

Introduction 1
Device Description

The Cardioblate CryoFlex Surgical Ablation Console is a cryoablative surgical device that is used in the cryosurgical 
treatment of cardiac arrhythmias. The system utilizes an argon-based cryogen for fast, controlled freezing.
The system consists of the Cardioblate CryoFlex Surgical Ablation Console, connection components and accessories, 
and disposable cryoabtation probes.
C r y o a b la t io n

During a cryoablation procedure, pressurized argon gas flows from the gas tank through the regulator, which maintains 
the gas flowng through the control panel at a constant pressure. The pressurized argon gas inside the control panel flows 
through a valve, which controls gas delivery to the cryoablation probe through the high-pressure connector on the front 
of the control panel. The console is equipped with a vent-valve that relieves the pressure for storage between uses. As 
the pressurized argon gas reaches the ablation segment of the probe, it passes through microholes that cause the 
pressure to drop dramatically. This pressure drop causes the temperature of the argon gas to decrease and results in 
freezing temperatures at the ablation segment of the probe.

Indications
The Cardioblate CryoFlex Surgical station System is intended for minimally invasive cardiac surgical procedures, 
including the treatment of cardiac arrhythmias. The Cardioblate CryoFlex 7 cm, 10 cm. and 10-S probes plus the 
Cardioblate CryoFlex Clamp and Cardioblate CryoFlex Surgical АЫаЬоп Console freeze target tissue and block the 
eiectrical conduction pathways by creating an inflammatory response and cryonecrosis.

Contraindications
The Cardioblate CryoFlex Surgical Ablation Console, Clamps, and Probes are not designed for use inside a beating heart.

Warnings
Refer to product literature included for each disposable device, including cryoablation probes and clamps, for further 
instructions and warnings specific to those devices.
Cryoablation probes contain pressurized refrigerant during operation. Discontinue treatment immediately if a breach 
in the probe Is suspected, as this may result in release of pressurized gas and injury to the patient or the user.
Avoid contact between the cryoablation probe and the phrenic nerve to avoid injury.
if an unanticipated event occurs, the injection of refrigerant can be stopped at any time by pushing the Stop Freeze 
button on the control panel.
If you are unable to stop the injection, immediately turn the system off by using the power switch located on the side 
of the control panel or by disconnecting the power cord.
Do not attempt to disconnect the probe or gas line during operation in the freeze mode as the sudden release of 
pressure may cause the probe or gas line to recoil, which may injure the operator. The system must be vented prior 
to disconnecting the probe and gas line.
If the injection of refrigerant spontaneously stops before the preset time on the control panel has elapsed, replace the 
probe.
To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with protective earth.
The power cord may be used to disconnect the device from electrical power. Do not position the control panel so that 
it is difficult to remove the power cord.
Do not modify this equipment.
To avoid the risk of electric shock, do not touch the patient when installing or handling the Pressure Sensor Cable. 
Use caution when transporting the CryoFlex Console over rough or uneven surfaces with changes in height greater 
than 1 0  mm.
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I n t r o d u c t io n

Precautions
■ Only appropriately trained personnel in a fully equipped facility should pertorm cardiac cryoablation procedures.
■ Equipment is not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture with air or with oxygen or nitrous 

oxide.
■ This device is designed for use in a n  electromagnetic environment and may generate or be susceptible to 

electromagnetic Interference. Refer to the electromagnetic compatibility section for the recommended environment 
for electromagnetic emissions and immunity.

■ Ensure that equipment used with the system is electrically safe and does not expose the patient to hazards.
■ Ensure that all pressure and regulator lines are securely connected.
■ Always turn off the main gas cylinder valve prior to venting the inlet pressure line to ensure that excess pressure is 

safely vented.
■ Perform a test injection before placing a probe on tissue to be ablated.
■ Follow standard guidelines for the safe handling and storage of high-pressure gas cylinders.
■ To prevent unwanted movement of the Surgical Ablation Console on an incline, position the locking casters on the 

low side of the incline.
■ Do not disconnect the probe from the control panel until the procedure is finished, unless the probe needs to be 

replaced.
■ Discard all used probes and clamps in accordance with hospital procedures.

Adverse Effects
Potential adverse effects with this device are similar to other cardiac surgery procedures and may include the following:
■ bleeding
■ reoperation
■ extension of extracorporeal bypass
■ heart rhythm disturbances (atrial and/or venbicular)
■ pericardial effusion
■ pericarditis
■ cardiac tamponade
■ pleural effusion
■ mediastinitis
■ conduction disturbances (SA/AV node)
■ acute ischemic myocardial event
■ thrombus formation
■ low cardiac output
■ stroke
■ renal, gastrointestinal, or respiratory complications
■ sepsis
■ adjacent structural damage
■ death
Cryoablation involving coronary vessels has been associated with subsequent clinically significant arterial stenosis. It is 
unknovm whether cryoablation with the Cardioblate CryoFtex Surgical Ablation Probe will have such an effect, but as in 
all such procedures, care should be t^en  to minimize unnecessary contact with coronary vessels during cryoablation.
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Chapter 2

System  Setup

Console
1. Pressure Sensor Cable
2. Regulator
3. Gas Hose
4. Control Panel
5. Argon Gas Tank (stored inside the tank carrier)
6. Probe Connector
7. Tank Carrier

^ -r. kc  ̂ >
tv f

sis^msSf&mfk:
■■

Figure 1.
Surgical cryoablation probes and clamps are used to apply freezing temperatures to the heart. Refer to product 
literature included with cryoablation probes for further information. Products that are compatible with the Cardioblate 
CryoFlex Surgical Ablation Console include;
■ Cardioblate CryoFlex Surgical Ablation Probe, 7 cm
■ Cardioblate CryoFlex Surgical Ablation Probe, 10 cm
a Cardioblate CryoFlex 10-S Surgical Ablation Probe, 10 cm
■ Cardioblate CryoFlex Clamp and Surgical Ablation Probe, 10 cm
Note: The probes and clamps are Type CF applied parts and are designed for single patient use. The control panel can 
be locked to the tank carrier or used separately. A 3 m (10 ft) power cord is shipped separately.
The tank carrier holds the tank and allows for safe transport and storage of the argon tank. It consists of two pieces: №e 
front white section holds the control panel, and the back blue section holds the argon gas tank. The two pieces should 
be locked together during use and transport.
The regulator attaches the gas tank to №e control panel and regulates the pressure of argon gas supplied to the control 
panel. The 2.4 m (8 ft) gas hose (shipped separately) connects the gas tank and regulator to the control panel. The 2 m 
(8 ft) pressure sensor cable Is shipped with the regulator.
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System Setup

Control Panel

F ig u re  2. C o n tro l P a n e l

1. Display Screen: Shows freeze time duration, temperature of ablation segment, and user messages.
2. Freeze Timer Window: Use the black arrow Keys to change the duration (in seconds) of the freeze. The timer 

on the Display Screen counts up from zero.
3. Target Temperature Window: Use the red and blue arrow keys to increase or decrease the target temperature.
4. Start Freeze Button: Press and hold for 2 seconds to start the Injection of refrigerant into the probe. The green 

light above the button remains lit while refrigerant is flowing.
5. Message indicator: Lights up when there is a message on the Display Screen for the user to read.
6 . Stop Freeze Button: Press at any time to stop the injection of refrigerant.
7. Vent Button: Press to depressurize the gas line.

Installation
Caution: Follow standard guidelines for the safe handling and storage of high-pressure gas cylinders.
Caution: The Cardioblate CryoFlex Surgical Ablation Console meets the requirements of Underwriters Laboratories (UL). 
It is the user’s responsibility after installation to verify and ensure that the system meets the applicable electrical safety 
requirements with respect to electric shock, fire, and mechanical hazards only in accordance with UL 60601 -1, 
CAN/CSA C22.2 No. 601.1-1. ANSI / AAMI ES60601-1. and CAN/CSA C22.2 No. 60601-1.

Unpacking
The system and Its accessories are shipped in boxes and packed for protection. Upon receipt, open all the boxes to ensure 
that all equipment and accessories are included and that there is no evident shipping damage. Manage disposal in 
accordance with local statutory regulations.
Gather the following items to assemble the Console;
■ Control Panel, shipped with the Operator’s Manual
■ Tank Carrier (blue and white sections)
■ Power Cord appropriate for geography
■ Gas Tank Regulator (supplied with wrench)
■ Pressure Sensor Cable (provided with regulator or available separately)
■ Argon Gas Tank (not supplied by Medtronic; obtain from hospital supplier)
■ Gas Hose

Verify Voltage Setting
This control panel is capable of running 120V or 230V AC power. Inspect the fuse block next to the power switch to verify 
that the setting Is coirect for your location. If the setting is not correct, refer to "Replacing Fuses" in Chapter 6 for 
instructions on how to change the voltage setting.
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Chapter 2

F ig u re  3. F u s e  B lo c k  in  1 2 0 V A C  C o n f ig u re tio n  

Selecting the Language for the Control Panel
The control panel displays English by default. To change the displayed language, p o w e r o f f the control panel and set the 
DIP switches to the desired language as shown in Figure 5.

1. DIP Switches

ПШ ®

1. English
2. French
3. Italian
4. German
5. Danish 
e. Spanish
7. Swedish
8 . Portuguese
9. Dutch

F ig u re  5.
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Pre-Op Setup

Pre-O p Setup
Caution: Only appropriately trained personnel in a fully equipped facility should perform cardiac cryoablation procedures. 
Caution: Ensure that equipment used with the console is electrically safe and does not expose the patient to hazards.
1. Position the Surgical Ablation Console In the desired location. Push down the locks on the front wheels.

F ig u re  6. F ro n t W h e e ls

Caution: To prevent unwanted movement of the Surgical Ablation Console on an incline, position the locking casters on the 
low side of the incline.
Remove the control panel from the console by grasping the handles and lifting straight up until the control pan^ clears the 
hooks on the tank carrier, then tilt the control panel away from the tank carrier and toward the user. Set the control panel on 
a table. (The control panel must be removed from the tank carrier to access the back connections.)
Note: The control panel can be operated while mounted on the tank carrier or without a tank carrier.

1. Handle

F ig u re  7. C o n tro l P a n e l H a n d le

Connect the regulator to the gas tank by attaching the nut on the regulator (Figure 8 . number 7) to the port on №e tank. Use 
the wrench to tighten the nut.
Note: The nut on the North American regulator turns counterclockwise to tighten.
Caution: Ensure that all pressure and regulator lines are securely connected.
To connect the gas hose to the regulator, pull back on the outer collar of the gas hose to expose the Inner collar. Place the 
inner collar over the gas hose stem (Figure 8, number 5) on the regulator and release the outer collar. The connector locks 
into place.

1. Regulator
Pressure Sensor Cable 
Pressure Sensor Stem 
Gas Hose 
Gas Hose Stem 
Auxiliary Vent Valve 
Nut

F ig u re  8. R e g u la to r  a n d  C o n n e c tio n s

5. Connect the other end of the gas hose to the metai gas inlet port on the back of the control panel (Figure 9. number 2). (Both 
ends of the gas hose are the same.)

O pentors Manual English 7
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6 . The pressure sensor cable comes attached to the regulator. If it is not attached, line up the 4>pin connector to the pressure 
sensor stem (Figure 8 . number 3) on the top of regulator and rotate the collar to tighten.

7. To connect the pressure sensor cable to the control panel, push the while plastic connector on the end of the pressure sensor 
cable onto the pressure transducer connection (Figure 9. number 3). It will click into place.

1. Gas Hose
2. Gas Inlet Port
3. Pressure Transducer Connection
4. Pressure Sensor Cable

F ig u n  9. C o n tm l P a n e l C c n n e c fio n s

8 . Place the control panel back onto the tank carrier or position it on a table in the desired location.
9. Connect the power cable to the control panel, plug the power cord into an outlet, and turn on the power switch.

Note: An optional user*provided equipotentiatization conductor may be attached to the equipolentialization connector. The 
equipotentialization connector is used to connect the ground of the control panel to the ground of other instruments in a clinical 
setting.

1. Equipotentialization Connection
2. Power Switch
3. Power Cord

F ig u re  10. P o w e r  C o n n e c tio n s

10. Open the tank valve to begin the Яow of gas and begin the self-test.

TURN GflS OH TO 
BEGIN SELF-TEST

F ig u re  11.

Note: Before opening the gas tank, verify that the auxiliary vent valve on the regulator is closed by turning the handle clockwise 
(Figure 6). If the auxiliary vent valve is not fully closed, gas will escape when the gas tank is opened.

11. Open the gas tank by turning the knob on the top of the tank counterclockwise.
12. The system performs a self-test №en asks the user to attach the probe.

Note: The system will not perform the self-test unless the gas tank is open.
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Pre-Op Setup

1 -  HTTfiCH PROBE 
flttD
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F ig u re  12.

13. To connect the probe to the control panel, orient №e probe connector with the green arrow up (Figure 14) and the red stop 
sign down.

14. Push the probe connector into the control panel connector until the grips snap into place. Hold the connector as shown 
in Figure 13. Do not squeeze the grips.

F ig u re  13. A tta c h  P ro b e

Note: Do not use excessive force to connect the probe, if resistance is felt, manually vent the system as described 
in Chapter 6 . Maintenance, and try connecting the probe again.
Note: Do not press the top and bottom grips while inserting the probe connector into the control panel. Only one hand is 
required to make the connection.

15. Gently tug on the probe connector to ensure it is securely connected.
16. Pull out the single-use black pin on the left side of the probe connector and discard.

F ig u re  14. R e m o v e  P in
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Caution: Do not pull the pin until the probe is securely connected.
Caution: Do not disconnect the probe from the control panel until the procedure is finished, unless the probe needs to be 
replaced, as the probe will not function if reconnected.

17. Once the probe Is attached, the control panel will display the time (defaults to zero), the temperature in Celsius (starts at 
ambient temperature), and an estimated number of minutes of cryoablatlon that the gas remaining in the tank wil pennit. 
Note: Change the tank if there is not enough gas to complete at least one full procedure. (See Changing the Refrigerant Tank 
in Chapter 6 for details.)

Chapter 3
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Performing Cryoablation

Performing Cryoablation

4
Caution: Always perform a test injection before placing the probe on tissue to be ablated.
1. Perform a test injection with the probe in the air. Press the Start Freeze button for at least 2 seconds to start the injection of 

refrigerant.
2. The green light above the Start Freeze button tights up to indicate that refrigerant Is flowing.

TII1E ТЕП'-'ЕРЙТиРЕ
o t to  -M l 'C

GftS MiN

a«  < r m  П  r r a  p  П
и i  t j  и  Q  n  P

F ig u re  15. S ta r t  F re e z e  B u tto n

If performing a test injection with the probe alone, the temperature reading on the control panel should drop to **110*C within 
20 seconds if the equipment is operating property. At the end of the default time (60 seconds), the injection stops automatically 
and the temperature rises.
Warning: If an unanticipated event occurs, the injection of refrigerant can be stopped at any time by pushing the Stop Freeze 
button on the console control panel.
Warning; If you are unable to stop the injection, immediately turn the system off by using the power switch located on the 
side of the control panel or by disconnecting the power cord.
Warning: Do not attempt to disconnect the probe or gas line during operation in the freeze mode. Always vent the system at 
the end of the procedure before removing the gas line.
Note: If the probe needs to be replaced during a procedure, it is not necessary to vent the system. Refer to Step 6 
In Chapter 5 for instructions on removing the probe.
Shape the probe and adjust the length of the freeze zone (If using the probe alone) by moving the white insulating sleeve up 
or down.

1. Ablation Segment
2. V^ite Insulation Sleeve

%
F ig u re  16. S u rg ic a l A b la t io n  P ro b e

For instructions on use of spedfic probes or clamp, refer to the Instructions for Use supplied with those devices.
Select the target time and target temperature for cryoablation.
a. The default time for cyroablation is 1 minute. Press the black arrow keys to increase or decrease the ablation time. The 

default time can be adjusted before or during an injection.

OpentoTs Mtinual English 11
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Chapter 4

F ig u re  17.

b. The default temperature for cryoablation is set to full power (coldest possible temperature), which is displayed as a dashed 
line. The lowest targeted temperature that wifi display in the Target Temperature window is -95*C. Press the red and biue 
arrow keys to increase or decrease the targeted temperature.

F ig u re  18.

Position the ablation segment of the probe onto the tissue to be ablated, ensuring all adjacent tissue is protected to avoid 
inadvertent freezing.
Warning: Refer to product literature included for each disposable device, including cryoablation probes and clamps, for further 
instructions and warnings specific to those devices.
Press and hold the Start Freeze button for 2 seconds to start cryoablation.
Note: The timer on the control panel does not start until the temperature on the control panel drops below ■*40'C.
Warning: Probes contain pressurized refrigerant during operation. Discontinue treatment immediately if a breach in the probe 
is suspected, as this may result in release of pressurized gas and possible injury to the patient.
Warning: If the injection of refrigerant spontaneously stops before the default time on the contrcri panel has elapsed, replace 
the probe.
Warning; Do not attempt to disconnect the probe or gas line during operation in the freeze mode. Always vent the system at 
the end of the procedure before removing the gas line.
Freezing stops at the end of the preset time unless it is terminated earlier by pressing the Stop Freeze button.

rn-'fc Т£МРЕРЙТи-Е • 
0 : 2 C*
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F ig u re  19. S to p  F re e z e  B u tto n

Warning: If an unanticipated event occurs, the injection of refrigerant can be stopped at any time by pushing the Stop Freeze 
button on the control panel.
Warning: If you are unable to stop №e Injection, immediately turn the system off by using the power switch located on the 
side of the control panel or by disconnecting the power cord.

9. The system automatically vents after each injection. Venting is signaled by a loud hissing noise.
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Post<Op Take Down

Post-Op Take  Down
Close the gas tank by turning the knob on the top of the tank clockwise.
Important: The tank must always be closed before venting the system to avoid venting all the gas In the tank.
Press the Vent button on the control panel.
The display screen will read "Close Gas Tank Valve and Press Vent Button." Ensure that the gas tank is closed and press 
the Vent button again.

CLOSE 6flS TOHK 
fJOLUE HND PRESS 

UENT BUTTON

F ig u re  20.

The light above the button turns on to indicate that venting has been selected. The display screen will read "System Venting." 
A loud hissing noise w0l be heard as the gas is vented from the gas line between the tank and the regulator.
The auxiliary vent valve on the regulator assembly can also be used to vent any remaining gas in the gas line. Open the 
auxiliary vent valve by turning the handle counterclockwise.
Caution: Always turn off the main gas cyikider valve prior to venting the inlet pressure line to ensure that excess pressure is 
safely vented.
Disconnect №e probe from the system.

F ig u re  21.

a. With one hand, press the top and bottom grips of the probe connector at the same time.
b. With the other hand, push the connector flange ring in slightly.
c. Pull back to disconnect the probe from the control panel connector.
d. Dispose of single>use accessories and probes according to hospital regulations.
Turn off the power at the switch on the side of the control panel.
Optional; Disconnect the gas hose from the regulator and control panel.
Optional: Disconnect the pressure sensor cable from the control panel.

10. Carefully store the reusable accessories.
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M aintenance 6
This section describes how to replace the fuses, change the refrigerant tank, and clean the outer surfaces of the console and its 
nonsterile accessories.
Caution: Follow standard guidelines for the safe handling and storage of high-pressure gas cylinders.

Replacing Fuses
The fuse block is part of the power switch. Use a standard screwdriver to pop out the fuse block insert. Replace blown 
fuses using the same amperage rating and physical geometry as the existing fuses. Reinstall the fuse block insert so that 
the arrow for the correct voltage lines up with the arrow on the housing. The voltage setting must match the supplied 
voltage for your location. Refer to Chapter 8 for correct fuse type.

1. Voltage Setting Arrows
2. Arrow on Housing

Chapter 6

F ig u re  22.

Refrigerant
The grade 4.8 argon gas refrigerant can be obtained from local gas suppliers. It must be pressurized as foHows and of a 
purity of at least 99.998%:

Europe 
(SOL tank)

USA

(type BX, approxlmatefy SOL)
31,000 kPa 

(4,500 pw o r 310  bar)

41,000 kPa 

(6,000 psi o r 410  bar)

A tank of argon gas at these pressures can provide approximately 35 minutes (Europe) or 70 minutes (USA) of freeze 
time. The control panel sounds an alarm when 2 minutes of gas time remain. At least one spare tank of argon gas should 
be readily available for each procedure.
When you receive the gas tanks, check that the labels on the tank identify the gas and the purity. If the labels are damaged 
or missing, call the gas supplier for a replacement.
Always move gas tanks carefully. Be sure that the outlet valve is fully closed and the valve protection cap is property 
secured. Always move gas tanks with carts or hand trucks designed for that purpose. Never drop the tanks or allow them 
to strike another tank. After moving a tank to its point of use. secure It using stands, clamps, or other securing devices 
recommended by the gas supplier.

Refrigerant Usage
■ The console operates with a refrigerant tank that contains high-pressure argon gas. Store and handle the argon 

refrigerant tanks according to the hospit^ gas msmagement policy.
■ Do NOT use refrigerant tanks on anesthetic equipment.

■ Do NOT open the valve on the argon tank until It is properly connected to the regulator and control panel.
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Mamtenancb

Shipping the Refrigerant Tank
■ Follow standard guidelines for the safe handling and storage of high-pressure gas cylinders.

Changing the Refrigerant Tank
The tank carrier holds one tank of refrigerant at a time. To change the tank, you will need:
■ A full refrigerant tank (available from your hospital supplier)
■ An open-ended wrench (supplied with the system)
Caution: Only use Argon gas tanks that meet the requirements of local regulations. In Canada, only use Argon gas tanks 
that meet CSA B51 requirements.
Caution: Follow standard guidelines for the safe handing and storage of high-pressure gas cylinders.
The blue section of the tank carrier can function as a dolly for loading and unloading the gas tank.
1. Close the tank by turning the knob on the top of №e tank clockwise.
2. Press the Vent button on the control panel. The display screen will read 'Close Gas Tank Valve and Press Vent 

Button."
3. Ensure the gas tank is closed and press the Vent button on the control panel a second time. The light above the 

button lights up to indicate that venting has been selected. The following message appears on the display screen: 
‘System Venting"

4. A loud hissing noise will be heard as the gas is vented from the gas line between the tank and the regulator.
5. The auxiliary vent valve on the regulator assembly can also be used to vent any remaining gas in the gas fine. Open 

the auxiliary vent valve by turning the handle counterclockwise.
Caution: Always turn off the main gas cylinder valve pnor to venting the inlet pressure line to ensure that excess 
pressure is safely vented.

6. Use the power switch to turn off the control panel and disconnect the power cable.
7. Remove the control pane) from the console by grasping the handles and lifting straight up until the control panel clears 

the hooks on the tank carrier, then tilt the control panel toward the user. Disconnect the pressure sensor cable and 
gas hose from the back of the control panel before moving it to a table.
Warning: ALWAYS remove the control panel from the tank carrier before changing the tank to prevent user harm. If 
not, the tank carrier may fall forward when removing the tank.

8. Disconnect the regulator from the tank.
a. Use the supplied wrench to loosen the nut.

Note: The nut on the North American regulator turns clockwise to loosen.
b. Unscrew the nut until the regulator assembly can be separated from the tank.
c. Set the regulator assembly aside.
d. Fit a cap onto the tank valve.

9. Push down the levers on the front wheels of the console to lock the wheels.
10. Unlock the supporting legs of the tank carrier.

a. Pull on the knob at the back of the tank carrier and turn it 90 degrees to lock the knob open (Figure 23).
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Chapter 6

F ig u re  23.

b. Pull the legs away from the tank carrier to extend them.
c. Release and turn the knob so it snaps into the lower hole on the legs and locks the legs in the extended posiUon 

(Figure 24).

F ig u re  24.

11. On the lop of the tank carrier, a toggle clasp attaches to a post to lock the two pieces of the tank carrier together. 
Unlock the tank carrier by releasing the black toggle clasp then lifting the hook away from the post (Figure 25). Repeat 
on the other side.

F ig u re  25.

Warning: The tank carrier dolly Is heavy. Be ready to take its weight.
Warning: Only use the tank carrier dolly for loading and unloading refrigerant gas tanks. Do not use the tank carrier 
to transport refrigerant gas tanks.

12. Separate the dolly from the tank carrier by lowering the dolly until all four wheels are on the ground.
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Maintenance

F ig u re  26.

13. Wheel the dolly away from the front section of the tank carrier.
14. Wheel the dolly to the location of the new refrigerant tank.
15. Stand the dolly up in a vertical position. (The back wheels will now be off the ground.)
16. Unbuckle the black straps holding the empty tank in the dolly.
17. Remove the empty tank from the dolly and set К aside.
18. Set the full tank Into the dolly and buckle the straps.
19. V\4ieel the dolly back to the tank carrier and dock it with the front section. Line up the dolly so the black pegs on both 

sides of the dolly fit into the hooks on the front section (Figure 27). Lift the dolly into a vertical position.

. M 3 * 1  2. Peg

F ig u re  27.

20. Lock the tank carrier together by placing the hooks on the top of the dolly over the posts on the front section. Press 
the black toggle clasps down to lock the two sections together (Figure 28).

F ig u re  28.

21. To fold and lock the supporting legs of the dolly, pull and turn the knob on the back ofthe dolly to retract the legs back 
into the tank carrier. Release the knob so it snaps back Into the upper hole and locks the legs into place.

22. Connect the regulator assembly to the refrigerant tank.
a. Remove the cap from the full argon tank.
b. Connect the regulator assembly using the supplied wren< .̂
c. Replace the control panel on the tank carrier.

Cleaning the Cardioblate CryoFlex Surgical Ablation Console and Accessories
Ensure the console power is off and unplugged before continuing.
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Use a mild solution of soap and water or other suitable nonabrasive hospital cleaning agent to wipe the exterior surfaces 
of the console and tank carrier.
Use care when cleaning keypad and display screen. If the control panel is deteriorated or worn, contact Medtronic 
Customer Service immediately.
Caution: Do not expose the console, accessories, or electrical ccxinectors to harsh cleaning fluids or solvents.

Internal Maintenance
The Cardioblate CryoFlex Surgical Ablation Console has no internal user serviceable parts or operator adjustments. 
Contact Medtronic Customer Service for service contract information.

Chapter 6
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Troubleshooting

Troubleshooting
Warning: If an unanticipated event occurs, the injection of refrigerant can be stopped at any time by pushing the Stop Freeze 
button on the control panel.
Warning: If you are unable to stop the injection, immediately turn the system off by using the power switch located on the side 
of the control panel or by disconnecting the power cord.
if the symptom cannot be resolved, contact Medtronic Technical Support at the phone number on the back cover.

Symptom Possible Causes Suggested Actions
Кк» power a Power cord Is not plugged in correctly ■ Check that the power cord Is securely plugged into the side of the control

a Cables artd hoses are not securely panel.

attached ■ Check that the power cord is plugged into a hospital-grade oullet.

■ Check that all cables and hoses are securely attached.
No time and temperature read* ■ Gas tank not open ■ Check that the argon tank is open and property connected to the regulator.
ings on the Display Screen ■ Cables and hoses are not securely ■ Check that the gas hose and the pressure sensor cable are connected to the

attached back of the control panel.

■ Probe or clamp is not securely attached ■ Check that the probe/clamp is connected to the control panel. Tug on the 
cable to ensure that it is securely attached. Ensure that the pin is pulled out.

Probe is difTicuR to connect ■ System is pressurized ■ Manually vent the system (see Chapter 5).

■ Improper connection a Gently wiggle connector to connect.

■ Attempting to connect the probe improperly ■ Do not press the top and bottom grips while connecting.

■ Do not use excessive force to connect.
Probe is difTicult to disconnect ■ Attempting to disconnect the probe Incor* ■ See Chapter 5. Figure 21

rectly ■ ManuaRy vent the system (see Chapter 5).
■ System is pressurized

Probe is connected but Ois* a Argon lank is not open a Ensure tank is open.
play Screen says ‘0 minutes of 
gas remain' or number of

a Argon tank is empty ■ Replace argon tank if empty.

minutes remaining fluctuates a Regulator/pressure sensor is damaged ■ V eri^  regulator and connections.
Probe does not freeze a Start Freeze button r^ol pressed long ■ Press the Start Freeze button for 2 seconds to start a freeze.

enough ■ Check the tank label to ensure that the argon gas being used is o f the proper
a Wrong kind of gas purity and pressure.

a Gas is not flowing
a Cable and hose connections are not secure ■ Check that the gas hose and the pressure sensor cable are connected to the 

back of the control panel.
Probe is connected but is a Improper probe connection; electrical con- ■ Ensure black pin is pulled out.
unable to inject, or the system 
does not recognize the probe

nection is loose/intermittent ■ Gently wiggle the connector.

■ If k still will not connect, rerrwve probe and check connector site fer damage.

■ Try connecting a second probe. If a seomd probe will not connect, contact 
Medtronic Technical Support.

a Pressure sensor cable is loose ■ Check pressure sensor cable connection.
Cannot achieve therapeutic a Argon tank is closed ■ Ensure tank is open.
temperatures and handle is 
cold

a Injection line is blocked or broken ■ If frost is forming on handle, connect a second probe.

a Too rniĤ h blood/fluid in the operating site ■ Remove excess fluid.
Cannot achieve therapeutic a Using wrong gas (often helium) ■ Turn Console off.
temperatures and device tem* 
perature rises

■ Change tank to Argon.

■ Verify Argon specs via certificate on tank.
System beeps a 2 minutes of gas or less remain in the tank ■ Replace Argon tank.
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Chapter 8

Technical Specifications
Surgical Cryoablation System Specifications

Storage and Shipping Temperature; 
Operating Temperature;
Storage and Operating Humidity; 
Electrical:
Fuses;
Type of Protection from Electric Shock: 
Mode of Operation:
Power Disconnect:
Target Freeze Time;
Target Temperature;

Probe Tip Temperature:
Displayed Temperature:__________

-40‘C to 66*C (“ 40*F to 150*F)
10*C to 44*C {50*F to 110*F) at altitudes ranging from sea level to 3000 meters (10,000 feet)
10% to 95%, noncondensing
120 VAC / 230 VAC. 50/бОНг. Max Current; 2A
2A. 250VAC, Type T. Breaking capacity: 1500A at 250V-
Class 1
Continuous
Power cord
5 seconds to 5 minutes, selectable in &-second increments
-30*C to -9S*C, selectable in 5*C increments. Defaults to continuous gas flow (maximum 
cold mode, down to -150*C), indicated by 
controlled to ±10*C of Target Temperature 
±3'C

How Supplied
The Cardioblate CryoFlex Surgical Ablation Console is supplied in a customized crate.

Electromagnetic Emissions and Immunity Declarations
lEC S0601-1-2 Table 1. Guidance and manufacturer’ s decU nition -  electromagnetic em issions

The CryoFlex system is intended (or use in the electrorrugnetic environment spedded below. The customer or the user of the CryoFlex system should 
assure that It Is used in such an environmettt.

Em issions test Compliance Electromaanelic environm ent -  guidance
RF Emissioits 
CISPR11

Group 1 The CryoFlex system uses RF energy only for its Internal function. Therefore, Ms RF emissions are very 
iow and are not likely to cause any interference In nearby electronic equipment.

RF Emissions 
CiSPR 11

Class A The CryoFlex System is suitable for use in all establishments other than domestic, and may be used in 
domestic estabiishmenis and those directly connected to the public low*vottage power sup^y network 
that supplies buildings used for domestic purposes, provided the following warning is heeded. 
W arning: This equipment/system is intended for use by healthcare professionals only. This equip*

Harmonic emissions 
lEC 61000<3<2

Class A

Voltage fluctuations/ flicker
emissions
IECeiOOO'3>3

Comples necessary to take mKigation measures, such as re*orientlng or relocating the CryoRex System or shield­
ing the location.

lEC 80601-1-2 T a b k  2, Guidance and manufacturer’s declaration •  electrom agnetic irranunKy
The CryoFlex system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the CryoFlex system should 
assure that It is used in such an environment

Im m unitv test lEC 69601 test level C oroplancc level Electromagnetic environm ent -  guidance
Bectfostatic discharge (E5D) 
lEC 61000-4-2

±6 kV contact 
18 kV air

i6  kV contact 
18 fcV air

Roors should be wood, concrete or ceramic tile. 
If floors are covered with synthetic material, the 
relative humidity should be at least 30%.

Bectrrcai fast translent/burst 
lEC 61000-4-4

±2 kV for power supply lines 
11 kV for inpul/output lines

i2  kV for power supply lines 
11 kV for input/outpul lines

Mains power quality should be that o f a typical 
commercial or hospital environment.

Surge
lEC 61000-4-5

11 kV llne(s)to  llne(s) 
i2 k V  llne(s)to earth

11 kV differential mode 
±2 kV common mode

Mains power quality should be (hat of a typical 
commercial or hospital environment.

Voltage dips, short interruptions 
and voltage variattons on power 
supply input lines 
lEC 61000-4*11

<5% Ut (>95% dip in Ut) for 
0.5 cycle
40% Ut (60% dip in Ut) for 
5 cycles
70% Ur (30% dip in Ut) for 
25 cycles
<5% Ut (>95% dip in Ut) for 
5 seconds

<5% Ui  (>95% dip in Ut) №r 
0.5 cycle
40% Ut (60% dip In Ut) for 
5 cycles
70% Ut (30% dip In U,) for 
25 cycles
<5% Ut (>9S% dip in Ut) for 
5 seconds

Mains power quality should be (hat Ы a typical 
commercial or hospital environment.
If the user o f the CryoFlex system requires con­
tinued operation during power mains interrup­
tions, it is recommended that the CryoFlex sys­
tem be powered from an uninterruptible power 
supply or a battery

Power frequency (SO/60 Hz) mag­
netic field 
lEC 61000-4*8

3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be at 
levels characteristic of a typical location m a typ­
ical commercial or hospital environment.

Note: U i is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Technical Speci^cations

lEC aOM1-1-2 ТаЫе 4, Guidance and manufacturer's declaration -  electTomaanetic Immunity
The CryoRex system is intended for use in Ihe electro maonetic environment specified below. The customer or the user of the CryoFlexsystem should 
assure that It is used h  such an environment.
Im m unity test lEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environm ent -  guidance

Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms

Portable and mobQe RF communications equipmertt should be used no closer to any part 
of the CryoFlex system, including cables, than the recommended separation distance cal­
culated from the equation appficable to the frequency of the transmittef.
Recommended separation distance 
d » 1.2VP

lEC 61000-4-6 
Radiated RF

ISO kHz fo 80 MHz 
3 V/m 3 V/m d = 1.jVP «O M HztoeooM Hz

lEC 61000-4-3 60 MHz to 2.5 GHz d >  2.3 VP BOO MHz to 2.S GHz
where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the 
transmitter manufacturer and d is the recommended separation distance in meters (m). 
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey, 
should be less than the compliance level in each frequency range.^’ ’
Interference may occur in the vickitty o f equipment marked with the foDowkig symbol;

(M)
Note: At BO MHz and BOO MHz, the higher frequency range applies.
Note: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is effected by absorption and reflection from structures, objects 
and people.___________________________________________________________________________________________________________________

lEC i0fi01-1>2 Table 6, Recommended separation distances between portable and mobile RF com m unications equipment and the CryoFlex
tysUm

The CryoRex system is intended for use In an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the 
user of the CryoFlex system can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF 
communications equipment (transmitters) and the CryoFlex system as recommended below, according to the maximum output power of the commu* 
ntcations equltnnent,_______
Rated maximum output power 

o f transm itter
Separation distance according to  frequency o f transm itter

150 kHz to  80 MHz 
d«1.2VP

80 MHz to  800 MHz 
d«1^yp

800 MHz to  2.5 OHz 
0>2.3'УР

10 3.B 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using 
the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to 
the transmitter manufacturer.
Note: At 80 MHz end BOO MHz. the separation distance for the higher frequency range applies.
Note: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnellc propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects 
and people.
Cautions:

Do not use non'Medlronic components vrith Medtronic ln*line*powered external devices. The use of norv*Medtronlc components may result in 
damage (o Medtronic components, increased emissions, or decreased electromagnetic immunfty of the Medtronic devices or systems.

Do not use Medtronic in-line-powered external devices adjacent to. or stacked with, other electronic devices. Using Medtronic devices in these 
configurations may result In decreased electromagnetic immunity of the Medtronic devices or systems.__________________________________

Reid «trengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (ceNular/coriJessi telephones and land mobile radios, amateur radio. AM and FM radx) broadcast and TV 
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the tledromagnelic environmertt due to  fixed RFtrensmrtters, en dectromagnetic site eurvey should be 
considered. If the measured field strength In the location In which the CryoRex system is used exceeds the applicable RF compliance level above, the CryoFlex system should be 
observed to verify normal c^ rabon. It abnormal performaitce is observed adcMonal measures may be necessary, such as reorienting or rdecabng the CryoRex system.
Over the frequency range ISO kHz to SO MHz. field strengths should be less than 3 V/m.
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Warranties 9
Limited Warranty for the Cardioblate* CryoFiex* Surgicai Ablation Console

A. This LIMITED WARRANTS provides the following assurance to the purchaser of the Cardioblate* CryoFlex* Surgical 
Ablation Console, hereafter referred to as the ‘'Equipment." that should the Equipment fall to function within normal 
tolerances due to a defect in materials or workmanship within a period of one year, commencing with the delivery of 
the Equipment to the purchaser, Medtronic, Inc. will at its option; (a) repair or replace any defective part or parts of 
the Equipment; (b) issue to the purchaser a credit equal to the original Equipment purchase price (but not to exceed 
the value of the replacement Equipment), against the purchase of replacement Equipment, or (c) provide functionally 
comparable replacement Equipment at no charge.

B. To qualify for this repair, replacement or credit, the following conditions must be met:
(1) The Equipment must be returned to Medtronic within sixty (60) days after discovery of the defect (Medtronic may, 

at its option, repair the Equipment on site).
(2) The Equipment must not have been repaired or altered by someone other than Medtronic in any way that, in the 

judgment of Medtronic, affects its stability and reliability.
(3) The Equipment must not have been subjected to misuse, abuse or accident.

C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express term. In particuiar, Medtronic is not responsible for any incidental 
or consequential damages based on any use, defect or failure of the Equipment, whether the claim is based on 
warranty, contract, tort or otherwise.

0. The exclusions and limitations set out above are not intended to. and should not be construed so as to, contravene 
mandatory provisions of appHcable taw. If any part or term of this LIMITED WARRANTY is held by any court of 
competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law, the validity of the remaining portion 
of the LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as 
if this LlMiTED WARRANTY did not contain the particular part or term held to be invalid.

Disclaimer of Warranty for the Accessories
Although the Cardioblate* CryoFlex* Surgical /Elation Regulators, pressure hoses, pressure sensor cables, and cord 
sets, hereafter referred to as "Product." have been carefully designed, manufactured and tested prior to sale, the Product 
may fail to perform its intended function satisfactorily for a variety of reasons. The warnings contained in the Product 
iabeling provide more detailed information and are considered an integral part of the DISCLMMER OF WARRANTY. 
Medtronic, Inc. therefore disclaims all warranties, both express and implied, with respect to the Product. Medtronic shall 
not be liable for any incidental or consequential damages caused by any use. defect, or failure of the Product, whether 
the claim is based on warranty, contract, tort or otherwise.
The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene 
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of the DISCLAIMER OF WARRANTY is held by any court of 
competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law. the validity of the remaining portion 
of the DISCLAIMER OF WARRANTY shall not be affected, and ail rights and obligations shall be constmed and enforced 
as if this DISCLAIMER OF WARRANTY did not contain the particular part or term held to be invalid.

Chapter 9
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Введение

Введение 1
Описание устройства

Консоль для хирургической абляции C ardioblate C ryoFlex представляет собой хирургическое устройство для  
криоабляции, которое используется для криохирургического лечения сердечны х аритмий. С истем а использует 
криогенное вещ ество на основе аргона для быстрого контролируемого замораживания.
С истем а состоит из консоли для хирургической абляции C ardioblate CryoFlex, соединительны х компонентов и 
принадлеж ностей, и одноразовы х зондов для криоабляции.

Криоабляция
Во время процедуры  криоабляции поток газообразного аргона под давлением  подается из газового баллона через  
регулятор, который поддерж ивает подачу газа через панель управления при постоянном давлении. Внутри 
панели управления газообразны й аргон под давлением  протекает через клапан, который управляет подачей газа  
к зонду для криоабляции через разъем высокого давления, расположенны й на передней поверхности панели  
управления. Консоль о снащ ен а выпускным клапаном, который сбрасы вает давление для е е  хранения между  
применениями. Когда газообразны й аргон под давлением  достигает абляционного сегм ента зонда, он проходит 
через микроотверстия, в результате чего происходит сущ ественное падение давления. Э то падение давления  
вызывает снижение температуры  газообразного аргона, что приводит к охлаждению  абляционного сегмента  
зонда до температуры  зам ерзания.

Показания
Консоль для хирургической абляции Cardioblate CryoFlex предназначена для минимально инвазивных 
кардиохирургических процедур, включая лечен ие сердечны х аритмий. Зонды C ardioblate C ryoFlex 7 см, 10 см и 
10-S  , а такж е заж им  C ardioblate C ryoFlex и консоль для хирургической абляции C ardioblate C ryoFlex  
зам ораж иваю т выбранный участок ткани и блокируют пути электрической проводимости, создавая  
воспалительную  реакцию  и крионекроз.

Противопоказания
Консоль Д Л Я  хирургической абляции, зажимы  и зонды C ardioblate CryoFlex не предназначены  для использования  
внутри сокращ аю щ егося сердца.

Предостережения
■ Для ознаком ления с дополнительны ми инструкциями и предостережениями касательно устройств см. 

литературу по продуктам, прилагаемую  к каждому одноразовому устройству, включая зонды и зажимы для 
криоабляции.

■ Во время операции зонды для криоабляции содерж ат охлаж даю щ ее вещ ество под давлением . При 
подозрении на наруш ение целостности зонда немедленно прекратите лечение, поскольку возможен выход 
газа под давлени ем  и травм а пациента или пользователя.

■ Во и збеж ание травмы  не допускайте соприкосновения зонда для криоабляции с диаф рагмальны м нервом.

■ В непредвиденны х случаях введение охлаждаю щ его вещ ества можно остановить в лю бое время нажатием  
кнопки остановки заморозки на панели управления.

■ Если прекратить введение не удается, нем едленно выключите систему, используя выключатель питания, 
расположенны й на боковой стороне панели управления, или отсоединив шнур питания.

■ Н е пы тайтесь отсоединять зонд или газовую  линию во время работы в реж им е заморозки, поскольку резкий  
сброс давления м ож ет вызвать отскок зонда или газовой линии, что может привести к травм е оператора. 
П еред отсоединением  зонда и газовой линии необходимо сбросить давление в системе.

■ Если в ведение охлаждакэщ его вещ ества спонтанно прекращ ается до истечения заданного времени на панели  
управления, зам ени те зонд.

■ Во и збеж ание риска поражения электрическим током это оборудование следует подсоединять только к 
питаю щ ей электросети с защ итны м зазем лением .
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■ Для отсоединения устройства от электросети можно использовать шнур питания. Н е располагайте панель  
управления так, чтобы затруднить отсоединение ш нура питания.

■ Н е  модиф ицируйте это оборудование.

■ Во и збеж ание риска поражения электрическим током не касайтесь пациента при установке кабеля датчика  
давления или обращ ении с ним.

■ С облю дайте осторожность при транспортировке консоли C ryoFlex по грубой или неровной поверхности с 
перепадам и высоты более 10 мм.

Меры предосторожности
■ Процедуры  внутрисердечной криоабляции должны проводиться только персоналом, прош едш им  

соответствую щ ее обучение, в полностью оборудованном для этого помещ ении.

■ О борудование не предназначено для использования в присутствии огнеопасной смеси анестетика с воздухом, 
кислородом или закисью азота.

■ Э то устройство предназначено для использования в электромагнитной обстановке и может создавать или 
воспринимать электромагнитны е помехи. С ведения о рекомендуемой обстановке в отношении  
электромагнитны х излучений и устойчивости см. в разделе об электромагнитной совместимости.

■ Убедитесь, что используемое с системой оборудование соответствует нормам электробезопасности и не  
подвергает пациента риску.

■ Убедитесь, что все линии давления и регулятора надежно подсоединены .

■ Чтобы обеспечить безопасны й сброс избыточного давления, всегда перекры вайте основной клапан газового 
баллона до  сброса давления в линии подачи давления.

■ П еред наложением  зонда на ткань для абляции проведите пробное введение.

■ С облю дайте стандартны е правила по безопасному обращ ению  и хранению  газовых баллонов высокого 
давления.

■ Во и збеж ание нежелательного перем ещ ения консоли для хирургической абляции по наклонной поверхности  
располагайте ф иксирую щ ие колесики с нижней стороны уклона.

■ О тсоединяйте зонд от панели управления до окончания процедуры только при необходимости в его зам ене.

■ Утилизируйте все использованны е зонды и зажимы  в соответствии с протоколами лечебного учреждения.

Нежелательные эффекты
Это устройство может приводить к нежелательны м эф ф ектам , аналогичны м другим кардиохирургическим
процедурам, в числе которых:

■ кровотечение

■ повторная операция

■ пролонгация экстракорпорального кровообращ ения

■ наруш ения сердечного ритма (предсердны е и /  или желудочковы е)

■ перикардиальны й выпот

■ перикардит

■ там понад а сердца

■ плевральны й выпот

■ медиастинит

■ наруш ения проводимости (синоаурикулярны й /  атриовентрикулярны й узел)

■ острая иш ем ия миокарда
■ образование тромба

■ низкий сердечны й выброс

Глава 1
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В в е д ен и е

■ инсульт

■ осложнения со стороны  почек, желудочно-киш ечного тракта и ды хательной системы

■ сепсис

■ повреждение смежны х структур

■ смерть

Криоабляция с вовлечением коронарных сосудов ассоциируется с последующ им развитием клинически  
значимого стеноза артерий. Н еизвестно, вызывает ли криоабляция зондом для хирургической абляции  
C ardioblate C ryoFlex такой ж е  эф ф ект, но, как и при любых аналогичны х процедурах, необходимо соблюдать  
осторожность, чтобы минимизировать ненужный контакт с коронарными сосудами во время криоабляции.
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Глава 2

Настройка системы

Консоль
Кабель датчика давления  
Регулятор  
Газовый ш ланг 
Панель управления
Газовый баллон с аргоном (хранится внутри тележки для  
баллона)
Разъем зонда 
Тележ ка для баллона

Рисунок 1.

З о н д ы  и за ж и м ы  д л я  х и р у р ги ч е с к о й  кр и о а б л я ц и и  используются для создания температуры  заморозки в 
сердце. Д ля получения дополнительной инф ормации см. литературу по продукту, прилагаемую  к зондам для  
криоабляции. К  продуктам, которы е совместимы  с консолью для хирургической абляции Cardioblate C ryoFlex, 
относятся:

■ Зонд для хирургической абляции Cardioblate CryoFlex, 7 см

■ Зонд для хирургической абляции Cardioblate CryoFlex, 10 см

■ Зонд для хирургической абляции C ardioblate C ryoFlex 10-S , 10 см

■ Заж им и зонд для хирургической абляции Cardioblate CryoFlex, 10 см

П р и м е ч а н и е : Зонды и зажимы  являются контактирующими с пациентом частям и типа C F. Они предназначены  
для использования у одного пациента. П а н е л ь  у п р а в л е н и я  можно заф иксировать на тележ ке для баллона или 
использовать отдельно. Ш н у р  п и та н и я  длиной 3 м (10  футов) поставляется отдельно.
Т е л е ж к а  д л я  б а л л о н а  в м ещ ае т баллон и обеспечивает безопасную  транспортировку и хранение баллона с 
аргоном. О н а  состоит из двух частей: передняя белая часть в м ещ ает панель управления, задняя синяя часть —  
газовый баллон с аргоном. Во время использования и транспортировки обе части должны быть зафиксированы  
вместе.
Р е гу л я то р  подсоединяет газовый баллон к панели управления и контролирует давление газообразного аргона, 
подаваемого на панель управления. Г азо в ы й  ш л а н г длиной 2 .4  м (8 ф утов) (поставляется отдельно) 
подсоединяет газовый баллон и регулятор к панели управления. К а б е л ь  д а т ч и к а  д а в л е н и я  длиной 2 м (6  ф утов) 
поставляется с регулятором.
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Настройка системы

Панель управления

Рисунок 2. Панель управления

1 . Экран дисплея; П оказы вает продолжительность заморозки, тем пературу абляционного сегм ента и 
сообщ ения для пользователя.

2. Окно та й м е р а  заморозки; Для изменения продолжительности заморозки (в секундах) используйте 
кнопки с черны ми стрелками. Тайм ер на зкране дисплея начинает отсчет с нуля.

3. Окно целевой температуры; Для увеличения или уменьш ения целевой температуры  используйте 
кнопки с красной и синей стрелками.

4. Кнопка пуска заморозки; Для начала введения охлаждаю щ его вещ ества в зонд нажм ите и удерживайте  
в течение 2  секунд. Во время подачи охлаждаю щ его вещ ества зеленый светоиндикатор над кнопкой 
остается включенным.

5. Индикатор сообщений; Загорается, если на экране дисплея имеется сообщ ение для прочтения  
пользователем.

6. Кнопка остановки заморозки: Н аж им айте ее  в лю бой м ом ент для прекращ ения введения охлаждаю щ его  
вещ ества.

7. Кнопка сброса давления; Н аж м и те для сброса давления в газовой линии.

Установка
Внимание! С облю дайте стандартны е правила по безопасном у обращ ению  и хранению  газовых баллонов  
высокого давления.
Внимание! Консоль для хирургической абляции Cardiob!ate CryoF!ex соответствует требованиям компании  
Underw riters Laboratories (U L). П осле установки пользователь обязан провести проверку, чтобы убедиться, что  
система соответствует применимы м требованиям электробезопасности по риску поражения электрическим  
током, возгорания и механических повреждений только в соответствии со стандартам и UL 60 60 1 -1 ,
C A N /C S A  С 2 2 .2  No. 6 0 1 .1 -1 , A N S I /А А М ! E S 60601-1  и C A N /C S A  С 22 .2  No. 60 60 1 -1 .

Распаковка
С истем а и е е  принадлеж ности поставляются в коробках и упакованы  для защиты . По получении откройте все 
коробки, чтобы проверить наличие всего оборудования и принадлежностей и отсутствие признаков повреждения  
при транспортировке. Проводите утилизацию  в соответствии с требованиями местных нормативны х актов.
Д ля сборки консоли соберите следую щ ие компоненты:

■ П анель управления, поставляемую  с руководством оператора

■ Т е л еж ка  для баллона (синяя и белая части)

■ Ш нур питания, соответствую щ ий локализации

■ Регулятор газового баллона (поставляется с гаечны м ключом)

■  Кабель датчика давления (поставляется с регулятором или отдельно)

■ Газовый баллон с аргоном (не поставляется корпорацией Medtronic; приобретается у поставщ ика лечебного  
учреж дения)
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Глава 2

Газовый ш ланг

Проверка настройки напряжения
Эта панель управления способна работать от сети 120 В или 23 0  В перем енного тока. Чтобы убедиться в 
соответствии настройки ваш ем у местоположению , проверьте блок плавких предохранителей, расположенны й 
рядом с вы клю чателем питания. Если настройка не соответствует, см. инструкции по изменению  настройки  
напряжения в разделе «Зам ена плавкого предохранителя» (гл. 6).

Рисунок 3. Блок плавких лредохранителеО в конфигурации 120 В переменного тока 

Выбор языка для панели управления
По ум олчанию  панель управления выводит сообщ ения на английском языке. Д ля изменения языка экрана  
выключите панель управления и установите двухпозиционны е переклю чатели на необходимы й язык (см. рис. 5).

1. Двухпозиционны е переклю чатели

Рисунок 4.

©

@

®

©

1. Английский
2. Французский
3. Итальянский
4. Немецкий
5. Датский
6. Испанский
7. Ш ведский
8. Португальский
9. Голландский

Рисунок 5.
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Настройка перед процедурой

Настройка перед процедурой
В н и м а н и е ! Процедуры  внутрисердечной криоабляции должны проводиться только персоналом, прош едш им  
соответствую щ ее обучение, в полностью оборудованном для этого помещ ении.
В н и м а н и е ! Убедитесь, что используемое с консолью оборудование соответствует нормам электробезопасности и не 
подвергает пациента риску.
1. Установите консоль для хирургической абляции в выбранном месте. Н адавите на фиксаторы передних колес.

3.

Рисунок 6. Передние колеса

В н и м а н и е ! Во и збеж ание неж елательного перем ещ ения консоли для хирургической абляции по наклонной  
поверхности располагайте ф иксирую щ ие колесики с нижней стороны уклона.
Д ля снятия панели управления с консоли возьмитесь за рукоятки и поднимите ее  вертикально вверх так, чтобы панель  
управления отсоединилась от крючков на тележ ке для баллона. Затем  отклоните панель управления от тележки для  
бал лона по направлению  к пользователю . Поставьте панель управления на стол. (Для доступа к задним разъ емам  
панель управления необходимо снять с тележки для баллона.)
П р и м е ч а н и е : Р аботать  с панелью  управления можно, когда она установлена на тележ ку для баллона, или когда она  
снята с тел еж ки  для баллона.

1. Рукоятка

Рисунок 7. Рукоятка панели управления
П одсоедините регулятор к газовому баллону, прикрутив гайку на регуляторе (рис. 8, № 7) к порту на баллоне. Для  
затягивания гайки используйте гаечны й ключ.
П р и м е ч а н и е : Затяж ка гайки на регуляторе для Северной Америки выполняется против часовой стрелки. 
В н и м а н и е ! Убедитесь, что все линии давления и регулятора надежно подсоединены .
Д ля подсоединения тазового ш л анга к регулятору оттяните наружное кольцо газового ш ланга, чтобы открьггь 
внутреннее кольцо. Н адень те внутреннее кольцо на патрубок для газового ш ланга (рис. 8, № 5) на регуляторе и 
отпустите наруж ное кольцо. Разъ ем  заф иксируется.
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Глава 3

1. Регулятор
2. Кабель датчика давления
3. Патрубок для датчика давления
4. Газовый ш ланг
5. Патрубок для газового ш ланга
6. Дополнительны й выпускной клапан
7. Гайка

Рисунок 8. Регулятор и соединения
5. П одсоедините другой конец газового ш л анга к металлическому порту подачи газа на задней поверхности панели  

управления (рис. 9, №  2). (О б а конца газового ш ланга одинаковы.)
6. Кабель датчика давления поставляется подсоединенны м к регулятору. Если он не подсоединен, совместите 4

— контактный разъем к патрубку датчика давления (рис. 8, №  3) в верхней части регулятора и поверните кольцо для  
затяжки.

7. Д ля подсоединения кабеля датчика давления к панели управления наденьте белый пластиковый разъем на конце 
кабеля датчика давления на соединение датчика давления (рис. 9, №  3). Он встанет на место со щ елчком.

1. Газовый ш ланг
2. П орт подачи газа
3. С оединение датчика давления
4. Кабель датчика давления

Рисунок 9. Соединения панели управления
8. Установите панель управления обратно на тележ ку для баллона или поместите е е  на стол в нужное положение.
9. П одсоедините кабель питания к панели управления, вставьте шнур питания в электрическую  розетку и переведите  

выключатель питания во вклю ченное положение.
П р и м е ч а н и е : К клем м е выравнивания потенциала можно подсоединить дополнительны й провод для выравнивания 
потенциала (не входит в комплект). Клем м а выравнивания потенциала используется для подсоединения заземления  
панели управления к зазем лению  других приборов лечебного учреждения.

© -
r,v

-V iA

1. Клемма выравнивания потенциалащ ■ 2. Выключатель питания
3. Ш нур питания

Рисунок 10. Подключения к сети
10. О ткройте клапан баллона, чтобы подать газ и начать самотестирование.
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Настройка перед процедурой

TURN 8flS ON TO 
BEGIN SELF-TEST

Рисунок 11.

П р и м е ч а н и е : П еред  откры тием газового баллона убедитесь, что дополнительны й выпускной клапан на регуляторе  
закрыт, повернув рукоятку по часовой стрелке (рис. 8). Если дополнительны й выпускной клапан закрыт неполностью, 
газ буд ет выходить при открытом газовом баллоне.
О ткройте газовый баллон, повернув ручку в верхней части баллона против часовой стрелки.

12. С истем а проводит сам отестирование, затем  предлагает пользователю подсоединить зонд.
П р и м е ч а н и е : С истем а выполняет самотестирование, если газовый баллон открыт.

11

1 -  Й Т Т Й С Н  P R O B E  
ЙНС«
2 - PULL OUT PIN 

m s REMAINING 36 MIN
Рисунок 12.

13. Д ля подсоединения зонда к панели управления поверните разъем зонда так, чтобы зеленая стрелка была обращ ена  
вверх (рис. 14), а  красный знак остановки —  вниз.

14. Вставьте разъем зонда в разъем панели управления так, чтобы зажимы заф иксировались. Д ерж ите разъем так, как 
показано на рис. 13 . Н е сж им айте зажимы.

' ■>

Рисунок 13. Подсоединение зонда

П р и м е ч а н и е : Н е приклады вайте чрезмерного усилия при подсоединении зонда. Если ощ ущ ается сопротивление, 
вручную вы пустите газ из системы, как описано в гл. 6, «Техническое обслуживание», и попробуйте подсоединить  
зонд снова.
П р и м е ч а н и е : Н е сж им айте верхний и нижний зажимы  во время подсоединения разъ ем а зонда к панели управления. 
Для подсоединения требуется только одна рука.

15. А ккуратно потяните разъем зонда, чтобы проверитъ надежность его подсоединения.
16. Извлеките одноразовы й черны й ш тиф т ел ев о й  стороны разъ ема зонда и выбросьте его.
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Глава 3

Рисунок 14. Извлечение штифта

В н и м а н и е ! Н е вы тягивайте ш тиф т до плотного подсоединения зонда.
В н и м а н и е ! О тсоединяйте зонд от панели управления до окончания процедуры только при необходимости в его 
зам ене , поскольку после повторного подсоединения зонд не будет работать.

17. П осле подсоединения зонда на панели управления отобразится время (ноль по умолчанию ), тем пература в градусах 
по ш кале Цельсия (начиная с тем пературы  окружаю щ ей среды) и расчетное время криоабляции в минутах, на которое 
хватит оставш егося в бал лоне газа.
П р и м е ч а н и е : Если газа недостаточно для проведения хотя бы одной полной процедуры , зам ени те баллон. (Для  
получения подробной инф орм ации см. раздел «Зам ена баллона с охлаждаю щ им вещ еством », гл. 6 .)
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Проведение криоабляции

П р о в е д е н и е  кр и о а б л я ц и и

4
В н и м а н и е ! П еред  наложением зонда на ткань для абляции всегда проводите пробное введение.
1.

4.

Вы полните пробное введение, когда зонд находится на воздухе. Для начала введения охлаходающего вещ ества  
наж м ите кнопку пуска заморозки не м енее чем на 2  секунды.
Зелены й светоиндикатор над кнопкой пуска заморозки загорается, указывая на подачу охлаждаю щ его вещ ества.

Рисунок 15. Кнопка пуска заморозки

Если оборудование работает исправно, то  при выполнении пробного введения только с зондом, показания  
тем пературы  на панели управления должны опуститься до значения - 1 1 0  °С в течение 20  секунд. По истечении  
заданного  по умолчанию  времени (60  секунд) введение прекращ ается автоматически и тем пература повы шается. 
П р е д у п р е ж д е н и е ; В непредвиденны х случаях введение охлаждаю щ его вещ ества можно остановить в лю бое время  
наж атием  кнопки остановки заморозки на панели управления консоли.
П р е д у п р е ж д е н и е : Если прекратить введение не удается, нем едленно выключите систему, используя выключатель  
питания, расположенны й на боковой стороне панели управления, или отсоединив шнур питания.
П р е д у п р е ж д е н и е : Н е пы тайтесь отсоединять зонд или газовую линию во время работы в реж им е заморозки. Перед  
отсоединением  газовой линии всегда спускайте давление в систем е в конце процедуры.
П р и м е ч а н и е : Если во время процедуры необходимо заменить зонд, спускать давление в системе необязательно. 
Инструкции по снятию  зонда см. в этапе 6 (гл. 5).
П ридайте зонду ф орму и отрегулируйте длину зоны заморозки (при использовании только зонда), см ещ ая  белую  
изолирую щ ую  трубку вверх или вниз.

( | )  1. Абляционный сегмент
\  2. Белая изолирую щ ая трубка

Рисунок 16. Зонд для хирургической абляции

Инструкции по использованию отдельны х зондов и зажимов см. в инструкциях по эксплуатации, поставляемы х с 
этими устройствами.
Вы берите ц елевое время и целевую  тем пературу для криоабляции.
а. По ум олчанию  время для криоабляции составляет 1 минуту. Д ля увеличения или уменьш ения времени абляции  

наж им айте кнопки с черны ми стрелками. Установленное по умолчанию  время можно изменять до и во время  
введения.
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Глава 4

Рисунок 17.

По ум олчанию  тем пер атура для криоабляции установлена на полную мощ ность (максимально холодная  
тем пер атура), которая отображается в виде пунктирной линии. М инимальная целевая тем пература, которая 
будет отображ аться в окне целевой температуры , составляет - 9 5  °С. Для увеличения или уменьш ения целевой  
тем пературы  наж им айте кнопки с красной и синей стрелками.

Рисунок 18.

6. П ом естите абляционны й сегм ент зонда на ткань, которую необходимо подвергнуть абляции, убедивш ись, что вся 
прилегаю щ ая ткань защ и щ ена , чтобы избеж ать  случайного замораживания.
П р е д у п р е ж д е н и е ; Для ознакомления с дополнительны ми инструкциями и предостережениям и касательно устройств  
см. литературу по продуктам , прилагаемую  к каждому одноразовому устройству, включая зонды и зажимы  для 
криоабляции.

7. Для начала криоабляции нажмите кнопку пуска заморозки и удерживайте ее  в течение 2 секунд.
П р и м е ч а н и е : Т ай м ер  на панели управления начнет отсчет, когда значение тем пературы  на панели управления  
опустится ниже - 4 0  °С.
П р е д у п р е ж д е н и е : Во время процедуры зонды содержат охлаж даю щ ее вещ ество под давлением . При подозрении  
на наруш ение целостности зонда нем едленно прекратите лечение, поскольку возможен выход газа под давлением  
и травм а пациента.
П р е д у п р е ж д е н и е : Если подача охлаждаю щ его вещ ества спонтанно прекращ ается до истечения заданного по 
умолчанию  времени на панели управления, зам ени те зонд.
П р е д у п р е ж д е н и е : Н е  пы тайтесь отсоединять зонд или газовую линию во время работы в режим е заморозки. П еред  
отсоединением  газовой линии всегда спускайте давление в системе в конце процедуры.

8. Зам орозка прекращ ается  по истечении заданного времени, если она не была прервана раньш е нажатием  кнопки 
остановки заморозки.

T IM E  TEMPERATURE 
0 = 2 0  - 7 1 -С

GAS R E M fi lN IH G  3 5  MIH

Г 1 Ь

Рисунок 19. Кнопка остановки заморозки

П р е д у п р е ж д е н и е : В непредвиденны х случаях введение охлаждаю щ его вещ ества можно остановить в любое время  
наж атием  кнопки остановки заморозки на панели управления.
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П р о в е д е н и е  кр и о а б л я ц и и

9.

П р е д у п р е ж д е н и е : Если прекратить введение не удается, немедленно выключите систему, используя выключатель 
питания, расположенны й на боковой стороне панели управления, или отсоединив шнур питания.
П осле каждого введения систем а автоматически сбрасы вает давление. О  сбросе давления свидетельствует громкое  
ш ипение.
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Глава 5

Демонтаж после процедуры
Закройте газовый баллон, повернув ручку в верхней части баллона по часовой стрелке.
В аж н о : Чтобы избежать выхода всего газа из баллона, перед сбросом давления в системе баллон должен быть 
всегда закрыт.
Н аж м ите кнопку сброса давления на панели управления.
На экране дисплея отобразится сообщ ение Close G as T a n k  V alve and Press V en t Button (Закройте клапан газового  
баллона и нажмите кнопку сброса давления). Убедитесь, что газовый баллон закрыт и нажм ите кнопку сброса  
давления снова.

4.

5.

CLOSE 6Й5 TRNK 
UflLUE HND PRESS 
UEHT BUTTON

Рисунок 20.

Н ад кнопкой загорится светоиндикатор, свидетельствую щ ий о выборе сброса давления. Н а экране дисплея  
отобразится сообщ ение System  Venting (С брос давления в системе). При выходе газа из газовой линии между  
баллоном  и регулятором раздается громкое шипение.
Д ля сброса оставш егося в газовой линии газа такж е можно использовать дополнительны й выпускной клапан на 
регуляторе. О ткройте дополнительны й выпускной клапан, повернув ручку против часовой стрелки.
В н и м а н и е ! Чтобы обеспечить безопасны й сброс избыточного давления, всегда перекры вайте основной клапан 
газового баллона до сброса давления в линии подачи давления.
О тсоедините зонд от системы.

7.
8 . 

9.

Рисунок 21.

а. О дной рукой одновременно нажм ите на верхний и нижний зажимы  разъ ема зонда.
б. Другой рукой слегка наж м ите на ф ланцевое кольцо разъема.
в. Для отсоединения зонда от разъ ем а панели управления потяните его назад.
г. Утилизируйте одноразовы е принадлежности и зонды в соответствии с правилами лечебного учреждения. 
О бесточьте систему с помощью  выключателя, расположенного на боковой поверхности панели управления. 
По усмотрению: О тсоедините газовый ш ланг от регулятора и панели управления.
По усмотрению: О тсоедините кабель датчика давления от панели управления.

10. А ккуратно поместите многоразовы е принадлежности на хранение.
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Техническое обслуживание

Техническое обслуживание
В этом разделе описан порядок замены  плавких предохранителей и баллона с охлаждаю щ им вещ еством, чистки внеш них  
поверхностей консоли и е е  нестерильных принадлежностей.
В н и м а н и е ! С облю дайте стандартны е правила по безопасному обращ ению  и хранению  газовых баллонов высокого 
давления.

Замена плавких предохранителей
Блок плавких предохранителей является частью выключателя питания. Для извлечения вставного блока плавких  
предохранителей используйте обычную отвертку. Зам ените перегоревш ие плавкие предохранители на 
предохранители с таким  ж е номиналом тока и такой ж е  геометрической формы. Установите вставной блок 
плавких предохранителей на прежнее место так, чтобы стрелка с правильным значением  напряжения  
совместилась со стрелкой на корпусе. Установка напряжения долж на соответствовать поставляемому  
напряжению  местной сети. Для получения информации о правильном типе плавкого предохранителя см. гл. 8.

1. Стрелки установки напряжения
2. С трелка на корпусе

Охлаждающее вещество
Газообразны й аргон (охлаж даю щ ее вещ ество) со степенью  очистки 4 ,8  можно приобрести у местны х поставщ иков  
газа. О н д олж ен быть под давлением , как указано ниже, и иметь чистоту не м енее 9 9 ,9 9 8  %:

Европа
(баллон емкостью  50 л)

США
(тип ВХ, около 50 л)

31 000 кПа
(4 500 фунтов на квадратный дюйм или 310 бар)

41 000 кПа
(6 000 фунтов на квадратный дюйм или 410 бар)

Баллон с газообразны м аргоном под таким давлением  м ож ет обеспечить заморозку продолжительностью  
приблизительно 35  минут (Европа) или 70 минут (СШ А). Панель управления подает сигнал тревоги, когда газа  
остается на 2 минуты. Для каждой процедуры наготове должен быть как минимум один запасной баллон с 
газообразны м аргоном.
При получении газовых баллонов проверяйте, чтобы этикетки на них содержали сведения о газе и его чистоте. 
Если этикетки поврехедены или отсутствуют, обратитесь к поставщ ику газа для замены.
П е р е м ещ ай те  газовы е баллоны  всегда с осторожностью. Проверяйте, чтобы выпускной клапан был полностью  
закры т и защ итны й колпачок клапана был надежно закреплен. П ерем ещ ай те  газовые баллоны только с помощью  
те л еж е к  или ручных каталок, предназначенны х для этой цели. Никогда не допускайте падения баллонов или их 
соударения. П осле перем ещ ения баллона к месту использования закрепите его с помощью стоек, зажимов или  
других крепежны х приспособлений, рекомендуемы х поставщ иком газа.

Использование охлаждающего вещества
■ Консоль р аб о тает с баллоном для охлаходающего вещ ества, который содержит газообразны й аргон высокого 

д авления. Х р а н и те  баллоны с охлахздающим аргоном и обращ айтесь с ними в соответствии с правилами  
обращ ени я  с газом в лечебном  учрех<дении.
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■ H E используйте баллоны  с  охла>кцающим вещ еством с оборудованием для анестезии.

■ Н Е  откры вайте клапан на баллоне с аргоном до его правильного подсоединения к регулятору и панели  
управления.

Поставка баллона с охлаждающим веществом
■ С облю дайте стандартны е правила по безопасному обращ ению  и хранению  газовых баллонов высокого 

давления.

Глава 6

Замена баллона с охлаждающим веществом
Тележ ка для бал лона одновременно вм ещ ает один баллон с охлаждаю щ им вещ еством. Для замены  баллона  
потребуется:

■ Полный баллон с охлаждаю щ им  вещ еством (приобретаемы й у поставщ ика лечебного учреж дения)

■ Гаечный ключ с открытым зевом (поставляется с системой)

В н и м а н и е ! Используйте только баллоны  с аргоном, отвечаю щ ие требованиям действую щ его законодательства. 
В К анад е используйте только баллоны  с аргоном, отвечаю щ ие требованиям стандарта C S A  В51.
В н и м а н и е ! С облю дайте стандартны е правила по безопасному обращ ению  и хранению  газовых баллонов  
высокого давления.
Синяя часть тележ ки  для баллона м ож ет выполнять роль каталки для загрузки и выгрузки газового баллона.
1.

2.

3.

4.
5.

6 .

7.

8.

9.
10.

Закройте баллон, повернув ручку в верхней части баллона по часовой стрелке.
Н аж м ите кнопку сброса давления на панели управления. На экране отобразится сообщ ение C lose G as Tank  
V alve and Press V e n t Button (Закройте клапан газового баллона и нажм ите кнопку сброса давления). 
Убедитесь, что газовый баллон закры т и нажм ите кнопку сброса давления на панели управления второй раз. 
Н ад кнопкой загорится светоиндикатор, свидетельствую щ ий о выборе сброса давления. Н а экране дисплея  
отобразится следую щ ее сообщ ение: System  Venting (С брос давления в систем е)
При выходе газа из газовой линии между баллоном и регулятором раздается громкое ш ипение.
Для сброса оставш егося в газовой линии газа такж е можно использовать дополнительны й выпускной клапан  
на регуляторе. О ткройте дополнительны й выпускной клапан, повернув ручку против часовой стрелки. 
В н и м а н и е ! Чтобы обеспечить безопасны й сброс избыточного давления, всегда перекры вайте основной 
клапан газового баллона до сброса давления в линии подачи давления.
Д ля выключения панели управления используйте выключатель питания, а затем  отсоедините кабель питания. 
Д ля снятия панели управления с консоли возьмитесь за рукоятки и поднимите е е  вертикально вверх так, 
чтобы панель управления отсоединилась от крючков на тележ ке для баллона. Затем  отклоните панель  
управления по направлению  к пользователю. О тсоедините кабель датчика давления и газовый ш ланг от 
задней части панели управления прежде, чем  поместить е е  на стол.
П р е д у п р е ж д е н и е : В С ЕГД А  отсоединяйте панель управления от тележки для баллона прежде, чем  заменять  
баллон, чтобы не допустить травмы  пользователя. Если этого не делать, тележ ка для баллона м ож ет упасть  
вперед при извлечении баллона.
О тсоедините регулятор от баллона.
а. Для откручивания гайки используйте поставляемы й гаечный ключ.

П р и м е ч а н и е : О ткручивание гайки на регуляторе для Северной А мерики выполняется почасовой стрелке.
б. О ткрутите гайку так, чтобы блок регулятора можно было отделить от баллона.
в. О тлож ите блок регулятора в сторону.
г. Н аденьте колпачок на клапан баллона.
Н адави те на рычаги на передних колесах консоли, чтобы заф иксировать колеса.
Разблокируйте опорны е ножки на тележ ке для баллона.
а. П отяните за ручку на задней поверхности тележки для баллона и поверните ее  на 90  градусов, чтобы  

заблокировать ручку в откры том состоянии (рис. 23).
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Рисунок 23.

б. П отяните за ножки из тележки для баллона, чтобы выдвинуть их.
в. О тпустите и поверните ручку так, чтобы она защ елкнулась в нижнем отверстии нож ек и заф иксировала  

ножки в выдвинутом положении (рис. 24 ).

Рисунок 24.

11. В верхней части тележ ки  для баллона перекидной зажим крепится к штырю, чтобы сцепить две части тележки  
для баллона. Разблокируйте тележку для баллона, открыв черный перекидной зажим и подняв крючок со 
штыря (рис. 25 ). Повторите процедуру с другой стороны.

Рисунок 25.

П р е д у п р е ж д е н и е : Катал ка  тележки для баллона является тяжелой. Будьте готовы удерживать ее  вес. 
П р е д у п р е ж д е н и е : Д ля загрузки и выгрузки газовых баллонов с охлаждаю щ им вещ еством используйте только 
каталку тележ ки  для баллона. Н е используйте тележку для баллона для транспортировки газовых баллонов  
с охлаж даю щ им  вещ еством.

12. О тделите каталку от тележ ки  для баллона, опустив каталку так, чтобы все четы ре колеса находились на полу.
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Рисунок 26.

13. О ткати те каталку от передней части тележки для баллона.
14. О ткати те каталку к местоположению  нового баллона с охлаждаю щ им вещ еством.
15. Установите каталку в вертикальное положение. (Теперь  задние колеса оторвутся от пола.)
16. О ткройте черны е зажимы , удерживая пустой баллон на каталке.
17. С ним ите пустой баллон с каталки и отставьте в сторону.
18. Установите полный баллон в каталку и застегните зажимы.
19. П одкатите каталку обратно к тележ ке для баллона и сцепите е е  с передней частью. С овм естите каталку так, 

чтобы черны е штыри с обеих сторон каталки вошли в крючки на передней части (рис. 27 ). Поднимите каталку  
в вертикальное положение.

1. Крючки
2. Штырь

Рисунок 27.
20. С цепи те  тел еж ку для баллона, поместив крючки на верхней части каталки на штыри передней части. Н аж м и те  

на черны е перекидны е зажимы , чтобы сцепить две части (рис. 28 ).

Рисунок 28.

21 . Для склады вания и ф иксации опорных ножек каталки потяните и поверните ручку на задней поверхности  
каталки, чтобы задвинуть ножки обратно в тележ ку для баллона. О тпустите ручку, чтобы она защ елкнулась  
в верхнем отверстии и заф иксировала ножки на месте.

22. Подсоедините блок регулятора к баллону с охлаждаю щ им вещ еством.
а. С ним ите колпачок с полного баллона с аргоном.
б. П одсоедините блок регулятора с помощью поставляемого гаечного ключа.
в. Установите панель управления обратно на тележ ку для баллона.
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Технические характеристики
Технические характеристики системы для хирургической криоабляции

8

Температура при хранении и транспорти­
ровке:
Рабочая температура:

Влажность при хранении и эксплуатации: 
Электрические характеристики:
Плавкие лредохранители:
Тип защиты от поражения электрическим 
током:
Режим работы:
Отсоединение питания:
Целевое время заморозки:
Целевая температура:

Температура кончика зонда: 
Отображаемая температура:

от -40 'С  до 66 °С (от -40 °F до 150 °F)

от 10 °С до 44 °С (от 50 °F до 110 °F) на высоте до 3000 метров (10 000 футов)
над уровнем моря
от 10 % до 95 % (без конденсации)
120 / 230 В переменного тока, 50 / 60 Гц. Максимальная сила тока: 2 А 
2 А, 250 В переменного тока, тип Т, отключающая способность: 1500 А при 250 В - 
Класс 1

Нелрерывный 
Шнур питания
от 5 секунд до 5 минут, выбираемое с шагом 5 секунд
от -30 °С до -95 °С, выбираемая с шагом 5 °С. Принимает значение по умолча­
нию, характерное для непрерывного потока газа (режим максимальной замо­
розки, вплоть до -150 °С), обозначаемое знаком «-я 
поддерживается в диапазоне ± 10 °С от целевой темлературы 
± 3 ° С

Способ поставки
Консоль для хирургической абляции Cardioblate CryoFlex поставляется в подогнанном ящике.

Электромагнитные излучения и заявления об устойчивости
1EC 60601 •1*2, табл.1. Руководство и заявление производителя — электромагнитные излучения

Система CryoFlex предназначена для эксплуатации в указанной ниже электромагнитной обстановке. Покупатель или пользователь 
системы CryoFlex должен обеспечить эксплуатацию в описанной электромагнитной обстановке.
Проверка излучений Соответствие Электромагнитная обстановка — рекомендации
РЧ излучения 
CISPR 11

Группа 1 Система CryoFlex использует РЧ энергию только для своей внутренней функции. Следовательно, 
ее радиоизлучения очень слабые. Скорее всего, они будут не в состоянии создавать помехи рас­
положенному рядом электронному оборудованию.

РЧ излучения 
CISPR 11

Класс А Система CryoFlex предназначена для использования в любых условиях, кроме домашних; при усло­
вии, что нижеследующее предостережение принято во внимание, система может быть использована 
В домашних условиях, а также в учреждениях, электропитание которых поступает непосредственно 
от коммунальной системы электроснабжения низкого напряжения, поставляющей энергию в быто­
вые учреждения.
Предостережение: Данное оборудование / система предназначено(а) для использования только 
медицинскими специалистами. Данное оборудование / система может вызвать радиочастотные 
помехи или нарушить работу близлежащего оборудования. Возможно принятие мер по снижению 
риска, например, переориентация или изменение местоположения системы CryoFlex или экраниро­
вание данного местоположения.

Гармонические излу­
чения
IEC 61000-3-2

Класс А

Излучения при колеба­
ниях напряжения / 
фликер-шуме
IEC 61000-3-3

Соответствует
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IEC 60601*1<2, табл. 2. Руководство и заявление производителя — устойчивость к электромагнитному излучению
Система CryoFlex предназначена для эксплуатации в указанной ниже электромагнитной обстановке. Покупатель или пользователь 
системы CryoFlex должен обеспечить эксплуатацию в описанной электромагнитной обстановке.

Проверка устойчивости Уровень проверки соот­
ветствует стандарту IEC 

60601

Уровень соответствия Электромагнитная обстановка — рекомен­
дации

Электростатический разряд 
(ЭСР)
IEC 61000-4-2

± 6 кВ — контакт 
± 8 кВ — воздух

1  6 кВ — контакт 
± 8 кВ — воздух

Полы должны быть деревянными, бетонными 
или кафельными. Если покрытие полов син­
тетическое, относительная влажность должна 
быть не менее 30 %.

Быстрые электрические пере­
ходные процессы или всплески
IEC 61000-4-4

± 2 кВ для линий электропи­
тания
± 1 кВ для входных / выход­
ных линий

± 2 кВ для линий электропи­
тания
± 1 кВ для входных / выход­
ных линий

Качество электропитания должно быть таким 
же, как в обычных промышленных и медицин­
ских условиях.

Скачок напряжения
IEC 61000-4-5

± 1 кВ от линии к линии 
± 2 кВ от линии к земле

± 1 кВ при дифференциаль­
ном включении 
± 2 кВ при синфазном вклю­
чении

Качество электропитания должно быть таким 
же. как в обычных промышленных и медицин­
ских условиях.

Падения напряжения, кратко­
временные прерывания и изме­
нения напряжения во входных 
линиях питания
IEC 61000-4-11

< 5 % Ut (падение > 95 % Ut) 
в течение 0,5 цикла
40 % Ut (падение 60 % Ut) в 
течение 5 циклов 
70 % Ut (падение 30 % Ut) в 
течение 25 циклов
< 5 % Ut (падение > 95 % Ur) 
в течение 5 секунд

< 5 % Ut (падение > 95 % Ur) 
в течение 0,5 цикла
40 % Ut (падение 60 % Ut) в 
течение 5 циклов 
70 % Ut (падение 30 % 11т) в 
течение 25 циклов
< 5 % Ut (падение > 95 % Ur) 
в течение 5 секунд

Качество электропитания должно быть таким 
же, как в обычных промышленных и медицин­
ских условиях.
Если во время перебоев электропитания 
пользователю системы CryoFlex необходимо 
продолжать работу, рекомендуется подсое­
динить систему CryoFlex к источнику беспере­
бойного питания или к аккумулятору.

Магнитное поле при частоте 
сетевого питания (50 / 60 Гц) 
IEC 61000-4-8

ЗА/м ЗА/м Магнитные поля при частоте сетевого питания 
должны соответствовать уровням, характер­
ным для обычных промышленных и медицин­
ских условий.

Примечание: Ut напряжение в сжти переменного тока до подачи тестовой нагрузки.
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_______ lEC 60601«1»2, табл. 4. Руководство и заявление производителя — устойчивость к злектромагаитному излучению
Система CryoFlex предназначена для эксплуатации в указанной ниже электромагнитной обстановке. Покупатель или пользователь 
системы CryoFlex должен обеспечить эксплуатацию в описанной электромагнитной обстановке. ___________

Проверка
устойчиво­

сти

Уровень про­
верки соответ­

ствует стандарту 
1ЕС 60601

Уровень соот­
ветствия

Электромагнитная обстановка — рекомендации

Кондуктивное 
РЧ излучение 
IEC 61000-4-6 
Излучаемое 
РЧ излучение 
IEC 61000-4-3

3 В ср. кв. 
от 150 кГцдо 
80 МГц 
ЗВ/м
от 80 МГц до 
2.5 ГГц

3 В ср. кв. 

ЗВ/м

Портативное и мобильное оборудование РЧ связи должно использоваться не ближе 
чем на рекомендуемом разделяющем расстоянии от любой части системы CryoFlex, 
втом числе, от кабелей, которое рассчитывается исходя из уравнения применительно 
к частоте передатчика.
Рекомендуемое разделяющее расстояние 
d= 1.2VP

d = 1 ,2VP от 80 МГц до 800 МГц 
d = 2.3VP от 800 МГц до 2.5 ГГц
Где Р — номинальная максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) 
по данным производителя передатчика, ad — рекомендуемое разделяющее рас­
стояние в метрах (м).
Определенная электромагнитным картированием напряженность полей стационар­
ных РЧ передатчиков должна быть менее уровня соответствия в каждом частотном 
диапазоне.^' ^
Рядом с оборудованием, помеченным следующим символом, возможно возникнове­
ние помех:

((̂•))
Примечание: При частоте 80 МГц и 800 МГц используется более высокий частотный диапазон.
Примечание: Эти рекомендации применимы не во всех ситуациях. На распространение электромагнитных волн влияет поглощение и отра- 
жение от конструкций, объектов и людей._________________________________________________________________________________

Напряженность полей от стас^онарных передатчиков, например базовых станций радиотелефонов (беспроводных и сотовых телефонов), радиосвязи с наземными 
подвижными объектами, любительских радио, радиостанций в AM и FM диапазонах и телепередатчиков теоретически не подается точному прогнозированию. Оценка 
электромагнитной обстановки, шэванной стационарными РЧ передатчиками, должна производиться с использованием электромагнитного картирования. Если изме­
ренная напряженность поля в месте, где используется система CryoFlex превышает соответствующий уровень совместимости с РЧ излучением, следует установить 
наблюдение за тем. как функционирует система CryoFlex, чтобы убедиться в правильности ее работы Если наблюдаются сбои в  работе, то могут потребоваться допол­
нительные меры, например переориентация или изменение местоположения системы CryoFlex.
В частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МГц напряженность полей должна быть менее 3 В/м.
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lEC 60601-1-2 табл. 6. Рекомендуемые разделяющие расстояния между портативным и мобильным оборудованием РЧ связи и
системой CiyoFlex

Система CryoFlex предназначена для использования в электромагнитной обстановке с контролируемым уровнем излучаемых РЧ помех. 
Покупатель или пользователь системы CryoFlex может помочь предотвратить воздействие электромагнитных помех. Для этого требуется 
поддерживать минимальное расстояние между портативным и мобильным оборудованием РЧ связи (передатчиками) и системой CryoFlex 
в соответствии с приведенными ниже рекомендациями, ориентируясь на максимальную выходную мощность коммуникационного оборудо­
вания.
Номинальная максимальная 
выходная мощность лередат- 

чика
Вт

Разделяющее расстояние, соответствующее частоте работы передатчика
м

от 150 кГц до 80 МГц 
d = 1,2\/P

от 80 МГц до 800 МГц 
d = 1,2VP

от 800 МГц до 2,5 ГГц 
d = 2.3VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0,38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23
Для передатчиков, номинальная выходная мощность которых не перечислена выше, рекомендуемое разделяющее расстояние d в метрах 
(м) может быть оценено исходя из уравнения, применимого к частоте передатчика, где Р — номинальная максимальная выходная мощность 
передатчика в ваттах (Вт) поданным производителя передатчика.
Примечание: При частоте 80 МГц и 800 МГц используется разделяющее расстояние для более высокого частотного диапазона. 
Примечание: Эти рекомендации применимы не во всех ситуациях. На распространение электромагнитных волк влияет поглощение и отра- 
жение от конструкций, объектов и людей.
Предупреждения:

■ Не используйте компоненты, произведенные не корпорацией Medtronic, с внешними устройствами Medtronic с питанием от сети. Исполь­
зование компонентов, произведенных не корпорацией Medtronic, может привести к повреждению компонентов Medtronic, увеличению 
уровня излучений или снижению устойчивости к электромагнитному излучению устройств или систем корпорации Medtronic.

■ Не используйте внешние устройства корпорации Medtronic с питанием от сети вблизи других электронных устройств. Использование
устройств корпорации Medtronic подобным образом может привести к снижению устойчивости к электромагнитному излучению устройств 
или систем корпорации Medtronic.___________________________________________________
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Гарантии

Гарантии
Ограниченная гарантия на консоль для хирургической абляции Cardioblate'^ 
CryoFlex®

A. В соответствии с настоящ ей О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  ГА Р А Н ТИ Е Й  покупателю  консоли для хирургической  
абляции C ardioblate* CryoFlex®, именуемой в дальнейш ем  «О борудование», даю тся заверения, что в случае, 
если в течени е одного года, начиная с даты  доставки О борудования покупателю, оно перестанет работать в 
пределах нормальны х допусков из-за деф екта  материалов или некачественного изготовления, то 
корпорация Medtronic, Inc. по своему усмотрению: (а) выполнит рем онт или произведет зам ену любой  
деф ектной части или частей настоящ его Оборудования; (Ь) предоставит покупателю  кредит в разм ере цены  
оригинального О борудования (но не выше цены О борудования для замены ) для приобретения  
О борудования, предназначенного для замены , или (с) бесплатно предоставит ф ункционально сопоставимое  
оборудование для замены .

Б. Чтобы получить права на упомянуты е ремонт, зам ену или кредит, должны  выполняться следую щ ие условия:
(1 ) О борудование долж но быть возвращ ено в корпорацию Medtronic в течение ш естидесяти (60 ) дней после  

обнаруж ения деф екта  (корпорация M edtronic может, по собственному усмотрению, произвести рем онт  
О борудования на месте).

(2 ) О борудование не долж но ремонтироваться или изменяться кем-либо кроме специалистов корпорации  
M edtronic каким-либо образом, который влияет, по мнению  корпорации Medtronic, на стабильность и 
надежность его работы.

(3) О борудование не долж но использоваться не по назначению , подвергаться ненад леж ащ ем у обращ ению  
или ж е  быть повреждено в результате несчастного случая.

B. Н астоящ ая О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  ГА Р А Н ТИ Я  ограничивается указываемым условием. В частности, корпорация  
M edtronic не несет ответственности за любы е случайны е или опосредованны е убытки, являю щ иеся  
следствием лю бого использования, деф екта  или сбоя в ф ункционировании Оборудования, независимо от 
того, основана ли претензия на гарантийны х обязательствах, контракте, гражданском правонаруш ении или 
на чем -либо другом.

Г. Вы ш еизложенны е исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким образом, 
чтобы противоречить обязательны м положениям применяемы х правовых норм. Если какая-либо часть или 
условие данной О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  Г А Р А Н ТИ И  признается судом компетентной юрисдикции незаконны м, не 
имею щ им законной силы или противоречащ им применимым правовым нормам, остальная часть  
О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  ГА Р А Н ТИ И  буд ет считаться имею щ ей юридическую силу; все права и обязательства будут  
толковаться и принудительно обеспечиваться, как если бы данная О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н ТИ Я  не 
со держ ала отдельны х частей или условий, которые были признаны не имею щ ими законной силы.

Отказ от гарантии на принадлежности
Несмотря на то , что регуляторы  для хирургической абляции C ardioblate* CryoFlex®, шланги давления, кабели для  
датчика давления и наборы шнуров, именуемы е в дальнейш ем  «Продукт», были тщ ательно сконструированы , 
изготовлены  и протестированы  перед продажей, может произойти сбой в надлеж ащ ей работе данного Продукта  
по различны м причинам. Приведенны е на этикетках Продукта предостережения содерж ат более подробные 
сведения и являю тся неотъ емлемой частью данного О ТКА ЗА  О Т  ГА Р А Н ТИ И . Н астоящ им  корпорация Medtronic, 
Inc. отказы вается от всех гарантийны х обязательств, как прямых, так  и подразумеваемы х, по отнош ению  к 
данном у Продукту. Корпорация M edtronic не несет ответственности за любы е случайны е или опосредованны е  
убытки, являю щ иеся следствием лю бого использования, деф екта или сбоя в ф ункционировании Продукта, 
независимо от того, основана ли претензия на гарантийны х обязательствах, контракте, гражданском  
правонаруш ении или на чем -либо другом.
Вы ш еизложенны е исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким образом, чтобы  
противоречить обязательны м положениям применяемы х правовых норм. Если какая-либо часть или условие  
данного О Т К А З А  О Т  ГА Р А Н ТИ И  признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не имею щ им законной  
силы или противоречащ им каким-либо применяемы м правовым нормам, остальная часть О Т К А З А  О Т  ГА Р А Н ТИ И  
буд ет считаться им ею щ ей ю ридическую силу и все права и обязательства будут толковаться и принудительно  
обеспечиваться, как если бы данны й О Т К А З  О Т  ГА Р А Н ТИ И  не содержал отдельных частей или условий, которые 
были признаны не имею щ ими законной силы.
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[П ер ево д  с  а н гл и й ского  я зы к а  на р у с с к и й  я зы к ]

[П ер е во д  ш т ам п ов и н ад п и си  на д о к ум ен т е « Р ук о во д ст во  оп ер а т о р а . К о н со л ь  для  
х и р ур ги ч еск о й  абляции  C a rd io b la te®  C ryoF lex® », п редст авл ен н ом  на р у с с к о м  и ан гли й ском  
я зы ках . Т екст  на р у с с к о м  я зы к е  со о т вет ст вует  т ек ст у на англи йском  языке.^

[Ш т ам п:
Выступая в качестве зарегистрированного нотариуса штата Миннесота, настоящим я 
подтверждаю верность и правильность данной копии оригинального документа. 
Оригинальный документ хранится в компании «Медтроник Инк.».]
In odn u cb l 
1 6  д е к а б р я  2 0 1 5  г.

[Ш т ам п:
ЧУА ТАО
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2017 г.]



П ер ево д  д а н н о го  т е к с т а  с  а н гл и й ск о го  я зы к а  на р ус ск и й  я зы к  сд ел а н  м ной, 
п ерево дч и к о м  В о л к о вы м  К и риллом  В ладим ировичем . Т ребован и я  к т ек ст у  
п ер ево д а  (м а к си м а л ьн а я  т очност ь, гр а м о т н о е  и злож ени е) м н е р а зъ я сн ен ы . 
П рин и м аю  н а  се б я  ли ч н ую  о т вет ст вен н о ст ь  за  вер н о ст ь  вы п ол н ен н ы х  м н ою  
п ереводов.

Нотариус, свидетельствуя подлинность подписи, не удостоверяет 
фактов, изложенных в документе, а лишь свидетельствует, что подпись 
сделана определенным лицом.

Город Москва.
Двадцать пятого февраля две тысячи шестнадцатого года.

Я, М елеш ин А л е к с а н д р  Б ори сови ч , н о т а р и ус  го р о д а  М оск вы , сви д ет ел ьст вую  
подлинност ь п одп иси, сд ел а н н о й  п ер ево д ч и к о м  В ол к овы м  К и риллом  
В лади м и рови чем  в м о е м  присут ст вии . Л и ч н о ст ь е го  уст а н о вл ен а . 
З а р еги ст р и р о ва н о  в  р е е с т р е  за  

В зы скан о  по т а р и ф у: 1 0 0  р у б . 00  коп.

В зы скан о  з а  у с л у ги  п р а в о в о го  

и т ехн и ческого  х а р а к т е р а : 2 0 0  р у б . 00  коп.

Н от ари ус

Л  I

Л  '

л

Город Москва 2 5 ФЕВ 2016
П, М?пг|цнн Апексанвр Борисович, нотариус города Москвы, 

С5!'дгтольотвую ввриость этой копии с подлинником документа. В последнем 
подчисток, приписок, зачеркнутых слов и иных неоговоренных 
испревпенчй или каких-либо оообеиностей нет.

Мною, лицу, обратнашемуся эа совершением нотариального действия, 
разъпояено. что при стидетелюгвоевнии иерности копии документа не 
подтзерждйет^581ваВ8341ь содержанип документа и соответствие 
изложенчМУЙРЙм^фВЙЗл ,  _

к  -j v p

В сего  прош н уро ван о , 
п р о н у м ер о в а н о  и скр е п л ен о  
печатью  _ - S 3 '  листов .

h ' .'f'lAfyuyC

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено 
печатью /  листов.

Ноп


