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cryoICE® cryoA cryoablation probe

INDICATION FOR USE

AtriCure’s cryoICE cryoablation probe is a sterile, single use device intended for use in blocking pain by temporarily ablating 
intercostal peripheral nerves. 

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications. 

SYSTEM DESCRIPTION

The AtriCure cryoICE system creates cryoablation lesions in tissue by delivering a cryogenic Nitrous Oxide (N2O) energy source 
from the console to the tip of the connected probe. The system provides controlled lesion forming temperature that is below 
–40°C. 

The system is comprised of the following components: 

1.	 Single-use cryoablation probe (referred to hereafter as PROBE) and forming tool (referred to hereafter as TOOL).
2.	 AtriCure cryoICE BOX (referred to hereafter as CONSOLE) and an optional footswitch.
3.	 N2O gas cylinder (not provided), gas line hose, exhaust hose, and cylinder heater band.

PRODUCT DESCRIPTION

The PROBE is a single-use device. The probe shaft is malleable and supports forming by the user via the supplied TOOL. 

PACKAGE CONTENTS

1.	 One (1) PROBE 2.	 One (1) TOOL

The PROBE and TOOL are supplied STERILE and NON-PYROGENIC in unopened, undamaged package. For single use only, Do not 
re-sterilize. Do Not Re-Use.

Intended User Profile: Board-certified MDs (notably cardiac surgeons, thoracic surgeons, general surgeons, trauma surgeons, 
vascular surgeons, pediatric surgeons. *This is not a comprehensive list of all specialties applicable for this device’s indicated use.)

NOMENCLATURE

This instruction refers to features of the PROBE as follows (see Figure 1).

PROBE FEATURES

[1]	 Manifold
[2]	 Temperature Connectors
[3]	 Retractable Handle
[4]	 Rigid PROBE Shaft
[5]	 Malleable Section of PROBE

[6]	 TOOL
[7]	 Gas Inlet Connector
[8]	 Gas Exhaust Connector
[9]	 Tubing

 WARNING 

Read all instructions carefully prior to using the device.

 Please refer to the CryoICE Box (ACM) for Console Warnings, Cautions, product description, flow rates, and features. 

Use of the PROBE should be limited to properly trained and qualified medical personnel. 

Improper use of this device may lead to device malfunction, failure to provide intended therapy, and/or serious injury.

DEVICE USE INSTRUCTIONS

SETTING UP THE SYSTEM

 CAUTION: The PROBE is only compatible with the AtriCure cryoICE BOX. Do not use the PROBE with any other system, to 
prevent injury and/or equipment damage. 

 CAUTION: Do not restrict, kink, clamp, or otherwise damage the Malleable Section of PROBE or Tubing, as this may 
interrupt the gas supply path, preventing the PROBE from properly freezing and/or defrosting.

 CAUTION: Follow standard guidelines for the safe handling and storage of high-pressure gas tanks.

 CAUTION: Nitrous Oxide gas must be safely exhausted. Follow standard hospital guidelines for allowable concentration 
levels.

1.	 Install and power on the CONSOLE and required accessories. The instructions for installing and operating the CONSOLE, as 
well as a technical description of the system, are detailed in the cryoICE BOX™ User’s Manual.

2.	 Turn the N2O Cylinder tank valve fully counter-clockwise to open. Verify pressure is at least 700 PSI after the appropriate 
warming period. 

3.	 Examine the device packaging to ensure the sterility of the product has not been compromised. Remove the PROBE and 
TOOL from the package per standard sterile technique. 

 WARNING 

If the sterile package is dropped and/or damaged or the sterile barrier is breached,  
discard device and DO NOT USE. Breach of sterile barrier can lead to infection.

 CAUTION: Ensure the CONSOLE is in Ready Mode before attempting to connect the PROBE. The sudden release of 
pressurized gas may cause the PROBE to recoil, which may injure the operator or patient.

4.	 With the CONSOLE in Ready Mode (see Figure 6), connect the PROBE Connectors to the CONSOLE Ports as follows 
(see Figure 2):

a)	 Insert the blue Gas Inlet Connector into the blue Inlet Port. 

b)	 �While pushing back the locking sleeve on the orange Exhaust Port, insert the orange Gas Exhaust Connector, then 
release the locking sleeve. 

c)	 Verify the Gas Inlet and Exhaust connectors are engaged by gently tugging on the hoses connectors. 

Insert the red and black Temperature Connectors into the same-colored Thermocouple Ports. 

NOTE: When connected correctly, the ACM will display current PROBE temperature. If not connected, the ACM will display E-H.

FORMING THE MALLEABLE SECTION OF THE PROBE TO THE DESIRED SHAPE

NOTE: The Malleable Section of PROBE should only be formed using the TOOL, which maintains a safe bending radius of 13 mm 
or greater. 

NOTE: Use steady, firm pressure while forming rather than quick, intense force. 

NOTE: If the same bend is desired in a different plane, do not twist the Malleable Section of PROBE; re-straighten the Malleable 
Section of PROBE and create the same bend in the desired plane.

 WARNING 

Forming the Malleable Section of PROBE in any way other than indicated in the following instructions  
can damage the PROBE and potentially cause tissue damage.

Do not bend Malleable Section of the PROBE during FREEZE or DEFROST mode. It can cause a high pressurized  
gas leak that can potentially lead to tissue perforation, unintended damage, or injury to user.

 CAUTION: Repetitive bends in the same location could damage the Malleable Section of PROBE causing device 
malfunction. 

 CAUTION: Discontinue use immediately if a breach in the PROBE is suspected, to avoid the release of pressurized N2O gas 
and injury to the patient or user.

5.	 Prior to forming, ensure the CONSOLE is in READY Mode per Figure 6.

6.	 For a cryoICE device, retract handle and rigid PROBE shaft to expose Malleable Section of PROBE. See Figure 3: Handle and 
Rigid PROBE Shaft Retraction.

7.	 The Malleable Section of PROBE has a limited functional life; if greater than 8 bends are intended, it is recommended to use 
a second PROBE. It is always recommended to use the TOOL to create desired bends. The TOOL has two ends, the smaller end 
radius is 13 mm and the larger end radius is 26 mm. 

8.	 Typical procedures may require the following bend profiles created with the use of the TOOL, as illustrated in Figure 4. 

FORMING THE RIGID PROBE SHAFT

 CAUTION: The distal end of the Rigid PROBE Shaft should not be bent more than 5 cm (2.0 inches) from straight, as 
illustrated in Figure 5. 

 CAUTION: Repetitive bends in the same location could cause damage to the Rigid PROBE Shaft. 

USING THE PROBE TO PERFORM CRYOABLATION

NOTE: The PROBE ablates tissue via cryogenic energy delivered to the Malleable Section of PROBE. Cryoadhesion of the Malleable 
Section of PROBE to tissue can occur when the PROBE reaches a temperature of 0°C or below. Other portions of the PROBE, 
including the Rigid PROBE Shaft, can become cold, and should be handled with appropriate care.

 CAUTION: Do not use the PROBE if damaged as it may result in device malfunction. The PROBE has a limited functional 
life; if greater than 14 Freeze/Defrost cycles are intended, it is recommended to use a second probe.

9.	 With the PROBE in air, prime the system with a Pre-Freeze cycle: Set the CONSOLE Ablation Timer to 30 seconds and press 
the Activation Button to engage FREEZE Mode. Wait for the system to cycle through FREEZE and DEFROST, or manually 
advance via the Activation Button.

10.	 During the FREEZE cycle, if there are leaks in the blue inlet/orange exhaust connector, the sound of gas leaking will be heard 
and/or frost will appear on the connections. Replace the device before continuing with the procedure.

 WARNING 

Ensure the CONSOLE is in READY Mode and the PROBE temperature is above 0°C before contacting tissue,  
to avoid unintended cryoadhesion.

11.	 Set the Ablation Timer to the desired ablation time. The timer is preset to a default of 120 seconds.

12.	 Navigate the PROBE to the target ablation site: 

a)	 Identify the target peripheral nerve site. 

b)	 Reach the Malleable Section of PROBE through an appropriate-sized incision to the target. 

c)	 Under direct visualization, place the Malleable Section of PROBE against the target tissue.

 WARNING 

Do not use excessive force when using the PROBE to avoid tissue damage.

Avoid direct contact of PROBE with lung to prevent potential risk of pneumothorax.

Intercostal nerve ablations should be at least 2 cm from the dorsal root ganglia or 4 cm from the base of the spine to prevent 
damage to the sympathetic chain.

If ablating the intercostal nerve, it is not recommended to ablate above the 3rd intercostal space due to the proximity of the 
sympathetic trunk or below the 9th intercostal space due to risk of abdominal muscle bulging. 

13.	 Using the Retractable Handle, apply gentle pressure to the Malleable Section of PROBE, and avoid any PROBE movement 
until after the freeze cycle completes. 

14.	 Under direct visualization ensure that the PROBE Malleable Section of PROBE and Rigid PROBE Shaft are not in contact with 
other anatomical structures not intended for ablation. An insulative barrier, such as a trocar indicated for thoracic use, may 
be used at the incision site to avoid unintended cryoadhesion and/or cryoablation.

 WARNING 

Before entering Freeze Mode, always confirm the placement of the Malleable Section of PROBE is as desired and  
there is no undesired tissue contact with the Malleable Section of PROBE or Rigid PROBE Shaft,  

to prevent unintended cryoadhesion and/or cryoablation.

15.	 Press the activation button to engage FREEZE Mode for the desired length of time. The system will automatically cycle from 
FREEZE to DEFROST after the Ablation Timer has expired. 

 WARNING 

Use care to avoid PROBE movement while cryoadhesion is present, to prevent inadvertent tissue damage.

 CAUTION: When using a standard off-the-shelf nerve stimulator, read all of the manufacturers instructions carefully prior 
to using the device. Failure to follow instructions may lead to injury and may result in improper functioning of the device. 

16.	 Wait until the PROBE temperature has warmed to above 0°C before attempting to remove the Malleable Section of PROBE 
from the ablation site or moving the Rigid PROBE Shaft. 

 CAUTION: Use care while the CONSOLE is in Defrost Mode, as during N2O gas venting, the PROBE may cool sufficiently to 
cause cryoadhesion.

NOTE: If PROBE does not reach desired DEFROST temperature, apply warm, sterile, saline to the tissue and PROBE area as 
necessary.

17.	 After the CONSOLE is in Ready Mode and the PROBE temperature is above 0°C, repeat steps (11) to (16) to create additional 
cryoablation lesions. 

a)	 �Cryoablations are recommended to be performed 2 levels above the incision(s), at incision(s), and 2 levels below 
the incision(s).

DISCONNECTING AND DISPOSING OF THE PROBE

18.	 Close N2O Cylinder by turning the Valve fully clockwise. 

19.	 Pull the red N2O Manual Exhaust Knob or press the N2O Exhaust Switch on the back of the CONSOLE to fully depressurize the 
system.

 CAUTION: Ensure the CONSOLE is in Ready Mode before attempting to disconnect the PROBE. The sudden release of 
pressurized gas may cause the PROBE to recoil, which may injure the operator or patient.

20.	 Disconnect the PROBE from the CONSOLE and discard.

 WARNING 

Do not reprocess or reuse the PROBE. Reuse can cause patient injury and/or  
the communication of infectious disease(s) from one patient to another.

DISPOSAL

Upon completion of the surgical procedure, after the PROBE has been disconnected from the CONSOLE discard the PROBE. Follow 
local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of the PROBE.

RETURN OF USED PRODUCT

If for any reason this product must be returned to AtriCure, Inc., a return goods authorization (RGA) number is required from 
AtriCure, Inc., prior to shipping. If the product has been in contact with blood or body fluids, it must be thoroughly cleaned and 
disinfected before packing. It should be shipped in either the original carton or an equivalent carton, to prevent damage during 
shipment; and it should be properly labeled with an RGA number and an indication of the biohazardous nature of the contents 
of shipment. Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA 
number may be obtained from AtriCure, Inc.

DISCLAIMER STATEMENTS

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring that the 
product is only used in the manner described in these instructions for use, including, but not limited to, ensuring that the product 
is not re-used. 

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense, 
which is the result of the deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense which is related to 
personal injury or damage to property.

TROUBLESHOOTING

PROBLEM POTENTIAL CAUSE SOLUTION

PROBE does not reach desired defrost 
temperature after freeze.

Plugged gas supply path. Manually defrost by applying warm saline to 
tissue and probe as necessary.

PROBE does not reach the proper 
temperature.

Empty or low N2O cylinder. Replace low or empty N2O cylinder.

Gas not flowing, tubing is restricted. Verify PROBE tubing is not pinched.

Gas leak in PROBE Shaft or tubing. Replace PROBE.

N2O tank valve closed. Fully open N2O tank valve.

CONSOLE displays “---”. Thermocouple Connectors not fully 
plugged into the CONSOLE.

Plug Thermocouple Connectors all the way 
into the CONSOLE ports.

PROBE internal wires are broken. Replace PROBE.

CONSOLE reads positive temperature 
during ablation.

Thermocouple Connectors are 
plugged in reversed (red-to-black).

Plug Thermocouple Connectors into the 
matching colored CONSOLE Ports.

CONSOLE displays fault code, error code, 
maintenance needed, or low cylinder 
pressure light.

See CONSOLE User’s Manual. 

DE BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

cryoICE® cryoA Kryoablationssonde

ANWENDUNGSGEBIET

Die AtriCure® cryoICE Kryoablationssonde ist ein steriles Einwegprodukt, das bei der Schmerzblockade durch temporäre Ablation 
von peripheren Interkostalnerven eingesetzt wird. 

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannten Kontraindikationen. 

SYSTEMBESCHREIBUNG

Das AtriCure® cryoICE System erzeugt Kryoablationsläsionen im Gewebe, indem es eine kryogene Distickstoffoxid-Energiequelle 
(N2O) von der Bedienkonsole zur Spitze der angeschlossenen Sonde leitet. Das System bietet eine kontrollierte Temperatur zur 
Läsionserzeugung, die unter -40 °C liegt. 

Das System umfasst die folgenden Komponenten: 

1.	 Einweg-Kryoablationssonde (im Folgenden als SONDE bezeichnet) und Formtool (im Folgenden als TOOL bezeichnet).
2.	 AtriCure® cryoICE BOX (im Folgenden als KONSOLE bezeichnet) und ein optionaler Fußschalter.
3.	 N2O-Gasflasche (nicht mitgeliefert), Gasleitungsschlauch, Auslassschlauch und Flaschenheizmatte.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die SONDE ist ein Einwegprodukt. Der Sondenschaft ist biegsam und erleichtert die Formung durch den Nutzer mit dem 
mitgelieferten TOOL. 

LIEFERUMFANG

1.	 Eine (1) SONDE 2.	 Ein (1) TOOL

SONDE und TOOL werden STERIL und NICHT PYROGEN in ungeöffneter, unbeschädigter Verpackung geliefert. Nur für den 
einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren. Nicht wiederverwenden.

Vorgesehenes Benutzerprofil: Zertifizierte Fachärzte. (Insbesondere Herzchirurgen, Thoraxchirurgen, Allgemeinchirurgen, 
Traumachirurgen, Gefäßchirurgen, Kinderchirurgen. *Dies ist keine vollständige Liste aller Spezialgebiete, für die das Produkt 
einsetzbar ist.)

NOMENKLATUR

Diese Anleitung bezieht sich auf folgende Funktionen der SONDE (siehe Abbildung 1):

FUNKTIONEN DER SONDE

[1]	 Ansaugstutzen
[2]	 Temperaturanschlüsse
[3]	 Einziehbarer Griff
[4]	 Fester SONDEN-Schaft
[5]	 Biegsamer Bereich der SONDE

[6]	 TOOL
[7]	 Gaseinlassanschluss
[8]	 Abgasanschluss
[9]	 Schläuche

 WARNHINWEIS 

Lesen Sie alle Anweisungen vor Gebrauch des Produkts sorgfältig durch.

 Informationen über die an der Bedienkonsole angezeigten Warnmeldungen, über Vorsichtsmaßnahmen sowie eine Beschreibung 
des Produktes, der Durchflussraten und seiner Funktionen finden Sie in der Bedienungsanleitung der CryoICE Box (ACM). 

Die SONDE ist ausschließlich von entsprechend geschultem und qualifiziertem medizinischen Personal zu verwenden. 

Unsachgemäße Verwendung dieses Produkts kann zu Fehlfunktionen,  
Nichtbereitstellung der geplanten Therapie und/oder zu ernsthaften Verletzungen führen.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN FÜR DAS PRODUKT

EINRICHTEN DES SYSTEMS

 VORSICHT: Die SONDE ist nur mit der Atricure® cryoICE BOX kompatibel. Um Verletzungen und/oder Geräteschäden zu 
vermeiden, dürfen Sie die SONDE nicht mit einem anderen System verwenden. 

 VORSICHT: Den biegsamen Bereich der SONDE oder die Schläuche nicht verengen, knicken, einklemmen oder 
anderweitig beschädigen, da dies zu einer Unterbrechung der Gaszufuhr führen kann und eine korrekte Freeze- und Defrost-
Funktion der SONDE nicht mehr gewährleistet ist.

 VORSICHT: Befolgen Sie die Standardrichtlinien zur sicheren Handhabung und Lagerung von Hochdruckgastanks.

 VORSICHT: Distickstoffoxid muss sicher abgelassen werden. Befolgen Sie die Standard-Krankenhausrichtlinien 
hinsichtlich zulässiger Konzentrationsniveaus.

1.	 KONSOLE und das erforderliche Zubehör anschließen und einschalten. Detaillierte Anweisungen für die Installation und den 
Betrieb der KONSOLE sowie eine technische Beschreibung des Systems finden Sie im Benutzerhandbuch der cryoICE BOX™.

2.	 Öffnen Sie das Ventil an der N2O-Flasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag gegen den Uhrzeigersinn drehen. 
Vergewissern Sie sich, dass der Druck nach der entsprechenden Aufwärmphase mindestens 700 psi beträgt. 

3.	 Überprüfen Sie die Verpackung des Produkts um sicherzustellen, dass die Produktsterilität nicht beeinträchtigt ist. Nehmen 
Sie die SONDE und das TOOL entsprechend der sterilen Standardtechnik aus der Verpackung. 

 WARNHINWEIS 

Wenn die sterile Verpackung herunterfällt und/oder die sterile Barriere beschädigt wird, das Produkt entsorgen und NICHT 
VERWENDEN. Eine Beschädigung der sterilen Barriere kann zu Infektionen führen.

 VORSICHT: Bevor Sie versuchen, die SONDE anzuschließen, stellen Sie sicher, dass die KONSOLE sich im Bereitschafts-
Modus befindet. Die plötzliche Freisetzung von unter Druck stehendem Gas kann zu einem Rückstoß der SONDE und somit zu 
einer Verletzung des Bedieners oder des Patienten führen.

4.	 Wenn die KONSOLE sich im Bereitschafts-Modus befindet (siehe Abbildung  6), schließen Sie die SONDEN-Stecker wie 
folgt an die Anschlüsse der KONSOLE an (siehe Abbildung 2):

a)	 Verbinden Sie den blauen Gaseinlassstecker mit dem blauen Einlassanschluss. 

b)	 �Schieben Sie die Sperrhülse an dem orangefarbenen Auslassanschluss zurück und schließen Sie den 
orangefarbenen Gasauslassanschluss an, dann lassen Sie die Verriegelungshülse los. 

c)	 �Vergewissern Sie sich, dass die Gaseinlass- und -auslassanschlüsse angeschlossen sind, indem Sie vorsichtig an 
den Schlauchverbindern ziehen. 

Abbildung 6: Abbildung und Nomenklatur:

[a] BEREITSCHAFTS-Modus (grün)/[b] FREEZE-Modus (blau)/[c] DEFROST-Modus (orangefarben)

IFU-0047.C 
2022/01

Manufacturer
AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Customer Service:
1-866-349-2342 (toll free)
+1 513-755-4100 (phone)

European Representative:
AtriCure Europe B.V. 
De entree 260 
1101 EE Amsterdam 
NL
+31 20 7005560 
ear@atricure.com 

[a] [b] [c]

Stecken Sie die roten und schwarzen Temperaturanschlüsse in die Thermoelement-Anschlüsse mit der entsprechenden Farben. 

HINWEIS: Bei korrektem Anschluss wird am ACM die aktuelle Temperatur der SONDE angezeigt. Bei fehlerhaftem Anschluss wird 
am ACM der Fehlercode „E-H“ angezeigt.

FORMUNG DES BIEGSAMEN BEREICHS DER SONDE IN DIE GEWÜNSCHTE FORM

HINWEIS: Der biegsame Bereich der SONDE sollte nur mithilfe des TOOLs geformt werden, das einen sicheren Biegeradius von 
mindestens 13 mm gewährleistet. 

HINWEIS: Üben Sie bei dem Formvorgang einen gleichmäßigen, festen Druck aus; vermeiden Sie schnelle intensive Kraft. 

HINWEIS: Wird die gleiche Biegung auf einer anderen Ebene benötigt, dann drehen Sie nicht den biegsamen Bereich der SONDE; 
richten Sie den biegsamen Bereich der SONDE wieder gerade aus und erzeugen Sie die gleiche Biegung in der gewünschten Ebene.

 WARNHINWEIS 

Formungen des biegsamen Bereichs der SONDE, die von der in der folgenden Anleitung angegebenen Vorgehensweise 
abweichen, können zu einer Beschädigung der SONDE führen und möglicherweise das Gewebe schädigen.

Biegen Sie den biegsamen Bereich der SONDE nicht im FREEZE- oder DEFROST-Modus.  
Das kann zum Austritt von Hochdruckgas führen, welches möglicherweise eine Gewebeperforation,  

eine unbeabsichtigte Beschädigung oder eine Verletzung des Nutzers verursacht.

 VORSICHT: Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schäden am biegsamen Bereich der SONDE und eine 
Fehlfunktion des Produkts hervorrufen. 

 VORSICHT: Brechen Sie den Vorgang sofort ab, wenn ein Bruch der SONDE vermutet wird, um die Freisetzung von unter 
Druck stehendem N2O-Gas und Verletzungen des Patienten oder des Bedieners zu vermeiden.

5.	 Vergewissern Sie sich vor dem Formvorgang, dass die KONSOLE sich im BEREITSCHAFTS-Modus befindet (siehe Abbildung 6).

6.	 Ziehen Sie bei einem cryoICE-Produkt den (Einzieh-)Griff den festen SONDEN-Schaft ein (Retract), um den biegsamen 
Bereich der SONDE freizulegen. Siehe Abbildung 3: Einziehen von Griff und festem SONDEN-Schaft.

7.	 Der biegsame Bereich der SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 8 Biegungen vorgesehen, wird die 
Verwendung einer zweiten SONDE empfohlen. Es wird stets empfohlen, zur Erzeugung der gewünschten Biegungen das 
TOOL zu verwenden. Das TOOL hat zwei Enden, wobei das kleinere Ende einen Radius von 13 mm und das größere Ende 
einen Radius von 26 mm aufweist. 

8.	 Typische Verfahren erfordern eventuell die folgenden Biegeprofile, die mithilfe des TOOLs erzeugt wurden 
(siehe Abbildung 4) (Biegen (Bending), Gerade ausrichten (Straightening)). 

FORMEN DES FESTEN SONDENSCHAFTS

 VORSICHT: Das distale Ende des festen SONDEN-Schafts darf nicht mehr als 5 cm (2,0 Zoll) von der geraden Position 
gebogen werden (siehe Abbildung 5). 

 VORSICHT: Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schäden am festen SONDEN-Schaft verursachen. 

VERWENDUNG DER SONDE ZUR DURCHFÜHRUNG VON KRYOABLATIONEN

HINWEIS: Die SONDE ablatiert Gewebe mittels kryogener Energie, die in den biegsamen Bereich der SONDE geleitet wird. 
Eine Kryoadhäsion des biegsamen Bereichs der SONDE an Gewebe kann eintreten, wenn die SONDEN-Temperatur bei oder 
unter 0 °C liegt. Andere Bereiche der SONDE, einschließlich des festen SONDEN-Schafts, können kalt werden und sind mit der 
angemessenen Vorsicht zu verwenden.

 VORSICHT: Benutzen Sie die SONDE nicht, wenn sie beschädigt ist, da es zu einer Fehlfunktion des Produkts kommen 
kann. Die SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 14 Freeze/Defrost-Zyklen vorgesehen, wird die Verwendung 
einer zweiten Sonde empfohlen.

9.	 Bereiten Sie das System mit einem Pre-Freeze-Zyklus vor, wenn die SONDE von Luft umgeben ist. Stellen Sie den Ablations-
Timer der KONSOLE auf 30 Sekunden ein und betätigen Sie die Aktivierungstaste, um den FREEZE-Modus zu aktivieren. 
Warten Sie, bis das System den FREEZE- und DEFROST-Zyklus durchlaufen hat, oder setzen Sie den Vorgang durch 
Betätigung der Aktivierungstaste manuell fort.

10.	 Sollten die blauen Einlass-/orangefarbenen Auslassanschlüsse während des FREEZE-Zyklus undicht sein, ist das Geräusch 
ausströmenden Gases zu hören und/oder es bildet sich Reif an den Anschlüssen. Ersetzen Sie das Produkt, bevor Sie den 
Betrieb fortsetzen.

 WARNHINWEIS 

Stellen Sie vor Gewebekontakt sicher, dass sich die KONSOLE im BEREITSCHAFTS-Modus befindet  
und die Temperatur der SONDE über 0 °C liegt, um unbeabsichtigte Kryoadhäsionen zu vermeiden.

11.	 Stellen Sie den Ablations-Timer auf die gewünschte Ablationszeit ein. Der Timer ist auf eine Standardzeit von 120 Sekunden 
voreingestellt.

12.	 Navigieren Sie die SONDE zur Zielstelle der Ablation: 

a)	 Bestimmen Sie die Zielstelle des peripheren Nervs. 

b)	 Erreichen Sie die Zielstelle mit dem biegsamen Bereich der SONDE durch eine Inzision von geeigneter Größe. 

c)	 Platzieren Sie den biegsamen Bereich der SONDE unter direkter visueller Kontrolle auf dem Zielgewebe. 

 WARNHINWEIS 

Üben Sie beim Einsatz der SONDE keine übermäßige Kraft aus, um Gewebeschäden zu vermeiden.

Vermeiden Sie den direkten Kontakt der SONDE mit der Lunge, um einem potentiellen Risiko eines Pneumothorax vorzubeugen.

Eine Ablation der Interkostalnerven sollte mit mindestens 2 cm Abstand von den dorsalen Wurzelganglien oder 4 cm Abstand 
von der Basis der Wirbelsäule entfernt durchgeführt werden, um eine Schädigung der symphatischen Kette zu verhindern.

Bei einer Ablation des Interkostalnervs wird wegen der Nähe zum Truncus sympathicus (Grenzstrang)  
nicht empfohlen, die Ablation oberhalb des 3. Interkostalraumes durchzuführen; wegen des Risikos einer 

Bauchmuskelvorwölbung ist auch eine Ablation unterhalb des 9. Interkostalraumes nicht empfehlenswert. 

13.	 Wenn Sie den einziehbaren Griff verwenden, üben Sie leichten Druck auf den biegsamen Bereich der SONDE aus und 
vermeiden Sie bis zum vollständigen Abschluss des Freeze-Zyklus jegliche Bewegung der SONDE. 

14.	 Vergewissern Sie sich unter direkter visueller Kontrolle, dass die SONDE, der biegsame Bereich der SONDE und der feste 
SONDEN-Schaft nicht mit anderen, nicht für die Ablation vorgesehenen anatomischen Strukturen in Berührung kommen. 
An der Inzisionsstelle kann eine isolierende Barriere, wie etwa ein für den Gebrauch im Thoraxbereich indizierter Trokar, 
eingesetzt werden, um eine unbeabsichtigte Kryoadhäsion und/oder Kryoablation zu verhindern.

 WARNHINWEIS 

Bevor Sie in den Freeze-Modus schalten, vergewissern Sie sich immer, dass der biegsame Bereich der  
SONDE wie gewünscht platziert ist und dass kein unbeabsichtigter Gewebekontakt mit dem biegsamen Bereich der  

SONDE oder dem festen SONDEN-Schaft entsteht, um unbeabsichtigte Kryoadhäsion und/oder Kryoablation zu verhindern.

15.	 Drücken Sie die Aktivierungstaste, um den FREEZE-Modus für die beabsichtigte Zeitspanne einzuschalten. Das System 
wechselt automatisch von FREEZE zu DEFROST, wenn der Ablations-Timer abgelaufen ist. 

 WARNHINWEIS 

Achten Sie sorgfältig darauf, bei einer Kryoadhäsion die SONDE nicht zu bewegen,  
um unbeabsichtigte Gewebeschäden zu vermeiden.

 VORSICHT: Falls Sie einen handelsüblichen Nervenstimulator verwenden, lesen Sie die Herstellerhinweise vollständig 
und sorgfältig durch, bevor Sie das Produkt benutzen. Werden die Anweisungen nicht befolgt, kann es zu Verletzungen und zu 
Fehlfunktionen des Produkts kommen. 

16.	 Warten Sie, bis sich die Temperatur der SONDE auf über 0 °C erwärmt hat, bevor Sie versuchen den biegsamen Bereich der 
SONDE von der Ablationsstelle zu entfernen oder den festen SONDEN-Schaft zu bewegen. 

 VORSICHT: Seien Sie vorsichtig, wenn sich die KONSOLE im Defrost-Modus befindet, da die SONDE während der 
N2O‑Gasentlüftung ausreichend abkühlen kann, um Kryoadhäsion zu verursachen.

HINWEIS: Falls die SONDE nicht die gewünschte DEFROST-Temperatur erreicht, geben Sie bei Bedarf warme sterile 
Kochsalzlösung auf den betreffenden Bereich von Gewebe und SONDE.

17.	 Sobald die KONSOLE sich im Bereitschafts-Modus befindet und die Temperatur der SONDE über 0 °C liegt, wiederholen Sie 
Schritt (11) bis (16), um weitere Kryoablationsläsionen zu erzeugen. 

a)	 �Es wird empfohlen, Kryoablationen 2 Ebenen oberhalb der Inzision(en), an der/den Inzisionen und 2 Ebenen 
unterhalb der Inzision(en) durchzuführen.

TRENNEN/ABSCHALTEN UND ENTSORGEN DER SONDE

18.	 Schließen Sie die N2O-Flasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen. 

19.	 Ziehen Sie den roten manuellen N2O-Auslassknopf oder drücken Sie den N2O-Auslassschalter auf der Rückseite der 
KONSOLE, um das System vollständig drucklos zu machen. 

 VORSICHT: Bevor Sie versuchen, die SONDE zu trennen/abzuschalten, stellen Sie sicher, dass die KONSOLE sich im 
Bereitschafts-Modus befindet. Die plötzliche Freisetzung von unter Druck stehendem Gas kann zu einem Rückstoß der SONDE 
und somit zu einer Verletzung des Bedieners oder des Patienten führen.

20.	 Trennen Sie die SONDE von der KONSOLE und entsorgen Sie sie.

 WARNHINWEIS 

Die SONDE nicht wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten 
und/oder zur Übertragung infektiöser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen führen.

ENTSORGUNG

Wenn der chirurgische Eingriff abgeschlossen ist, entsorgen Sie die SONDE, nachdem sie diese von der KONSOLE getrennt haben. 
Befolgen Sie lokale Bestimmungen und Recycling-Richtlinien zur Entsorgung oder zum Recycling der SONDE.

RÜCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zurückgesandt werden, ist vor dem Versand eine 
Warenrücksendenummer (RGA) von AtriCure, Inc. einzuholen. Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Körperflüssigkeiten 
gekommen ist, muss es vor dem Verpacken gründlich gereinigt und desinfiziert werden. Es sollte entweder in der 
Originalverpackung oder einem vergleichbaren Karton verschickt werden, um Beschädigungen während des Versands 
zu vermeiden; außerdem sollte es ordnungsgemäß mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die Biogefährlichkeit 
des Sendungsinhalts gekennzeichnet werden. Informationen zu Reinigung und Materialien, einschließlich passender 
Versandbehälter, Hinweise zur korrekten Kennzeichnung und eine RGA-Nummer können bei AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind dafür verantwortlich, dieses Produkt vor seiner Verwendung auf einen einwandfreien Zustand hin zu 
prüfen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Weise verwendet wird, 
einschließlich, aber nicht beschränkt auf die Gewährleistung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird. 

Unter keinen Umständen ist AtriCure, Inc. verantwortlich für zufällige, spezielle oder Folgeverluste, Schäden oder Ausgaben, die 
das Ergebnis des absichtlichen Missbrauchs oder der absichtlichen Wiederverwendung dieses Produkts sind, einschließlich aller 
Verluste, Schäden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschäden zusammenhängen.

FEHLERBEHEBUNG

PROBLEM MÖGLICHE URSACHE LÖSUNG

Die SONDE erreicht die gewünschte 
Defrost-Temperatur nach dem Freeze-
Vorgang nicht.

Gasversorgungsweg verstopft. Führen Sie den Defrost-Vorgang manuell 
durch, indem Sie bei Bedarf warme 
Kochsalzlösung auf Gewebe und Sonde 
aufbringen.

Die SONDE erreicht die richtige 
Temperatur nicht.

N2O-Flasche ist leer oder weist niedrigen 
Füllstand auf.

Ersetzen Sie die leere N2O-Flasche bzw. 
die Flasche mit niedrigem Füllstand.

Es strömt kein Gas, Schlauch ist verengt. Überprüfen Sie, ob der SONDEN-Schlauch 
eingeklemmt ist.

Austritt von Gas in SONDEN-Schaft oder 
SONDEN-Schlauch

Ersetzen Sie die SONDE.

N2O-Flaschenventil ist geschlossen. Öffnen Sie das Ventil an der N2O-Flasche 
vollständig.

PROBLEM MÖGLICHE URSACHE LÖSUNG

Die KONSOLE zeigt an: Thermoelementstecker sind nicht richtig 
in die KONSOLE eingesteckt.

Stecken Sie die Thermoelementstecker 
richtig in die KONSOLEN-Anschlüsse ein.

Die internen Drähte der SONDE sind kaputt. Ersetzen Sie die SONDE.

Während der Ablation zeigt die 
KONSOLE positive Temperatur an.

Thermoelementstecker sind vertauscht 
eingesteckt (rot-zu-schwarz).

Stecken Sie die Thermoelementstecker in 
die KONSOLEN-Anschlüsse mit der jeweils 
passenden Farbe.

Die KONSOLE zeigt Störungscodes, 
Fehlercodes und Wartungsbedarf an, 
oder eine Warnleuchte weist auf zu 
niedrigen Druck in der Gasflasche hin.

Siehe Bedienungsanleitung für die KONSOLE.

NL GEBRUIKSAANWIJZING NEDERLANDS

cryoICE® cryoA cryoablatiesonde

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De cryoICE cryoablatiesonde van AtriCure is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat bedoeld is om pijn tegen te houden 
door tijdelijk intercostale perifere zenuwen te ablateren. 

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend. 

BESCHRIJVING VAN HET SYSTEEM

Het AtriCure cryoICE-systeem maakt cryoablatielaesies in het weefsel door vanuit de console een cryogeen distikstofoxide 
(N2O)-energiebron aan de tip van de aangesloten sonde te leveren. Het systeem levert een gecontroleerde temperatuur voor het 
vormen van laesies van onder de –40 °C. 

Het systeem bestaat uit de volgende onderdelen: 

1.	 Cryoablatiesonde voor eenmalig gebruik (hierna: SONDE) en buigtool (hierna: TOOL).
2.	 AtriCure cryoICE BOX (hierna: CONSOLE) en optionele voetschakelaar.
3.	 N2O-gascilinder (niet meegeleverd), gasleidingslang, uitlaatslang en cylinderverwarmingsband.

PRODUCTBESCHRIJVING

De SONDE is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. De schacht van de sonde is buigbaar en kan door de gebruiker met de 
meegeleverde TOOL worden gebogen. 

INHOUD VAN DE VERPAKKING

1.	 Eén (1) SONDE 2.	 Eén (1) TOOL

De SONDE en de TOOL worden STERIEL en NIET-PYROGEEN in een ongeopende, onbeschadigde verpakking geleverd. Uitsluitend 
bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken.

Profiel beoogde gebruikers: gecertificeerde artsen (in het bijzonder hartchirurgen, thoraxchirurgen, algemeen chirurgen, 
traumachirurgen, vaatchirurgen, kinderchirurgen. *Dit is geen volledige lijst van alle specialismes die op het geïndiceerde 
gebruik van dit hulpmiddel van toepassing zijn.)

NOMENCLATUUR

Deze instructies vermelden de kenmerken van deze SONDE als volgt (zie afbeelding 1).

KENMERKEN SONDE

[1]	 Spruitstuk
[2]	 Temperatuurconnectors
[3]	 Terugschuifbare handgreep
[4]	 Rigide SONDE-schacht
[5]	 Buigbare deel van de SONDE

[6]	 TOOL
[7]	 Gasinlaatconnector
[8]	 Gasuitlaatconnector
[9]	 Slangen

 WAARSCHUWING 

Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens u het hulpmiddel gebruikt.

 Raadpleeg de CryoICE Box (ACM) voor waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, productbeschrijving,  
stroomsnelheden en kenmerken met betrekking tot de console. 

Het gebruik van de SONDE moet worden beperkt tot juist getraind en gekwalificeerd medisch personeel. 

Onjuist gebruik van dit apparaat kan een onjuiste werking, het niet-leveren  
van de bedoelde therapie en/of ernstig letsel tot gevolg hebben.

GEBRUIKSAANWIJZING HULPMIDDEL

HET SYSTEEM INSTALLEREN

 LET OP: De SONDE is alleen compatibel met de AtriCure cryoICE BOX. Gebruik de SONDE niet met een ander systeem om 
letsel en/of schade aan de apparatuur te voorkomen. 

 LET OP: Het buigbare deel van de SONDE of de slangen niet belemmeren, knikken, afklemmen of op een andere manier 
beschadigen, aangezien dit het gastoevoerpad kan verstoren, waardoor de SONDE niet goed kan bevriezen/ontdooien.

 LET OP: Volg standaardrichtlijnen voor een veilig gebruik en veilige opslag van hogedrukgastanks.

 LET OP: Distikstofoxidegas moet veilig worden afgelaten. Volg de standaardrichtlijnen van het ziekenhuis omtrent 
toelaatbare concentratieniveaus.

1.	 Installeer de CONSOLE en de benodigde accessoires en schakel deze in. In de cryoICE BOX™-gebruikershandleiding staan de 
instructies voor het installeren en bedienen van de CONSOLE en een technische omschrijving van het systeem beschreven.

2.	 Draai de kraan van de N2O-cilindertank helemaal naar links om deze te openen. Controleer of na de juiste 
opwarmingsperiode de druk minimaal 48 bar (700 PSI) is. 

3.	 Controleer de verpakking van het hulpmiddel om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het product niet is aangetast. 
Neem de SONDE en de TOOL met een standaard steriele techniek uit de verpakking. 

 WAARSCHUWING 

NIET GEBRUIKEN en het hulpmiddel afvoeren als de steriele verpakking gevallen en/of beschadigd is of de steriele barrière 
doorbroken is. Het doorbreken van de steriele barrière kan infectie tot gevolg hebben.

 LET OP: Zorg ervoor dat de CONSOLE in de modus GEREED staat voordat u de SONDE probeert aan te sluiten. Als het 
samengeperste gas ineens vrijkomt, kan de SONDE terugspringen, wat letsel bij de gebruiker of patiënt tot gevolg kan hebben.

4.	 Sluit als de CONSOLE in de modus GEREED staat (zie afbeelding 6) de SONDE-connectors als volgt op de CONSOLE-poorten 
aan (zie afbeelding 2):

a)	 Sluit de blauwe gasinlaatconnector op de blauwe inlaatpoort aan. 

b)	 �Sluit, terwijl u de vergrendelhuls van de oranje uitlaatpoort terugduwt, de oranje gasuitlaatconnector aan. Laat de 
vergrendelhuls vervolgens los. 

c)	 �Controleer of de gasinlaat- en uitlaatconnectors goed vastzitten door zachtjes aan de slangen van de connectors 
te trekken. 

Illustratie en nomenclatuur afbeelding 6:

[a] modus GEREED (groen) / [b] modus BEVRIEZEN (blauw) / [c] modus ONTDOOIEN (oranje)

Sluit de rode en zwarte temperatuurconnectors op de thermokoppelpoorten met dezelfde kleuren aan. 

OPMERKING: Als de ACM correct aangesloten is, zal deze de huidige temperatuur van de SONDE weergeven. Als de ACM niet 
aangesloten is, zal deze E-H weergeven.

HET BUIGBARE DEEL VAN DE SONDE IN DE GEWENSTE VORM BUIGEN

OPMERKING: Het buigbare deel van de SONDE mag alleen met de TOOL worden gebogen die een veilige buigradius van 13 mm 
of groter aanhoudt. 

OPMERKING: Gebruik tijdens het buigen continue, stevige druk in plaats van snel, intens kracht te zetten. 

OPMERKING: Als dezelfde buiging in een ander vlak gewenst is, draait u het buigbare deel van de SONDE niet. Buig het buigbare 
deel van de SONDE weer recht en creëer dezelfde buiging in het gewenste vlak.

 WAARSCHUWING 

Het anders buigen van het buigbare deel van de SONDE dan in de instructies wordt beschreven kan beschadiging  
van de SONDE en mogelijk weefselletsel tot gevolg hebben.

Buig het buigbare deel van de SONDE niet tijdens de modi BEVRIEZEN of ONTDOOIEN. Dit kan een gaslek met hoge druk 
veroorzaken, waardoor weefselperforatie, onbedoelde schade of letsel bij de gebruiker kan ontstaan.

 LET OP: Als het hulpmiddel vaak op dezelfde plaats wordt gebogen, kan het buigbare deel van de SONDE beschadigen, 
waardoor het hulpmiddel niet goed meer werkt. 

 LET OP: Stop onmiddellijk met het gebruik als u schade aan de SONDE vermoedt om het vrijkomen van samengeperst 
N2O-gas en letsel bij de patiënt of gebruiker te voorkomen.

5.	 Controleer voordat u het hulpmiddel buigt of de CONSOLE in de modus GEREED staat, zoals in afbeelding 6.

6.	 Als u een cryoICE-hulpmiddel gebruikt, schuift u de handgreep en rigide SONDE-schacht terug (Retract) om het buigbare 
deel van de SONDE bloot te leggen. Zie afbeelding 3: Terugschuiven van de handgreep en rigide SONDE-schacht.

7.	 Het buigbare deel van de SONDE heeft een beperkte functionele levensduur. Als het meer dan 8 keer moet worden 
gebogen, is het raadzaam nog een tweede SONDE te gebruiken. We bevelen altijd aan de TOOL te gebruiken om de 
gewenste buigingen te creëren. De TOOL heeft twee uiteinden; het smalste uiteinde heeft een radius van 13 mm en het 
breedste uiteinde een radius van 26 mm. 

8.	 Bepaalde ingrepen kunnen de volgende buigprofielen vereisen die met de TOOL kunnen worden gemaakt, zoals 
weergegeven in afbeelding 4 (Buigen (Bending), Rechttrekken (Straightening)). 

DE RIGIDE SONDESCHACHT BUIGEN

 LET OP: Het distale uiteinde van de rigide SONDE-schacht mag niet verder dan 5 cm (2,0 inch) ten opzichte van de rechte 
toestand worden gebogen, zoals weergegeven in afbeelding 5. 

 LET OP: Als het hulpmiddel vaak op dezelfde plaats wordt gebogen, kan de rigide SONDE-schacht beschadigen. 

DE SONDE GEBRUIKEN OM CRYOABLATIE UIT TE VOEREN

OPMERKING: De SONDE ablateert weefsel door middel van cryogene energie die naar het buigbare deel van de SONDE wordt 
gestuurd. Als de SONDE een temperatuur van (onder de) 0 °C bereikt, kan er cryoadhesie van het buigbare deel van de SONDE aan 
het weefsel ontstaan. Andere delen van de SONDE, zoals de rigide SONDE-schacht, kunnen koud worden en dienen voorzichtig te 
worden gehanteerd.

 LET OP: Gebruik de SONDE niet als deze beschadigd is. Dit kan resulteren in een onjuiste werking. De SONDE heeft een 
beperkte functionele levensduur. Als deze meer dan 14 keer de cycli BEVRIEZEN/ONTDOOIEN moet doorlopen, is het raadzaam 
nog een tweede sonde te gebruiken.

9.	 Bereid, met de SONDE in de lucht, het systeem voor door middel van een voorbevriezingscyclus: Zet de ablatietimer van de 
CONSOLE op 30 seconden en druk op de activeringsknop om de modus BEVRIEZEN te starten. Wacht terwijl het systeem de 
cycli BEVRIEZEN en ONTDOOIEN doorloopt of ga handmatig verder door middel van de activeringsknop.

10.	 Als er gedurende de cyclus BEVRIEZEN lekken optreden in de blauwe inlaat-/oranje uitlaatconnector, zal het geluid van 
ontsnappend gas hoorbaar zijn en/of zal er rijp zichtbaar worden op de aansluitingen. Vervang het hulpmiddel alvorens 
verder te gaan met de ingreep.

 WAARSCHUWING 

Zorg ervoor dat de CONSOLE in de modus GEREED staat en de temperatuur van de SONDE boven  
de 0 °C is voordat u contact maakt met weefsel om onbedoelde cryoadhesie te voorkomen.

11.	 Zet de ablatietimer op de gewenste ablatieduur. De timer is standaard ingesteld op 120 seconden.

12.	 Navigeer de SONDE naar de te behandelen ablatieplaats: 

a)	 Stel de te behandelen perifere-zenuwplaats vast. 

b)	 �Zorg dat u met het buigbare deel van de SONDE door middel van een incisie van gepaste grootte het doelgebied 
bereikt. 

c)	 Plaats het buigbare deel van de SONDE onder rechtstreekse visualisatie tegen het te behandelen weefsel.

 WAARSCHUWING 

Gebruik geen overmatige kracht met de SONDE om letsel aan het weefsel te voorkomen.

Vermijd direct contact tussen de SONDE en de long om het mogelijke risico op pneumothorax te voorkomen.

Intercostale-zenuwablaties moeten minimaal 2 cm van de ganglion intervertebralen of 4 cm van de basis van de wervelkom 
worden aangebracht om schade aan het sympatische zenuwstelsel te voorkomen.

Als u de intercostale zenuw ablateert, wordt u aangeraden niet te ablateren boven de derde intercostale ruimte,  
aangezien deze zich dicht bij de sympatische zenuwstam bevindt,  

of onder de negende intercostale ruimte, vanwege het risico op opbolling van de buikspieren. 

13.	 Oefen met de terugschuifbare handgreep lichte druk uit op het buigbare deel van de SONDE en voorkom tijdens de cyclus 
BEVRIEZEN beweging van de SONDE. 

14.	 Zorg er onder rechtstreekse visualisatie voor dat het buigbare deel van de SONDE en de rigide SONDE-schacht niet in contact 
komen met andere anatomische structuren die niet moeten worden geablateerd. U kunt bij de incisieplaats een isolerende 
barrière gebruiken, zoals een trocart bestemd voor gebruik bij de thorax, om onbedoelde cryoadhesie en/of cryoablatie te 
voorkomen.

 WAARSCHUWING 

Controleer altijd of het buigbare deel van de SONDE juist geplaatst is voordat u de modus BEVRIEZEN start,  
zodat er geen onbedoeld weefselcontact met het buigbare deel van de SONDE of de rigide SONDE-schacht is,  

om onbedoelde cryoadhesie en/of cryoablatie te voorkomen.

15.	 Druk op de activeringsknop om de modus BEVRIEZEN voor de gewenste duur te starten. Het systeem schakelt automatisch 
van BEVRIEZEN over op ONTDOOIEN nadat de ablatietimer is verstreken. 

 WAARSCHUWING 

Wees voorzichtig en voorkom beweging van de SONDE als er sprake is van cryoadhesie  
om onherstelbare letsel aan het weefsel te voorkomen.

 LET OP: Lees vooraf alle instructies van de fabrikant uitvoerig door voordat u een standaardzenuwstimulator gaat 
gebruiken. Het niet opvolgen van de instructies kan letsel en een onjuiste werking van het hulpmiddel tot gevolg hebben. 

16.	 Wacht totdat de SONDE een temperatuur van boven de 0 °C heeft bereikt voordat u het buigbare deel van de SONDE van de 
ablatieplaats probeert te verwijderen of de rigide SONDE-schacht verplaatst. 

 LET OP: Wees voorzichtig als de CONSOLE in de modus ONTDOOIEN staat, aangezien de SONDE tijdens het aflaten van het 
N2O-gas kan afkoelen en zo cryoadhesie kan veroorzaken.

OPMERKING: Als de SONDE niet de gewenste ONTDOOI-temperatuur bereikt, brengt u waar nodig warme, steriele, fysiologische 
zoutoplossing op het weefsel- en SONDE-gebied aan.

17.	 Herhaal stappen (11) tot en met (16) om extra cryoablatielaesies te maken nadat de CONSOLE de modus GEREED heeft 
bereikt en de SONDE-temperatuur boven de 0 °C is. 

a)	 �Het is aanbevolen om cryoablaties 2 niveaus boven de incisie(s), bij de incisie(s) en 2 niveaus onder de incisie(s) 
uit te voeren.

LOSKOPPELEN EN AFVOEREN VAN DE SONDE

18.	 Sluit de N2O-cilinder door de kraan helemaal naar rechts te draaien. 

19.	 Trek aan de rode handmatige N2O-uitlaatknop of druk op de N2O-uitlaatschakelaar achterop de CONSOLE om de druk 
volledig van het systeem te halen.

 LET OP: Zorg ervoor dat de CONSOLE in de modus GEREED staat voordat u de SONDE probeert los te koppelen. Als het 
samengeperste gas ineens vrijkomt, kan de SONDE terugspringen, wat letsel bij de gebruiker of patiënt tot gevolg kan hebben.

20.	 Koppel de SONDE los van de CONSOLE en voer deze af.

 WAARSCHUWING 

De SONDE niet opnieuw verwerken of gebruiken. Hergebruik kan letsel bij de patiënt en/of het  
overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere patiënt tot gevolg hebben.

AFVOER

Nadat de chirurgische ingreep voltooid is, koppelt u de SONDE los van de CONSOLE en voert u de SONDE af. Volg de plaatselijk 
geldende voorschriften en recycleplannen met betrekking tot de afvoer of het recyclen van de SONDE.

GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN

Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending van AtriCure, 
Inc. een retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen. Als het product in contact is geweest 
met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het vóór verpakking grondig gereinigd en gedesinfecteerd te worden. Het dient 
verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking, om beschadiging tijdens transport 
te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie van de biogevaarlijke aard van de 
inhoud van de verpakking. Instructies voor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendingsverpakkingen, juiste 
etikettering en een RGA-nummer, kunnen worden verkregen bij ATRICURE, Inc.

VRIJWARINGSVERKLARINGEN

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de aanvaardbare staat van dit product goed 
te keuren en om ervoor te zorgen dat het product uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt 
en niet opnieuw wordt gebruikt. 

AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die het gevolg zijn 
van opzettelijk misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met 
lichamelijk letsel of schade aan eigendommen.

PROBLEMEN OPLOSSEN

PROBLEEM MOGELIJKE OORZAAK OPLOSSING

De SONDE bereikt na het 
bevriezen niet de gewenste 
ontdooiingstemperatuur.

Het gastoevoerpad is geblokkeerd. Ontdooi zo nodig het weefsel en de SONDE 
door warme fysiologische zoutoplossing 
toe te passen.

De SONDE bereikt niet de juiste 
temperatuur.

De N2O-cilinder is (bijna) leeg. Vervang de (bijna) lege N2O cilinder.

Het gas vloeit niet, de doorvoer van de 
slang is belemmerd.

Controleer of de SONDE-slang niet klem zit.

Er is een gaslek in de SONDE-schacht  
of -slang.

Vervang de SONDE.

De N2O-tankkraan is gesloten. Open de kraan van de N2O-tank volledig.

CONSOLE geeft “---” weer. De thermokoppelconnectors zijn niet goed 
op de CONSOLE aangesloten.

Steek de thermokoppelconnectors volledig 
in de CONSOLE-poorten.

De interne bedrading van SONDE is stuk. Vervang de SONDE.

De CONSOLE geeft tijdens ablatie 
een positieve temperatuur aan.

De thermokoppelconnectors zijn verkeerd 
om aangesloten (rood in zwart).

Sluit de thermokoppelconnectors op de 
CONSOLE-poorten met dezelfde kleur aan.

De CONSOLE geeft een storingscode, 
foutcode, “maintenance needed” of 
“low cylinder pressure light” weer.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de CONSOLE. 

FR MODE D’EMPLOI FRANÇAIS

Sonde de cryoablation cryoICE® cryoA

USAGE RECOMMANDÉ

La sonde de cryoablation cryoICE d’AtriCure est un dispositif stérile, à usage unique, destiné à être utilisé pour bloquer la douleur 
par ablation temporaire des nerfs périphériques intercostaux. 

CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication connue. 

DESCRIPTION DU SYSTÈME

Le système cryoICE AtriCure crée des lésions par cryoablation dans les tissus en délivrant une source d’énergie cryogénique 
d’oxyde nitreux (N2O) de la console à l’extrémité de la sonde connectée. Le système permet de contrôler la température de 
formation des lésions qui est inférieure à -40 °C. 

Le système est composé des éléments suivants : 

1.	 Sonde de cryoablation à usage unique (ci-après dénommée SONDE) et outil de formage (ci-après dénommé OUTIL).
2.	 AtriCure cryoICE BOX (appelée ci-après CONSOLE) et pédale de commande en option.
3.	 Bouteille de gaz N2O (non fournie), tuyau de la conduite de gaz, tuyau d’échappement et bande chauffante de la bouteille.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le SONDE est un dispositif à usage unique. L’axe de la sonde est malléable et peut être façonné par l’utilisateur à l’aide de l’OUTIL 
fourni. 

CONTENU DE L’EMBALLAGE

1.	 Une (1) SONDE 2.	 Un (1) OUTIL

La SONDE et l’OUTIL sont fournis STÉRILES et NON-PYROGÉNIQUES, dans un emballage non ouvert et non endommagé. À usage 
unique, ne pas restériliser. Ne pas réutiliser.

Profil de l’utilisateur visé : médecins certifiés (notamment chirurgiens cardiaques, chirurgiens thoraciques, chirurgiens généraux, 
chirurgiens traumatologues, chirurgiens vasculaires, chirurgiens pédiatriques. *Il ne s’agit pas d’une liste exhaustive de toutes les 
spécialités applicables à l’utilisation indiquée de ce dispositif).

NOMENCLATURE

Ces instructions font référence aux caractéristiques de la SONDE comme suit (voir Figure 1).

CARACTÉRISTIQUES DE LA SONDE

[1]	 Collecteur
[2]	 Connecteurs de température
[3]	 Poignée rétractable
[4]	 Tige rigide de la SONDE
[5]	 Section malléable de la SONDE

[6]	 OUTIL
[7]	 Connecteur d’arrivée de gaz
[8]	 Connecteur d’évacuation des gaz
[9]	 Tubulure

 AVERTISSEMENT 

Lire attentivement toutes les instructions avant d’utiliser le dispositif.

 Se référer à la CryoICE Box (ACM) pour les avertissements et les mises en garde de la console,  
la description du produit, les débits et les caractéristiques. 

Seul un personnel médical dûment formé et qualifié est habilité à utiliser la SONDE. 

Une utilisation incorrecte de ce dispositif peut entraîner un dysfonctionnement du dispositif,  
l’impossibilité d’administrer le traitement prévu et/ou des blessures graves.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU DISPOSITIF

CONFIGURATION DU SYSTÈME

 ATTENTION : la SONDE est uniquement compatible avec l’AtriCure cryoICE BOX. Ne pas utiliser la SONDE avec un autre 
système, afin d’éviter toute blessure et/ou tout dommage matériel. 

 ATTENTION : ne pas restreindre, plier, serrer ou endommager de quelque manière que ce soit la section malléable de la 
SONDE ou du tube, car cela pourrait interrompre le trajet de l’alimentation en gaz, empêchant la SONDE de geler et/ou de dégeler 
correctement.

 ATTENTION : respecter les consignes standards pour l’espace de manipulation et de stockage des réservoirs de gaz 
haute pression.

 ATTENTION : l’oxyde de diazote gazeux doit être évacué de manière sécurisée. Respecter les consignes standards de 
l’hôpital concernant les taux de concentration autorisés.

1.	 Installer et mettre sous tension la CONSOLE et les accessoires requis. Les instructions d’installation et d’utilisation de la 
CONSOLE, ainsi qu’une description technique du système, sont détaillées dans le manuel d’utilisation de la cryoICE BOX™.

2.	 Tourner la vanne de la bouteille de N2O à fond dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour l’ouvrir. Vérifier que la 
pression est d’au moins 700 PSI après la période de réchauffement appropriée. 

3.	 Examiner l’emballage du dispositif pour vous assurer que la stérilité du produit n’a pas été compromise. Retirer la SONDE et 
l’OUTIL de l’emballage selon la technique stérile standard. 

 AVERTISSEMENT 

Si l’emballage stérile tombe et/ou est endommagé ou si la barrière stérile est rompue,  
jeter le dispositif et NE PAS UTILISER. La rupture de la barrière stérile peut entraîner une infection.

 ATTENTION : s’assurer que la CONSOLE est en mode PRÊT avant de tenter de connecter la SONDE. La libération soudaine 
de gaz sous pression peut provoquer un recul de la SONDE, ce qui pourrait blesser l’opérateur ou le patient.

4.	 Lorsque la CONSOLE est en mode PRÊT (voir Figure 6), raccorder les connecteurs de la SONDE aux ports de la CONSOLE 
comme suit (voir Figure 2) :

a)	 Insérer le connecteur d’entrée de gaz bleu dans le port d’entrée bleu

b)	 �Tout en repoussant le manchon de verrouillage sur le port d’échappement orange, insérer le connecteur 
d’échappement de gaz orange, puis relâcher le manchon de verrouillage. 

c)	 �Vérifier que les connecteurs d’entrée et de sortie de gaz sont engagés en tirant doucement sur les connecteurs 
des tuyaux. 

Illustration et nomenclature Figure 6 :

[a] Mode PRÊT (vert) / [b] Mode GEL (bleu) / [c] Mode DÉGEL (orange)

Insérer les connecteurs de température rouge et noir dans les ports de thermocouple de même couleur. 

REMARQUE : lorsque le module ACM est correctement raccordé, la température courante de la SONDE apparaît à l’écran. S’il n’est 
pas raccordé, l’écran du module ACM affiche E-H.

MISE EN FORME DE LA SECTION MALLÉABLE DE LA SONDE À LA FORME DÉSIRÉE

REMARQUE : la section malléable de la SONDE ne doit être formée qu’en utilisant l’OUTIL, qui maintient un rayon de courbure sûr 
de 13 mm ou plus. 

REMARQUE : utiliser une pression régulière et ferme pendant la mise en forme plutôt qu’une force rapide et intense. 

REMARQUE : si la même courbure est souhaitée dans un plan différent, ne pas tordre la section malléable de la SONDE ; redresser 
la section malléable de la SONDE et créer la même courbure dans le plan souhaité.

 AVERTISSEMENT 

Le fait de mettre en forme la section malléable de la SONDE d’une manière différente de celle indiquée dans les instructions 
suivantes peut endommager la SONDE et potentiellement provoquer des lésions tissulaires.

Ne pas courber la section malléable de la SONDE en mode GEL ou DÉGEL. Cela peut provoquer  
une fuite de gaz sous haute pression qui peut potentiellement entraîner une perforation des tissus,  

des dommages involontaires ou des blessures pour l’utilisateur.

 ATTENTION : des courbures répétées au même endroit pourraient endommager la section malléable de la sonde et 
entraîner un dysfonctionnement du dispositif. 

 ATTENTION : cesser immédiatement l’utilisation si vous soupçonnez une brèche dans la SONDE, afin d’éviter la libération 
de gaz N2O sous pression et des blessures au patient ou à l’utilisateur.

5.	 Avant de procéder au formage, s’assurer que la CONSOLE est en mode PRÊT, conformément à la Figure 6.

6.	 Pour un dispositif cryoICE, rétracter (Retract) la poignée et la tige rigide de la SONDE pour exposer la section malléable de la 
SONDE. Voir Figure 3 : Poignée et rétraction rigide de la tige de la SONDE.

7.	 La section malléable de la SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; si plus de 8 courbures sont prévues, il est 
recommandé d’utiliser une deuxième SONDE. Il est toujours recommandé d’utiliser l’OUTIL pour créer les courbures 
souhaitées. L’OUTIL possède deux extrémités, le rayon de la plus petite mesurant 13 mm et celui de la plus grande, 26 mm. 

8.	 Les procédures typiques peuvent nécessiter les profils de courbure suivants, créés à l’aide de l’OUTIL, comme illustré dans la 
Figure 4 (Flexion [Bending]), Redressement [Straightening]). 

MISE EN FORME DE LA TIGE RIGIDE DE LA SONDE

 ATTENTION : l’extrémité distale de la tige rigide de sonde ne doit pas être courbée de plus de 5 cm (2,0 pouces) par 
rapport à la ligne droite, comme illustré dans la Figure 5. 

 ATTENTION : des courbures répétées au même endroit pourraient endommager la tige rigide de la SONDE. 

UTILISATION DE LA SONDE POUR EFFECTUER UNE CRYOABLATION

REMARQUE : la SONDE procède à l’ablation des tissus grâce à l’énergie cryogénique délivrée à la section malléable de la SONDE. 
La cryoadhésion de la section malléable de la SONDE aux tissus peut se produire lorsque la SONDE atteint une température de 
0 °C ou moins. D’autres parties de la SONDE, notamment la tige rigide de la SONDE, peuvent devenir froides et doivent être 
manipulées avec précaution.

 ATTENTION : ne pas utiliser la SONDE si elle est endommagée, car cela pourrait entraîner un mauvais fonctionnement 
du dispositif. La SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; au-delà de 14 cycles de congélation/décongélation, il est 
recommandé d’utiliser une deuxième sonde.

9.	 Avec la SONDE dans l’air, amorcer le système avec un cycle de pré-gel : régler la minuterie d’ablation de la CONSOLE sur 
30 secondes et appuyer sur le bouton d’activation pour activer le mode GEL. Attendre que le système effectue un cycle de 
GEL et DÉGEL, ou avancer manuellement via le bouton Activation.

10.	 Pendant le cycle GEL, s’il y a des fuites dans le connecteur d’admission bleu/d’échappement orange, le bruit de fuite de gaz 
se fera entendre et/ou du givre apparaîtra sur les connexions. Remplacer le dispositif avant de poursuivre la procédure.

 AVERTISSEMENT 

S’assurer que la CONSOLE est en mode PRÊT et que la température de la SONDE est supérieure  
à 0 °C avant qu’elle n’entre en contact avec le tissu, afin d’éviter une cryoadhésion involontaire.

11.	 Régler le minuteur d’ablation sur la durée d’ablation souhaitée. La minuterie est préréglée sur une valeur par défaut de 
120 secondes.

12.	 Diriger la SONDE vers le site d’ablation cible : 

a)	 Identifier le site du nerf périphérique cible. 

b)	 Atteindre la section malléable de la SONDE par une incision de taille appropriée à la cible. 

c)	 Sous visualisation directe, placer la section malléable de la SONDE contre le tissu cible. 

 AVERTISSEMENT 

Ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin d’éviter de léser le tissu.

Éviter le contact direct de la SONDE avec le poumon pour prévenir le risque potentiel de pneumothorax.

Les ablations du nerf intercostal doivent être effectuées à au moins 2 cm des ganglions de la racine dorsale  
ou à 4 cm de la base de la colonne vertébrale pour éviter d’endommager la chaîne sympathique.

En cas d’ablation du nerf intercostal, il n’est pas recommandé d’effectuer l’ablation au-dessus  
du 3e espace intercostal en raison de la proximité du tronc sympathique ou en dessous  

du 9e espace intercostal en raison du risque de bombement du muscle abdominal. 

13.	 À l’aide de la poignée rétractable, appliquer une légère pression sur la section malléable de la SONDE et éviter tout 
mouvement de la SONDE jusqu’à la fin du cycle de congélation. 

14.	 Sous visualisation directe, s’assurer que la section malléable de la SONDE et la tige rigide de la SONDE ne sont pas en contact 
avec d’autres structures anatomiques non destinées à l’ablation. Une barrière isolante, telle qu’un trocart indiqué pour 
un usage thoracique, peut être utilisée au niveau du site d’incision pour éviter une cryoadhésion et/ou une cryoablation 
involontaires.

 AVERTISSEMENT 

Avant de passer en mode de congélation, toujours s’assurer que la section malléable de la SONDE est placée comme  
souhaité et qu’il n’y a pas de contact indésirable des tissus avec la section malléable de la SONDE ou la tige rigide de la SONDE, 

afin d’éviter une cryoadhésion et/ou une cryoablation involontaires.

15.	 Appuyer sur le bouton d’activation pour activer le mode GEL pendant la durée souhaitée. Le système passe 
automatiquement du mode GEL au mode DÉGEL après l’expiration du délai d’ablation. 

 AVERTISSEMENT 

Veiller à éviter tout mouvement de la SONDE en présence de cryoadhésion, afin de ne  
pas endommager les tissus par inadvertance.

 ATTENTION : en cas d’utilisation d’un stimulateur nerveux standard disponible dans le commerce, lire attentivement 
toutes les instructions du fabricant avant d’utiliser le dispositif. Le non-respect des instructions suivantes peut entraîner une 
blessure et un dysfonctionnement du dispositif. 

16.	 Attendre que la température de la SONDE soit remontée au-dessus de 0 °C avant d’essayer de retirer la section malléable de 
la SONDE du site d’ablation ou de déplacer la tige rigide de la SONDE. 

 ATTENTION : faire attention lorsque la CONSOLE est en mode DÉGEL, car pendant l’évacuation du gaz N2O, la SONDE peut 
se refroidir suffisamment pour provoquer une cryogénisation.

REMARQUE : si la SONDE n’atteint pas la température de DÉGEL désirée, appliquer du sérum physiologique chaud sur les tissus et 
la zone de la SONDE en fonction des besoins.

17.	 Une fois que la CONSOLE est en mode PRÊT et que la température de la SONDE est supérieure à 0 °C, répéter les étapes (11) 
à (16) pour créer des lésions de cryoablation supplémentaires. 

a)	 �Il est recommandé de réaliser les cryoablations 2 niveaux au-dessus de la ou des incisions, au niveau de la ou des 
incisions, et 2 niveaux au-dessous de la ou des incisions.

DÉCONNEXION ET MISE AU REBUT DE LA SONDE

18.	 Fermer la bouteille de N2O en tournant la vanne à fond dans le sens des aiguilles d’une montre. 

19.	 Tirer le bouton rouge d’échappement manuel du N2O ou appuyer sur l’interrupteur d’échappement du N2O à l’arrière de la 
CONSOLE pour dépressuriser complètement le système.

 ATTENTION : s’assurer que la CONSOLE est en mode PRÊT avant de tenter de déconnecter la SONDE. La libération 
soudaine de gaz sous pression peut provoquer un recul de la SONDE, ce qui pourrait blesser l’opérateur ou le patient.

20.	 Déconnecter la SONDE de la CONSOLE et la jeter.

 AVERTISSEMENT 

Ne pas retraiter ni réutiliser la SONDE. Une réutilisation risque de blesser le patient et/ou de transmettre  
une ou plusieurs maladies infectieuses d’un patient à un autre.

MISE AU REBUT

Une fois l’intervention chirurgicale terminée, après avoir déconnecté la SONDE de la CONSOLE, jeter la SONDE. Se conformer à la 
réglementation et aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs à la mise au rebut et au recyclage de la SONDE.

RETOUR DE PRODUIT UTILISÉ

Si ce produit doit être renvoyé à AtriCure, Inc., un numéro d’autorisation de retour de marchandise (return goods authorization, 
RGA) doit vous être communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition. Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides 
corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soigneusement avant de l’emballer. Il doit être expédié dans son carton d’origine ou 
dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il doit être correctement étiqueté avec un numéro 
RGA et une indication de la nature du risque biologique que présente le contenu de l’envoi. Les consignes de nettoyage et les 
matériaux, y compris les conteneurs d’expédition adaptés, l’étiquetage approprié et le numéro RGA, peuvent être obtenus auprès 
de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITÉ

Il incombe aux utilisateurs de vérifier que ce produit est en bon état avant de l’utiliser ainsi que de s’assurer qu’il n’est utilisé que 
de la manière décrite dans ce mode d’emploi, et notamment qu’il n’est pas réutilisé. 

AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas être tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect(e) ou entraînant 
des dommages et intérêts spéciaux, qui résulte d’une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris tout 
dommage, perte ou dépense lié(e) à des blessures corporelles ou à des dégâts matériels.

DÉPANNAGE

PROBLÈME CAUSE POTENTIELLE SOLUTION

La SONDE n’atteint pas la 
température de dégivrage 
souhaitée après la congélation.

Chemin d’alimentation en gaz bouché. Décongeler manuellement en appliquant du 
sérum physiologique chaud sur les tissus et 
la sonde si nécessaire.

La SONDE n’atteint pas la 
température appropriée.

Bouteille de N2O vide ou presque épuisée. Remplacer la bouteille de N2O presque 
épuisée ou vide.

Le gaz ne s’écoule pas/la tubulure est 
entravée.

Vérifier que la SONDE n’est pas pincée.

Fuite de gaz dans la tige ou la tubulure de 
la SONDE.

Remplacer la SONDE.

Vanne de bouteille de N2O fermée. Ouvrir complètement la vanne de la 
bouteille de N2O.

La CONSOLE affiche « --- ». Les connecteurs du thermocouple ne sont 
pas complètement branchés à la CONSOLE.

Brancher les connecteurs de thermocouple à 
fond dans les ports de la CONSOLE.

Les fils internes de la SONDE sont cassés. Remplacer la SONDE.

La CONSOLE lit la température 
positive pendant l’ablation.

Les connecteurs de thermocouple sont 
branchés à l’envers (rouge à noir).

Brancher les connecteurs de thermocouple 
dans les ports de la CONSOLE de couleur 
correspondante.

La CONSOLE affiche le code de 
défaut, le code d’erreur, l’entretien 
nécessaire ou le témoin de basse 
pression du cylindre.

Voir le manuel d’utilisation de la CONSOLE. 

IT ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Sonda per crioablazione cryoICE® cryoA

INDICAZIONI PER L’USO

La sonda per crioablazione cryoICE di AtriCure è un dispositivo sterile monouso destinato all'uso per il blocco del dolore mediante 
ablazione temporanea dei nervi periferici intercostali. 

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni note. 

DESCRIZIONE DEL SISTEMA

Il sistema AtriCure cryoICE crea lesioni da crioablazione nei tessuti tramite l'erogazione di una fonte di energia criogenica a 
protossido di azoto (N2O) dalla console alla punta della sonda collegata. Il sistema fornisce una temperatura di formazione delle 
lesioni controllate al di sotto di -40 °C. 

Il sistema è costituito dai seguenti componenti: 

1.	 Sonda per crioablazione (designata di seguito come SONDA) e strumento di formatura (designato di seguito come 
STRUMENTO) monouso.

2.	 AtriCure cryoICE BOX (designata di seguito come CONSOLE) con pedale opzionale.
3.	 Bombola di gas N2O (non in dotazione), tubo flessibile della linea del gas, tubo flessibile di scarico e fascia del riscaldatore 

per la bombola.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La SONDA è un dispositivo monouso. L'asta della sonda è malleabile e permette la formatura da parte dell'utente tramite lo 
STRUMENTO in dotazione. 

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

1.	 Una (1) SONDA 2.	 Uno (1) STRUMENTO

La SONDA e lo STRUMENTO sono forniti STERILI e APIROGENI in confezione integra e non danneggiata. Esclusivamente monouso, 
non risterilizzare. Non riutilizzare.

Profilo dell'utente previsto: medici iscritti all'ordine (in particolare cardiochirurghi, chirurghi toracici, chirurghi generali, chirurghi 
traumatologici, chirurghi vascolari, chirurghi pediatrici; *questo non è un elenco completo di tutte le specializzazioni applicabili 
come utilizzatori previsti di questo dispositivo).

NOMENCLATURA

Queste istruzioni si riferiscono alle caratteristiche della SONDA come segue (vedere Figura 1).

CARATTERISTICHE DELLA SONDA

[1]	 Manicotto
[2]	 Connettori temperatura
[3]	 Impugnatura retrattile
[4]	 Asta rigida della SONDA
[5]	 Sezione malleabile della SONDA

[6]	 STRUMENTO
[7]	 Connettore aspirazione gas
[8]	 Connettore scarico gas
[9]	 Tubo

 AVVERTENZA 

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni.

 Fare riferimento a CryoICE Box (ACM) per avvertenze, precauzioni, descrizioni, portate  
e caratteristiche del prodotto relative alla console. 

L’utilizzo della SONDA deve essere limitato a personale medico opportunamente formato e qualificato. 

L'uso improprio di questo dispositivo può comportare malfunzionamento,  
mancata erogazione della terapia prevista e/o lesioni gravi.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL DISPOSITIVO

IMPOSTAZIONE DEL SISTEMA

 ATTENZIONE: la SONDA è compatibile solo con l'unità AtriCure cryoICE BOX. Non utilizzare la SONDA con altri sistemi, per 
evitare lesioni e/o danni all'apparecchiatura. 

 ATTENZIONE: non restringere, piegare, clampare o danneggiare in altro modo la sezione malleabile della SONDA o i tubi, 
in quanto ciò potrebbe interrompere il percorso di erogazione del gas, impedendo così alla SONDA di congelarsi e/o scongelarsi 
correttamente.

 ATTENZIONE: per la manipolazione e la conservazione in sicurezza di serbatoi di gas ad alta pressione, seguire le linee 
guida standard.

 ATTENZIONE: il protossido di azoto deve essere scaricato in modo sicuro. Per i livelli di concentrazione consentiti, seguire 
le linee guida ospedaliere standard.

1.	 Installare e alimentare la CONSOLE e gli accessori necessari. Le istruzioni per l'installazione e l'utilizzo della CONSOLE, 
nonché una descrizione tecnica del sistema, sono descritte nel dettaglio nel Manuale dell'utente di cryoICE BOX™.

2.	 Ruotare completamente in senso antiorario la valvola della bombola dell'N2O per aprirla. Verificare che la pressione sia pari 
ad almeno 700 PSI dopo un adeguato periodo di riscaldamento. 

3.	 Esaminare la confezione del dispositivo per garantire che la sterilità del prodotto non sia stata compromessa. Rimuovere la 
SONDA e lo STRUMENTO dalla confezione seguendo una tecnica sterile standard. 

 AVVERTENZA 

Se la confezione sterile è caduta e/o danneggiata o se la barriera sterile è compromessa, eliminare il dispositivo e NON 
UTILIZZARLO. La violazione della barriera sterile può portare all'insorgere di infezioni.

 ATTENZIONE: assicurarsi che l’unità sia in modalità Pronto prima di collegarla alla SONDA. L'improvviso rilascio di gas 
pressurizzato potrebbe far rimbalzare la SONDA, ferendo l’operatore o il paziente.

4.	 Con la CONSOLE in modalità Pronto (vedere Figura 6), collegare i connettori della SONDA alle porte della CONSOLE come 
segue (vedere Figura 2):

a)	 Inserire il connettore di aspirazione gas blu nella porta di aspirazione blu. 

b)	 �Spingendo indietro il manicotto di blocco sulla porta di scarico arancione, inserire il connettore di scarico del gas 
arancione, quindi rilasciare il manicotto di blocco. 

c)	 �Verificare che i connettori di aspirazione e scarico del gas siano agganciati, tirando delicatamente i connettori dei 
tubi flessibili. 

Illustrazione e componenti della Figura 6:

[a] Modalità PRONTO (verde) / [b] Modalità CONGELAMENTO (blu) / [c] Modalità SCONGELAMENTO (arancione)

Inserire i connettori temperatura rosso e nero nelle porte termocoppia dei colori corrispondenti. 

NOTA: se collegata correttamente, sull'ACM appare la temperatura della SONDA. In caso contrario sull'ACM appare E-H.

FORMATURA DELLA SEZIONE MALLEABILE DELLA SONDA NELLA FORMA DESIDERATA

NOTA: la sezione malleabile della SONDA deve essere formata solo utilizzando lo STRUMENTO, che mantiene un raggio di 
curvatura di sicurezza pari o superiore a 13 mm. 

NOTA: applicare una pressione costante e decisa piuttosto che una forza rapida e intensa durante la formatura. 

NOTA: se è necessaria la medesima piegatura su un piano diverso, non ruotare la sezione malleabile della SONDA, ma 
raddrizzarla e creare la stessa piegatura sul piano desiderato.

 AVVERTENZA 

La formatura della sezione malleabile della SONDA con metodi diversi da quanto indicato nelle seguenti istruzioni può 
danneggiare la SONDA e causare potenzialmente lesioni ai tessuti.

Non piegare la sezione malleabile della SONDA durante la modalità CONGELAMENTO o SCONGELAMENTO. Potrebbe causare una 
perdita di gas ad alta pressione che può potenzialmente portare a perforazione dei tessuti, danni involontari o lesioni all'utente.

 ATTENZIONE: ripetute piegature dello stesso punto possono causare danni alla sezione malleabile della SONDA e 
conseguenti malfunzionamenti del dispositivo. 

 ATTENZIONE: interrompere immediatamente l'uso se si sospetta una rottura della SONDA, in quanto ciò potrebbe 
determinare fughe di gas pressurizzato N2O e lesioni al paziente o all'utente.

5.	 Prima della formatura, assicurarsi che la CONSOLE sia in modalità PRONTO come da Figura 6.

6.	 Con il dispositivo cryoICE, retrarre (Retract) l'impugnatura e l'asta rigida della SONDA per esporre la sezione malleabile della 
SONDA. Vedere la Figura 3: retrazione dell'impugnatura e dell'asta rigida della SONDA.

7.	 La sezione malleabile della SONDA ha una durata funzionale limitata; per creare più di 8 piegature, utilizzare una seconda 
SONDA. Per creare le piegature desiderate, si consiglia di utilizzare lo STRUMENTO. Lo STRUMENTO ha due estremità: il 
raggio di quella più piccola è 13 mm, mentre quello della più grande è 26 mm. 

8.	 Le normali procedure possono richiedere i seguenti profili di piegatura creati con l'uso dello STRUMENTO, come illustrato in 
Figura 4 (Piegatura (Bending), Raddrizzatura (Straightening)). 



FORMATURA DELL'ASTA RIGIDA DELLA SONDA

 ATTENZIONE: l'estremità distale dell'asta rigida della SONDA non deve essere piegata più di 5 cm (2,0 pollici) dalla 
posizione dritta, come illustrato in Figura 5. 

 ATTENZIONE: Ripetute piegature dello stesso punto possono causare danni all'asta rigida della SONDA. 

UTILIZZO DELLA SONDA PER LA CRIOABLAZIONE

NOTA: la SONDA esegue un'ablazione del tessuto tramite l'energia criogenica fornita alla sezione malleabile della SONDA. La 
crioadesione della sezione malleabile della SONDA al tessuto può avvenire quando la SONDA raggiunge una temperatura pari 
o inferiore a 0 °C. Altre parti della SONDA, compresa l'asta rigida della SONDA, possono raggiungere temperature molto basse e 
devono essere maneggiate con la dovuta attenzione.

 ATTENZIONE: non utilizzare la SONDA se danneggiata, in quanto potrebbe causare un malfunzionamento del dispositivo. 
La SONDA ha una durata funzionale limitata; se sono necessari più di 14 cicli di congelamento/scongelamento, si consiglia di 
utilizzare una seconda SONDA.

9.	 Con la SONDA in aria, adescare il sistema con un ciclo di pre-congelamento: impostare il timer di ablazione della CONSOLE 
su 30 secondi e premere il pulsante di attivazione per attivare la modalità CONGELAMENTO. Attendere che il sistema passi da 
CONGELAMENTO a SCONGELAMENTO, o avanzare manualmente tramite il pulsante di attivazione.

10.	 Durante il ciclo di CONGELAMENTO, se ci sono perdite nel connettore di aspirazione blu o nel connettore di scarico arancione, 
si avvertirà un rumore di fuga di gas e/o si formerà del ghiaccio sui raccordi. Prima di continuare la procedura, sostituire il 
dispositivo.

 AVVERTENZA 

Assicurarsi che la CONSOLE sia in modalità PRONTO e che la temperatura della SONDA sia superiore a 0 °C prima di entrare in 
contatto con il tessuto, per evitare una crioadesione involontaria.

11.	 Impostare il timer di ablazione sul tempo di ablazione desiderato. Il timer è preimpostato su un valore predefinito di 120 
secondi.

12.	 Avvicinare la SONDA al sito di ablazione interessato: 

a)	 Identificare il sito del nervo periferico interessato. 

b)	 Condurre la sezione malleabile della SONDA sul punto interessato attraverso un'incisione di dimensioni adeguate. 

c)	 Sotto diretto controllo visivo, collocare la SONDA a contatto con il tessuto interessato. 

 AVVERTENZA 

Per non danneggiare il tessuto, non utilizzare la SONDA esercitandovi una forza eccessiva.

Evitare il contatto diretto della SONDA con il tessuto polmonare per evitare il potenziale rischio di pneumotorace.

Le ablazioni dei nervi intercostali dovrebbero avvenire ad almeno 2 cm dai gangli della radice dorsale  
o a 4 cm dalla base della colonna vertebrale per prevenire danni alla catena simpatica.

Se si esegue l'ablazione dei nervi intercostali, non è consigliabile eseguirla al di sopra del 3° spazio intercostale, data la vicinanza 
del tronco simpatico, né al di sotto del 9° spazio intercostale, dato il rischio di rigonfiamento dei muscoli addominali. 

13.	 Utilizzando l'impugnatura retrattile, esercitare una leggera pressione sulla sezione malleabile della SONDA ed evitare 
qualsiasi movimento della SONDA finché il ciclo di congelamento non è concluso. 

14.	 Sotto diretto controllo visivo, assicurarsi che la sezione malleabile della SONDA e l'asta rigida della SONDA non siano in 
contatto con altre strutture anatomiche non destinate all'ablazione. Può essere utilizzata nel sito di incisione una barriera 
isolante, come un trocar per uso toracico, per evitare crioadesione e/o crioablazione involontarie.

 AVVERTENZA 

Prima di entrare in modalità Congelamento, verificare sempre che il posizionamento della sezione malleabile della  
SONDA sia quello desiderato e che non vi sia contatto indesiderato del tessuto con la sezione malleabile della  

SONDA o con l'asta rigida della SONDA, per evitare crioadesione e/o crioablazione involontarie.

15.	 Premere il pulsante di attivazione per attivare la modalità CONGELAMENTO per il periodo di tempo desiderato. Il sistema 
passerà automaticamente da CONGELAMENTO a SCONGELAMENTO allo scadere del timer di ablazione. 

 AVVERTENZA 

Fare attenzione per evitare movimenti della SONDA mentre è in corso la crioadesione,  
per prevenire danni involontari ai tessuti.

 ATTENZIONE: quando si utilizza uno stimolatore nervoso standard generico, leggere attentamente tutte le istruzioni 
del produttore prima di utilizzare il dispositivo. La mancata osservanza delle istruzioni potrebbe causare lesioni, nonché un 
malfunzionamento del dispositivo. 

16.	 Attendere che la temperatura della SONDA sia salita al di sopra di 0 °C prima di tentare di rimuovere la sezione malleabile 
della SONDA dal sito di ablazione o di spostare l'asta rigida della SONDA. 

 ATTENZIONE: fare attenzione mentre la CONSOLE è in modalità Scongelamento, in quanto durante lo sfiato del gas N2O, 
la SONDA potrebbe raffreddarsi tanto da causare crioadesione.

NOTA: se la SONDA non raggiunge la temperatura desiderata di SCONGELAMENTO, applicare la quantità necessaria di soluzione 
fisiologica tiepida al tessuto e all'area della SONDA.

17.	 Una volta che la CONSOLE è in modalità Pronto e la temperatura della SONDA è superiore a 0 °C, ripetere i passaggi da (11) a 
(16) per creare ulteriori lesioni da crioablazione. 

a)	 �Si consiglia di eseguire le crioablazioni 2 livelli sopra l'incisione o le incisioni, in corrispondenza dell'incisione o 
delle incisioni e 2 livelli sotto l'incisione o le incisioni.

SCOLLEGAMENTO E SMALTIMENTO DELLA SONDA

18.	 Chiudere la bombola di N2O ruotando completamente la valvola in senso orario. 

19.	 Tirare la manopola rossa di scarico manuale dell'N2O o premere l'interruttore di scarico dell'N2O sul retro della CONSOLE per 
depressurizzare completamente il sistema.

 ATTENZIONE: assicurarsi che la CONSOLE sia in modalità Pronto prima di tentare di scollegare la SONDA. L'improvviso 
rilascio di gas pressurizzato potrebbe far rimbalzare la SONDA, ferendo l’operatore o il paziente.

20.	 Scollegare la SONDA dalla CONSOLE e gettarla.

 AVVERTENZA 

Non trattare né riutilizzare la SONDA. Il riutilizzo potrebbe causare lesioni  
al paziente e/o trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

SMALTIMENTO

Al completamento della procedura chirurgica, dopo che la SONDA è stata scollegata dalla CONSOLE, gettare la SONDA. Attenersi 
alle disposizioni delle amministrazioni locali e smaltire o riciclare la SONDA in conformità alle disposizioni in materia.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque è necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione è necessario richiedere 
un numero di autorizzazione per la restituzione del prodotto (return goods authorization, RGA) ad AtriCure, Inc. Se il prodotto è 
stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato accuratamente. Spedire 
nell’imballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere correttamente provvisto di 
etichetta con l’indicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della spedizione. Da AtriCure, Inc. è 
possibile ottenere istruzioni per la pulizia e i materiali, compresi contenitori appropriati per la spedizione, etichette corrette e un 
numero di RGA.

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

L’utente si assume la responsabilità di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo 
e di assicurare che il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per l’uso, tra cui, a titolo 
esemplificativo, assicurare che il prodotto non venga riutilizzato. 

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verrà ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o 
consequenziale, che sia il risultato di un uso improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, tra cui eventuali danni, 
perdite o spese che siano correlati a lesioni personali o danni alla proprietà.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA CAUSA POTENZIALE SOLUZIONE

La SONDA non raggiunge 
la temperatura desiderata 
di scongelamento dopo il 
congelamento.

Percorso di erogazione del gas ostruito. Scongelare manualmente applicando 
soluzione salina calda al tessuto e alla sonda 
secondo necessità.

La SONDA non raggiunge la 
temperatura adeguata.

Bombola di N2O vuota o quasi vuota. Sostituire la bombola di N2O vuota o quasi 
vuota.

Il gas non fluisce o il tubo è ostruito. Verificare che il tubo della SONDA non sia 
pinzato.

Perdita di gas nell'asta della SONDA o 
nel tubo.

Sostituire la SONDA.

Valvola del serbatoio di N2O chiusa. Aprire completamente la valvola del serbatoio 
di N2O.

La CONSOLE visualizza "---". I connettori della termocoppia non sono 
completamente inseriti nella CONSOLE.

Inserire a fondo i connettori della termocoppia 
nelle porte della CONSOLE.

I fili interni della SONDA sonno rotti. Sostituire la SONDA.

La CONSOLE rileva una temperatura 
positiva durante l'ablazione.

I connettori della termocoppia sono 
collegati invertiti (rosso-nero).

Inserire i connettori della termocoppia nelle 
porte della CONSOLE dei colori corrispondenti.

La CONSOLE visualizza un codice 
di guasto o di errore, la spia di 
manutenzione richiesta o di bassa 
pressione della bombola.

Vedere il Manuale dell'utente della CONSOLE. 

ES INSTRUCCIONES DE USO ESPAÑOL

Sonda de crioablación cryoA cryoICE®

INDICACIONES DE USO

La sonda de crioablación cryoICE de AtriCure es un dispositivo estéril de un solo uso destinado a bloquear el dolor mediante la 
ablación temporal de los nervios periféricos intercostales. 

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones. 

DESCRIPCIÓN DEL SISTEMA

El sistema AtriCure cryoICE produce lesiones de crioablación en el tejido mediante el suministro de una fuente de energía 
criogénica de óxido nitroso (N2O) desde la consola hasta la punta de la sonda conectada. El sistema proporciona una temperatura 
de formación de lesiones controlada que se encuentra por debajo de –40 °C. 

El sistema está formado por los siguientes componentes: 

1.	 Sonda de crioablación de un solo uso (denominada en adelante SONDA) y herramienta de forma (denominada en adelante 
HERRAMIENTA).

2.	 AtriCure cryoICE BOX (denominada en adelante CONSOLA) y un pedal opcional.
3.	 Cilindro de gas de N2O (no suministrado), manguera de la línea de gas, manguera de salida y banda calefactora del cilindro.

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

La SONDA es un dispositivo de un solo uso. El cuerpo de la sonda es maleable y permite que el usuario lo moldee mediante el uso 
de la HERRAMIENTA suministrada. 

CONTENIDO DEL PAQUETE

1.	 Una (1) SONDA 2.	 Una (1) HERRAMIENTA

La SONDA y la HERRAMIENTA se suministran de forma ESTÉRIL y APIRÓGENA en un paquete sin abrir y sin dañar. Para un solo uso. 
No lo vuelva a esterilizar. No lo reutilice.

Perfil del usuario previsto: Médicos certificados (especialmente cirujanos cardíacos, cirujanos torácicos, cirujanos generales, 
cirujanos de trauma, cirujanos vasculares, cirujanos pediátricos. *Esta no es una lista exhaustiva de todas las especialidades 
aplicables para el uso indicado de este dispositivo).

NOMENCLATURA

Estas instrucciones hacen referencia a las características de la SONDA de la siguiente forma (ver Figura 1).

CARACTERÍSTICAS DE LA SONDA

[1]	 Colector
[2]	 Conectores de temperatura
[3]	 Asa retráctil
[4]	 Cuerpo de la SONDA rígido
[5]	 Sección maleable de la SONDA

[6]	 HERRAMIENTA
[7]	 Conector de entrada de gases
[8]	 Conector de salida de gases
[9]	 Tubo

 ADVERTENCIA 

Lea todas las instrucciones con atención antes de utilizar el dispositivo.

 Consulte CryoICE Box (ACM) para ver las advertencias y precauciones de la consola, la descripción  
del producto, las tasas de flujo y las características. 

Únicamente debe utilizar la sonda el personal médico cualificado y formado. 

El uso inadecuado de este dispositivo puede provocar un mal funcionamiento del mismo,  
el fracaso de la terapia prevista o lesiones graves.

INSTRUCCIONES DE USO DEL DISPOSITIVO

CONFIGURACIÓN DEL SISTEMA

 PRECAUCIÓN: La SONDA solo es compatible con AtriCure cryoICE BOX. No utilice la SONDA con ningún otro sistema, para 
evitar lesiones o daños al equipo. 

 PRECAUCIÓN: No restrinja, retuerza, sujete o dañe de alguna manera la sección maleable de la SONDA o del tubo, ya que 
esto puede interrumpir la trayectoria del suministro de gas, impidiendo que la SONDA se congele o se descongele correctamente.

 PRECAUCIÓN: Siga las directrices estándar para la manipulación y el almacenamiento del espacio de los tanques de gas 
de alta presión.

 PRECAUCIÓN: El óxido nitroso debe salir de modo seguro. Siga las directrices estándar del hospital relacionadas con los 
niveles de concentración permitidos.

1.	 Instale y encienda la CONSOLA y los accesorios necesarios. Las instrucciones para la instalación y el funcionamiento de la 
CONSOLA, así como una descripción técnica del sistema, se detallan en el manual del usuario de cryoICE BOX™.

2.	 Gire completamente la válvula de N2O del tanque en sentido contrario de las agujas del reloj para abrirla. Verifique que la 
presión es de al menos 700 PSI después del período de calentamiento adecuado. 

3.	 Examine el envase del dispositivo para verificar que la protección de esterilidad del producto esté intacta. Extraiga la SONDA 
y la HERRAMIENTA del paquete utilizando una técnica estéril estándar. 

 ADVERTENCIA 

Si el paquete estéril se ha caído, está dañado o se ha roto la protección estéril, deseche el dispositivo  
y NO LO UTILICE. Si la esterilidad se ve comprometida, podría producirse una infección.

 PRECAUCIÓN: Asegúrese de que la CONSOLA está en Modo listo antes de intentar conectar la SONDA. La liberación 
repentina de gas presurizado puede provocar que la SONDA retroceda y lesionar al usuario o al paciente.

4.	 Con la CONSOLA en el Modo listo (consulte Figura 6), conecte los conectores de la SONDA a los puertos de la CONSOLA de 
la siguiente forma (consulte Figura 2):

a)	 Inserte el conector azul de entrada de gases en el puerto azul de entrada. 

b)	 �Mientras empuja hacia atrás la manga de bloqueo en el puerto de salida naranja, inserte el conector de salida de 
gases naranja y, a continuación. suelte la manga de bloqueo. 

c)	 �Verifique que los conectores de entrada y salida de gases están enchufados tirando suavemente de los conectores 
de las mangueras. 

Ilustración y nomenclatura, figura 6:

[a] Modo LISTO (verde)/[b] Modo CONGELACIÓN (azul)/[c] Modo DESCONGELACIÓN (naranja)

Inserte los conectores de temperatura rojo y negro en los puertos del termopar del mismo color. 

NOTA: Cuando esté correctamente conectado, el ACM mostrará la temperatura actual de la sonda. Si no está conectado, el ACM 
mostrará E-H.

DOBLAR LA SECCIÓN MALEABLE DE LA SONDA HASTA TENER LA FORMA DESEADA

NOTA: La sección maleable de la SONDA solo debe doblarse con la HERRAMIENTA, que mantiene un radio de curvatura seguro de 
13 mm o superior. 

NOTA: Ejerza una presión constante y firme durante el moldeado, en lugar de una fuerza rápida e intensa. 

NOTA: Si desea conseguir la misma curva en un plano diferente, no gire la sección maleable de la SONDA; enderece de nuevo la 
sección maleable de la SONDA y cree la misma curva en el plano deseado.

 ADVERTENCIA 

Doblar la sección maleable de la SONDA de cualquier manera que no sea la indicada en las siguientes instrucciones puede dañar 
la SONDA y causar daños potenciales en el tejido.

No doble la sección maleable de la SONDA durante el Modo CONGELACIÓN o DESCONGELACIÓN. Puede causar una fuga de gas de 
alta presión que puede conducir potencialmente a la perforación de tejidos, daños no deseados o lesiones al usuario.

 PRECAUCIÓN: Doblar la punta maleable por el mismo sitio de forma repetida puede dañar la sección maleable de la 
SONDA causando un mal funcionamiento del dispositivo. 

 PRECAUCIÓN: Interrumpa el uso inmediatamente si sospecha que la sonda puede presentar una brecha, para evitar la 
liberación de gas de N2O presurizado y la posibilidad de que el paciente o el usuario sufra lesiones.

5.	 Antes de doblar, asegúrese de que la CONSOLA está en Modo LISTO según Figura 6.

6.	 En el caso de un dispositivo cryoICE, recoja (Retract) el asa y el cuerpo rígido de la SONDA para dejar al descubierto la 
sección maleable de la SONDA. Consulte la figura 3: Recogida del asa y del cuerpo rígido de la SONDA.

7.	 La sección maleable de la SONDA tiene una vida útil limitada; si van a ser necesarias más de 8 curvas, se recomienda 
utilizar una segunda SONDA. Siempre se recomienda utilizar la HERRAMIENTA para doblar la punta del modo deseado. 
Esta HERRAMIENTA presenta dos extremos: el radio del extremo pequeño es de 13 mm y el del grande es de 26 mm. 

8.	 Los procedimientos típicos pueden requerir los siguientes perfiles de doblado creados con la HERRAMIENTA, como se 
muestra en Figura 4 (Doblar [Bending], Enderezar [Straightening]). 

DOBLAR EL CUERPO RÍGIDO DE LA SONDA

 PRECAUCIÓN: El extremo distal del cuerpo rígido de la SONDA no debe doblarse más de 5 cm desde la posición recta, 
como se muestra en la figura 5. 

 PRECAUCIÓN: Doblar el cuerpo por el mismo sitio de forma repetida puede dañar el cuerpo rígido de la SONDA. 

USE LA SONDA PARA REALIZAR LA CRIOABLACIÓN

NOTA: La SONDA realiza ablaciones de tejidos mediante energía criogénica suministrada a la sección maleable de la SONDA. 
La crioadhesión de la sección maleable de la SONDA al tejido puede producirse cuando la SONDA alcanza una temperatura 
de 0 °C o inferior. Otras partes de la SONDA, incluido el cuerpo rígido de la SONDA, pueden enfriarse y deben ser manipuladas 
con el debido cuidado.

 PRECAUCIÓN: No utilice la SONDA si está dañada, ya que puede provocar un mal funcionamiento del aparato. La SONDA 
tiene una vida útil limitada; si van a ser necesarias más de 14 ciclos de congelación/descongelación, se recomienda utilizar una 
segunda sonda.

9.	 Con la sonda en el aire, cebe el sistema con un ciclo de precongelación: Ajuste el temporizador de ablación de la CONSOLA 
a 30 segundos y pulse el botón de activación para activar el Modo CONGELACIÓN. Espere a que el sistema pase por 
CONGELACIÓN y DESCONGELACIÓN, o avance manualmente mediante el botón de activación.

10.	 Durante el ciclo de CONGELACIÓN, si existen fugas en el conector de entrada azul o de salida naranja, se oirá el sonido del 
escape de gas o aparecerá hielo en las conexiones. Sustituya el dispositivo antes de continuar con el procedimiento.

 ADVERTENCIA 

Asegúrese de que la CONSOLA está en Modo LISTO y que la temperatura de la SONDA es superior a 0 °C antes de entrar en 
contacto con el tejido, para evitar una crioadhesión involuntaria.

11.	 Ajuste el temporizador de ablación al tiempo de ablación deseado. El temporizador está preconfigurado en 120 segundos 
de forma predeterminada.

12.	 Navegue con la SONDA hasta el lugar de ablación objetivo: 

a)	 Identifique el sitio del nervio periférico objetivo. 

b)	 Alcance la sección maleable de la SONDA a través de una incisión de un tamaño adecuado al objetivo. 

c)	 Coloque la sección maleable de la SONDA sobre el tejido objetivo, bajo visualización directa. 

 ADVERTENCIA 

No aplique una fuerza excesiva durante la utilización de la SONDA, ya que puede causar daños tisulares.

Evite el contacto directo de la SONDA con el pulmón para evitar el riesgo potencial de neumotórax.

Las ablaciones del nervio intercostal deben estar, al menos, a 2 cm de los ganglios de la raíz dorsal o a 4 cm de la base de la 
columna vertebral para evitar daños en la cadena simpática.

Si se ablaciona el nervio intercostal, no se recomienda realizar una ablación por encima  
del 3.er espacio intercostal, debido a la proximidad del tronco simpático, ni por debajo  

del 9.º espacio intercostal, debido al riesgo de abombamiento del músculo abdominal. 

13.	 Con el asa retráctil, aplique una suave presión a la sección maleable de la SONDA y evite cualquier movimiento de la SONDA 
hasta que se complete el ciclo de congelación. 

14.	 Bajo visualización directa, asegúrese de que la sección maleable de la SONDA y el cuerpo rígido de la SONDA no estén en 
contacto con otras estructuras anatómicas no destinadas a la ablación. Se puede utilizar una barrera aislante, como un 
trocar indicado para uso torácico, en el lugar de la incisión para evitar una crioadhesión o crioablación involuntaria.

 ADVERTENCIA 

Antes de acceder al Modo congelación, confirme siempre que la colocación de la sección maleable de la  
SONDA es la deseada y que no hay ningún contacto del tejido con la sección maleable de la SONDA  

o con el cuerpo rígido de la SONDA, para evitar una crioadhesión o una crioablación no deseada.

15.	 Pulse el botón de activación para activar el Modo CONGELACIÓN durante el periodo de tiempo deseado. El sistema pasará 
automáticamente de CONGELACIÓN a DESCONGELACIÓN una vez que el temporizador de ablación haya finalizado. 

 ADVERTENCIA 

Tenga cuidado para evitar el movimiento de la SONDA durante una crioadhesión, para evitar daños involuntarios en el tejido.

 PRECAUCIÓN: Si utiliza un estimulador nervioso estándar, lea detenidamente todas las instrucciones del fabricante antes 
de utilizar el dispositivo. No seguir estas instrucciones puede producir lesiones y un funcionamiento inadecuado del dispositivo. 

16.	 Espere hasta que la temperatura de la SONDA haya superado los 0 °C antes de intentar retirar la sección maleable de la 
SONDA del lugar de ablación o de mover el cuerpo rígido de la sonda. 

 PRECAUCIÓN: Tenga cuidado mientras la CONSOLA está en Modo descongelación, ya que, durante la ventilación de gas 
N2O, la SONDA puede enfriarse lo suficiente como para provocar una crioadhesión.

NOTA: Si la SONDA no alcanza la temperatura de DESCONGELACIÓN deseada, aplique solución salina estéril caliente sobre el 
tejido y el área de la SONDA, según resulte necesario.

17.	 Después de que la CONSOLA se encuentre en Modo listo y la temperatura de la SONDA sea superior a 0 °C, repita los pasos 
(11) a (16) para crear lesiones de crioablación adicionales. 

a)	 �Se recomienda realizar las crioablaciones 2 niveles por encima de las incisiones, en las incisiones y 2 niveles por 
debajo de las incisiones.

DESCONECTAR Y DESECHAR LA SONDA

18.	 Cierre el cilindro de N2O girando la válvula completamente en el sentido de las agujas del reloj. 

19.	 Tire de la perilla roja de salida manual de N2O o presione el interruptor de salida de N2O en la parte posterior de la CONSOLA 
para despresurizar completamente el sistema.

 PRECAUCIÓN: Asegúrese de que la CONSOLA está en Modo listo antes de intentar desconectar la SONDA. La liberación 
repentina de gas presurizado puede provocar que la SONDA retroceda y lesionar al usuario o al paciente.

20.	 Desconecte la SONDA de la CONSOLA y deséchela.

 ADVERTENCIA 

No reprocese ni reutilice la sonda. Si lo hace, puede causar lesiones al paciente  
o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

ELIMINACIÓN

Al terminar la intervención quirúrgica, después de desconectar la SONDA de la CONSOLA, deseche la SONDA. Siga la normativa 
local y los planes de reciclaje referentes al desecho y reciclado de la SONDA.

DEVOLUCIÓN DEL PRODUCTO USADO

En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un 
número de autorización de devolución de mercancías (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envío. Si el producto ha 
entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de empaquetarlo. 
Debe enviarse o bien en su caja original o en una similar para evitar que se dañe durante el envío; además, deberá etiquetarse 
adecuadamente con el número RGA y una indicación de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envío. AtriCure Inc. puede 
proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envío apropiados, las etiquetas adecuadas y el 
número RGA.

DECLINACIÓN DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado aceptable antes utilizarlo y de 
asegurarse de que solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asegurar 
que el producto no se reutilice. 

AtriCure, Inc. no se responsabilizará bajo ninguna circunstancia de ninguna pérdida, daño o gasto fortuito, especial o 
consecuente, que se deba al uso inadecuado intencionado o la reutilización este producto, incluida cualquier pérdida, daño o 
gasto relacionado con lesiones personales o daños a la propiedad.

SOLUCIÓN DE PROBLEMAS

PROBLEMA POSIBLE CAUSA SOLUCIÓN

La SONDA no alcanza la temperatura de 
descongelación deseada después de la 
congelación.

Trayectoria de suministro de gas 
obstruida.

Descongele manualmente. Para ello, 
aplique suero salino caliente al tejido y a la 
sonda, según sea necesario.

La SONDA no alcanza la temperatura 
adecuada.

Cilindro de N2O vacío o bajo. Reemplace el cilindro de N2O vacío o bajo.

El gas no fluye. El tubo está bloqueado Compruebe que no se está presionando el 
tubo de la SONDA.

Fuga de gas en el tubo o el cuerpo 
rígido de la SONDA.

Sustituya la SONDA.

La válvula de N2O del tanque está 
cerrada.

Abra completamente la válvula del tanque 
de N2O.

La CONSOLA muestra “---”. Los conectores de los termopares no 
están completamente conectados a la 
CONSOLA.

Enchufe los conectores de los termopares 
hasta el fondo en los puertos de la 
CONSOLA.

Los cables internos de la SONDA 
están rotos.

Sustituya la SONDA.

La CONSOLA lee una temperatura 
positiva durante la ablación.

Los conectores de los termopares están 
enchufados al revés (rojo-negro).

Enchufe los conectores de los termopares 
en los puertos de la CONSOLA del mismo 
color.

La CONSOLA muestra un código de fallo, 
un código de error, la necesidad de 
mantenimiento o la luz de baja presión 
de la botella.

Consulte el manual de usuario de la CONSOLA. 

CZ NÁVOD K POUŽITÍ ČEŠTINA

Kryoablační sonda cryoICE® cryoA

INDIKACE PRO POUŽITÍ

Kryoablační sonda cryoICE společnosti AtriCure je sterilní zdravotnický prostředek na jedno použití určený k blokování bolesti 
dočasnou ablací mezižeberních periferních nervů. 

KONTRAINDIKACE

Žádné kontraindikace nejsou známy. 

POPIS SYSTÉMU

Systém AtriCure cryoICE vytváří kryoablační léze ve tkáni přívodem energie z kryogenního zdroje energie oxidu dusného (N2O) 
z konzole na hrot připojené sondy. Systém zajišťuje řízenou teplotu tvorby lézí, která je nižší než –40 °C. 

Systém se skládá z následujících komponent: 

1.	 Jednorázová kryoablační sonda (dále jen SONDA) a tvarovací nástroj (dále jen NÁSTROJ).
2.	 AtriCure cryoICE BOX (dále jen KONZOLE) a volitelný nožní spínač.
3.	 Plynová láhev s N2O (není součástí dodávky), hadice plynového vedení, odsávací hadice a pás ohřívače láhve.

POPIS PRODUKTU

SONDA je zdravotnický prostředek na jedno použití. Hřídel sondy je poddajná a umožňuje tvarování uživatelem pomocí dodaného 
NÁSTROJE. 

OBSAH BALENÍ

1.	 Jedna (1) SONDA 2.	 Jeden (1) NÁSTROJ

SONDA a NÁSTROJ jsou dodávány STERILNÍ a APYROGENNÍ v neotevřeném a nepoškozeném balení. Pouze na jedno použití, 
nesterilizujte opakovaně. Nepoužívejte opakovaně.

Profil určeného uživatele: Lékaři s atestací (zejména kardiochirurgové, hrudní chirurgové, všeobecní chirurgové, úrazoví 
chirurgové, cévní chirurgové, dětští chirurgové. *Nejedná se o úplný seznam všech specializací, které mohou uplatnit indikované 
použití tohoto zdravotnického prostředku.)

OZNAČENÍ

Tento pokyn se vztahuje k následujícím funkcím SONDY (viz obrázek 1).

FUNKCE SONDY

[1]	 Rozdělovač
[2]	 Konektory teplotních čidel
[3]	 Zatahovací rukojeť
[4]	 Neohebná hřídel SONDY
[5]	 Poddajná část SONDY

[6]	 NÁSTROJ
[7]	 Konektor přívodu plynu
[8]	 Konektor odsávání plynu
[9]	 Hadička

 VAROVÁNÍ 

Před použitím tohoto prostředku si pečlivě přečtěte veškeré pokyny.

 Výstrahy týkající se konzole, upozornění, popis produktu, průtoky a funkce najdete v konzoli CryoICE (ACM). 

SONDU smí používat pouze řádně vyškolený a kvalifikovaný zdravotnický personál. 

Nesprávné použití tohoto zdravotnického prostředku může vést k jeho nesprávné funkci,  
selhání určené terapie, případně vážnému zranění.

NÁVOD K POUŽITÍ ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU

NASTAVENÍ SYSTÉMU

 UPOZORNĚNÍ: Tato SONDA je kompatibilní pouze s konzolí AtriCure cryoICE. Nepoužívejte SONDU s žádným jiným 
systémem, aby nedošlo ke zranění, případně poškození zdravotnického prostředku. 

 UPOZORNĚNÍ: Neomezujte, nezalamujte, nesvorkujte, ani jinak nepoškozujte poddajnou část SONDY nebo hadičku, 
protože by mohlo dojít k přerušení přívodu plynu, což by znemožnilo správné zmrazení a/nebo rozmrazení SONDY.

 UPOZORNĚNÍ: Dodržujte standardní zásady bezpečné manipulace a skladování vysokotlakých nádob s plynem.

 UPOZORNĚNÍ: Plynný oxid dusný musí být bezpečně odváděn. Ohledně tolerovaných koncentrací se řiďte standardními 
pokyny nemocnice.

1.	 Nainstalujte a zapněte konzoli KONZOLI a požadované příslušenství. Pokyny pro instalaci a provoz KONZOLE a rovněž 
technický popis systému, jsou podrobně popsány v uživatelské příručce systému cryoICE BOX™.

2.	 Otočte ventilem láhve (zásobníku) s N2O proti směru hodinových ručiček až na doraz, aby se otevřel. Ověřte, že tlak je po 
příslušné době zahřívání alespoň 700 PSI. 

3.	 Prohlédněte obal zdravotnického prostředku a zkontrolujte, že sterilita produktu nebyla porušena. Pomocí standardního 
sterilního postupu vyjměte SONDU a NÁSTROJ z obalu. 

 VAROVÁNÍ 

Pokud bylo sterilní balení poškozeno, případně pokud došlo k porušení sterilní bariéry,  
zdravotnický prostředek zlikvidujte a NEPOUŽÍVEJTE jej. Porušení sterilní bariéry může vést k infekci.

 UPOZORNĚNÍ: Před pokusem o připojení SONDY se ujistěte, že je KONZOLE v režimu Ready. Náhlé uvolnění vysokého 
tlaku by mohlo vést k opětovnému svinutí SONDY a následnému poranění operatéra nebo pacienta.

4.	 Když je KONZOLE v režimu Ready (viz obrázek 6), připojte konektory přívodu/odsávání k portům KONZOLE následujícím 
způsobem (viz obrázek 2):

a)	 Zasuňte modrý konektor přívodu plynu do modrého vstupního portu. 

b)	 �Zatlačte zpět zajišťovací pouzdro na oranžovém odsávacím portu, zasuňte oranžový konektor pro odsávání plynu 
a uvolněte zajišťovací pouzdro. 

c)	 Zkontrolujte, zda je konektor pro přívod a odsávání plynu zajištěn, jemným zataháním za konektory hadic. 

Ilustrace a označení Obrázek 6:

[a] Režim READY (zelený) / [b] Režim FREEZE (modrý) / [c] Režim DEFROST (oranžový)

Zasuňte červený a černý konektor snímání teploty do stejně barevně označených termočlánkových portů. 

POZNÁMKA: Je-li modul ACM správně připojen, bude zobrazovat aktuální teplotu SONDY. Není-li modul ACM správně připojen, 
bude zobrazovat zprávu E-H.

TVAROVÁNÍ PODDAJNÉ ČÁSTI HŘÍDELE SONDY DO POŽADOVANÉHO TVARU

POZNÁMKA: Poddajná část SONDY má být tvarována pouze NÁSTROJEM, který zachovává bezpečný poloměr ohybu hřídele 

13 mm nebo větší. 

POZNÁMKA: Při tvarování používejte stálý tlak, nikoliv rychlou a intenzivní sílu. 

POZNÁMKA: Pokud chcete vytvořit stejný ohyb, ale v jiné rovině, neotáčejte poddajnou částí SONDY; poddajnou část SONDY opět 
narovnejte a vytvořte stejný ohyb v požadované rovině.

 VAROVÁNÍ 

Tvarování poddajné části SONDY jiným způsobem, než je uvedeno  
v následujících pokynech, může poškodit SONDU a případně způsobit poškození tkáně.

Během režimu FREEZE nebo DEFROST neohýbejte poddajnou část SONDY. Může dojít k úniku plynu pod vysokým tlakem, který 
může vést k perforaci tkáně, nechtěnému poškození nebo zranění uživatele.

 UPOZORNĚNÍ: Opakované ohýbání ve stejném místě by mohlo způsobit poškození poddajné části SONDY a poruchu 
zdravotnického prostředku. 

 UPOZORNĚNÍ: Pokud máte podezření na porušení celistvosti SONDY, okamžitě ji přestaňte používat, aby nedošlo k úniku 
stlačeného plynu N2O a poranění pacienta nebo uživatele.

5.	 Před tvarováním se ujistěte, že je KONZOLE v režimu READY, podle obrázek 6.

6.	 Používáte-li zdravotnický prostředek cryoICE, posunutím (Retract) rukojeti a tuhého pláště obnažte tvarovatelnou část 
SONDY. Viz obrázek 3: Posunutí rukojeti a tuhé části hřídele SONDY.

7.	 Poddajná část SONDY má omezenou funkční životnost. Máte-li v úmyslu provést více než 8 ohnutí, doporučuje se použít 
druhou SONDU. K vytvoření požadovaných ohybů se vždy doporučuje použít NÁSTROJ. NÁSTROJ má dva konce, poloměr 
menšího konce je 13 mm a poloměr většího konce je 26 mm. 

8.	 Typické postupy mohou vyžadovat následující profily ohybu vytvořené pomocí NÁSTROJE, jak je znázorněno na obrázku 
obrázek 4 (Ohýbání (Bending), Rovnání (Straightening)). 

TVAROVÁNÍ NEOHEBNÉ HŘÍDELE SONDY

 UPOZORNĚNÍ: Distální konec neohebné hřídele SONDY se nesmí ohnout o více než 5 cm (2,0 palce) oproti narovnanému 
stavu, jak je uvedeno na obrázku 5. 

 UPOZORNĚNÍ: Opakované ohýbání ve stejném místě může neohebnou hřídel SONDY poškodit. 

POUŽITÍ SONDY K PROVEDENÍ KRYOABLACE

POZNÁMKA: SONDA provádí ablaci tkáně pomocí kryogenní energie dodávané do poddajné části SONDY. Ke kryoadhezi 
poddajné části SONDY ke tkáni může dojít, když SONDA dosáhne teploty 0 °C nebo nižší. Ostatní části SONDY, včetně neohebné 
hřídele SONDY, mohou být studené a je třeba s nimi zacházet s přiměřenou opatrností.

 UPOZORNĚNÍ: Poškozenou SONDU nepoužívejte, protože by mohlo dojít k poruše zdravotnického prostředku. SONDA 
má omezenou funkční životnost. Máte-li v úmyslu provést více než 14 cyklů zmrazení/rozmrazení, doporučuje se použít druhou 
sondu.

9.	 Když je SONDA na vzduchu, proveďte předmrazovací cyklus: Nastavte časovač ablace KONZOLE na 30 sekund a stisknutím 
aktivačního tlačítka zapněte režim FREEZE. Vyčkejte, až systém projde cyklem FREEZE a DEFROST nebo postupujte ručně 
pomocí aktivačního tlačítka.

10.	 Pokud během cyklu FREEZE dojde k únikům plynu z přívodního modrého / odsávacího oranžového konektoru, uslyšíte zvuk 
unikajícího plynu, případně se na konektorech objeví námraza. Než budete pokračovat v zákroku, zdravotnický prostředek 
vyměňte.

 VAROVÁNÍ 

Před kontaktem s tkání se přesvědčte, že je KONZOLE v režimu READY a teplota  
SONDY je vyšší než 0 °C, aby nedošlo k nechtěné kryoadhezi.

11.	 Nastavte časovač ablace na požadovanou dobu ablace. Časovač je předem nastaven na výchozí hodnotu 120 sekund.

12.	 Navigujte SONDU do cílového místa ablace: 

a)	 Určete cílové místo periferního nervu. 

b)	 Zaveďte poddajnou část SONDY vhodně velkým řezem až k cíli. 

c)	 Za podmínek přímé vizualizace umístěte poddajnou část SONDY proti cílové tkáni. 

 VAROVÁNÍ 

Při používání SONDY nepoužívejte nadměrnou sílu, neboť by mohlo dojít k poškození tkáně.

Vyvarujte se přímého kontaktu SONDY s plícemi, abyste předešli možnému riziku pneumotoraxu.

Ablace mezižeberních nervů má být nejméně 2 cm od dorzálních kořenových ganglií nebo 4 cm od báze  
páteře, aby se zabránilo poškození sympatického řetězce.

Při ablaci mezižeberního nervu se nedoporučuje ablace nad 3. mezižeberním prostorem kvůli blízkosti  
sympatického kmene nebo pod 9. mezižeberním prostorem kvůli riziku vyboulení břišního svalu. 

13.	 Pomocí zatahovací rukojeti jemně tlačte na poddajnou část SONDY a zamezte jakémukoli pohybu SONDY až do ukončení 
cyklu freeze. 

14.	 Pod přímou vizualizací zkontrolujte, že se poddajná část SONDY a neohebná hřídel SONDY nedotýkají jiných anatomických 
struktur, které nejsou určeny k ablaci. V místě řezu lze použít izolační bariéru, například trokar určený pro hrudní použití, aby 
se zabránilo nechtěné kryoadhezi, případně kryoablaci.

 VAROVÁNÍ 

Před vstupem do režimu Freeze se vždy ujistěte, že je poddajná část SONDY umístěna podle  
potřeby a že nedochází k nežádoucímu kontaktu tkáně s poddajnou částí SONDY nebo neohebnou  

hřídelí SONDY, abyste zabránili nechtěné kryoadhezi, případně kryoablaci.

15.	 Stisknutím aktivačního tlačítka aktivujte režim FREEZE na požadovanou dobu. Po uplynutí nastavené doby časovače ablace 
se systém automaticky přepne z režimu FREEZE do režimu DEFROST. 

 VAROVÁNÍ 

Dbejte na to, abyste eliminovali pohyb SONDY v průběhu kryoadheze, aby nedošlo k neúmyslnému poškození tkáně.

 UPOZORNĚNÍ: Při použití standardního volně prodejného nervového stimulátoru si před použitím zařízení pečlivě 
přečtěte všechny pokyny výrobce. Pokud nebudou dodrženy všechny pokyny, mohlo by dojít k poranění a k nesprávné funkci 
tohoto prostředku. 

16.	 Než se pokusíte vyjmout poddajnou část SONDY z místa ablace nebo přemístit neohebnou hřídel SONDY, vyčkejte, dokud se 
teplota SONDY nezvýší na teplotu vyšší než 0 °C. 

 UPOZORNĚNÍ: S KONZOLÍ v režimu Defrost buďte opatrní, protože během vypouštění plynu N2O se může SONDA ochladit 
natolik, že způsobí kryoadhezi.

POZNÁMKA: Jestliže SONDA nedosáhne teploty potřebné k režimu DEFROST, aplikujte na tkáň a SONDU teplý sterilní fyziologický 
roztok podle potřeby.

17.	 Jakmile bude KONZOLE v režimu Ready a teplota SONDY bude vyšší než 0 °C, opakujte kroky (11) až (16) pro vytvoření 
dalších kryoablačních lézí. 

a)	 �Doporučuje se provádět kryoablaci ve 2 úrovních nad řezem (řezy), v oblasti řezu (řezů) a ve 2 úrovních pod řezem 
(řezy).

ODPOJENÍ A LIKVIDACE SONDY

18.	 Zavřete láhev s N2O zašroubováním ventilu na doraz ve směru hodinových ručiček. 

19.	 Zatáhněte za červený otočný ovladač ručního vypouštění N2O nebo stiskněte spínač vypouštění N2O na zadní straně 
KONZOLE, abyste úplně snížili tlak v systému.

 UPOZORNĚNÍ: Před pokusem o odpojení SONDY se ujistěte, že je KONZOLE v režimu Ready. Náhlé uvolnění vysokého 
tlaku by mohlo vést k opětovnému svinutí SONDY a následnému poranění operatéra nebo pacienta.

20.	 Odpojte SONDU od KONZOLE a zlikvidujte ji.

 VAROVÁNÍ 

SONDU neošetřujte ani nepoužívejte opakovaně. Opakované použití může způsobit poškození zdraví pacienta, případně 
přenos infekční choroby/chorob z jednoho pacienta na druhého.

LIKVIDACE

Po dokončení chirurgického zákroku a po odpojení SONDY od KONZOLE SONDU zlikvidujte. Při likvidaci nebo recyklaci součástí 
SONDY postupujte podle místních nařízení a recyklačních předpisů.

VRÁCENÍ POUŽITÉHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli důvodu nutné produkt vrátit společnosti AtriCure, Inc., je třeba před odesláním získat od společnosti 
AtriCure, Inc. číslo povolení k vrácení zboží (RGA). Pokud byl produkt v kontaktu s tělními tekutinami nebo tkáněmi, musí být 
před zabalením důkladně vyčištěn a vydezinfikován. Je třeba jej odeslat v původní krabici nebo v jiné odpovídající krabici, aby se 
během přepravy nepoškodil. Musí být správně označen číslem RGA a označením pro zásilky s biologicky nebezpečným obsahem. 
Pokyny týkající se čištění a materiál, včetně správných přepravních krabic, správného označení a čísla RGA, vám poskytne 
společnost AtriCure, Inc.

PROHLÁŠENÍ O ODMÍTNUTÍ ZÁRUKY

Uživatel nese odpovědnost za ověření stavu tohoto produktu před jeho použitím a za zajištění toho, že produkt bude použit pouze 
způsobem uvedeným v tomto návodu, včetně například zajištění, že produkt nebude použit opakovaně. 

Společnost AtriCure, Inc., se za všech okolností zříká odpovědnosti za jakoukoli vedlejší, zvláštní nebo následnou škodu, ztrátu 
nebo výlohy v důsledku úmyslného nesprávného použití nebo opakovaného použití produktu včetně případné škody, ztráty nebo 
výloh v souvislosti se zdravotní újmou osob nebo se škodou na majetku.

ODSTRAŇOVÁNÍ PROBLÉMŮ

PROBLÉM MOŽNÁ PŘÍČINA ŘEŠENÍ

SONDA nedosahuje požadované teploty 
rozmrazování po zmrazení.

Překážka v dráze přívodu plynu. Podle potřeby tkáň a sondu ručně rozmrazte 
aplikací teplého fyziologického roztoku.

SONDA nedosahuje správné teploty. Láhev N2O je prázdná nebo téměř 
prázdná.

Vyměňte prázdnou nebo téměř prázdnou 
láhev N2O za novou.

Plyn neproudí; průtok hadičkou je 
omezen.

Zkontrolujte, zda hadička SONDY není 
stlačená.

Únik plynu v hřídeli SONDY nebo 
v hadičce.

Vyměňte SONDU.

Ventil zásobníku s N2O je zavřený. Úplně otevřete ventil zásobníku N2O.

KONZOLE zobrazí „---“. Termočlánkové konektory nejsou 
zasunuty do KONZOLE na doraz.

Zapojte termočlánkové konektory až na doraz 
do portů KONZOLE.

Vnitřní vodiče SONDY jsou 
přerušeny.

Vyměňte SONDU.

KONZOLE během ablace snímá kladnou 
teplotu.

Konektory termočlánku jsou 
zapojeny obráceně (červený do 
černého).

Zapojte konektory termočlánku do 
odpovídajících barevných portů KONZOLE.

KONZOLE zobrazí chybový kód, chybový 
kód, potřebu údržby nebo kontrolku 
nízkého tlaku ve válcích.

Informace najdete v uživatelské příručce KONZOLE. 

SK NÁVOD NA POUŽITIE SLOVENČINA

Kryoablačná sonda cryoICE® cryoA

INDIKÁCIA POUŽITIA

Kryoablačná sonda cryoICE od AtriCure je sterilná jednorazová zdravotnícka pomôcka určená na blokovanie bolesti dočasnou 
abláciou periférnych interkostálnych nervov. 

KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú známe žiadne kontraindikácie. 

OPIS SYSTÉMU

Systém cryoICE od AtriCure vytvára kryoablačné lézie v tkanive dodávaním zdroja energie kryogénneho oxidu dusného (N2O) 
z konzoly do hrotu pripojenej sondy. Systém poskytuje teplotu pre riadenú tvorbu lézií do –40 °C. 

Systém sa skladá z nasledujúcich komponentov: 

1.	 Jednorazová kryoablačná sonda (ďalej len SONDA) a tvarovací nástroj (ďalej len NÁSTROJ).
2.	 AtriCure cryoICE BOX (ďalej len KONZOLA) a voliteľný nožný spínač.
3.	 Plynová fľaša s N2O (nie je súčasťou dodávky), plynová hadica, vypúšťacia hadica a pás ohrievača fľaše.

OPIS PRODUKTU

SONDA je jednorazové zariadenie. Driek sondy je tvarovateľný a napomáha tvarovaniu používateľom pomocou dodaného 
NÁSTROJA. 

OBSAH BALENIA

1.	 Jedna (1) SONDA 2.	 Jeden (1) NÁSTROJ

SONDA a NÁSTROJ sa dodávajú STERILNÉ a NEPYROGÉNNE v neotvorenom a nepoškodenom obale. Len na jednorazové použitie. 
Nesterilizujte. Nepoužívajte opakovane.

Profil zamýšľaného používateľa: Atestovaní lekári (najmä kardiochirurgovia, hrudní chirurgovia, všeobecní chirurgovia, úrazoví 
chirurgovia, vaskulárni chirurgovia, detskí chirurgovia. * Toto nie je komplexný zoznam všetkých špecializácií vzťahujúcich sa na 
uvedené použitie tejto zdravotníckej pomôcky.)

NOMENKLATÚRA

Tento pokyn sa týka nasledovných funkcií SONDY (pozri obrázok 1).

FUNKCIE SONDY

[1]	 Rozdeľovač
[2]	 Teplotné konektory
[3]	 Výsuvná rukoväť
[4]	 Tuhý driek SONDY
[5]	 Tvarovateľná časť SONDY

[6]	 NÁSTROJ
[7]	 Konektor vstupu plynu
[8]	 Konektor výstupu plynu
[9]	 Trubica

 VAROVANIE 

Pred používaním zariadenia si pozorne prečítajte všetky pokyny.

 Prečítajte si varovania, upozornenia, opis produktu, prietoky a funkcie konzoly uvedené v CryoICE Box (ACM). 

SONDU by mal používať len riadne vyškolený a kvalifikovaný zdravotnícky personál. 

Nesprávne použitie tohto zariadenia môže viesť k jeho poruche,  
zlyhaniu pri poskytovaní zamýšľanej liečby a/alebo k vážnemu zraneniu.

NÁVOD NA POUŽITIE ZARIADENIA

NASTAVENIE SYSTÉMU

 UPOZORNENIE: SONDA je kompatibilná iba s AtriCure cryoICE BOX. Nepoužívajte SONDU s iným systémom, aby ste 
predišli zraneniu a/alebo poškodeniu zariadenia. 

 UPOZORNENIE: Tvarovateľnú časť SONDY alebo trubicu nestláčajte, neskrúcajte, neupínajte ani inak nepoškodzujte, 
pretože by mohlo dôjsť k prerušeniu prívodu plynu, v dôsledku čoho by SONDA nemohla riadne zmrazovať a rozmrazovať.

 UPOZORNENIE: Dodržiavajte štandardné pokyny na bezpečnú manipuláciu a skladovanie vysokotlakových 
plynových nádrží.

 UPOZORNENIE: Plynný oxid dusný sa musí bezpečne vypustiť. Dodržiavajte prípustné hladiny koncentrácie podľa 
štandardných nemocničných pokynov.

1.	 Nainštalujte a zapnite KONZOLU a požadované príslušenstvo. Pokyny na inštaláciu a obsluhu KONZOLY, ako aj technický opis 
systému sú podrobne uvedené v návode na použitie cryoICE BOX ™.

2.	 Otočte ventil fľaše s N2O úplne proti smeru hodinových ručičiek, aby sa otvoril. Skontrolujte, či je tlak po príslušnom období 
zahrievania minimálne 700 PSI. 

3.	 Skontrolujte obal zariadenia a uistite sa, že nebola narušená sterilita produktu. Vyberte SONDU a NÁSTROJ z obalu 
štandardnou sterilnou technikou. 

 VAROVANIE 

Ak sterilné balenie spadlo a/alebo je poškodené alebo je porušený uzáver zaisťujúci sterilitu, pomôcku zlikvidujte 
a NEPOUŽÍVAJTE ju. Porušenie uzáveru zaisťujúceho sterilitu môže viesť k infekcii.

 UPOZORNENIE: Pred pripojením SONDY sa uistite, že je KONZOLA v režime Ready (Pripravené). V dôsledku náhleho 
vypustenia stlačeného plynu môže dôjsť k odskočeniu SONDY a tým k poraneniu operátora alebo pacienta.

4.	 Ak je KONZOLA v režime Ready (pozri obrázok 6), pripojte konektory SONDY k portom KONZOLY nasledovne 
(pozri obrázok 2):

a)	 Zasuňte modrý konektor pre vstup plynu do modrého vstupného portu. 

b)	 �Zatlačte blokovaciu manžetu na oranžovom výstupnom porte, zasuňte oranžový konektor pre výstup plynu 
a uvoľnite blokovaciu manžetu. 

c)	 Jemným potiahnutím konektorov hadíc skontrolujte, či je konektor pre vstup a výstup plynu zapojený. 

Ilustrácia a nomenklatúra obrázok 6:

[a] režim READY (PRIPRAVENÉ, zelená) / [b] režim FREEZE (ZMRAZENIE, modrá) / [c] režim DEFROST (ROZMRAZENIE, oranžová)

Zasuňte červený a čierny teplotný konektor do portov termočlánku s rovnakou farbou. 

POZNÁMKA: Pri správnom pripojení ACM zobrazí aktuálnu teplotu SONDY. Ak nie je pripojená, na displeji ACM sa zobrazí E-H.

TVAROVANIE TVAROVATEĽNEJ ČASTI SONDY DO POŽADOVANÉHO TVARU

POZNÁMKA: Tvarovateľná časť SONDY by sa mala tvarovať iba pomocou NÁSTROJA, ktorý zachováva bezpečný polomer ohybu 
13 mm alebo viac. 

POZNÁMKA: Pri tvarovaní používajte stabilný a pevný tlak a nie rýchlu a intenzívnu silu. 

POZNÁMKA: Ak sa požaduje rovnaký ohyb v inej rovine, nekrúťte tvarovateľnou časťou SONDY. Vyrovnajte tvarovateľnú časť 
SONDY a vytvorte rovnaký ohyb v požadovanej rovine.

 VAROVANIE 

Tvarovanie tvarovateľnej časti SONDY iným spôsobom ako je uvedené v nasledujúcich pokynoch  
môže poškodiť SONDU a potenciálne spôsobiť poškodenie tkaniva.

Počas režimu FREEZE alebo DEFROST neohýbajte tvarovateľnú časť SONDY. Mohlo by dôjsť k úniku veľkého množstva stlačeného 
plynu, čo by mohlo potenciálne viesť k perforácii tkaniva, neúmyselnému poškodeniu alebo zraneniu používateľa.

 UPOZORNENIE: Opakované ohyby na rovnakom mieste by mohli poškodiť tvarovateľnú časť SONDY a spôsobiť poruchu 
zariadenia. 

 UPOZORNENIE: Ak existuje podozrenie na trhlinu v SONDE, okamžite prerušte používanie, aby sa predišlo uvoľneniu 
stlačeného plynu N2O a zraneniu pacienta alebo používateľa.

5.	 Pred tvarovaním sa uistite, či je KONZOLA v režime READY podľa obrázok 6.

6.	 V prípade pomôcky cryoICE vysuňte (Retract) rukoväť a tuhý driek SONDY, aby ste odkryli tvarovateľnú časť SONDY. 
Pozri obrázok 3: Vysunutie rukoväti a tuhého drieku SONDY.

7.	 Tvarovateľná časť SONDY má obmedzenú funkčnú životnosť; ak sa plánuje viac ako 8 ohybov, odporúča sa použiť druhú 
SONDU. Na vytvorenie požadovaných ohybov sa vždy odporúča použiť NÁSTROJ. NÁSTROJ má dva konce, polomer menšieho 
konca je 13 mm a polomer väčšieho konca je 26 mm. 

8.	 Typické postupy môžu vyžadovať vytvorenie nasledujúcich profilov ohybu pomocou NÁSTROJA, ako je znázornené na 
obrázok 4 (Ohýbanie (Ohýbanie), Vyrovnanie (Vyrovnanie)). 

TVAROVANIE TUHÉHO DRIEKU SONDY

 UPOZORNENIE: Distálny koniec tuhého drieku SONDY by sa nemal ohýbať o viac ako 5 cm (2,0 palca) oproti rovine, ako je 
znázornené na obrázku 5. 

 UPOZORNENIE: Opakované ohýbanie na rovnakom mieste môže spôsobiť poškodenie tuhého drieku SONDY. 

POUŽITIE SONDY NA KRYOABLÁCIU

POZNÁMKA: SONDA ablatuje tkanivo prostredníctvom kryogénnej energie dodávanej do tvarovateľnej časti SONDY. Kryoadhézia 
tvarovateľnej časti SONDY k tkanivu môže nastať vtedy, keď SONDA dosiahne teplotu 0 °C alebo nižšiu. Ostatné časti SONDY, 
vrátane tuhého drieku SONDY, môžu ochladnúť a malo by sa s nimi manipulovať opatrne.

 UPOZORNENIE: Nepoužívajte SONDU, ak je poškodená, pretože by to mohlo spôsobiť poruchu zariadenia. SONDA má 
obmedzenú funkčnú životnosť. Ak je potrebných viac ako 14 cyklov zmrazenia/rozmrazenia, odporúča sa použiť druhú sondu.

9.	 So SONDOU na vzduchu pripravte systém pomocou cyklu „Pre-Freeze“ („predzmrazenie“): Nastavte časovač ablácie KONZOLY 
na 30 sekúnd a stlačením aktivačného tlačidla aktivujte režim FREEZE. Počkajte, kým systém nebude cyklicky opakovať 
režimy FREEZE a DEFROST, alebo pokračujte manuálne pomocou aktivačného tlačidla.

10.	 Ak počas cyklu FREEZE dôjde k únikom v modrom vstupnom/oranžovom výstupnom konektore, budete počuť zvuk 
unikajúceho plynu a/alebo sa na pripojeniach objaví mráz. Pred pokračovaním vymeňte zariadenie.

 VAROVANIE 

Pred kontaktom s tkanivom sa uistite, že KONZOLA je v režime READY a teplota sondy  
je vyššia než 0 °C, aby sa zabránilo neúmyselnej kryoadhézii.

11.	 Nastavte požadovaný čas ablácie. Časovač je prednastavený na 120 sekúnd.

12.	 Navigujte SONDU do cieľového miesta ablácie: 

a)	 Identifikujte cieľové miesto periférneho nervu. 

b)	 Zaveďte tvarovateľnú časť SONDY cez rez vhodnej veľkosti k cieľu. 

c)	 Pri priamej vizualizácii umiestnite tvarovateľnú časť SONDY oproti cieľovému tkanivu. 

 VAROVANIE 

Pri používaní SONDY nevyvíjajte nadmernú silu, aby ste predišli poškodeniu tkaniva.

Vyhnite sa priamemu kontaktu SONDY s pľúcami, aby ste predišli možnému riziku pneumotoraxu.

Ablácie interkostálnych nervov by sa mali vykonávať minimálne 2 cm od ganglií dorzálnych koreňov alebo 4 cm od spodnej 
časti chrbtice, aby sa zabránilo poškodeniu reťazca sympatického nervového systému.

Pri ablácii interkostálneho nervu sa neodporúča ablácia nad 3. interkostálnym priestorom kvôli blízkosti sympatického kmeňa 
alebo pod 9. interkostálnym priestorom kvôli riziku vyklenutia brušného svalu. 

13.	 Pomocou výsuvnej rukoväti jemným tlakom zatlačte na tvarovateľnú časť SONDY a vyvarujte sa akémukoľvek pohybu 
SONDY, kým sa nedokončí cyklus zmrazovania. 

14.	 Pri priamej vizualizácii sa uistite, že tvarovateľná časť SONDY a driek SONDY nie sú v kontakte s inými anatomickými 
štruktúrami, ktoré nie sú určené na abláciu. V mieste rezu sa môže použiť izolačná bariéra, ako napríklad trokár určený na 
použitie na hrudníku, aby sa zabránilo neúmyselnej kryoadhézii a/alebo kryoablácii.

 VAROVANIE 

Pred prechodom do režimu zmrazovania vždy potvrďte, že tvarovateľná časť SONDY je umiestnená tak, ako sa požaduje, 
a nedochádza k nežiaducemu kontaktu tkaniva s tvarovateľnou časťou SONDY alebo tuhým driekom SONDY,  

aby sa zabránilo neúmyselnej kryoadhézii a/alebo kryoablácii.

15.	 Stlačením aktivačného tlačidla aktivujte režim FREEZE na požadovanú dobu. Po uplynutí času ablácie nastaveného na 
časovači bude systém automaticky cyklicky opakovať režimy FREEZE a DEFROST. 

 VAROVANIE 

 Ak je prítomná kryoadhézia, zabráňte pohybu SONDY, aby ste predišli neúmyselnému poškodeniu tkaniva.

 UPOZORNENIE: Ak používate štandardný bežný nervový stimulátor, pred použitím zariadenia si pozorne prečítajte všetky 
pokyny výrobcu. Ak nebudete dodržiavať pokyny, môže to mať za následok zranenie a nesprávnu funkciu zariadenia. 

16.	 Skôr než sa pokúsite odstrániť tvarovateľnú časť SONDY z miesta ablácie alebo posunúť tuhý driek SONDY, počkajte, kým sa 
SONDA nezohreje na viac ako 0 °C. 

 UPOZORNENIE: Keď je KONZOLA v režime rozmrazovania, buďte opatrný, pretože počas odvzdušňovania plynu N2O sa 
SONDA môže ochladiť dostatočne na to, aby spôsobila kryoadhéziu.

POZNÁMKA: Ak SONDA nedosiahne požadovanú teplotu ROZMRAZOVANIA, podľa potreby aplikujte na oblasť tkaniva a SONDY 
teplý fyziologický roztok.

17.	 Keď je KONZOLA v režime Ready a teplota SONDY je vyššia ako 0 °C, zopakujte kroky (11) až (16), aby ste vytvorili ďalšie 
kryoablačné lézie. 

a)	 Kryoabláciu sa odporúča vykonávať 2 úrovne nad rezom (rezmi), pri reze (rezoch) a 2 úrovne pod rezom (rezmi).

ODPOJENIE A LIKVIDÁCIA SONDY

18.	 Zatvorte fľašu s N2O úplne v smere hodinových ručičiek. 

19.	 Potiahnite červený gombík na manuálne vypustenie N2O alebo stlačte spínač na vypustenie N2O na zadnej strane KONZOLY, 
aby ste úplne znížili tlak v systéme.

 UPOZORNENIE: Pred odpojením SONDY sa uistite, že je KONZOLA v režime Ready (Pripravené). V dôsledku náhleho 
vypustenia stlačeného plynu môže dôjsť k odskočeniu SONDY a tým k poraneniu operátora alebo pacienta.

20.	 Odpojte sondu od KONZOLY a vyhoďte ju.

 VAROVANIE 

SONDU neregenerujte ani opakovane nepoužívajte. Opakované použitie môže spôsobiť zranenie  
pacienta a/alebo prenos infekčných chorôb z jedného pacienta na druhého.

LIKVIDÁCIA

Po dokončení chirurgického zákroku a po odpojení SONDY od KONZOLY SONDU zlikvidujte. Dodržiavajte miestne platné nariadenia 
a recyklačné plány súvisiace s likvidáciou alebo recykláciou SONDY.

VRÁTENIE POUŽITÉHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokoľvek dôvodu musí vrátiť spoločnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslaním je potrebné spoločnosť 
AtriCure, Inc. požiadať o číslo autorizácie návratu tovaru (RGA). Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnými tekutinami, 
musí sa pred zabalením dôkladne vyčistiť a vydezinfikovať. Mal by sa posielať buď v originálnej škatuli alebo ekvivalentnej 
škatuli, aby sa predišlo poškodeniu počas prepravy, a mal by byť riadne označený číslom RGA a štítkom označujúcim biologicky 
nebezpečnú povahu obsahu zásielky. Pokyny k čisteniu a materiálom, vrátane vhodných prepravných kontajnerov, riadneho 
značenia a čísla RGA možno získať od spoločnosti AtriCure, Inc.

VYHLÁSENIA O ODMIETNUTÍ ZODPOVEDNOSTI

Používatelia nesú zodpovednosť za schválenie prijateľného stavu tohto produktu pred jeho použitím a za zabezpečenie, že 
produkt sa používa len spôsobom popísaným v tomto návode na použitie, vrátane, no nielen, zabezpečenia, že produkt sa 
nebude používať opakovane. 

Spoločnosť AtriCure, Inc. nie je za žiadnych okolností zodpovedná za akékoľvek náhodné, zvláštne alebo následné straty, škody 
alebo výdavky, ktoré by boli spôsobené úmyselným nesprávnym použitím alebo opakovaným použitím tohto produktu, vrátane 
akejkoľvek straty, škody alebo výdavkov, ktoré súvisia s poranením osôb alebo škodami na majetku.

RIEŠENIE PROBLÉMOV

PROBLÉM MOŽNÁ PRÍČINA RIEŠENIE

SONDA po zmrazení nedosahuje 
požadovanú teplotu na rozmrazenie.

Upchatý prívod plynu. Ručne rozmrazte aplikáciou teplého 
fyziologického roztoku na tkanivo a sondu 
podľa potreby.

SONDA nedosahuje správnu teplotu. Prázdna fľaša alebo málo N2O vo 
fľaši.

Vymeňte prázdnu fľašu alebo fľašu s nízkou 
hladinou N2O.

Plyn neprúdi, trubica je stlačená. Skontrolujte, či nie je zovretá trubica SONDY.
V drieku alebo trubici SONDY 
dochádza k úniku plynu.

Vymeňte SONDU.

Ventil tlakovej fľaše s N2O je 
zatvorený.

Úplne otvorte ventil tlakovej fľaše s N2O.

Na KONZOLE sa zobrazuje “---”. Konektory termočlánku nie sú 
úplne zasunuté do KONZOLY.

Konektory termočlánku zasuňte úplne do 
portov KONZOLY.

Vnútorné vodiče SONDY sú 
poškodené.

Vymeňte SONDU.

Na KONZOLE sa počas ablácie zobrazuje 
kladná teplota.

Konektory termočlánku sú zapojené 
opačne (červená k čiernej).

Zapojte konektory termočlánku do portov 
KONZOLY s rovnakou farbou.

Na KONZOLE sa zobrazuje poruchový 
kód, chybový kód, potreba údržby alebo 
svieti kontrolka nízkeho tlaku vo fľaši.

Pozri návod na použitie KONZOLY. 

DK BRUGSANVISNING DANSK

cryoICE® cryoA-kryoablationsprobe

INDIKATIONER FOR BRUG

AtriCure cryoICE-kryoablationsprobe er en steril engangsanordning til brug ved blokering af smerte gennem midlertidig ablation 
af perifere interkostale nerver. 

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer. 

SYSTEMBESKRIVELSE

AtriCure cryoICE-systemet skaber kryoablationslæsioner i vævet ved at levere en kryogen nitrogenoxidenergikilde (N2O) fra 
konsollen til spidsen af den tilsluttede probe. Systemet giver en kontrolleret temperatur til dannelse af læsioner under –40 °C.

Systemet består af følgende komponenter: 

1.	 Kryoablationsprobe til engangsbrug (i det følgende benævnt PROBE) og formværktøj (i det følgende benævnt VÆRKTØJ).
2.	 AtriCure cryoICE BOX (herefter benævnt KONSOL) og en valgfri fodkontakt.
3.	 N2O-gascylinder (medfølger ikke), gasledningsslange, udstødningsslange og cylindervarmebånd.

PRODUKTBESKRIVELSE

PROBEN er en anordning til engangsbrug. Probeskaftet er formbart og kan formes af brugeren ved hjælp af det 
medfølgende VÆRKTØJ. 

PAKNINGENS INDHOLD

1.	 Én (1) PROBE 2.	 Ét (1) VÆRKTØJ

PROBEN og VÆRKTØJET leveres STERILT og IKKE-PYROGEN i uåbnet, ubeskadiget emballage. Kun til engangsbrug; må ikke 
resteriliseres. Må ikke genbruges.

Påtænkt brugerprofil: Speciallæger (især hjertekirurger, thoraxkirurger, almenkirurger, traumakirurger, karkirurger og 
børnekirurger. *Dette er ikke en udtømmende liste over alle specialer, der er relevante for dette udstyrs angivne anvendelse).

TERMINOLOGI

Denne instruktion henviser til følgende PROBE-funktioner (se Figur 1).

PROBEFUNKTIONER

[1]	 Manifold
[2]	 Temperaturkonnektorer
[3]	 Indtrækkeligt håndtag
[4]	 Stift PROBE-skaft
[5]	 Formbare del af PROBE

[6]	 VÆRKTØJ
[7]	 Gasindløbskonnektor
[8]	 Gasudløbskonnektor
[9]	 Slanger

 ADVARSEL 

Læs omhyggeligt alle anvisninger før brug af anordningen.

 I CryoICE Box (ACM) finder du konsoladvarsler, forsigtighedsanvisninger samt produkt- og funktionsbeskrivelser. 

Denne PROBE må udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret lægefagligt personale. 

Ukorrekt brug af denne anordning kan føre til fejlfunktion, manglende levering  
af den tilsigtede behandling og/eller alvorlig personskade.

BRUGSANVISNINGER FOR ENHEDEN

KONFIGURATION AF SYSTEMET

 FORSIGTIG: PROBEN er kun kompatibel med AtriCure cryoICE BOX. Personskade og/eller udstyrsbeskadigelse forhindres 
ved ikke at bruge PROBEN med andre systemer. 

 FORSIGTIG: Du må ikke begrænse, knække, klemme eller på anden måde beskadige den formbare del af PROBE eller 
slangen, da dette kan afbryde gastilførslen og forhindre PROBEN i at fryse og/eller optø korrekt.

 FORSIGTIG: Følg de almindelige retningslinjer for sikker håndtering og opbevaring af gastanke under højt tryk.

 FORSIGTIG: Nitrogenoxidgas skal være fjernet helt. Følg almindelige sygehusretningslinjer for tilladte 
koncentrationsniveauer.

1.	 Installer og tænd KONSOLLEN og det nødvendige tilbehør. Vejledningen til installation og drift af KONSOLLEN samt en 
teknisk beskrivelse af systemet er beskrevet i brugervejledningen til cryoICE BOX™.

2.	 Drej ventilen til N2O-cylinderen helt mod uret for at åbne. Kontrollér, at trykket er mindst 700 PSI efter den passende 
opvarmningsperiode. 

3.	 Undersøg anordningens emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag PROBEN og 
VÆRKTØJET ud af pakken med brug af steril teknik. 

 ADVARSEL 

Hvis den sterile emballage tabes og/eller er beskadiget, eller den sterile barriere er brudt,  
skal anordningen bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES. Brud på den sterile barriere kan føre til infektion.

 FORSIGTIG: Sørg for, at KONSOLLEN er i Klar-tilstand, før du forsøger at tilslutte PROBEN. Den pludselige frigivelse af gas 
under tryk kan få PROBEN til at blive slynget bagud, hvilket kan resultere i personskade på operatøren eller patienten.

4.	 Når KONSOLLEN er i Klar-tilstand (se Figur 6), skal du slutte PROBE-stikkene til KONSOLLENS porte på følgende måde (se  
Figur 2):

a)	 Sæt den blå gasindløbskonnektor i den blå indløbsport. 

b)	 �Mens du skubber låsehylsteret tilbage på den orange udløbsport, skal du indsætte den orange 
gasudløbskonnektor og derefter slippe låsehylsteret. 

c)	 Kontrollér, at gasindløbs- og udløbskonnektorerne er i indgreb ved forsigtigt at trække i slangekonnektorerne. 

Illustration og terminologi Figur 6:

[a] KLAR-tilstand (grøn)/[b] FRYS-tilstand (blå)/[c] AFRIM-tilstand (orange)

Indfør de tilsvarende røde og sorte temperaturkonnektorer i termokoblingsportene af samme farve. 

BEMÆRK: Når ACM er tilsluttet korrekt, vises den aktuelle PROBE-temperatur. Hvis ACM ikke er tilsluttet, vises E-H.

FORMNING AF DEN FORMBARE DEL AF PROBEN I DEN ØNSKEDE FORM

BEMÆRK: Den formbare del af PROBEN bør kun formes med VÆRKTØJET, der opretholder en sikker bøjningsradius på 13 mm 
eller derover. 

BEMÆRK: Brug et jævnt, fast tryk under formningen i stedet for hurtig og stor kraft. 

BEMÆRK: Hvis samme bøjning ønskes til et andet plan, må du ikke vride den formbare del af PROBEN. Ret PROBENs bøjelige del 
ud igen, og lav samme bøjning i det ønskede plan.

 ADVARSEL 

Hvis den formbare del af PROBEN formes på nogen anden måde end den, der er angivet i de følgende instruktioner,  
kan det beskadige proben og potentielt forårsage vævsskader.

Du må ikke bøje den formbare del af PROBEN under FRYS- eller AFRIM-tilstand. Det kan forårsage lækage af gas under  
højt tryk, hvilket potentielt kan føre til vævsperforering, utilsigtet beskadigelse eller personskade på brugeren.

 FORSIGTIG: Gentagne bøjninger på samme sted kan beskadige den formbare del af PROBEN og forårsage funktionsfejl 
i enheden. 

 FORSIGTIG: Indstil øjeblikkeligt brugen, hvis der mistænkes et brud i PROBEN, da det kan føre til frigivelse af N2O-gas 
under tryk og forårsage personskade på patienten eller brugeren.

5.	 Før formning skal du sikre, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand i henhold til Figur 6. 

6.	 På en cryoICE-anordning trækkes håndtaget og det stive PROBE-skaft tilbage for at blotte den formbare del af PROBEN. 
Se Figur 3: Tilbagetrækning af håndtag og stift PROBE-skaft.

7.	 Den formbare del af PROBEN har begrænset levetid. Hvis der skal foretages mere end 8 bøjninger, anbefales at bruge en 
anden PROBE. Der anbefales altid at bruge VÆRKTØJET til at lave de ønskede bøjninger. VÆRKTØJET har to ender. Radius af 
den mindre ende er 13 mm, og radius af den større ende er 26 mm. 

8.	 Typiske procedurer kan kræve følgende bøjningsprofiler, der laves ved hjælp af VÆRKTØJET, som illustreret i Figur 4 
(Bøjning, Udretning). 

FORMNING AF DET STIVE PROBE-SKAFT

 FORSIGTIG: Den distale ende af det stive PROBE-skaft bør ikke bøjes mere end 5 cm (2,0 tommer) fra lige tilstand, som 
vist i Figur 5. 

 FORSIGTIG: Repetitive bøjninger på samme sted kunne forårsage beskadigelse af det stive PROBE-skaft. 

ANVENDELSE AF PROBEN TIL AT UDFØRE KRYOABLATION

BEMÆRK: PROBE ablerer væv via kryogen energi, der leveres til den formbare del af PROBEN. Kryoadhæsion af den formbare del 
af PROBEN til vævet kan forekomme, når PROBEN når en temperatur på 0 °C eller derunder. Andre dele af PROBEN, herunder den 
stive PROBE-aksel, kan blive kolde og skal håndteres med den fornødne forsigtighed.

 FORSIGTIG: Brug ikke PROBEN, hvis den er beskadiget, da det kan føre til fejlfunktion af anordningen. PROBEN har 
begrænset levetid. Hvis der skal foretages mere end 14 frys/afrim-cyklusser, anbefales at bruge en anden probe.

9.	 Mens PROBEN er i luften, skal systemet startes med en præfrysningscyklus: Indstil KONSOLLENS ablationstimer til 
30 sekunder, og tryk på aktiveringsknappen for at aktivere FRYS-tilstand. Vent, til systemet gennemløber FRYS og AFRIM, 
eller gå manuelt videre ved hjælp af aktiverer aktiveringsknappen.

10.	 Hvis der er lækager i den blå indløb/orange udstødningstilslutning i løbet af FRYS-cyklussen, vil lyden af lækkende gas 
kunne høres, og/eller der vil dannes frost på forbindelserne. Udskift anordningen, før du fortsætter med proceduren.

 ADVARSEL 

Sørg for, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand, og PROBE-temperaturen er over 0 °C,  
før den kommer i kontakt med væv, så der undgås utilsigtet kryoadhæsion.

11.	 Indstil ablationstimeren til den ønskede ablationstid. Timeren er forudindstillet til en standardindstilling på 120 sekunder.

12.	 Flyt PROBEN til det ønskede ablationssted: 

a)	 Identificer det ønskede perifere nerveområde. 

b)	 Nå den formbare del af PROBEN gennem et snit af passende størrelse til målet. 

c)	 Placer den formbare del af PROBEN mod målvævet under direkte visualisering. 

 ADVARSEL 

Undlad at bruge for stor kraft under brug af PROBEN for at undgå vævsskade.

Undgå direkte kontakt mellem PROBE og lungen for at undgå potentiel risiko for pneumothorax

Interkostale nerveablationer bør være mindst 2 cm fra dorsalrodsganglierne  
eller 4 cm fra rygsøjlens basis for at undgå skader på den sympatiske kæde.

Hvis der udføres ablation på interkostalnerven, anbefales det ikke at ablere over 3. interkostalrum på grund af nærheden til 
den sympatiske stamme eller under 9. interkostalrum på grund af risiko for udbuling af mavemusklerne. 

13.	 Brug det indtrækkelige håndtag til at lægge et let pres på den formbare del af PROBEN, og undgå enhver bevægelse af 
PROBEN, indtil frysecyklussen er afsluttet. 

14.	 Underr direkte visualisering skal sikres, at den formbare del af PROBEN og det stive PROBE-skaft ikke er i kontakt med andre 
anatomiske strukturer, der ikke er beregnet til ablation. Der kan anvendes en isolerende barriere, f.eks. en trokar, der er 
indiceret til thorakal brug, på incisionsstedet for at undgå utilsigtet kryoadhæsion og/eller kryoablation.

 ADVARSEL 

Før der skiftes til Frys-tilstand, skal du altid bekræfte, at placeringen af den formbare  
del af PROBEN er som ønsket, og at der ikke er nogen uønsket vævskontakt med den bøjelige  

del af PROBEN eller det stive PROBE-skaft, så der forhindres utilsigtet kryoadhæsion og/eller kryoablation.

15.	 Tryk på aktiveringsknappen for at aktivere FRYS-tilstand i det ønskede tidsrum. Systemet vil automatisk skifte mellem FRYS 
til AFRIM, når ablationstimeren er udløbet. 

 ADVARSEL 

Vær forsigtig med at undgå at bevæge PROBEN, mens der forekommer kryoadhæsion, for at undgå utilsigtet vævsskade.

 FORSIGTIG: Når du bruger en almindeligt tilgængelig nervestimulator, skal du læse alle producentens anvisninger 
omhyggeligt, før du bruger anordningen. Manglende overholdelse af anvisningerne kan føre til personskade og forkert funktion 
af anordningen. 

16.	 Vent, indtill PROBE-temperaturen er blevet opvarmet til over 0 °C, før du forsøger at fjerne den formbare del af PROBEN fra 
ablationsstedet eller flytte det stive PROBE-skaft. 

 FORSIGTIG: Vær forsigtig, mens KONSOLLEN er i afrimningstilstand, da PROBEN under udluftning af N2O-gas kan afkøle 
tilstrækkeligt til at forårsage kryoadhæsion.

BEMÆRK: Hvis PROBEN ikke når den ønskede afrimningstemperatur, skal vævet og probeområdet forberedes med varmt, sterilt 
saltvand, hvis det er nødvendigt.

17.	 Når KONSOLLEN er i Klar-tilstand, og PROBE-temperaturen er over 0 °C, gentages trin (11) til (16) for at skabe flere 
kryoablationslæsioner. 

a)	 Der anbefales, at kryoablationer udføres to niveauer over snit(erne), ved snit(erne) og to niveauer under snit(erne).

FRAKOBLING OG BORTSKAFFELSE AF PROBEN

18.	 Luk N2O-cylinderen ved at dreje ventilen helt med uret. 

19.	 Træk i den røde manuelle N2O-udstødningsknap, eller tryk på N2O-udstødningskontakten på bagsiden af konsollen for at 
fjerne trykket helt fra systemet.

 FORSIGTIG: Sørg for, at KONSOLLEN er i Klar-tilstand, før du forsøger at afbryde PROBEN. Den pludselige frigivelse af gas 
under tryk kan få PROBEN til at blive slynget bagud, hvilket kan resultere i personskade på operatøren eller patienten.

20.	 Kobl PROBEN fra KONSOLLEN, og bortskaf den.

 ADVARSEL 

PROBEN må ikke genklargøres eller genbruges. Genbrug kan forårsage patientskade og/eller  
overførsel af infektiøse sygdomme fra én patient til en anden.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf PROBEN efter gennemførelse af den kirurgiske procedure, og når PROBEN er koblet fra KONSOLLEN. PROBEN skal 
bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser vedrørende bortskaffelse og genbrug.

RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis dette produkt af den ene eller anden årsag skal returneres til AtriCure, Inc., kræves et RGA-nummer (return goods 
authorization) fra AtriCure, Inc. inden forsendelse. Hvis produktet har været i kontakt med blod eller kropsvæsker, skal det 
rengøres og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten i den originale æske eller en tilsvarende æske for at 
forhindre beskadigelse under forsendelsen. Og det skal mærkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af, at forsendelsens 
indhold skal betragtes som biologisk farligt. Vejledning i rengøring og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere, 
korrekt mærkning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure, Inc.

ERKLÆRINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, før det anvendes, og at sikre, at produktet 
udelukkende anvendes på den måde, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begrænset hertil, at sikre, at 
produktet ikke genanvendes. 

AtriCure, Inc. påtager sig under ingen omstændigheder ansvaret for tilfældige, særlige eller følgetab, -skader eller -udgifter, som 
er resultatet af forsætlig misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til personskade eller 
tingskade.

FEJLFINDING

PROBLEM MULIG ÅRSAG LØSNING

PROBEN når ikke den ønskede 
afrimningstemperatur efter frysning.

Blokeret gastilførselsvej. Afrim manuelt ved at anvende varmt saltvand 
på væv og probe efter behov.

PROBEN når ikke den rette temperatur. Tom eller næsten opbrugt 
N2O‑cylinder.

Udskift næsten opbrugt eller tom 
N2O‑cylinder.

Gas strømmer ikke, slanger er 
delvist blokerede.

Kontrollér, at PROBE-slangerne ikke er klemt 
sammen.

Gaslækage i PROBE-skaft eller 
-slanger.

Udskift PROBE.

Ventilen til N2O-tanken er lukket. Åbn ventilen til N2O-tanken helt.

På KONSOLLEN vises "---". Termokoblingsstik er ikke sat helt i 
KONSOLLEN.

Før termokoblingsstikkene helt ind i 
KONSOLLENs porte.

PROBENS interne ledninger er 
brudte.

Udskift PROBE.

KONSOLLEN aflæser positiv temperatur 
under ablation.

Termokoblingsstik er sat i omvendt 
(rød til sort).

Slut termokoblingsstikkene helt ind i de 
farvetilsvarende KONSOL-porte.

På KONSOLLEN vises en indikator for 
fejlkode, vedligeholdelse påkrævet eller 
lavt tryk i cylinder.

Se brugervejledningen til KONSOLLEN. 

SE INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING SVENSKA

cryoICE® kryoablationssond

INDIKATION FÖR ANVÄNDNING

AtriCures cryoICE kryoablaringssond är en steril engångsapparat avsedd att användas för att blockera smärta genom att tillfälligt 
brinna interkostala perifera nerver. 

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kända kontraindikationer. 

SYSTEMBESKRIVNING

AtriCure cryoICE-systemet skapar kryoablationsskador i vävnad genom att leverera en kryogen lustgasenergikälla (N2O) från 
konsolen till spetsen på den anslutna sonden. Systemet ger kontrollerad lesionsbildande temperatur som är under –40°C. 

Systemet består av följande komponenter: 

1.	 Kryoablationssond för engångsbruk (nedan kallad SOND) och formverktyg (nedan kallat VERKTYG).
2.	 AtriCure cryoICE BOX (nedan kallad KONSOL) och en valfri fotbrytare.
3.	 N2O gasflaska (medföljer ej), gasledningsslang, avgasslang och cylindervärmare.

PRODUKTBESKRIVNING

SONDEN är en engångsenhet. Sondaxeln är formbar och stöder formning av användaren via det medföljande VERKTYGET. 

FÖRPACKNINGENS INNEHÅLL

1.	 En (1) SOND 2.	 Ett (1) VERKTYG

SONDEN och VERKTYGET levereras sterila och ICKE-PYROGENA i oöppnad, oskadad förpackning. Endast för engångsbruk. 
Återsterilisera inte. Får ej återanvändas.

Avsedd användarprofil: Styrelsecertifierade MDs (särskilt hjärtkirurger, bröstkirurger, allmänkirurger, traumakirurger, kärlkirurger, 
pediatriska kirurger. *Detta är inte en omfattande lista över alla specialiteter som gäller för den här enhetens angivna användning.)

NOMENKLATUR

Denna instruktion avser funktioner i SONDEN enligt följande (se Figur 1).

SONDFUNKTIONER

[1]	 Grenrör
[2]	 Temperaturkontakter
[3]	 Infällbart handtag
[4]	 Fast sondskaft
[5]	 Formbar del av SOND

[6]	 VERKTYG
[7]	 Anslutning för gasintag
[8]	 Gasavgasanslutning
[9]	 Slangar

 VARNING 

Läs alla instruktioner noggrant innan du använder enheten.

 Se CryoICE Box (ACM) för konsolvarningar, varningar, produktbeskrivning, flödeshastigheter och funktioner. 

Användning av SONDEN bör begränsas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal. 

Felaktig användning av denna enhet kan leda till funktionsfel, underlåtenhet att tillhandahålla  
avsedd behandling och/eller allvarlig skada.

INSTRUKTIONER FÖR ENHETSANVÄNDNING

STÄLLA IN SYSTEMET

 VARNING: SONDEN är endast kompatibel med AtriCure cryoICE BOX. Använd inte SONDEN med något annat system för att 
förhindra skador på skador och/eller utrustning. 

 VARNING: Begränsa inte, kinka, klämma eller på annat sätt skada den formbara delen av SONDEN eller slangen, eftersom 
detta kan avbryta gastillförselvägen, vilket förhindrar att SONDEN fryser och/eller avfrostas ordentligt.

 VARNING: Följ standardriktlinjerna för säker hantering och förvaring av högtrycksgastankar.

 VARNING: Lustgas måste tömmas på ett säkert sätt. Följ standardriktlinjer för sjukhus för tillåtna koncentrationsnivåer.

1.	 Installera och slå på KONSOLEN och nödvändiga tillbehör. Instruktionerna för installation och drift av KONSOLEN, samt en 
teknisk beskrivning av systemet, beskrivs i användarhandboken för cryoICE BOX™.

2.	 Vrid N2O-cylinderns tankventil helt moturs för att öppna. Kontrollera att trycket är minst 700 PSI efter lämplig 
uppvärmningsperiod. 

3.	 Granska enhetens förpackning för att säkerställa att produktens sterilitet inte har brutits. Ta bort SONDEN och VERKTYGET 
från förpackningen per standardmässig steril teknik. 

 VARNING 

Om den skadade förpackningen och/eller om den sterila barriären bryts, kassera apparaten och ANVÄND DEN INTE.  
Om den sterila barriären bryts kan det leda till infektion.

 VARNING: Kontrollera att KONSOLEN är i läget Klar innan du försöker ansluta SONDEN. Den plötsliga frisättningen av 
tryckgas kan orsaka SONDEN att rekyleras, vilket kan skada operatören eller patienten.

4.	 Med KONSOLEN i läget Klar (se Figur 6), anslut SOND-kontakterna till KONSOL-portarna enligt följande (se Figur 2):

a)	 Sätt in den blå gasinloppskontakten i den blå inloppsporten. 

b)	 �När du trycker tillbaka låshylsan på den orangea frånluftsporten sätter du i den orangea gasavgaskontakten och 
släpper sedan låshylsan. 

c)	 Kontrollera att gasinlopps- och avgaskontakterna är inkopplade genom att försiktigt dra i slangkontakterna. 

Illustration och nomenklatur Figur 6: 

[a] KLART LÄGE (grönt) / [b] FRYSLÄGE (blått) / [c] AVFROSTNINGSLÄGE (orange)

Sätt in de röda och svarta temperaturkontakterna i de samma färgade termoelementportarna. 

OBS! När den är korrekt ansluten kommer ACM att visa aktuell SOND-temperatur. Om den inte är ansluten kommer ACM att 
Visa E-H.

BILDA DEN FORMBARA DELEN AV SONDEN TILL ÖNSKAD FORM

OBS! Den formbara delen av SONDEN bör endast bildas med hjälp av VERKTYGET, som upprätthåller en säker böjradie på 13 mm 
eller mer. 

OBS! Använd stadigt, fast tryck medan du bildar snarare än snabb, intensiv kraft. 

OBS! Om samma böjning önskas i ett annat plan, vrid inte den formbara delen av SONDEN; räta ut den formbara delen av 
SONDEN och skapa samma böjning i önskat plan.

 VARNING 

Att forma den formbara delen av SONDEN på något annat sätt än vad som anges i följande instruktioner  
kan skada SONDEN och potentiellt orsaka vävnadsskador.

Böj inte den formbara delen av SONDEN under FREEZE- eller DEFROSTLÄGE. Det kan orsaka en hög trycksatt gasläcka  
som potentiellt kan leda till vävnadsperforering, oavsiktlig skada eller skada på användaren.

 VARNING: Repetitiva böjar på samma plats kan skada den formbara delen av SONDEN som orsakar enhetsfel. 

 VARNING: Avbryt användningen omedelbart vid misstanke om intrång i SONDEN för att undvika utsläpp av trycksatt 
N2O-gas och skada för patient eller användare. 

5.	 Innan du formar, se till att KONSOLEN är i läget KLAR, enligt Figur 6.

6.	 För en cryoICE-enheten, dra (Retract) tillbaka handtaget och den styva axeln för att exponera den formbara delen av 
SONDEN. Se Figur 3: Handtag och styv indragning av SOND-axel.

7.	 SONDENS formbara del har en begränsad funktionell livslängd; om fler än 8 böjar avses, rekommenderas att använda en 
andra SOND. Du rekommenderas alltid att använda VERKTYGET för att skapa önskade böjar. VERKTYGET har två ändar, den 
mindre ändradien är 13 mm och den större ändradien är 26 mm. 

8.	 Typiska procedurer kan kräva följande böjprofiler som skapats med hjälp av VERKTYGET, vilket illustreras i Figur 4 (Böjning 
(Bending), uträtning (Straightening)). 

BILDA DEN STYVA SONDAXELN

 VARNING: Den distala änden av den styva SOND-axeln får inte böjas mer än 5 cm (2.0 tum) från rak, vilket illustreras i  
Figur 5. 

 VARNING: Repetitiva kurvor på samma plats kan orsaka skador på den styva SOND-axeln. 

ANVÄNDA SONDEN FÖR ATT UTFÖRA CRYOABLATION

OBS! Sonden avlägsnar vävnad via kryogen energi som levereras till den formbara delen av SONDEN. Cryoadhesion av den 
formbara delen av SONDEN till vävnad kan uppstå när SONDEN når en temperatur på 0 °C eller lägre. Andra delar av SONDEN, 
inklusive den styva SOND-axeln, kan bli kalla och bör hanteras med lämplig försiktighet.

 VARNING: Använd inte SONDEN om den är skadad eftersom den kan leda till funktionsfel. SONDENS har en begränsad 
funktionell livslängd; om fler än 14 frysnings/avfrostningscykler avses, rekommenderas att använda en andra sond.

9.	 Med SONDEN i luften, prima systemet med en pre-freeze cykel: Ställ in KONSOLENS ablationstimer på 30 sekunder och tryck 
på aktiveringsknappen för att aktivera FREEZE-läge. Vänta tills systemet har kretslopp genom FREEZE och DEFROST, eller gå 
vidare manuellt via aktiveringsknappen.

10.	 Om det förekommer läckage i den blå inlopps-/orange avgasanslutningen under FREEZE-cykeln hörs gasläckage och/eller 
frost bildas på anslutningarna. Byt ut enheten innan du fortsätter med proceduren.

 VARNING 

Se till att KONSOLEN är i READY-läge och att SOND-temperaturen är över 0 °C innan du kontaktar  
vävnaden för att undvika oavsiktlig kryoadhörning.

11.	 Ställ in ablationstimern på önskad ablationstid. Timern är förinställd till ett standardvärde på 120 sekunder.

12.	 Navigera i SONDEN till målblationsanläggningen: 

a)	 Identifiera målets perifera nervplats. 

b)	 Nå den formbara delen av SONDEN genom ett lämpligt snitt mot målet. 

c)	 Under direkt visualisering placerar du den formbara delen av SONDEN mot målvävnaden. 

 VARNING 

Använd inte onödigt stor kraft när SONDEN används, för att undvika vävnadsskada.

Undvik direktkontakt mellan SONDEN med lungan för att förhindra potentiell risk för lungkollaps

Interkostala nervablationer bör vara minst 2 cm från ryggrotsganglierna eller  
4 cm från ryggradens bas för att förhindra skador på den sympatiska kedjan.

Om interkostala nerver ableras rekommenderas att inte ablera ovanför det tredje interkostala utrymmet på grund av  
närheten till den sympatiska stammen eller under det 9:e interkostala utrymmet på grund av risk för bukmuskelutbuktning. 

13.	 Använd det infällbara handtaget, tryck försiktigt på SOND-sektionen och undvik SOND-rörelser tills fryscykeln är klar. 

14.	 Under direkt visualisering, se till att SONDENS formbara del av SONDEN och den styva SOND-axeln inte är i kontakt med 
andra anatomiska strukturer som inte är avsedda för ablation. En isolerande barriär, såsom en trokar som är indicerad för 
bröstanvändning, kan användas vid snittplatsen för att undvika oavsiktlig kryoadhesion och/eller kryoablation.

 VARNING 

Innan du går in i frysläge, bekräfta alltid att placeringen av den formbara delen av SONDEN är som önskat och  
att det inte finns någon oönskad vävnadskontakt med den formbara delen av SONDEN eller den styva SOND-axeln ,  

för att förhindra oavsiktlig kryoadhesion och/eller kryoablation.

15.	 Tryck på aktiveringsknappen för att aktivera FREEZE-läget under önskad tid. Systemet kommer automatiskt att cykla från 
FREEZE till DEFROST efter att ablationstimern har gått ut. 

 VARNING 

Var försiktig så att du undviker SOND-rörelser medan kryoadhesion för att förhindra oavsiktliga vävnadsskador.

 SE UPP: När du använder en vanlig kommersiellt tillgänglig nervstimulator, läs alla tillverkares instruktioner noggrant 
innan du använder enheten. Underlåtenhet att korrekt följa instruktionerna kan leda till skada och/eller kan resultera i felaktig 



funktion av enheten. 

16.	 Vänta till dess att SOND-temperaturen har värmts upp till över 0°C innan du försöker ta bort den formbara delen av SONDEN 
från ablationsstället eller flytta den styva SOND-axeln. 

 VARNING: Var försiktig när konsolen är i avfrostningsläge, eftersom sonden kan svalna tillräckligt under 
N2O‑gasventilationen för att orsaka kryoadhesion.

OBS! Om SONDEN inte uppnår önskad avfrostningstemperatur, applicera varm steril saltlösning på vävnaden och sondområdet 
vid behov.

17.	 När KONSOLEN är i läget Klar och SOND-temperaturen är över 0°C, upprepa steg (11) till (16) för att skapa ytterligare 
kryoablationsskador. 

a)	 Kryoablation rekommenderas att utföras 2 nivåer över snitten, vid snitt och 2 nivåer under snitten.

KOPPLA BORT OCH KASSERA SONDEN

18.	 Stäng N2O-cylindern genom att vrida ventilen helt medurs. 

19.	 Dra i dent röda N2O Manuella avgasvredet eller tryck på N2O-avgasomkopplaren på baksidan av KONSOLEN för att 
tryckavlasta systemet helt.

 VARNING: Kontrollera att KONSOLEN är i läget Klar innan du försöker koppla från SONDEN. Den plötsliga frisättningen av 
tryckgas kan orsaka SONDEN att rekyleras, vilket kan skada operatören eller patienten.

20.	 Koppla bort SONDEN från KONSOLEN och kassera.

 VARNING 

Ombearbeta eller återanvänd inte SONDEN. Återanvändning kan orsaka patientskador och/eller  
spridning av smittsamma sjukdomar från en patient till en annan.

AVYTTRING

När det kirurgiska ingreppet är slutfört, efter att SONDEN har kopplats bort från konsolen kasseras SONDEN. Följ lokalt gällande 
förordningar och återvinningsplaner för bortskaffande eller återvinning av SONDEN.

RETUR AV ANVÄND PRODUKT

Om denna produkt av någon anledning måste återlämnas till AtriCure, Inc., måste ett RGA-nummer erhållas från AtriCure, Inc., 
före leverans. Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvätskor, måste den rengöras grundligt och desinficeras före 
packning. Den ska transporteras antingen i originalförpackningen eller i en motsvarande kartong för att förhindra skador under 
transporten och den bör vara korrekt märkt med ett RGA-nummer och en indikation på den biologiskt farliga karaktären hos 
försändelsens innehåll. Instruktioner för rengöring och material, inklusive lämpliga transportbehållare, korrekt märkning och ett 
RGA-nummer kan erhållas från AtriCure, Inc.

DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING

Användaren tar på sig ansvaret för att godkänna produktens godtagbara tillstånd innan det används och för att säkerställa att 
produkten endast används på det sätt som beskrivs i dessa bruksanvisning, inklusive men inte begränsat till att säkerställa att 
produkten inte återanvändas. 

Under inga omständigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara för eventuell tillfällig, särskild eller följdskada, skada eller kostnad 
som är resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt, inklusive förlust, skada eller kostnad som är relaterad till personskada 
eller skada på egendom.

FELSÖKNING

PROBLEM POTENTIELL ORSAK LÖSNING

SONDEN når inte önskad 
avfrostningstemperatur efter frysning.

Igensatt gasförsörjningsväg. Tina manuellt genom att applicera varm 
saltlösning på vävnad och sond vid behov.

SONDEN når inte rätt temperatur. Tom eller låg N2O-cylinder. Byt ut låg eller tom N2O-cylinder.

Gas flyter inte/slangen är blockerad. Kontrollera att SOND-slangen inte kläms.

Gasläcka i SOND-axel eller slangar. Byt ut SONDEN.
N2O-tankventil stängd. Öppna N2O tankventil helt.

KONSOLEN visar "---". Termoelementkontakter som inte är 
helt anslutna till KONSOLEN.

Anslut Termoelement-kontakterna hela vägen 
in i KONSOL-portarna.

SONDENS inre ledningar är trasiga. Byt ut SONDEN.

KONSOLENS avläsningar visar positiv 
temperatur under ablation.

Termoelementkontakter är 
inkopplade i omvänd ordning (röda 
till svarta).

Anslut Termoelementkontakterna till de 
matchande färgade KONSOL-portarna.

KONSOLEN visar felkod, underhåll krävs 
eller lågcylindertryckslampa.

Se KONSOLENS användarhandbok. 

PL INSTRUKCJA OBSŁUGI POLSKI

Sonda krioablacyjna cryoICE® cryoA

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Sonda do krioablacji cryoICE firmy AtriCure jest sterylnym, jednorazowym urządzeniem przeznaczonym do blokowania bólu 
poprzez czasową ablację międzyżebrowych nerwów obwodowych. 

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazań. 

OPIS SYSTEMU

System AtriCure cryoICE tworzy zmiany krioablacyjne w tkance poprzez dostarczenie źródła energii kriogenicznej podtlenku 
azotu (N2O) z konsoli do końcówki podłączonej sondy. System zapewnia kontrolowaną temperaturę tworzenia zmian na poziomie 
poniżej –40°C. 

System składa się z następujących elementów: 

1.	 Jednorazowa sonda do krioablacji (zwana dalej SONDĄ) i narzędzie formujące (zwane dalej NARZĘDZIEM).
2.	 AtriCure cryoICE BOX (zwany dalej KONSOLĄ) i opcjonalny przełącznik nożny.
3.	 Butla z gazem N2O (niedołączona do zestawu), wąż przewodu gazowego, wąż wydechowy i opaska podgrzewająca butlę.

OPIS PRODUKTU

SONDA jest urządzeniem jednorazowego użytku. Trzon sondy jest plastyczny i umożliwia formowanie przez użytkownika za 
pomocą dostarczonego NARZĘDZIA. 

ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA

1.	 Jedna (1) SONDA 2.	 Jedno (1) NARZĘDZIE

SONDA i NARZĘDZIE są dostarczane w postaci STERYLNEJ i NIEPIROGENNEJ w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu. Tylko 
do jednorazowego użytku, nie sterylizować ponownie. Nie używać ponownie.

Profil użytkownika docelowego: Lekarze (w szczególności kardiochirurdzy, torakochirurdzy, chirurdzy ogólni, chirurdzy urazowi, 
chirurdzy naczyniowi, chirurdzy dziecięcy. * Nie jest to pełna lista wszystkich specjalizacji mających zastosowanie w przypadku 
wskazanego zastosowania tego urządzenia).

NOMENKLATURA

Instrukcja ta odnosi się do następujących cech SONDY (patrz Rysunek 1).

CECHY SONDY

[1]	 Rozgałęźnik
[2]	 Złącza temperatury
[3]	 Wysuwany uchwyt
[4]	 Sztywny trzon SONDY
[5]	 Elastyczny odcinek SONDY

[6]	 NARZĘDZIE
[7]	 Złącze wlotowe gazów
[8]	 Złącze wylotowe gazów
[9]	 Przewód

 OSTRZEŻENIE 

Przed użyciem urządzenia należy dokładnie przeczytać wszystkie instrukcje.

 Należy zapoznać się z instrukcją obsługi konsoli CryoICE Box (ACM), w której można znaleźć ostrzeżenia,  
przestrogi, opis produktu i funkcji oraz natężenia przepływu. 

Korzystanie z SONDY powinno być ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego. 

Niewłaściwe użytkowanie urządzenia może prowadzić do jego wadliwego działania,  
braku zamierzonej terapii i/lub poważnych obrażeń.

INSTRUKCJA OBSŁUGI URZĄDZENIA

KONFIGURACJA SYSTEMU

 PRZESTROGA: SONDA jest zgodna tylko z konsolą AtriCure cryoICE BOX. Nie używać SONDY z żadnym innym systemem, 
aby uniknąć obrażeń i/lub uszkodzenia sprzętu. 

 PRZESTROGA: Nie należy ograniczać, załamywać, zaciskać lub w inny sposób uszkadzać elastycznego odcinka SONDY lub 
przewodu, ponieważ może to przerwać dopływ gazu, uniemożliwiając prawidłowe zamrażanie i/lub odszranianie SONDY.

 PRZESTROGA: Należy przestrzegać standardowych wytycznych dotyczących bezpiecznej obsługi i przechowywania 
zbiorników gazu pod wysokim ciśnieniem.

 PRZESTROGA: Gazowy podtlenek azotu należy bezpiecznie odprowadzić. Należy postępować zgodnie ze standardowymi 
wytycznymi szpitala dotyczącymi dopuszczalnych stężeń.

1.	 Zainstalować i włączyć KONSOLĘ oraz wymagane akcesoria. Instrukcje dotyczące instalacji i obsługi KONSOLI, jak również 
opis techniczny systemu, zostały wyszczególnione w podręczniku użytkownika cryoICE BOX™.

2.	 Obrócić zawór butli z N2O do oporu w lewo, aby go otworzyć. Sprawdzić, czy ciśnienie wynosi co najmniej 700 PSI po 
odpowiednim czasie nagrzewania. 

3.	 Sprawdzić opakowanie urządzenia w celu upewnienia się, że jałowa bariera produktu nie została naruszona. Wyjąć SONDĘ 
i NARZĘDZIE z opakowania zgodnie ze standardową sterylną techniką. 

 OSTRZEŻENIE 

Jeśli jałowe opakowanie zostanie upuszczone i/lub uszkodzone bądź jałowa bariera zostanie naruszona, należy wyrzucić 
urządzenie i NIE UŻYWAĆ go. Naruszenie bariery sterylnej może prowadzić do zakażenia.

 PRZESTROGA: Upewnić się, że KONSOLA jest w trybie gotowości przed próbą podłączenia SONDY. Nagłe uwolnienie 
sprężonego gazu może spowodować ponowne zwinięcie SONDY, co może zranić operatora lub pacjenta.

4.	 Gdy KONSOLA jest w trybie gotowości (patrz Rysunek 6), podłączyć złącza SONDY do portów KONSOLI w następujący 
sposób (patrz Rysunek 2):

a)	 Włożyć niebieskie złącze wlotowe gazów do niebieskiego portu wlotowego. 

b)	 �Wciskając z powrotem tuleję blokującą na pomarańczowym porcie wydechowym, włożyć pomarańczowe złącze 
wylotowe gazów, a następnie zwolnić tuleję blokującą. 

c)	 Sprawdzić, czy złącza wlotowe i wylotowe gazów są załączone, delikatnie pociągając za złącza węży. 

Ilustracja i nomenklatura – Rysunek 6:

[a] Tryb GOTOWOŚĆ (zielony) / [b] Tryb ZAMRAŻANIA (niebieski) / [c] Tryb ODSZRANIANIA (pomarańczowy)

Włożyć czerwone i czarne złącze temperatury do portów termopary w tym samym kolorze. 

UWAGA: Po prawidłowym podłączeniu ACM wyświetli aktualną temperaturę SONDY. W przypadku braku podłączenia ACM 
wyświetli E-H.

FORMOWANIE ELASTYCZNEJ CZĘŚCI SONDY DO POŻĄDANEGO KSZTAŁTU

UWAGA: Elastyczny odcinek SONDY powinien być formowany tylko przy użyciu narzędzia, które utrzymuje bezpieczny promień 
gięcia wynoszący co najmniej 13 mm. 

UWAGA: Podczas formowania należy stosować stabilny, mocny nacisk, a nie szybką, intensywną siłę. 

UWAGA: Jeśli to samo zagięcie jest pożądane w innej płaszczyźnie, nie obracać elastycznego odcinka SONDY; ponownie 
wyprostować elastyczny odcinek SONDY i utworzyć to samo zagięcie w żądanej płaszczyźnie.

 OSTRZEŻENIE 

Formowanie elastycznego odcinka SONDY w sposób inny niż opisany w poniższych instrukcjach może spowodować jej 
uszkodzenie i potencjalnie naruszenie tkanek.

Nie zginać elastycznego odcinka SONDY w trybie ZAMRAŻANIA lub ODSZRANIANIA. Może to spowodować wyciek gazu pod 
wysokim ciśnieniem, który może doprowadzić do perforacji tkanek, niezamierzonych uszkodzeń lub obrażeń użytkownika.

 PRZESTROGA: Powtarzające się zgięcia w tym samym miejscu mogą uszkodzić elastyczny odcinek SONDY, powodując 
nieprawidłowe działanie urządzenia. 

 PRZESTROGA: W przypadku podejrzenia uszkodzenia SONDY należy natychmiast przerwać jej stosowanie, aby uniknąć 
uwolnienia sprężonego gazu N2O i obrażeń u pacjenta lub użytkownika.

5.	 Przed rozpoczęciem formowania należy się upewnić, że KONSOLA jest w trybie GOTOWOŚCI zgodnie z Rysunkiem 6.

6.	 W przypadku urządzenia cryoICE należy wycofać (Retract) uchwyt i sztywny trzon SONDY, aby odsłonić jej plastyczny 
odcinek. Patrz Rysunek 3: Wycofywanie uchwytu i sztywnego trzonu SONDY.

7.	 Elastyczny odcinek SONDY ma ograniczony okres eksploatacji; jeśli planowanych jest więcej niż 8 zagięć, zaleca się użycie 
drugiej SONDY. Do tworzenia pożądanych zagięć zawsze zaleca się użycie NARZĘDZIA. NARZĘDZIE ma dwa końce: promień 
mniejszego końca wynosi 13 mm, a promień większego to 26 mm. 

8.	 Typowe procedury mogą wymagać następujących profili gięcia utworzonych przy użyciu NARZĘDZIA, jak pokazuje 
Rysunek 4 (gięcie (Bending), prostowanie (Straightening)). 

FORMOWANIE SZTYWNEGO TRZONU SONDY

 PRZESTROGA: Dystalny koniec sztywnego trzonu SONDY nie powinien być zaginany bardziej niż o 5 cm (2,0 cale) od linii 
prostej, jak pokazano na Rysunku 5. 

 PRZESTROGA: Wielokrotne zagięcia w tym samym miejscu mogą spowodować uszkodzenie sztywnego trzonu SONDY. 

UŻYCIE SONDY DO KRIOABLACJI

UWAGA: SONDA powoduje ablację tkanki za pomocą energii kriogenicznej dostarczanej do jej plastycznego odcinka. Krioadhezja 
elastycznego odcinka SONDY do tkanki może wystąpić, gdy SONDA osiągnie temperaturę 0°C lub niższą. Inne części SONDY, 
w tym jej sztywny trzon, mogą być zimne i powinny być traktowane z odpowiednią ostrożnością.

 PRZESTROGA: Nie należy używać uszkodzonej SONDY, gdyż może to spowodować nieprawidłowe działanie urządzenia. 
SONDA ma ograniczony okres eksploatacji. Jeśli planowanych jest więcej niż 14 cykli zamrażania/odszraniania, zaleca się użycie 
drugiej SONDY.

9.	 Trzymając SONDĘ w powietrzu, przygotować system z użyciem cyklu wstępnego zamrażania: Ustawić zegar ablacji na 
KONSOLI na 30 sekund i nacisnąć przycisk aktywacji, aby włączyć tryb ZAMRAŻANIA. Poczekać, aż system wykona cykle 
ZAMRAŻANIA i ODSZRANIANIA, lub wykonać je ręcznie za pomocą przycisku aktywacji.

10.	 Jeśli podczas cyklu ZAMRAŻANIA w niebieskim złączu wlotowym/pomarańczowym złączu wylotowym występują 
nieszczelności, słyszalny będzie wyciek gazu i/lub na połączeniach pojawi się szron. Przed kontynuacją procedury należy 
wymienić urządzenie.

 OSTRZEŻENIE 

Upewnić się, że KONSOLA jest w trybie GOTOWOŚCI, a temperatura SONDY wynosi powyżej 0°C przed kontaktem z tkanką, aby 
uniknąć niezamierzonej krioadhezji.

11.	 Ustawić zegar ablacji na żądany czas ablacji. Zegar jest wstępnie ustawiony na domyślną wartość 120 sekund.

12.	 Naprowadzić SONDĘ na docelowe miejsce ablacji: 

a)	 Zidentyfikować miejsce docelowe nerwu obwodowego. 

b)	 Giętki odcinek SONDY wprowadzić przez odpowiedniej wielkości nacięcie do miejsca docelowego. 

c)	 Pod bezpośrednią wizualizacją przyłożyć giętką część SONDY do tkanki docelowej. 

 OSTRZEŻENIE 

Nie należy używać nadmiernej siły podczas korzystania z SONDY, aby uniknąć uszkodzenia tkanek.

Unikać bezpośredniego kontaktu SONDY z płucami, aby zapobiec potencjalnemu ryzyku odmy opłucnowej.

Ablacje nerwów międzyżebrowych powinny być wykonane w odległości co najmniej 2 cm od zwojów korzeni grzbietowych  
lub 4 cm od podstawy kręgosłupa, aby zapobiec uszkodzeniu łańcucha współczulnego.

W przypadku ablacji nerwu międzyżebrowego nie zaleca się ablacji powyżej 3. przestrzeni międzyżebrowej ze względu na 
bliskość pnia współczulnego ani poniżej 9. przestrzeni międzyżebrowej ze względu na ryzyko brzuśców mięśni brzucha. 

13.	 Używając chowanego uchwytu, należy delikatnie naciskać elastyczną część SONDY i unikać poruszania SONDĄ aż do 
zakończenia cyklu zamrażania. 

14.	 Pod bezpośrednią wizualizacją należy się upewnić, że elastyczna część i sztywny trzon SONDY nie stykają się z innymi 
strukturami anatomicznymi, które nie są przeznaczone do ablacji. W miejscu nacięcia można zastosować barierę izolacyjną, 
taką jak trokar przeznaczony do stosowania w klatce piersiowej, aby uniknąć niezamierzonej krioadhezji i/lub krioablacji.

 OSTRZEŻENIE 

Przed przejściem do trybu zamrażania należy zawsze upewnić się, że miejsce umieszczenia elastycznej części SONDY jest  
zgodne z wymaganiami i że nie ma niepożądanego kontaktu tkanki z nią lub sztywnym trzonem  

SONDY, aby zapobiec niezamierzonej krioadhezji i/lub krioablacji.

15.	 Nacisnąć przycisk aktywacji, aby włączyć tryb ZAMRAŻANIA na żądany czas. System automatycznie przejdzie z trybu 
ZAMRAŻANIA do ODSZRANIANIA po upływie czasu ablacji. 

 OSTRZEŻENIE 

Należy zachować ostrożność, aby uniknąć poruszania SONDY w czasie występowania krioadhezji,  
aby zapobiec niezamierzonemu  uszkodzeniu tkanki.

 PRZESTROGA: W przypadku stosowania standardowego, dostępnego w sprzedaży stymulatora nerwów przed użyciem 
urządzenia należy dokładnie przeczytać wszystkie instrukcje producenta. Zignorowanie instrukcji może doprowadzić do obrażeń 
i/lub skutkować nieprawidłowym działaniem urządzenia. 

16.	 Odczekać do momentu, aż temperatura SONDY wzrośnie do ponad 0°C, przed próbą wyjęcia z miejsca ablacji lub 
przesunięcia jej sztywnego trzonu. 

 PRZESTROGA: Należy zachować ostrożność, gdy KONSOLA jest w trybie odszraniania, ponieważ podczas odprowadzania 
gazowego N2O SONDA może schłodzić się wystarczająco, aby spowodować krioadhezję.

UWAGA: Jeśli SONDA nie osiągnie pożądanej temperatury ODSZRANIANIA, w razie potrzeby nałożyć ciepłą, jałową sól 
fizjologiczną na tkankę i obszar SONDY.

17.	 Gdy KONSOLA jest w trybie gotowości, a temperatura SONDY jest wyższa niż 0°C, należy powtórzyć czynności (11) do (16), 
aby utworzyć dodatkowe zmiany krioablacyjne. 

a)	 �Krioablacje zaleca się wykonywać dwa poziomy powyżej nacięcia (nacięć), przy nacięciu (nacięciach) i dwa 
poziomy poniżej nacięcia (nacięć).

ODŁĄCZANIE I USUWANIE SONDY

18.	 Zamknąć butlę N2O, przekręcając zawór do oporu w prawo. 

19.	 Pociągnąć za czerwone pokrętło ręcznego odprowadzenia N2O lub nacisnąć wyłącznik odprowadzenia N2O z tyłu KONSOLI, 
aby całkowicie pozbawić system ciśnienia.

 PRZESTROGA: Przed próbą odłączenia SONDY należy się upewnić, że KONSOLA jest w trybie gotowości. Nagłe uwolnienie 
sprężonego gazu może spowodować ponowne zwinięcie SONDY, co może zranić operatora lub pacjenta.

20.	 Odłączyć SONDĘ od KONSOLI i wyrzucić.

 OSTRZEŻENIE 

SONDY nie wolno odkażać ani używać ponownie. Ponowne użycie może doprowadzić do urazu u pacjenta  
i przeniesienia choroby zakaźnej pomiędzy pacjentami.

USUWANIE

Po zakończeniu zabiegu chirurgicznego i odłączeniu SONDY od KONSOLI SONDĘ należy wyrzucić. Postępować zgodnie z lokalnymi 
rozporządzeniami i planami recyklingu dotyczącymi usuwania lub recyklingu SONDY.

ZWROT UŻYWANEGO PRODUKTU

Jeśli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostać zwrócony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wysłaniem należy uzyskać 
numer autoryzacji zwrotu towarów (RGA) od firmy AtriCure, Inc. Jeśli produkt miał kontakt z krwią lub płynami ustrojowymi, 
należy go dokładnie oczyścić i zdezynfekować przed zapakowaniem. Powinien on być transportowany w oryginalnym lub 
podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. Ponadto powinien być odpowiednio oznakowany numerem 
RGA oraz symbolem wskazującym, że zawartość przesyłki stanowi zagrożenie biologiczne. Instrukcje dotyczące czyszczenia i 
materiałów, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz numer RGA, można uzyskać od firmy 
AtriCure, Inc.

OŚWIADCZENIA O ZRZECZENIU SIĘ ODPOWIEDZIALNOŚCI

Użytkownicy ponoszą odpowiedzialność za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego użyciem oraz za 
zapewnienie, że produkt jest używany wyłącznie w sposób opisany w niniejszej instrukcji obsługi, w tym, ale nie wyłącznie, za 
zapewnienie, że produkt nie jest używany ponownie. 

W żadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek przypadkowe, szczególne lub wynikowe 
straty, szkody lub wydatki, które są wynikiem celowego niewłaściwego użycia lub ponownego użycia tego produktu, w tym 
wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, które są związane z obrażeniami ciała lub uszkodzeniem mienia.

ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW

PROBLEM POTENCJALNA PRZYCZYNA ROZWIĄZANIE

SONDA nie osiąga żądanej temperatury 
odszraniania po zamrożeniu.

Zatkana droga dopływu gazu. Odszronić ręcznie poprzez podanie ciepłego 
roztworu soli fizjologicznej do tkanki i sondy, 
jeśli to konieczne.

SONDA nie osiąga właściwej 
temperatury.

Butla N2O jest pusta lub występuje 
niski poziom gazu w butli.

Wymienić butlę N2O.

Gaz nie płynie, przewody są 
zablokowane.

Sprawdzić, czy przewód SONDY nie jest 
ściśnięty.

Wyciek gazu w trzonie SONDY lub 
przewodzie.

Wymienić SONDĘ.

Zamknięty zawór butli N2O. Całkowicie otworzyć zawór butli N2O.

KONSOLA wyświetla „---”. Złącza termopar nie są w pełni 
podłączone do KONSOLI.

Podłączyć złącza termopar do oporu do 
portów KONSOLI.

Wewnętrzne przewody SONDY są 
uszkodzone.

Wymienić SONDĘ.

KONSOLA odczytuje dodatnią 
temperaturę podczas ablacji.

Złącza termopar są podłączone 
odwrotnie (czerwone do czarnego).

Podłączyć złącza termopar do odpowiednich 
kolorowych portów KONSOLI.

KONSOLA wyświetla kod usterki, 
kod błędu, konieczność wykonania 
przeglądu lub kontrolkę niskiego 
ciśnienia w butli.

Patrz podręcznik użytkownika KONSOLI. 

FI KÄYTTÖOHJEET SUOMI

cryoICE® cryoA -kryoablaatiokoetin

KÄYTTÖAIHE

AtriCuren cryoICE-kryoablaatiokoetin on steriili kertakäyttölaite, joka on tarkoitettu kivun estoon kylkivälien ääreishermojen 
tilapäisellä ablaatiolla. 

VASTA-AIHEET

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole. 

JÄRJESTELMÄN KUVAUS

AtriCure cryoICE -järjestelmä luo kryoablaatioleesioita kudokseen toimittamalla kryogeenisen typpioksiduulin (N2O) 
energianlähteen konsolista kytketyn koettimen kärkeen. Järjestelmä tuottaa hallitun, alle –40 °C:n lämpötilan leesion 

tuottamiseksi. 

Järjestelmä koostuu seuraavista osista: 

1.	 Kertakäyttöinen kryoablaatiokoetin (jäljempänä KOETIN) ja muotoilutyökalu (jäljempänä TYÖKALU).
2.	 AtriCure cryoICE BOX (jäljempänä KONSOLI) ja valinnainen jalkakytkin.
3.	 N2O-kaasupullo (ei sisälly toimitukseen), kaasuletku, poistoletku ja sylinterin lämmitysvaippa.

TUOTEKUVAUS

KOETIN on kertakäyttölaite. Koettimen varsi on muotoutuva ja tukee käyttäjän toimitukseen sisältyvällä TYÖKALULLA tekemää 
muotoilua. 

PAKKAUKSEN SISÄLTÖ

1.	 Yksi (1) KOETIN 2.	 Yksi (1) TYÖKALU

KOETIN ja TYÖKALU toimitetaan STERIILEINÄ ja PYROGEENITTOMINA avaamattomassa, vaurioitumattomassa pakkauksessa. 
Vain kertakäyttöinen, ei saa steriloida uudelleen. Ei saa käyttää uudelleen.

Käyttötarkoituksen mukainen käyttäjäprofiili: Hyväksytyt lääkärit (erityisesti sydän-, rintaelin-, yleis-, trauma-, verisuoni- ja 
lastenkirurgit. *Tämä ei ole kattava luettelo kaikista tämän laitteen käyttötarkoitukseen soveltuvista erikoisaloista.)

NIMIKKEISTÖ

Tässä ohjeessa KOETTIMEN ominaisuuksiin viitataan seuraavasti (katso kuva 1).

KOETTIMEN OMINAISUUDET

[1]	 Yhde
[2]	 Lämpötilaliittimet
[3]	 Ulos vedettävä kahva
[4]	 KOETTIMEN jäykkä varsi
[5]	 KOETTIMEN muotoutuva osa

[6]	 TYÖKALU
[7]	 Kaasun tuloliitin
[8]	 Kaasun poistoliitin
[9]	 Letku

 VAROITUS 

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen laitteen käyttöä.

 Katso CryoICE Boxista (ACM) konsolin varoitukset, huomiot, tuotekuvaus, virtausnopeudet ja ominaisuudet. 

Koettimen käyttö tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja pätevälle hoitohenkilökunnalle. 

Tämän laitteen virheellinen käyttö voi johtaa laitteen toimintahäiriöön,  
estää aiotun hoidon antamisen ja/tai aiheuttaa vakavan vamman.

LAITTEEN KÄYTTÖOHJEET

JÄRJESTELMÄN KÄYTTÖÖNOTTO

 HUOMIO: KOETIN on yhteensopiva vain AtriCure cryoICE BOXin kanssa. Älä käytä KOETINTA muiden järjestelmien kanssa; 
näin vältät loukkaantumisen ja/tai laitevauriot. 

 HUOMIO: Älä tuki, taita, purista tai muuten vaurioita KOETTIMEN muotoutuvaa osaa tai letkua, sillä se voi haitata kaasun 
syöttöreittiä ja estää KOETTIMEN asianmukaisen jäätymisen ja/tai sulamisen.

 HUOMIO: Noudata korkeapainekaasusäiliöiden turvallista käsittelyä ja varastointia koskevia vakio-ohjeita.

 HUOMIO: Typpioksiduulikaasu on tyhjennettävä turvallisesti. Noudata sairaalan vakio-ohjeita sallituista pitoisuustasoista.

1.	 Asenna KONSOLI ja tarvittavat lisävarusteet sekä kytke niiden virta. KONSOLIN asennus- ja käyttöohjeet sekä järjestelmän 
tekninen kuvaus ovat cryoICE BOX™ -käyttöoppaassa.

2.	 Käännä N2O-pullon säiliön venttiili kokonaan auki vastapäivään. Varmista, että paine on asianmukaisen lämpenemisjakson 
jälkeen vähintään 700 PSI. 

3.	 Tarkista laitepakkaus varmistaaksesi, että tuotteen steriiliys ei ole vaarantunut. Poista KOETIN ja TYÖKALU pakkauksesta 
steriiliä tekniikkaa käyttämällä. 

 VAROITUS 

Jos steriili pakkaus on pudonnut ja/tai vaurioitunut tai steriili este on rikkoutunut,  
hävitä laite ÄLÄKÄ KÄYTÄ SITÄ. Steriilin esteen rikkoutuminen voi johtaa infektioon.

 HUOMIO: Varmista, että KONSOLI on Valmis-tilassa, ennen kuin yrität liittää KOETTIMEN. Paineistetun kaasun äkillinen 
vapautuminen voi aiheuttaa KOETTIMEN takaisin ponnahtamisen, mikä voi vahingoittaa käyttäjää tai potilasta.

4.	 Kun KONSOLI on Valmis-tilassa (katso kuva 6), liitä KOETTIMEN liittimet KONSOLIN liitäntöihin kuten seuraavassa 
(katso kuva 2):

a)	 Liitä sininen kaasun tuloliitin siniseen tuloliitäntään. 

b)	 �Työnnä oranssin poistoliitännän lukitusholkkia taaksepäin samalla kun viet oranssin kaasun poistoliittimen sisään, 
ja vapauta lukitusholkki sitten. 

c)	 Varmista kaasun tulo- ja poistoliittimien kytkeytyminen nykäisemällä letkujen liittimiä kevyesti. 

Kuvat ja nimikkeistö, kuva 6:

[a] VALMIS-tila (vihreä) / [b] JÄÄDYTYS-tila (sininen) / [c] SULATUS-tila (oranssi)

Työnnä musta ja punainen lämpötilaliitin samanvärisiin lämpöparin liitäntöihin. 

HUOMAUTUS: ACM näyttää oikein kytkettynä koettimen nykyisen lämpötilan. Jos ACM ei ole kytkettynä, se näyttää kirjaimet E-H.

KOETTIMEN MUOTOUTUVAN OSAN MUOTOILEMINEN HALUTUN MUOTOISEKSI

HUOMAUTUS: KOETTIMEN muotoutuvaa osaa tulee muotoilla vain TYÖKALULLA, jolloin turvallinen taivutussäde (vähintään 
13 mm) säilyy. 

HUOMAUTUS: Käytä tasaista, vakaata painetta muotoillessasi, älä nopeaa, suurta voimaa. 

HUOMAUTUS: Jos sama taivutus halutaan toiseen tasoon, älä kierrä KOETTIMEN muotoutuvaa osaa, vaan suorista KOETTIMEN 
muotoutuva osa ja luo sama taivutus haluttuun tasoon.

 VAROITUS 

Jos KOETTIMEN muotoutuvaa osaa muokataan muuten kuin seuraavissa ohjeissa kuvatulla tavalla,  
KOETIN voi vaurioitua ja seurauksena voi olla kudosvaurioita.

Älä taivuta KOETTIMEN muotoutuvaa osaa JÄÄDYTYS- tai SULATUS-tilan aikana. Se voi aiheuttaa korkeapaineisen  
kaasuvuodon, joka voi johtaa kudoksen perforaatioon, tahattomiin vaurioihin tai käyttäjän loukkaantumiseen.

 HUOMIO: Toistuvat taivutukset samaan suuntaan voivat vaurioittaa KOETTIMEN muotoutuvaa osaa ja aiheuttaa laitteen 
toimintahäiriön. 

 HUOMIO: Lopeta käyttö heti, jos epäillään KOETTIMEN rikkoutuneen, jotta vältät paineistetun N2O-kaasun vapautumisen 
ja potilaan tai käyttäjän vahingoittumisen.

5.	 Ennen muotoilua varmista, että KONSOLI on VALMIS-tilassa, katso kuva 6.

6.	 CryoICE-laitetta varten vedä (Retract) kahva ja KOETTIMEN jäykkä varsi sisään, jolloin KOETTIMEN muotoutuva osa tulee 
esiin. Katso kuva 3: Kahvan ja KOETTIMEN jäykän varren vetäminen sisään.

7.	 KOETTIMEN muotoutuvan osan käyttöikä on rajallinen. Jos on tarkoitus tehdä yli 8 taivutusta, suosittelemme käyttämään 
lisäksi toista KOETINTA. On aina suositeltavaa käyttää TYÖKALUA haluttujen taivutusten luomiseen. TYÖKALUSSA on kaksi 
päätä; pienemmän pään säde on 13 mm ja suuremman pään 26 mm. 

8.	 Tavanomaiset toimenpiteet saattavat edellyttää seuraavia taivutusprofiileja, jotka on luotu käyttämällä TYÖKALUA, kuten 
kuvassa kuva 4 (Taivutus (Bending), Suoristus (Straightening)). 

KOETTIMEN JÄYKÄN VARREN MUOTOILU

 HUOMIO: KOETTIMEN jäykän varren distaalipäätä ei saa taivuttaa yli 5 cm:ä (2,0 tuumaa) suorasta asennosta, kuten on 
osoitettu kuvassa 5. 

 HUOMIO: Toistuvat taivutukset samassa kohdassa voivat vaurioittaa KOETTIMEN jäykkää vartta. 

KOETTIMEN KÄYTTÄMINEN KRYOABLAATIOSSA

HUOMAUTUS: KOETIN suorittaa kudoksen ablaation KOETTIMEN muotoutuvaan osaan toimitetun kryogeenisen energian avulla. 
KOETTIMEN muotoutuvan osan kryoadheesiota kudokseen voi tapahtua, kun KOETTIMEN lämpötila laskee 0 °C:seen tai sen alle. 
KOETTIMEN muut osat, KOETTIMEN jäykkä varsi mukaan lukien, voivat kylmetä, ja niitä on käsiteltävä erityisen varovasti.

 HUOMIO: Älä käytä vaurioitunutta KOETINTA, koska seurauksena voi olla laitteen toimintahäiriö. KOETTIMEN käyttöikä on 
rajallinen. Jos on tarkoitus tehdä yli 14 jäädytys-/sulatussykliä, suosittelemme käyttämään lisäksi toista koetinta.

9.	 KOETTIMEN ollessa ilmassa täytä järjestelmä esijäädytyssyklillä: Aseta KONSOLIN ablaatioajastin 30 sekuntiin ja kytke 
JÄÄDYTYS-tila painamalla aktivointipainiketta. Odota, että järjestelmä suorittaa JÄÄDYTYS- ja SULATUS-syklit tai etene 
manuaalisesti aktivointipainikkeella.

10.	 Jos sinisessä/oranssissa poistoliitännässä esiintyy vuotoja JÄÄDYTYS-syklin aikana, vuotavan kaasun ääni kuuluu ja/tai 
liitoksissa näkyy huurretta. Vaihda laite ennen toimenpiteen jatkamista.

 VAROITUS 

Varmista, että KONSOLI on VALMIS-tilassa ja KOETTIMEN lämpötila on yli 0 °C ennen kudoksen koskettamista,  
jotta vältetään tahaton kryoadheesio.

11.	 Aseta ablaatioajastin haluttuun ablaatioaikaan. Ajastin on oletusarvoisesti esiasetettu 120 sekuntiin.

12.	 Siirrä KOETIN kohdeablaatiokohtaan: 

a)	 Tunnista kohteena oleva ääreishermokohta. 

b)	 Vie KOETTIMEN muotoutuva osa sopivan kokoisen viillon läpi kohteeseen. 

c)	 Aseta KOETTIMEN muotoutuva osa suorassa näköyhteydessä kohdekudosta vasten. 

 VAROITUS 

Kudosvaurioiden välttämiseksi älä käytä KOETINTA liiallisella voimalla.

Vältä koskettamasta KOETTIMELLA suoraan keuhkoa, jotta vältät ilmarinnan vaaran.

Kylkivälihermon ablaatioiden tulee olla vähintään 2 cm:n etäisyydellä selkäydinhermosolmusta tai 4 cm:n etäisyydellä 
selkärangan tyvestä, jotta vältetään sympaattisen hermoston vauriot.

Jos ablaatiota tehdään kylkivälihermoon, ablaatiota ei suositella tehtäväksi 3. kylkivälin yläpuolella sympaattisen 
hermorungon läheisyyden vuoksi eikä 9. kylkivälin alapuolella vatsalihaksen pullistumisvaaran vuoksi. 

13.	 Paina ulos vedettävän kahvan avulla KOETTIMEN muotoutuvaa osaa kevyesti, ja vältä liikuttamasta KOETINTA, kunnes 
jäädytyssykli on valmis. 

14.	 Varmista suorassa näköyhteydessä, että KOETTIMEN muotoutuva osa ja KOETTIMEN jäykkä varsi eivät kosketa muita kuin 
ablaatioon tarkoitettuja anatomisia rakenteita. Eristävää estettä, kuten rintaelintoimenpiteisiin tarkoitettua troakaaria, voi 
käyttää viiltokohdassa tahattoman kryoadheesion ja/tai kryoablaation välttämiseksi.

 VAROITUS 

Ennen Jäädytys-tilaan siirtymistä varmista aina KOETTIMEN muotoutuvan osan sijainnin olevan haluttu ja ettei KOETTIMEN 
muotoutuvan osan tai KOETTIMEN jäykän varren ja kudoksen välillä ole tahatonta kosketusta, jotta vältät tahattoman 

kryoadheesion ja/tai kryoablaation.

15.	 Kytke JÄÄDYTYS-tila halutuksi ajaksi painamalla aktivointipainiketta. Järjestelmä siirtyy automaattisesti JÄÄDYTYS-tilasta 
SULATUS-tilaan ablaatioajastimen ajan kuluttua loppuun. 

 VAROITUS 

Vältä KOETTIMEN liikkumista kryoadheesion aikana, jotta vältät tahattomat kudosvauriot.

 HUOMIO: Käytettäessä vakiomallista yleisesti saatavana olevaa hermostimulaattoria lue kaikki valmistajan ohjeet ennen 
laitteen käyttöä. Ohjeiden noudattamatta jättäminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai laitteen virheelliseen toimintaan. 

16.	 Odota, kunnes KOETTIMEN lämpötila on noussut yli 0 °C:seen ennen kuin yrität poistaa KOETTIMEN muotoutuvan osan 
ablaatiokohdasta tai siirtää KOETTIMEN jäykkää vartta. 

 HUOMIO: Toimi varoen kun KONSOLI on Sulatus-tilassa, sillä N2O-kaasun purkautumisen aikana KOETIN voi jäähtyä siinä 
määrin, että se aiheuttaa kryoadheesiota.

HUOMAUTUS: Jos KOETIN ei saavuta haluttua SULATUS-lämpötilaa, laita lämmintä steriiliä suolaliuosta kudoksen ja KOETTIMEN 
alueelle tarpeen mukaan.

17.	 Kun KONSOLI on Valmis-tilassa ja KOETTIMEN lämpötila yli 0 °C, luo lisää kryoablaatioleesioita toistamalla vaiheet (11)–(16). 

a)	 �Kryoablaatioita suositellaan suoritettavaksi 2 tasoa viiltojen yläpuolella, viiltojen kohdalla ja 2 tasoa viiltojen 
alapuolella.

KOETTIMEN IRROTTAMINEN JA HÄVITTÄMINEN

18.	 Sulje N2O-pullo kääntämällä venttiili kokonaan myötäpäivään. 

19.	 Poista paine järjestelmästä kokonaan vetämällä N2O:n manuaalista poistonuppia tai painamalla N2O-poistokytkintä 
KONSOLIN takaosassa.

 HUOMIO: Varmista, että KONSOLI on Valmis-tilassa, ennen kuin yrität irrottaa KOETTIMEN. Paineistetun kaasun äkillinen 
vapautuminen voi aiheuttaa KOETTIMEN takaisin ponnahtamisen, mikä voi vahingoittaa käyttäjää tai potilasta.

20.	 Irrota KOETIN KONSOLISTA ja hävitä.

 VAROITUS 

Älä käsittele tai käytä koetinta uudelleen. Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai  
tartuntataudin (tartuntojen) välittymisen potilaasta toiseen.

HÄVITTÄMINEN

Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun ja KOETIN on irrotettu KONSOLISTA, hävitä KOETIN. Hävitä tai kierrätä KOETIN 
noudattamalla paikallisia viranomaismääräyksiä ja kierrätysohjelmia.

KÄYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

Jos tämä tuote on jostakin syystä palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltä on hankittava 
tuotepalautusnumero (RGA) ennen lähettämistä. Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se 
on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen pakkaamista. Kuljetusvaurioiden estämiseksi tuote tulee lähettää joko 
alkuperäispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se on merkittävä asianmukaisesti RGA-numerolla ja ilmoituksella 
lähetyksen sisällön biologisesti vaarallisesta luonteesta. Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset 
kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnät ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. -yritykseltä.

VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

Käyttäjä vastaa tämän tuotteen hyväksyttävän tilan hyväksymisestä ennen sen käyttöä ja siitä, että tuotetta käytetään vain tässä 
käyttöohjeessa kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitä, että tuotetta ei käytetä uudelleen. 

AtriCure, Inc. ei ole missään tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistä tai seuraamuksellisista menetyksistä, 
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat tämän tuotteen tahallisesta väärinkäytöstä mukaan lukien henkilö- tai 
omaisuusvahinkoihin liittyvät menetykset, vahingot tai kustannukset.

VIANMÄÄRITYS

ONGELMA MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

KOETIN ei saavuta haluttua 
sulatuslämpötilaa jäädytyksen jälkeen.

Tukkeutunut kaasun syöttöreitti. Sulata manuaalisesti laittamalla lämmintä 
suolaliuosta kudokseen ja koettimeen tarpeen 
mukaan.

KOETIN ei saavuta asianmukaista 
lämpötilaa.

N2O-pullo vähissä tai tyhjä. Vaihda vähissä oleva tai tyhjä N2O-pullo.

Kaasua ei virtaa, letkut ovat 
rajoitettuja.

Varmista, että KOETTIMEN letku ei ole 
puristunut.

Kaasuvuoto KOETTIMEN varressa tai 
letkussa.

Vaihda KOETIN.

N2O-pullon säiliön venttiili on kiinni. Avaa N2O-pullon säiliön venttiili täysin.

KONSOLIN näytössä näkyy ---. Lämpöparin liittimet eivät kunnolla 
kytkettyinä KONSOLIIN.

Kytke lämpöparin liittimet kunnolla KONSOLIN 
liitäntään.

KOETTIMEN sisäiset johdot ovat 
katkenneet.

Vaihda KOETIN.

KONSOLI lukee positiivisia lämpötiloja 
ablaation aikana.

Lämpöparin liittimet on kytketty 
väärinpäin (punainen mustaan).

Kytke lämpöparin liittimet vastaavan värisiin 
KONSOLIN liitäntöihin.

KONSOLIN näytössä näkyy vikakoodi, 
virhekoodi, huoltoa tarvitaan tai pullon 
alhaisen paineen valo.

Katso KONSOLIN käyttöopas. 

PT INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PORTUGUÊS

Sonda de crioablação cryoICE® cryoA

INDICAÇÕES

A sonda de crioablação cryoICE da AtriCure é um dispositivo esterilizado de utilização única que se destina a ser utilizado para 
aliviar sintomas de dor, através da ablação temporária dos nervos periféricos intercostais. 

CONTRAINDICAÇÕES

Não existem contraindicações conhecidas. 

DESCRIÇÃO DO SISTEMA

O sistema cryoICE da AtriCure cria lesões de crioablação nos tecidos ao fornecer uma fonte de energia criogénica de óxido nitroso 
(N2O) da consola à ponta da sonda ligada. O sistema fornece temperatura controlada para a formação de lesões abaixo de –40 °C. 

O sistema é constituído pelos seguintes artigos: 

1.	 Sonda de crioablação de utilização única (a seguir denominada «SONDA») e ferramenta de forma (a seguir denominada 
«FERRAMENTA»).

2.	 AtriCure cryoICE BOX (a seguir denominada «CONSOLA») e um pedal opcional.
3.	 Cilindro de gás de N2O (não fornecido), mangueira da linha de gás, mangueira de exaustão e banda de aquecimento do 

cilindro.

DESCRIÇÃO DO PRODUTO

A SONDA é um dispositivo de utilização única. A haste da sonda é maleável e suporta a moldagem feita pelo utilizador através da 
FERRAMENTA fornecida. 

CONTEÚDO DA EMBALAGEM

1.	 Uma (1) SONDA 2.	 Uma (1) FERRAMENTA

A SONDA e a FERRAMENTA são fornecidas como instrumentos ESTERILIZADOS e APIROGÉNICOS numa embalagem intacta, sem 
danos. Destinam-se a uma única utilização. Não reesterilizar. Não reutilizar.

Perfil de utilizador previsto: médicos autorizados (nomeadamente cirurgiões cardíacos, cirurgiões torácicos, cirurgiões gerais, 
cirurgiões de trauma, cirurgiões vasculares, cirurgiões pediátricos. *Esta não é uma lista completa de todas as especialidades 
aplicáveis à utilização indicada deste dispositivo.)

NOMENCLATURA

As instruções que se referem às características da SONDA são as seguintes (consulte a Figura 1).

CARACTERÍSTICAS DA SONDA

[1]	 Coletor
[2]	 Conectores de temperatura
[3]	 Pega retrátil
[4]	 Haste rígida da SONDA
[5]	 Parte maleável de SONDA

[6]	 FERRAMENTA
[7]	 Conector de entrada de gás
[8]	 Conector de exaustão de gás
[9]	 Tubagem

 AVISO 

Leia cuidadosamente todas as instruções antes de utilizar o dispositivo.

 Consulte a CryoICE Box (ACM) para obter informações sobre avisos, precauções, descrição do produto,  
taxas de fluxo e funcionalidades da consola. 

A utilização da SONDA deve ser limitada a pessoal médico com formação adequada e devidamente qualificado. 

A utilização indevida deste dispositivo pode provocar um funcionamento inadequado do mesmo,  
não fornecimento do tratamento pretendido e/ou lesões graves.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO DO DISPOSITIVO

INSTALAÇÃO DO SISTEMA

 CUIDADO: a SONDA é apenas compatível com a AtriCure cryoICE BOX. Não utilize a SONDA com quaisquer outros sistemas, 
de forma a evitar lesões e/ou danos no equipamento. 

 CUIDADO: não restrinja, dobre, prenda nem danifique de outra forma a tubagem ou a parte maleável da SONDA, porque 
pode bloquear o circuito de fornecimento de gás, impedindo que a SONDA congele e/ou descongele corretamente.

 CUIDADO: siga as orientações padrão de manuseio e armazenamento de espaço de tanques de gás de alta pressão.

 CUIDADO: o gás de óxido nitroso deve ser alvo de uma exaustão segura. Siga as diretrizes hospitalares padrão quanto aos 
níveis de concentração permitidos.

1.	 Instale e ligue a CONSOLA e acessórios necessários. As instruções de instalação e funcionamento da CONSOLA, bem como 
uma descrição técnica do sistema, são detalhadas no Manual do Utilizador da cryoICE BOX™.

2.	 Gire totalmente a válvula do cilindro (tanque) de N2O no sentido inverso ao dos ponteiros do relógio para abri-la. Verifique 
se a pressão é de pelo menos 700 PSI após o período de aquecimento adequado. 

3.	 Examine a embalagem do dispositivo para assegurar-se de que a esterilidade do produto não tenha sido comprometida. 
Remova a SONDA e a FERRAMENTA da embalagem, utilizando a técnica estéril padrão. 

 AVISO 

Se a embalagem esterilizada cair e/ou estiver danificada ou se a barreira estéril estiver violada,  
descarte o dispositivo e NÃO O UTILIZE. A rutura da barreira estéril pode resultar em infeção.

 CUIDADO: certifique-se de que a CONSOLA está no modo Pronto antes de tentar ligar a SONDA. A libertação repentina de 
gás pressurizado pode provocar o recuo da SONDA e lesionar o operador ou o paciente.

4.	 Com a CONSOLA no modo Pronto (consulte a Figura 6), ligue os conectores da SONDA às portas da CONSOLA da seguinte 
forma (consulte a Figura 2):

a)	 Insira o conector de entrada de gás azul na porta de entrada azul. 

b)	 �Enquanto empurra a manga de bloqueio na porta de exaustão laranja, insira o conector de exaustão de gás 
laranja e, em seguida, solte a manga de bloqueio. 

c)	 �Verifique se os conectores de entrada e exaustão de gás estão encaixados, puxando suavemente os conectores 
das mangueiras. 

Figura 6 Ilustração e Nomenclatura:

[a] Modo PRONTO (verde)/[b] modo CONGELAMENTO (azul)/[c] modo DESCONGELAMENTO (laranja)

Insira os conectores de temperatura vermelho e preto nas portas do termopar da mesma cor. 

NOTA: quando ligado corretamente, o ACM apresentará a temperatura atual da SONDA. Se estiver desligado, ele mostrará E-H.

MOLDAGEM DA PARTE MALEÁVEL DA SONDA PARA A FORMA DESEJADA

NOTA: a parte maleável da SONDA só deve ser moldada utilizando a FERRAMENTA, que mantém um raio de dobramento seguro 
igual ou superior a 13 mm. 

NOTA: aplique pressão firme e constante ao moldar, em vez de uma força rápida e intensa. 

NOTA: se desejar o mesmo dobramento num plano diferente, não gire a parte maleável da SONDA; endireite novamente a parte 
maleável da SONDA e crie o mesmo dobramento no plano desejado.

 AVISO 

Se moldar a parte maleável da SONDA de qualquer outra forma que não a indicada nas seguintes  

instruções pode danificar a SONDA e causar lesões aos tecidos.

Não dobre a parte maleável da SONDA durante o modo CONGELAMENTO ou DESCONGELAMENTO.  
Pode causar uma fuga de gás altamente pressurizado que pode dar origem a perfuração de tecidos,  

danos não pretendidos ou lesões ao utilizador.

 CUIDADO: dobramentos repetidos no mesmo local podem danificar a parte maleável da SONDA, causando 
funcionamento inadequado do dispositivo. 

 CUIDADO: interrompa imediatamente a utilização se existir a suspeita de rutura na SONDA, para evitar a libertação de gás 
de N2O pressurizado e lesões ao paciente ou ao utilizador.

5.	 Antes de moldar, certifique-se de que a CONSOLA está no modo PRONTO conforme a Figura 6.

6.	 Num dispositivo cryoICE, retraia (Retract) a pega e a haste rígida da SONDA para expor a parte maleável da SONDA. 
Consulte a Figura 3: Retração da pega e da haste rígida da SONDA.

7.	 A parte maleável da SONDA tem uma vida útil limitada; se a intenção for utilizar mais do que 8 dobramentos, é 
recomendável usar uma segunda sonda. É sempre recomendável utilizar a FERRAMENTA para criar as dobras desejadas. A 
FERRAMENTA tem duas pontas, o raio da ponta menor é de 13 mm e o raio da ponta maior é de 26 mm. 

8.	 Procedimentos típicos podem exigir a criação dos seguintes perfis de dobramento, utilizando a FERRAMENTA, conforme 
ilustrado na Figura 4 (Bending [Dobramento], Straightening [Endireitamento]). 

MOLDAGEM DA HASTE RÍGIDA DA SONDA

 CUIDADO: a extremidade distal da haste rígida da SONDA não deve ser dobrada mais do que 5 cm (2,0 polegadas) a partir 
da posição reta, conforme ilustrado na Figura 5. 

 CUIDADO: dobramentos repetidos no mesmo local podem causar danos à haste rígida da SONDA. 

UTILIZAÇÃO DA SONDA PARA EFETUAR A CRIOABLAÇÃO

NOTA: a SONDA faz ablações de tecidos através da energia criogénica fornecida à parte maleável da SONDA. A adesão criogénica 
da parte maleável da SONDA aos tecidos pode ocorrer quando a SONDA atinge uma temperatura igual ou inferior a 0 °C. Outras 
partes da SONDA, incluindo a haste rígida da SONDA, podem ficar frias e devem ser manuseadas com os devidos cuidados.

 CUIDADO: não utilize a SONDA se estiver danificada, uma vez que poderá resultar em funcionamento inadequado 
do dispositivo. A SONDA tem uma vida útil limitada; se a intenção for utilizar mais do que 14 ciclos de congelamento/
descongelamento, é recomendável usar uma segunda sonda.

9.	 Com a SONDA no ar, inicie o sistema com um ciclo de pré-congelamento: ajuste o temporizador de ablação da CONSOLA 
para 30 segundos e prima o botão de ativação para acionar o modo CONGELAMENTO. Aguarde que o sistema passe pelos 
ciclos CONGELAMENTO, DESCONGELAMENTO ou avance manualmente através do botão de ativação.

10.	 Durante o ciclo CONGELAMENTO, se houver algum vazamento no conector de exaustão laranja/de entrada azul será ouvido o 
som de gás a vazar e/ou haverá gelo nas ligações. Substitua o dispositivo antes de continuar com o procedimento.

 AVISO 

Certifique-se de que a CONSOLA está no modo PRONTO e que a temperatura da SONDA é superior  
a 0 °C antes de tocar o tecido, para evitar a adesão criogénica não pretendida.

11.	 Coloque o temporizador de ablação no tempo de ablação desejado. O temporizador é predefinido em 120 segundos.

12.	 Use a SONDA para chegar ao local de ablação visado: 

a)	 Identifique o local do nervo periférico visado. 

b)	 Alcance a parte maleável da SONDA através de uma incisão de tamanho apropriado ao alvo. 

c)	 Sob visualização direta, coloque a parte maleável da SONDA no tecido visado. 

 AVISO 

Não aplique força excessiva ao utilizar a SONDA, para evitar lesões ao tecido.

Evite o contacto direto da SONDA com os pulmões para prevenir potenciais riscos de pneumotórax.

As ablações do nervo intercostal devem estar a pelo menos 2 cm do gânglio da raiz dorsal  
ou a 4 cm da base da coluna vertebral para evitar lesões na cadeia simpática.

Se for feita a ablação do nervo intercostal, não é aconselhável a ablação acima do 3.º espaço intercostal devido à proximidade do 
tronco simpático ou abaixo do 9.º espaço intercostal devido ao risco de inchaço muscular abdominal. 

13.	 Utilizando a pega retrátil, aplique uma pressão suave na parte maleável da SONDA e evite qualquer movimento da SONDA 
até que o ciclo de congelamento termine. 

14.	 Sob visualização direta, certifique-se de que a parte maleável e a haste rígida da SONDA não estão em contacto com outras 
estruturas anatómicas não destinadas à ablação. Uma barreira isoladora, como um trocarte indicado para uso torácico, pode 
ser utilizada no local de incisão para evitar a adesão criogénica e/ou a crioablação não pretendidas.

 AVISO 

Antes de entrar no modo Congelamento, confirme sempre se a colocação da parte maleável  
da SONDA é a pretendida e que não existe nenhum contacto não pretendido de tecidos com a parte maleável  

ou a haste rígida da SONDA, para evitar a adesão criogénica e/ou a crioablação não pretendidas.

15.	 Prima o botão de ativação para acionar o modo CONGELAMENTO durante o tempo desejado. O sistema passará 
automaticamente do ciclo CONGELAMENTO para o de DESCONGELAMENTO assim que o temporizador de ablação terminar. 

 AVISO 

Tenha cuidado para evitar o movimento da SONDA enquanto estiver presente  
a adesão criogénica, para evitar lesões acidentais aos tecidos.

 CUIDADO: quando utilizar um estimulador de nervos padrão, leia cuidadosamente todas as instruções do fabricante 
antes de utilizar o dispositivo. A não observância das instruções pode causar lesões e resultar no funcionamento inadequado do 
dispositivo. 

16.	 Espere até que a temperatura da SONDA seja superior a 0 °C antes de tentar remover a parte maleável de SONDA do local de 
ablação ou mover a haste rígida da SONDA. 

 CUIDADO: tenha cuidado enquanto a CONSOLA estiver no modo Descongelamento, pois durante a ventilação do gás de 
N2O, a SONDA pode arrefecer o suficiente para provocar adesão criogénica.

NOTA: se a SONDA não atingir a temperatura de DESCONGELAMENTO desejada, aplique uma solução salina esterilizada aquecida 
na área do tecido e da SONDA conforme necessário.

17.	 Depois de a CONSOLA estar no modo Pronto e a temperatura da SONDA ser superior a 0 °C, repita os passos (11) a (16) para 
criar lesões de crioablação adicionais. 

a)	 �Recomenda-se que as crioablações sejam efetuadas 2 níveis acima da(s) incisão(ões), na(s) incisão(ões) e 2 níveis 
abaixo da(s) incisão(ões).

DESCONEXÃO E ELIMINAÇÃO DA SONDA

18.	 Feche o cilindro de N2O girando totalmente a válvula no sentido dos ponteiros do relógio. 

19.	 Puxe o botão de exaustão manual de N2O vermelho ou prima o interruptor de exaustão de N2O na parte traseira da CONSOLA 
para despressurizar totalmente o sistema.

 CUIDADO: certifique-se de que a CONSOLA está no modo Pronto antes de tentar desligar a SONDA. A libertação repentina 
de gás pressurizado pode provocar o recuo da SONDA e lesionar o operador ou o paciente.

20.	 Desligue a SONDA da CONSOLA e elimine-a.

 AVISO 

Não reprocesse nem reutilize a SONDA. A reutilização pode causar ferimentos no paciente  
e/ou a transmissão de doenças infecciosas de um paciente para outro.

ELIMINAÇÃO

Ao concluir o procedimento cirúrgico, depois de a SONDA ter sido desligada da CONSOLA, elimine a SONDA. Siga as disposições 
regulamentares e os planos de reciclagem locais relativamente à eliminação ou reciclagem da SONDA.

DEVOLUÇÃO DO PRODUTO UTILIZADO

Se, por algum motivo, for necessário devolver este produto à AtriCure, Inc., terá de solicitar um número de autorização de 
devolução de mercadoria (ADM) à AtriCure, Inc. antes do envio. Se o produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos 
corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes de ser embalado. Deve ser enviado na embalagem original ou 
uma semelhante, para evitar danos durante o transporte, deve ser devidamente identificado com um número ADM e ter indicada 
a natureza de perigo biológico do conteúdo. Solicite instruções de limpeza e informações sobre materiais, incluindo recipientes de 
envio apropriados, etiquetagem adequada e um número ADM, junto da AtriCure, Inc.

DECLARAÇÕES DE ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE

Os utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovação do estado aceitável deste produto antes de este ser utilizado 
e por assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instruções de utilização, incluindo, entre outros, 
assegurar que o produto não é reutilizado. 

Sob nenhuma circunstância a AtriCure, Inc. será responsável por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial ou 
consequente, resultante do uso indevido ou da reutilização deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano ou despesa 
relacionada a lesões pessoais ou danos à propriedade.

RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS

PROBLEMA POTENCIAL CAUSA SOLUÇÃO

A SONDA não atinge a temperatura 
de descongelamento desejada após 
o congelamento.

Circuito de fornecimento de gás ligado. Descongele manualmente aplicando uma 
solução salina aquecida no tecido e na 
sonda, conforme necessário.

A SONDA não atinge a temperatura 
adequada.

Cilindro de N2O vazio ou com pouca carga. Substitua o cilindro de N2O com pouca carga 
ou vazio.

O gás não está a fluir, a tubagem tem 
restrições.

Verifique se a tubagem da SONDA não está 
comprimida.

Fuga de gás na haste ou tubagem da 
SONDA.

Substitua a SONDA.

Válvula do tanque de N2O fechada. Abra totalmente a válvula do tanque de N2O.

A CONSOLA apresenta «---». Conectores do termopar não totalmente 
ligados à CONSOLA.

Ligue os conectores do termopar totalmente 
às portas da CONSOLA.

Os fios internos da SONDA estão partidos. Substitua a SONDA.

A CONSOLA apresenta uma 
temperatura positiva durante a 
ablação.

Os conectores do termopar estão ligados 
ao contrário (vermelho ao preto).

Ligue os conectores do termopar às portas 
da CONSOLA de cores correspondentes.

A CONSOLA apresenta uma luz de 
código de falha, código de erro, de 
manutenção necessária ou de baixa 
pressão do cilindro.

Consulte o Manual do utilizador da CONSOLA. 

NO BRUKSANVISNING NORSK

cryoICE® cryoA kryoablasjonssonde

BRUKSINDIKASJON

AtriCures cryoICE kryoablasjonssonde er sterilt engangutstyr som brukes til å blokkere smerte med midlertidig ablasjon av de 
perifere interkostalnervene. 

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner. 

BESKRIVELSE AV SYSTEMET

AtriCure cryoICE-systemet oppretter kryoablasjonslesjoner i vev ved å tilføre en kryogen energikilde for lystgass (N2O) fra 
konsollen til spissen av den tilkoblede sonden. Systemet sørger for kontrollerte lesjonsdannende temperaturer under –40 °C. 

Systemet består av følgende komponenter: 

1.	 Kryoablasjonssonde til engangsbruk (heretter kalt SONDEN) og formingsverktøy (heretter kalt VERKTØYET)
2.	 AtriCure cryoICE BOX (heretter kalt KONSOLLEN) og en valgfri fotbryter
3.	 N2O-gassflaske (følger ikke med), gassledningsslange, utgangsslange og flaskevarmerbånd.

PRODUKTBESKRIVELSE

SONDEN er en engangsenhet. SONDESKAFTET er tøyelig og kan formes av brukeren ved hjelp av VERKTØYET som følger med. 

PAKKEN INNEHOLDER

1.	 En (1) SONDE 2.	 Ett (1) VERKTØY

SONDEN og VERKTØYET leveres STERILE og IKKE-PYROGENISKE i uåpnede, uskadede pakker. Kun til engangsbruk. Ikke steriliser på 
nytt. Skal ikke brukes på nytt.

Tiltenkt brukerprofil: Leger med spesialistgodkjenning (spesielt innen hjertekirurgi, thoraxkirurgi, generell kirurgi, 
traumekirurgi, vaskulære kirurgi, barnekirurgi. *Dette er ikke en fullstendig oversikt over alle spesialiseringene som er aktuell for 
bruksindikasjonen for enheten.)

NOMENKLATUR

Denne instruksjonen viser til SONDENS egenskaper som følger (se Figur 1).

EGENSKAPER FOR SONDE

[1]	 Manifold
[2]	 Temperaturkontakter
[3]	 Tilbaketrekkbart håndtak
[4]	 Stivt SONDESKAFT
[5]	 Tøyelig del av SONDE

[6]	 VERKTØY
[7]	 Gassinntakskontakt
[8]	 Gassutløpskontakt
[9]	 Slanger

 ADVARSEL 

Les alle instruksjonene nøye før du bruker enheten.

 Se CryoICE BOX (ACM) for advarsler, forsiktighetsregler, produktbeskrivelse, flythastigheter og funksjoner for konsollen. 

Bruken av SONDEN skal begrenses til riktig opplært og kvalifisert medisinsk personell. 

Feil bruk av denne enheten kan føre til at enheten ikke fungerer som den skal,  
at den ikke gir den tiltenkte behandlingen, og/eller føre til alvorlig personskade.

BRUKSANVISNING FOR ENHET

KLARGJØRE SYSTEMET

 FORSIKTIG: SONDEN er kun kompatibel med AtriCure cryoICE BOX. SONDEN skal ikke brukes sammen med andre 
systemer, da det kan føre til personskade og/eller skade på utstyret. 

 FORSIKTIG: Den tøyelige delen av SONDEN eller slangen må ikke blokkeres, bøyes, knekkes eller på noen annen måte 
skades, da det kan føre til forstyrrelser i gasstilførselsbanen og forhindre at SONDEN fryser/tiner som den skal.

 FORSIKTIG: Følg standard retningslinjer for plasshåndtering og lagring av gasstanker med høyt trykk.

 FORSIKTIG: Lystgass må ventileres på en trygg måte. Følg standard retningslinjer for sykehus for tillatte 
konsentrasjonsnivåer.

1.	 Installer og slå på KONSOLLEN og nødvendig tilbehør. Instruksjonene for installasjon og bruk av KONSOLLEN samt en teknisk 
beskrivelse av systemet, finner du i brukerhåndboken for cryoICE BOX™.

2.	 Drei ventilen på N2O-tanken hele veien mot klokken for å åpne. Kontroller at trykket er minst 700 PSI etter den nødvendige 
oppvarmingsperioden. 

3.	 Undersøk enhetsemballasjen for å være sikker på at steriliteten til produktet ikke er svekket. Ta SONDEN og VERKTØYET ut av 
emballasjen med standard steril teknikk. 

 ADVARSEL 

Hvis den sterile pakken har falt i bakken og/eller er skadet, eller hvis den sterile barrieren er brutt, kasserer du enheten.  
DEN SKAL IKKE BRUKES. Dersom den sterile barrieren brytes, kan det føre til infeksjon.

 FORSIKTIG: Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus før du prøver å koble til SONDEN. Den plutselige 
trykkutløsningen av gass kan føre til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som kan skade operatøren eller pasienten.

4.	 Når KONSOLLEN er i READY-modus (se Figur 6), kobler du SONDE-kontaktene til KONSOLL-portene på følgende måte 
(se Figur 2):

a)	 Sett den blå gassinntakskontakten inn i den blå inntaksporten. 

b)	 �Mens du skyver låsehylsen tilbake på den oransje utgangsporten, setter du inn den oransje gassutgangskontakten 
og frigjør låsehylsen. 

c)	 Kontroller at gassinntaks- og utgangskontaktene er aktivert ved å klemme forsiktig på slangekontaktene. 

Illustrasjon og nomenklaturfigur 6:

[a] READY-modus (grønn) / [b] FREEZE-modus (blå) / [c] DEFROST-modus (oransje)

Sett de røde og svarte temperaturkontaktene inn i termokoblingsportene i samme farge. 

MERK: Når riktig tilkoblet, vil ACM vise gjeldende SONDE-temperatur. Hvis ikke tilkoblet, vil ACM vise E-H.

FORME DEN TØYELIGE DELEN AV SONDEN TIL ØNSKET FASONG

MERK: Den tøyelige delen av SONDEN skal kun formes ved hjelp av VERKTØYET, som sørger for en sikker bøyeradius på 13 mm 
eller mer. 

MERK: Bruk jevnt, fast trykk under formingen i stedet for rask, intens styrke. 

MERK: Hvis du ønsker den samme buen i et annet nivå, roterer du ikke den tøyelige spissen på SONDEN. Rett ut den tøyelige 
spissen på SONDEN igjen, og lag den samme buen i det ønskede nivået.

 ADVARSEL 

Dersom du former den tøyelige delen av SONDEN på en annen måte enn det som er angitt i de neste instruksjonene,  
kan det skade SONDEN og potensielt føre til vevsskade.

Ikke bøy den tøyelige delen av SONDEN i FREEZE- eller DEFROST-modus. Det kan forårsake lekkasje av gass med  
høyt trykk som potensielt kan føre til vevsperforering, utilsiktet skade eller skade på brukeren.

 FORSIKTIG: Gjentatte bøyninger på samme sted kan skade den tøyelige delen av SONDEN og føre til funksjonsfeil 
på enheten. 

 FORSIKTIG: Stans bruken umiddelbart dersom det er mistanke om sprekker i SONDEN som kan føre til utslitt av N2O-gass 
under trykk og skade på pasienten eller brukeren.

5.	 Før du former den, må du være sikker på at KONSOLLEN står i READY-modus i henhold til Figur 6.

6.	 For cryoICE-enheter må du trekke inn (Retract) håndtaket og det stive SONDESKAFTET for å eksponere den tøyelige delen av 
SONDEN. Se Figur 3: Tilbaketrekking av håndtak og stivt SONDE-skaft.

7.	 Den tøyelige delen på SONDEN har begrenset driftstid. Dersom det er planlagt å utføre mer enn åtte bøyninger, anbefales 
det å bruke en SONDE til. Det anbefales alltid å bruke VERKTØYET for å lage ønskede buer. VERKTØYET har to ender. Den 
mindre enderadiusen er 13 mm og den største enderadiusen er 26 mm. 

8.	 Vanlige prosedyrer kan trenge å forme de følgende bueprofilene med VERKTØYET, som vist i Figur 4 (Bending (bøying), 
Straightening (Retting)). 

FORME DET STIVE SONDESKAFTET

 FORSIKTIG: Den distale enden av det stive SONDE-skaftet skal ikke bøyes mer enn 5 cm (2 tommer) fra rett, slik det er 
illustrert i Figur 5. 

 FORSIKTIG: Gjentagende bøyninger på samme sted kan forårsake skade på det stive SONDE-skaftet. 

BRUKE SONDEN TIL Å UTFØRE KRYOABLASJON

MERK: SONDEN fjerner vev ved hjelp av kryogen energi som tilføres den tøyelige delen av SONDEN. Kryoadhesjon av den tøyelige 
delen av SONDEN til vev kan oppstå når SONDEN når en temperatur på 0 °C eller lavere. Andre deler av SONDEN, inkludert det 
stive SONDE-skaftet, kan bli kalde og bør håndteres med nødvendig varsomhet.

 FORSIKTIG: Ikke bruk SONDEN hvis den er skadet, da det kan føre til at enheten ikke fungerer som den skal. SONDEN har 
begrenset driftstid. Hvis det er planlagt mer enn 14 Freeze-/Defrost-sykluser, anbefales det å bruke en SONDE til.

9.	 Når SONDEN er i luften, klargjør du systemet med en Pre-Freeze-syklus: Still inn Ablation Timer på KONSOLLEN til 
30 sekunder og trykk på aktiveringsknappen for å aktivere FREEZE-modus. Vent mens systemet går gjennom FREEZE- og 
DEFROST-syklusene, eller gjennomfør manuelle steg ved hjelp av Activation-knappen.

10.	 Under FREEZE-syklusen vil du høre lyden av gasslekkasje og/eller kunne se is på kontaktene dersom det er lekkasjer i 
trykkregulatorenheten. Bytt ut enheten før du fortsetter med prosedyren.

 ADVARSEL 

Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus og at temperaturen til SONDEN er over 0 °C  
før den er i kontakt med vevet, for å unngå utilsiktet kryoadhesjon.

11.	 Still inn Ablation Timer til ønsket ablasjonstid. Tidsuret er forhåndsinnstilt til en standard på 120 sekunder.

12.	 Flytt SONDEN til målstedet for ablasjon: 

a)	 Identifiser mål for perifer nerve. 

b)	 Få tak i den tøyelige delen av SONDEN ved hjelp av et snitt mot målet i passende størrelse. 

c)	 Under direkte visualisering plasserer du den tøyelige delen av SONDEN mot målvevet. 

 ADVARSEL 

Ikke bruk for mye kraft når du bruker SONDEN, slik at du unngår vevsskade.

Unngå direkte kontakt mellom SONDEN og lungene for å forhindre den mulige risikoen for pneumothorax

Interkostale nerveablasjoner bør være minst 2 cm fra dorsal rotganglion  
eller 4 cm fra korsbenet for å forhindre skade på den sympatiske grensestrengen.

Hvis du utfører ablasjon på den interkostale nerven, anbefales det ikke å ablere over det tredje  
interkostalrommet siden det er så nærme det den sympatiske grensestrengen, eller nedenfor  

det niende interkostalrommet, på grunn av risikoen for abdominal muskelbuling. 

13.	 Bruk det uttrekkbare håndtaket til å legge forsiktig trykk på den tøyelige delen av SONDEN, og unngå at SONDEN beveger 
seg før frysesyklusen er fullført. 

14.	 Under direkte visualisering må den tøyelige delen av SONDEN og det stive SONDE-skaftet ikke være i kontakt med andre 
anatomiske strukturer som ikke er ment for ablasjon. En isolerende barriere, for eksempel trokar indikert for thoraxbruk, 
kan brukes på snittstedet for å unngå utilsiktet kryoadhesjon og/eller kryoablasjon.

 ADVARSEL 

Før du går inn i FREEZE-modus, må du alltid kontrollere at den tøyelige delen av SONDEN er riktig plassert,  
og at det ikke er uønsket vevskontakt med den tøyelige delen av SONDEN eller det stive SONDE-skaftet,  

for å forhindre utilsiktet kryoadhesjon og/eller kryoablasjon.

15.	 Trykk på aktiveringsknappen for å aktivere FREEZE-modus i ønsket tidsperiode. Systemet vil automatisk gå fra FREEZE til 
DEFROST etter at tidsuret for ablasjon er utløpt. 

 ADVARSEL 

Vær nøye med å unngå SONDE-bevegelser under kryoadhesjonsprosessen, for å forhindre utilsiktet vevsskade.

 FORSIKTIG: Når du bruker en standard nervestimulator, må du lese alle produsentinstruksjonene nøye før du bruker 
enheten. Dersom instruksjonene ikke følges, kan det føre til personskade og at enheten ikke fungerer som den skal. 

16.	 Vent tiltemperaturen til SONDEN er varmet opp til over 0 °C før du prøver å ta ut den tøyelige delen av SONDEN fra 
ablasjonsstedet eller bevege på det stive SONDESKAFTET. 

 FORSIKTIG: Vær forsiktig når KONSOLLEN er i DEFROST-modus, for under N2O-ventileringen kan SONDEN bli kald nok til å 
føre til kryoadhesjon.

MERK: Hvis SONDEN ikke når ønsket DEFROST-temperatur, bruker du varmt sterilt saltvann på vevet og SONDE-området 
etter behov.

17.	 Når KONSOLLEN er i READY-modus og temperaturen til SONDEN er over 0 °C, gjentar du trinn (11) til (16) for å lage flere 
kryoablasjonslesjoner. 

a)	 �Det anbefales å utføre kryoablasjoner 2 nivåer over snittet/snittene, ved snittet/snittene og 2 nivåer under snittet/
snittene.

KOBLE FRA OG KASTE SONDEN

18.	 Lukk N2O-tanken ved å dreie ventilen helt rundt med klokken. 

19.	 Trekk i den røde knappen for manuell N2O-utgang, eller trykk på N2O-utgangsbryteren på baksiden av KONSOLLEN for fjerne 
trykket i systemet fullstendig.

 FORSIKTIG: Kontroller at KONSOLLEN er i READY-modus før du prøver å koble fra SONDEN. Den plutselige 
trykkutløsningen av gass kan føre til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som kan skade operatøren eller pasienten.

20.	 Koble SONDEN fra KONSOLLEN og kast den.

 ADVARSEL 

SONDEN skal ikke behandles på nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan føre til pasientskade og/eller  
overføring av infeksjonssykdom(er) fra én pasient til en annen.

KASSERING

Når den kirurgiske prosedyren er fullført, etter at SONDEN er koblet fra KONSOLLEN, kaster du SONDEN. Følg de lokale 
reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene for kassering eller gjenvinning av SONDEN.

RETUR AV BRUKT PRODUKT

Hvis dette produktet av en eller annen grunn må returneres til AtriCure, Inc., er det nødvendig med et autorisasjonsnummer for 
retur av varer (RGA) fra AtriCure, Inc., før du sender det. Hvis produktet har vært i kontakt med blod eller kroppsvæsker, må det 
rengjøres og desinfiseres grundig før pakking. Det skal sendes i originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for å forhindre 
skade under forsendelse; og det skal være riktig merket med et RGA-nummer og en indikasjon på forsendelsens biofarlige 
innhold. Instruksjoner for rengjøring og materialer, inkludert passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer 
kan fås fra AtriCure, Inc.

ANSVARSFRASKRIVELSESERKLÆRINGER

Brukere påtar seg ansvaret for å godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet før det brukes, og for å sikre at 
produktet bare brukes på den måten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet 
ikke blir brukt på nytt. 

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet være ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller følgestap, skade eller utgifter, 
som er et resultat av bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til 
personskade eller skade på eiendom.

FEILSØKING

PROBLEM MULIG ÅRSAK LØSNING

SONDE oppnår ikke ønsket 
tinetemperatur etter frysing.

Tett gasstilførselsbane. Tin den manuelt ved å tilføre varmt saltvann 
på vevet og SONDEN etter behov.

SONDEN oppnår ikke riktig temperatur. N2O-tanken er nesten eller helt tom. Erstatt den nesten eller helt tomme 
N2O‑tanken.

Gassen strømmer ikke. Slangen er 
blokkert.

Kontroller at SONDE-slangen ikke er klemt.

Gasslekkasje i SONDE-skaftet eller 
-slangen.

Skift ut SONDEN.

N2O-tankventilen er stengt. Åpne N2O-tankventilen helt.

KONSOLLEN viser «---». Termokoblingskontaktene er ikke 
godt nok tilkoblet KONSOLLEN.

Koble termokoblingskontaktene helt inn 
i KONSOLL-portene.

De interne kablene i SONDEN er 
ødelagt.

Skift ut SONDEN.

KONSOLLEN registrerer positiv 
temperatur under ablasjon.

Termokoblingskontaktene er 
plugget inn motsatt (rød-til-svart).

Koble termokoblingskontaktene til 
KONSOLL‑portene med samme farge.

KONSOLLEN viser feilkode, varsel om 
nødvendig vedlikehold eller lampe for 
lavt trykk i gasstanken.

Se brukerhåndboken for KONSOLLEN. 

GR ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΆ

Καθετήρας κρυοκατάλυσης cryoICE® cryoA

ΕΝΔΕΙΞΗ ΧΡΗΣΗΣ

Ο καθετήρας κρυοκατάλυσης cryoICE της AtriCure είναι αποστειρωμένη συσκευή μίας χρήσης που προορίζεται για χρήση στην 
παρεμπόδιση του πόνου με προσωρινή κατάλυση των μεσοπλεύριων περιφερικών νεύρων. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ

Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις. 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΣΥΣΤΉΜΑΤΟΣ

Το σύστημα AtriCure cryoICE δημιουργεί βλάβες κρυοκατάλυσης στον ιστό με τη χορήγηση κρυογονικής ενέργειας πρωτοξειδίου 
του αζώτου (N2O) από το χειριστήριο στο άκρο του συνδεδεμένου καθετήρα. Το σύστημα παρέχει ελεγχόμενη θερμοκρασία 
σχηματισμού βλαβών κάτω από –40 °C. 

Το σύστημα αποτελείται από τα ακόλουθα στοιχεία: 

1.	 Καθετήρας κρυοκατάλυσης μίας χρήσης (εφεξής ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ) και εργαλείο διαμόρφωσης (εφεξής ΕΡΓΑΛΕΙΟ).
2.	 AtriCure cryoICE BOX (εφεξής ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ) και προαιρετικός ποδοδιακόπτης.
3.	 Κύλινδρος αερίου N2O (δεν παρέχεται), εύκαμπτος σωλήνας γραμμής αερίου, εύκαμπτος σωλήνας εξαγωγής και θερμαντική 

ταινία κυλίνδρου.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ είναι συσκευή μίας χρήσης. Ο άξονας του καθετήρα είναι ελατός και υποστηρίζει τη διαμόρφωση από τον χρήστη με 
τη βοήθεια του παρεχόμενου ΕΡΓΑΛΕΙΟΥ. 

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ

1.	 Ένας (1) ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ 2.	 Ένα (1) ΕΡΓΑΛΕΙΟ

Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ και το ΕΡΓΑΛΕΙΟ παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ και ΜΗ ΠΥΡΕΤΟΓΟΝΑ σε συσκευασία που δεν έχει ανοιχτεί και δεν 
έχει υποστεί ζημιές. Για μία μόνο χρήση. Μην επαναποστειρώνετε. Μην επαναχρησιμοποιείτε.

Προφίλ προβλεπόμενου χρήστη: Πιστοποιημένοι ιατροί (ιδίως καρδιοχειρουργοί, θωρακοχειρουργοί, γενικοί χειρουργοί, 
χειρουργοί τραύματος, αγγειοχειρουργοί, παιδοχειρουργοί. *Αυτή η λίστα δεν περιέχει όλες τις ειδικότητες για τις οποίες 
ενδείκνυται η χρήση αυτής της συσκευής.)

ΟΝΟΜΑΤΟΛΟΓΙΑ

Αυτή η οδηγία αναφέρεται στα χαρακτηριστικά του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, ως εξής (βλ. Εικόνα 1).

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ

[1]	 Πολλαπλό ακροφύσιο
[2]	 Σύνδεσμοι θερμοκρασίας
[3]	 Πτυσσόμενη λαβή
[4]	 Άκαμπτος άξονας ΚΑΘΕΤΗΡΑ
[5]	 Ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ

[6]	 ΕΡΓΑΛΕΙΟ
[7]	 Σύνδεσμος εισόδου αερίου
[8]	 Σύνδεσμος εξαγωγής αερίου
[9]	 Σωλήνωση

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ 

Διαβάστε προσεκτικά όλες τις οδηγίες πριν από τη χρήση της συσκευής.

Για τις προειδοποιήσεις, τις συστάσεις προσοχής, την περιγραφή του προϊόντος, τους ρυθμούς ροής και  
τα χαρακτηριστικά του χειριστηρίου, ανατρέξτε στο CryoICE Box (ACM). 

Η χρήση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ θα πρέπει να περιορίζεται στο κατάλληλα εκπαιδευμένο και εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό. 

Η ακατάλληλη χρήση αυτής της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε δυσλειτουργία της συσκευής,  
αποτυχία παροχής της προβλεπόμενης θεραπείας ή/και σοβαρό τραυματισμό.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ

ΔΙΑΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ είναι συμβατός μόνο με το AtriCure cryoICE BOX. Μη χρησιμοποιείτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ με κανένα 
άλλο σύστημα, ώστε να αποφύγετε τραυματισμούς ή/και ζημιά στον εξοπλισμό. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην περιορίζετε, συστρέφετε, συσφίγγετε ή προκαλείτε άλλη ζημιά στο ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ ή τη 
σωλήνωση, καθώς αυτό μπορεί να εμποδίσει τη διαδρομή παροχής αερίου, εμποδίζοντας επίσης τη σωστή ψύξη ή απόψυξη 
του ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Ακολουθήστε τις τυπικές κατευθυντήριες γραμμές για τον ασφαλή χειρισμό και την αποθήκευση των 
δεξαμενών αερίου υψηλής πίεσης.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Το αέριο πρωτοξειδίου του αζώτου πρέπει να εξατμίζεται με ασφάλεια. Ακολουθήστε τις τυπικές 
κατευθυντήριες γραμμές του νοσοκομείου για τα επιτρεπόμενα επίπεδα συγκέντρωσης.

1.	 Εγκαταστήστε και ενεργοποιήστε το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ και τα απαιτούμενα βοηθητικά εξαρτήματα. Οι οδηγίες για την 
εγκατάσταση και τη λειτουργία του ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟΥ, καθώς και μια τεχνική περιγραφή του συστήματος, περιγράφονται 
λεπτομερώς στο εγχειρίδιο χρήσης του cryoICE BOX™.

2.	 Στρέψτε τη βαλβίδα του κυλίνδρου (δεξαμενής) N2O αριστερόστροφα μέχρι τέλους για να την ανοίξετε. Βεβαιωθείτε ότι η 
πίεση είναι τουλάχιστον 700 PSI μετά την κατάλληλη περίοδο προθέρμανσης. 

3.	 Εξετάστε τη συσκευασία της συσκευής, ώστε να διασφαλίσετε ότι δεν έχει παραβιαστεί η στειρότητα του προϊόντος. 
Αφαιρέστε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ και το ΕΡΓΑΛΕΙΟ από τη συσκευασία, σύμφωνα με την τυπική άσηπτη τεχνική. 

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ 

Εάν έχει προκληθεί πτώση ή/και ζημιά της αποστειρωμένης συσκευασίας ή έχει παραβιαστεί ο φραγμός αποστείρωσης,  
απορρίψτε τη συσκευή και ΜΗΝ ΤΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ. Η παραβίαση του φραγμού αποστείρωσης μπορεί να οδηγήσει σε λοίμωξη.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Πριν επιχειρήσετε να συνδέσετε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ, βεβαιωθείτε ότι το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ βρίσκεται σε λειτουργία 
ετοιμότητας. Η ξαφνική απελευθέρωση πεπιεσμένου αερίου μπορεί να προκαλέσει ανάσυρση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, που μπορεί να 
τραυματίσει τον χειριστή ή τον ασθενή.

4.	 Με το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ σε λειτουργία ετοιμότητας (βλ. Εικόνα 6), συνδέστε τους συνδέσμους του ΚΑΘΕΤΗΡΑ στις θύρες του 
ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟΥ ως εξής (βλ. Εικόνα 2):

α)	 Εισαγάγετε τον μπλε σύνδεσμο εισόδου αερίου στη μπλε θύρα εισόδου. 

β)	� Ενώ ωθείτε προς τα πίσω το περίβλημα ασφάλισης στην πορτοκαλί θύρα εξαγωγής, εισαγάγετε τον πορτοκαλί 
σύνδεσμο εξαγωγής αερίου και, στη συνέχεια, απελευθερώστε το περίβλημα ασφάλισης. 

γ)	� Βεβαιωθείτε ότι οι σύνδεσμοι εισόδου και εξαγωγής αερίου έχουν ασφαλίσει, τραβώντας απαλά τους συνδέσμους 
των εύκαμπτων σωλήνων. 

Απεικόνιση και ονοματολογία Εικόνα 6:

[α] Λειτουργία ΕΤΟΙΜΟΤΗΤΑΣ (πράσινο) / [β] Λειτουργία ΨΥΞΗΣ (μπλε) / [γ] Λειτουργία ΑΠΟΨΥΞΗΣ (πορτοκαλί)

Εισαγάγετε τους κόκκινους και μαύρους συνδέσμους θερμοκρασίας στις θύρες θερμοστοιχείου του ίδιου χρώματος. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Όταν συνδεθεί σωστά, το ACM θα εμφανίζει την τρέχουσα θερμοκρασία του ΚΑΘΕΤΗΡΑ. Εάν δεν έχει συνδεθεί, το 
ACM θα εμφανίζει E-H.

ΔΙΑΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ ΕΛΑΤΟΥ ΤΜΗΜΑΤΟΣ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ ΣΤΟ ΕΠΙΘΥΜΗΤΟ ΣΧΗΜΑ

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ θα πρέπει να διαμορφώνεται μόνο με χρήση του ΕΡΓΑΛΕΙΟΥ, το οποίο διατηρεί μια 
ασφαλή ακτίνα κάμψης 13 mm ή μεγαλύτερη. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Κατά τη διαμόρφωση, ασκείτε συνεχή, σταθερή πίεση και όχι γρήγορη, έντονη δύναμη. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν επιθυμείτε την ίδια κάμψη σε ένα διαφορετικό επίπεδο, μην περιστρέφετε το ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ. 
Ευθυγραμμίστε ξανά το ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ και δημιουργήστε την ίδια κάμψη στο επιθυμητό επίπεδο.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ 

Η διαμόρφωση του ελατού τμήματος του ΚΑΘΕΤΗΡΑ με οποιονδήποτε τρόπο διαφορετικό από αυτόν που υποδεικνύεται στις 
ακόλουθες οδηγίες μπορεί να προκαλέσει ζημιά στον ΚΑΘΕΤΗΡΑ και ενδεχομένως βλάβη στον ιστό.

Μην κάμπτετε το ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ κατά τη διάρκεια της λειτουργίας ΨΥΞΗΣ ή ΑΠΟΨΥΞΗΣ.  
Μπορεί να προκληθεί διαρροή αερίου υψηλής πίεσης που μπορεί ενδεχομένως να οδηγήσει  

σε διάτρηση ιστού, ακούσια βλάβη ή τραυματισμό του χρήστη.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Οι επαναλαμβανόμενες κάμψεις στο ίδιο σημείο μπορεί να προκαλέσουν ζημιά στο ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ 
και δυσλειτουργία της συσκευής. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Διακόψτε αμέσως τη χρήση αν υπάρχει υποψία διάτρησης του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, ώστε να αποφευχθεί η 
απελευθέρωση του πεπιεσμένου αερίου N2O και ο τραυματισμός του ασθενούς ή του χρήστη.

5.	 Πριν από τη διαμόρφωση, βεβαιωθείτε ότι το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ βρίσκεται σε λειτουργία ΕΤΟΙΜΟΤΗΤΑΣ, σύμφωνα με την 
Εικόνα 6.

6.	 Σε μια συσκευή cryoICE, συμπτύξτε (Retract) τη λαβή και τον άκαμπτο άξονα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, προκειμένου να εκθέσετε το 
ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ. Δείτε την Εικόνα 3: Σύμπτυξη λαβής και άκαμπτου άξονα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

7.	 Το ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ έχει περιορισμένο λειτουργικό χρόνο ζωής. Εάν προορίζεται για περισσότερες από 
8 κάμψεις, συνιστάται να χρησιμοποιήσετε έναν δεύτερο ΚΑΘΕΤΗΡΑ. Συνιστάται να χρησιμοποιείτε πάντα το ΕΡΓΑΛΕΙΟ για τη 
δημιουργία των επιθυμητών κάμψεων. Το ΕΡΓΑΛΕΙΟ έχει δύο άκρα. H ακτίνα του μικρότερου άκρου είναι 13 mm και η ακτίνα 
του μεγαλύτερου άκρου είναι 26 mm. 

8.	 Για τις συνήθεις διαδικασίες μπορεί να απαιτούνται τα παρακάτω προφίλ κάμψης που δημιουργούνται με τη χρήση του 
ΕΡΓΑΛΕΙΟΥ, όπως απεικονίζεται στην Εικόνα 4 [Κάμψη (Bending), Ευθυγράμμιση (Straightening)]. 

ΔΙΑΜΟΡΦΩΣΗ ΤΟΥ ΑΚΑΜΠΤΟΥ ΑΞΟΝΑ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Το περιφερικό άκρο του άκαμπτου άξονα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ δεν θα πρέπει να έχει κάμψη μεγαλύτερη των 5 cm 
(2,0 ίντσες) από την ευθεία, όπως απεικονίζεται στην Εικόνα 5. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Οι επαναλαμβανόμενες κάμψεις στο ίδιο σημείο μπορεί να προκαλέσουν ζημιά στον άκαμπτο άξονα του 
ΚΑΘΕΤΗΡΑ. 

ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ ΓΙΑ ΤΗ ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΚΡΥΟΚΑΤΑΛΥΣΗΣ

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ πραγματοποιεί κατάλυση ιστού μέσω κρυογονικής ενέργειας που χορηγείται στο ελατό τμήμα του 
ΚΑΘΕΤΗΡΑ. Μπορεί να προκύψει κρυοσυγκόλληση του ελατού τμήματος του ΚΑΘΕΤΗΡΑ στον ιστό όταν ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ φτάσει σε 
θερμοκρασία 0 °C ή χαμηλότερη. Ενδέχεται να ψυχθούν άλλα τμήματα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, συμπεριλαμβανομένου του άκαμπτου άξονα 
του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, και θα πρέπει ο χειρισμός τους να πραγματοποιείται με τη δέουσα προσοχή.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Μη χρησιμοποιείτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ εάν έχει υποστεί ζημιά, καθώς μπορεί να προκληθεί δυσλειτουργία της 
συσκευής. Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ έχει περιορισμένο λειτουργικό χρόνο ζωής. Εάν προορίζεται για περισσότερους από 14 κύκλους ψύξης/
απόψυξης, συνιστάται να χρησιμοποιήσετε έναν δεύτερο καθετήρα.

9.	 Με τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ στον αέρα, προετοιμάστε το σύστημα με έναν κύκλο πρόψυξης: Ρυθμίστε τον χρονοδιακόπτη κατάλυσης 
του ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟΥ στα 30 δευτερόλεπτα και πατήστε το κουμπί ενεργοποίησης για να ενεργοποιήσετε τη λειτουργία ΨΥΞΗΣ. 
Περιμένετε μέχρι το σύστημα να ολοκληρώσει τους κύκλους ΨΥΞΗΣ και ΑΠΟΨΥΞΗΣ ή προχωρήστε χειροκίνητα μέσω του 
κουμπιού ενεργοποίησης.

10.	 Κατά τη διάρκεια του κύκλου ΨΥΞΗΣ, εάν υπάρχουν διαρροές στον μπλε σύνδεσμο εισόδου/πορτοκαλί σύνδεσμο εξαγωγής, 
θα ακουστεί ήχος διαρροής αερίου ή/και θα εμφανιστεί πάγος στις συνδέσεις. Αντικαταστήστε τη συσκευή πριν συνεχίσετε 
με την επέμβαση.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ 

Πριν από την επαφή με τον ιστό, βεβαιωθείτε ότι το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ βρίσκεται σε λειτουργία ΕΤΟΙΜΟΤΗΤΑΣ και ότι η 
θερμοκρασία  του ΚΑΘΕΤΗΡΑ έχει υπερβεί τους 0 °C, ώστε να αποφύγετε την ακούσια κρυοσυγκόλληση.

11.	 Ρυθμίστε τον χρονοδιακόπτη κατάλυσης στον επιθυμητό χρόνο κατάλυσης. Ο χρονοδιακόπτης είναι προρρυθμισμένος στην 
προεπιλεγμένη τιμή των 120 δευτερολέπτων.

12.	 Πλοηγηθείτε με τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ στη θέση-στόχο κατάλυσης: 

α)	 Προσδιορίστε τη θέση-στόχο του περιφερικού νεύρου. 

β)	 Προσεγγίστε το ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ στον στόχο μέσω μιας τομής κατάλληλου μεγέθους. 

γ)	 Υπό άμεση οπτική παρακολούθηση, τοποθετήστε το ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ επάνω στον ιστό-στόχο. 

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ 

Μη χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη κατά τη χρήση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, προκειμένου να αποφευχθεί τυχόν βλάβη στους ιστούς.

Αποφύγετε την άμεση επαφή του ΚΑΘΕΤΗΡΑ με τον πνεύμονα, ώστε να αποτρέψετε τον πιθανό κίνδυνο πνευμοθώρακα.

Οι καταλύσεις μεσοπλεύριων νεύρων πρέπει να απέχουν τουλάχιστον 2 cm από τα γάγγλια οπίσθιας ρίζας ή 4 cm από τη βάση 
της σπονδυλικής στήλης, ώστε να αποφευχθεί η βλάβη της συμπαθητικής αλυσίδας.

Σε περίπτωση κατάλυσης του μεσοπλεύριου νεύρου, δεν συνιστάται η κατάλυση πάνω από το  
3ο μεσοπλεύριο διάστημα, λόγω της εγγύτητας του συμπαθητικού στελέχους, ή κάτω από το  

9ο μεσοπλεύριο διάστημα, λόγω του κινδύνου διόγκωσης των κοιλιακών μυών. 

13.	 Χρησιμοποιώντας την πτυσσόμενη λαβή, ασκήστε ήπια πίεση στο ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ και αποφύγετε οποιαδήποτε 
κίνηση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ έως ότου ολοκληρωθεί ο κύκλος ψύξης. 

14.	 Υπό άμεση οπτική παρακολούθηση, βεβαιωθείτε ότι ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ, το ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ και ο άκαμπτος άξονας 
του ΚΑΘΕΤΗΡΑ δεν έρχονται σε επαφή με άλλες ανατομικές δομές οι οποίες δεν προορίζονται για κατάλυση. Στη θέση της 
τομής, μπορεί να χρησιμοποιηθεί ένα μονωτικό φράγμα, όπως ένα τροκάρ που ενδείκνυται για θωρακική χρήση, ώστε να 
αποφευχθεί η ακούσια κρυοσυγκόλληση ή/και κρυοκατάλυση.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ 

Πριν από την είσοδο στη λειτουργία ψύξης, επιβεβαιώνετε πάντα ότι η τοποθέτηση του ελατού τμήματος του ΚΑΘΕΤΗΡΑ είναι 
η επιθυμητή και ότι δεν υπάρχει καμία ανεπιθύμητη επαφή ιστού με το ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ ή τον άκαμπτο άξονα του 

ΚΑΘΕΤΗΡΑ, για την αποφυγή ακούσιας κρυοσυγκόλλησης ή/και κρυοκατάλυσης.

15.	 Πατήστε το κουμπί ενεργοποίησης για να ενεργοποιήσετε τη λειτουργία ΨΥΞΗΣ για το επιθυμητό χρονικό διάστημα. Μετά τη 
λήξη του χρονοδιακόπτη κατάλυσης, το σύστημα θα μεταβεί αυτόματα από την ΨΥΞΗ στην ΑΠΟΨΥΞΗ. 

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ 

Προσέχετε ώστε να μη μετακινείτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ κατά τη διάρκεια της κρυοσυγκόλλησης,  
προκειμένου να αποφευχθεί τυχόν ακούσια βλάβη στους ιστούς.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Όταν χρησιμοποιείτε έναν τυπικό νευροδιεγέρτη του εμπορίου, διαβάστε προσεκτικά όλες τις οδηγίες του 
κατασκευαστή πριν από τη χρήση της συσκευής. Η αποτυχία συμμόρφωσης με τις οδηγίες μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό και 
μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την εσφαλμένη λειτουργία της συσκευής. 

16.	 Πριν επιχειρήσετε να αφαιρέσετε το ελατό τμήμα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ από τη θέση κατάλυσης ή να μετακινήσετε τον άκαμπτο 
άξονα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, περιμένετε μέχρι η θερμοκρασία του ΚΑΘΕΤΗΡΑ να υπερβεί τους 0 °C. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Προσέχετε όταν το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ βρίσκεται στη λειτουργία απόψυξης, καθώς κατά τη διάρκεια της εξαέρωσης 
του αερίου N2O, ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ μπορεί να ψυχθεί αρκετά ώστε να προκαλέσει κρυοσυγκόλληση.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ δεν φτάσει στην επιθυμητή θερμοκρασία ΑΠΟΨΥΞΗΣ, εφαρμόστε θερμό αποστειρωμένο 
αλατούχο διάλυμα στην περιοχή του ιστού και του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, όπως απαιτείται.

17.	 Μόλις το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ βρεθεί σε λειτουργία ετοιμότητας και η θερμοκρασία του ΚΑΘΕΤΗΡΑ υπερβεί τους 0 °C, επαναλάβετε 
τα βήματα (11) έως (16) για να δημιουργήσετε πρόσθετες βλάβες κρυοκατάλυσης. 

α)	� Οι κρυοκαταλύσεις συνιστάται να εκτελούνται 2 επίπεδα πάνω από τις τομές, στο επίπεδο των τομών και 2 επίπεδα 
κάτω από τις τομές.

ΑΠΟΣΥΝΔΕΣΗ ΚΑΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ

18.	 Κλείστε τον κύλινδρο N2O περιστρέφοντας τη βαλβίδα μέχρι τέλους δεξιόστροφα. 

19.	 Τραβήξτε το κόκκινο κουμπί χειροκίνητης εξαγωγής N2O ή πατήστε τον διακόπτη εξαγωγής N2O στο πίσω μέρος του 
ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟΥ ώστε να αποσυμπιέσετε πλήρως το σύστημα.

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Πριν επιχειρήσετε να αποσυνδέσετε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ, βεβαιωθείτε ότι το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ βρίσκεται σε λειτουργία 
ετοιμότητας. Η ξαφνική απελευθέρωση πεπιεσμένου αερίου μπορεί να προκαλέσει ανάσυρση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, που μπορεί να 
τραυματίσει τον χειριστή ή τον ασθενή.

20.	 Αποσυνδέστε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ από το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ και απορρίψτε τον.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ 

Μην επανεπεξεργάζεστε ή επαναχρησιμοποιείτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει  
τραυματισμό του ασθενούς ή/και μετάδοση μολυσματικών νόσων από τον έναν ασθενή στον άλλο.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ

Μετά την ολοκλήρωση της χειρουργικής επέμβασης, αφού αποσυνδεθεί ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ από το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ, απορρίψτε τον 
ΚΑΘΕΤΗΡΑ. Ακολουθήστε τους τοπικούς ισχύοντες κανονισμούς και τα σχέδια ανακύκλωσης σχετικά με την απόρριψη ή την 
ανακύκλωση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

ΕΠΙΣΤΡΟΦΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΜΕΝΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Εάν για οποιονδήποτε λόγο το παρόν προϊόν πρέπει να επιστραφεί στην AtriCure, Inc., απαιτείται αριθμός εξουσιοδότησης 
επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) από την AtriCure, Inc., πριν από την αποστολή. Εάν το προϊόν έχει έλθει σε επαφή με αίμα ή 
σωματικά υγρά, θα πρέπει να καθαρίζεται σχολαστικά και να απολυμαίνεται πριν από τη συσκευασία. Θα πρέπει να αποστέλλεται 
είτε στην αρχική συσκευασία είτε σε αντίστοιχη συσκευασία, ώστε να μην προκληθεί ζημιά κατά τη μεταφορά και θα πρέπει να 
επισημαίνεται κατάλληλα με αριθμό εξουσιοδότησης επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) και ένδειξη της βιολογικά επικίνδυνης 
φύσης του περιεχομένου της αποστολής. Οδηγίες καθαρισμού και υλικά, συμπεριλαμβανομένων των κατάλληλων περιεκτών 
μεταφοράς, της κατάλληλης σήμανσης και του αριθμού εξουσιοδότησης επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) διατίθενται από την 
AtriCure, Inc.

ΑΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΕΥΘΥΝΗΣ

Οι χρήστες αναλαμβάνουν την ευθύνη για την έγκριση της αποδεκτής κατάστασης αυτού του προϊόντος πριν από τη χρήση και 
για τη διασφάλιση ότι το προϊόν χρησιμοποιείται αποκλειστικά με τον τρόπο που περιγράφεται στις παρούσες οδηγίες χρήσης, 
συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά, της διασφάλισης ότι το προϊόν δεν επαναχρησιμοποιείται. 

Η AtriCure, Inc. δεν φέρει σε καμία περίπτωση ευθύνη για οποιαδήποτε συμπτωματική, ειδική ή αποθετική απώλεια, ζημία ή 
δαπάνη, η οποία απορρέει από σκόπιμα εσφαλμένη ή εκ νέου χρήση του προϊόντος, συμπεριλαμβανομένης κάθε απώλειας, ζημίας 
ή δαπάνης, η οποία συνδέεται με τραυματισμό ατόμου ή υλική ζημιά.

ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΩΝ

ΠΡΟΒΛΗΜΑ ΠΙΘΑΝΗ ΑΙΤΙΑ ΛΥΣΗ

Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ δεν φτάνει στην 
επιθυμητή θερμοκρασία απόψυξης μετά 
την ψύξη.

Συνδεδεμένη διαδρομή παροχής 
αερίου.

Πραγματοποιήστε απόψυξη χειροκίνητα με 
εφαρμογή θερμού αλατούχου διαλύματος στον 
ιστό και τον καθετήρα, όπως απαιτείται.



ΠΡΟΒΛΗΜΑ ΠΙΘΑΝΗ ΑΙΤΙΑ ΛΥΣΗ

Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ δεν φτάνει στην 
κατάλληλη θερμοκρασία.

Άδειος ή χαμηλής στάθμης 
κύλινδρος N2O.

Αντικαταστήστε τον άδειο ή χαμηλής στάθμης 
κύλινδρο N2O.

Δεν υπάρχει ροή αερίου, η 
σωλήνωση είναι περιορισμένη.

Βεβαιωθείτε ότι η σωλήνωση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ 
δεν συμπιέζεται.

Διαρροή αερίου στον άξονα ή στη 
σωλήνωση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

Αντικαταστήστε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

Βαλβίδα δεξαμενής N2O κλειστή. Ανοίξτε πλήρως τη βαλβίδα της δεξαμενής N2O.

Στο ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ εμφανίζεται η 
ένδειξη «---».

Οι σύνδεσμοι θερμοστοιχείου 
δεν έχουν συνδεθεί πλήρως στο 
ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ.

Συνδέστε τους συνδέσμους θερμοστοιχείου 
εισάγοντάς τους πλήρως εντός των θυρών 
θερμοστοιχείου.

Τα εσωτερικά καλώδια του 
ΚΑΘΕΤΗΡΑ είναι κατεστραμμένα.

Αντικαταστήστε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ.

Το ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ διαβάζει θετική 
θερμοκρασία κατά τη διάρκεια της 
κατάλυσης.

Οι σύνδεσμοι θερμοστοιχείου είναι 
συνδεδεμένοι αντίστροφα (κόκκινο 
με μαύρο).

Συνδέστε τους συνδέσμους θερμοστοιχείου 
στις θύρες αντίστοιχου χρώματος του 
ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟΥ.

Στο ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟ εμφανίζεται ο κωδικός 
αστοχίας, ο κωδικός σφάλματος, η 
εργασία συντήρησης που απαιτείται ή η 
ένδειξη χαμηλής πίεσης κυλίνδρου.

Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης του ΧΕΙΡΙΣΤΗΡΙΟΥ. 

LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LIETUVIŲ KALBA

Krioabliacijos zondas „cryoICE® cryoA“

INDIKACIJOS

„AtriCure“ krioabliacijos zondas „cryoICE“ yra sterili, vienkartinė priemonė, skirta skausmui užblokuoti atliekant laikinąją 
tarpšonkaulinių periferinių nervų abliaciją. 

KONTRAINDIKACIJOS

Nėra jokių žinomų kontraindikacijų. 

SISTEMOS APRAŠAS

„AtriCure“ sistema „cryoICE“ iš pulte esančio šaltinio į prijungto zondo antgalį tiekia kriogeninę azoto suboksido (N2O) energiją, 
todėl sudaromos krioabliacijos pažaidos. Sistema sudaro kontroliuojamų pažaidų susidarymo temperatūrą, kuri yra žemesnė kaip 
–40 °C. 

Sistema sudaryta iš toliau išvardytų dalių. 

1.	 Vienkartinio krioabliacijos zondo (toliau vadinamo ZONDU) ir formavimo įrankio (toliau vadinamo ĮRANKIU).
2.	 „AtriCure cryoICE BOX“ (toliau vadinamos PULTU) ir papildomo kojinio jungiklio.
3.	 N2O dujų baliono (nepateikiamo), dujų linijos žarnos, išmetimo žarnos ir baliono šildytuvo juostos.

GAMINIO APRAŠAS

ZONDAS yra vienkartinė priemonė. Zondo kotas yra plastiškas, todėl naudotojas gali pateikiamu ĮRANKIU jam suteikti 
reikiamą formą. 

PAKUOTĖS TURINYS

1.	 Vienas (1) ZONDAS. 2.	 Vienas (1) ĮRANKIS.

ZONDAS ir ĮRANKIS tiekiami STERILŪS ir NEPIROGENIŠKI, kai pakuotė neatidaryta ir nepažeista. Naudoti tik vieną kartą. 
Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti pakartotinai.

Numatytas naudotojas: sertifikuoti medicinos gydytojai (konkrečiai – chirurgai kardiologai, krūtinės chirurgai, bendrieji 
chirurgai, traumų chirurgai, kraujagyslių chirurgai, vaikų chirurgai). * Šis priemonės numatomo naudojimo specializacijos sričių 
sąrašas nėra išsamus.

SUDEDAMOSIOS DALYS

Šioje instrukcijoje aprašomos ZONDO ypatybės (žr. 1 pav.).

ZONDO YPATYBĖS

[1]	 Kolektorius
[2]	 Temperatūros jungtys
[3]	 Atitraukiama rankena
[4]	 Standusis ZONDO kotas
[5]	 Plastiška ZONDO dalis

[6]	 ĮRANKIS
[7]	 Dujų įleidimo jungtis
[8]	 Dujų išmetimo jungtis
[9]	 Žarnelė

 ĮSPĖJIMAS 

Prieš naudodami priemonę atidžiai perskaitykite visas instrukcijas.

 Apie pulto įspėjimus, atsargumo priemones, gaminio aprašus, srautus ir funkcijas žr.  
„CryoICE Box“ (ACM) naudojimo instrukcijoje. 

ZONDĄ naudoti turi tik tinkamai išmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas. 

Netinkamai naudojama priemonė gali netinkamai veikti, gali nebūti atliekama reikiama  
terapija ir (arba) gali būti sunkiai sužeisti žmonės.

PRIEMONĖS NAUDOJIMO NURODYMAI

SISTEMOS NUSTATYMAS

 DĖMESIO. ZONDAS suderinamas tik su „AtriCure cryoICE BOX“. Kad nebūtų sužeisti žmonės ir (arba) sugadinta įranga, 
ZONDO nenaudokite su jokiomis kitomis sistemomis. 

 DĖMESIO. Neperspauskite, nepersukite, neužspauskite ir kitaip nepažeiskite ZONDO plastiškos dalies arba žarnelės, nes 
antraip gali nutrūkti dujų tiekimas, todėl ZONDAS negalėtų tinkamai šaldyti ir (arba) būti atšildomas.

 DĖMESIO. Laikykitės standartinių rekomendacijų dėl aukšto slėgio dujų rezervuarų saugaus tvarkymo ir laikymo.

 DĖMESIO. Azoto suboksido dujos turi būti saugiai ištraukiamos. Laikykitės standartinių ligoninės rekomendacijų dėl 
leidžiamųjų koncentracijų.

1.	 Įrenkite PULTĄ ir reikiamus priedus ir įjunkite jų maitinimą. PULTO įrengimo ir naudojimo nurodymai bei sistemos techninis 
aprašas pateikiamas „cryoICE BOX™“ naudojimo instrukcijoje.

2.	 Iki galo pasukdami prieš laikrodžio rodyklę atidarykite N2O rezervuaro čiaupą. Praėjus reikiamai įšildymo laikotarpiui 
patikrinkite, ar slėgis ne mažesnis kaip 700 PSI. 

3.	 Apžiūrėkite priemonės pakuotę ir įsitikinkite, kad gaminio sterilumas nepažeistas. Taikydami standartinius sterilius 
metodus išimkite ZONDĄ ir ĮRANKĮ iš pakuotės. 

 ĮSPĖJIMAS 

Jeigu sterili pakuotė buvo numesta ir (arba) pažeista arba pažeistas sterilus barjeras, priemonę išmeskite ir jos  
NENAUDOKITE. Dėl pažeisto sterilaus barjero gali prasidėti infekcija.

 DĖMESIO. Prieš mėgindami prijungti ZONDĄ įsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties režimu. Staiga išleidžiant suslėgtas 
dujas ZONDAS gali trūktelėti atgal, todėl gali būti sužeistas operatorius arba pacientas.

4.	 ZONDUI veikiant parengties režimu (žr. 6 pav.), toliau aprašytu būdu prie PULTO lizdų prijunkite ZONDO jungtis (žr. 2 pav.).

a)	 Į mėlyną įleidimo lizdą įjunkite mėlyną dujų įleidimo jungtį. 

b)	 �Atitraukę oranžinio išmetimo lizdo fiksavimo movą įjunkite oranžinę dujų išmetimo jungtį, tada paleiskite 
fiksavimo movą. 

c)	 Nestipriai trūktelėdami dujų įleidimo ir išmetimo žarnelių jungtis patikrinkite, ar jos tinkamai prijungtos. 

Iliustracija ir sudedamosios dalys: 6 pav.

[a] PARENGTIES režimas (žalia) / [b] ŠALDYMO režimas (mėlyna) / [c] ATŠILDYMO režimas (oranžinė)

Raudoną ir juodą temperatūros jungtis įjunkite į tos pačios spalvos termoporos lizdus. 

PASTABA. Tinkamai prijungtame ACM rodoma dabartinė ZONDO temperatūra. Neprijungtame ACM rodoma „E-H“.

PLASTIŠKOS ZONDO DALIES FORMAVIMAS

PASTABA. Plastiška ZONDO dalis turi būti formuojama tik ĮRANKIU, kuris palaiko 13 mm arba didesnį saugų lenkimo spindulį. 

PASTABA. Formuodami spauskite tolygiai ir tvirtai, o ne greitais ir intensyviais spustelėjimais. 

PASTABA. Jeigu reikia tuo pačiu būdu sulenkti skirtingoje plokštumoje, nesukite ZONDO plastiškos dalies, o ištiesinkite ZONDO 
plastišką dalį ir reikiamoje plokštumoje sulenkite tokiu pat būdu.

 ĮSPĖJIMAS 

Plastišką ZONDO dalį formuojant bet kokiu kitu būdu nei toliau nurodyta, gali būti sugadintas ZONDAS,  
todėl gali būti pažeisti audiniai.

Plastiškos ZONDO dalies nelankstykite, kai nustatytas ŠALDYMO arba ATŠILDYMO režimas. Nepaisant šio nurodymo gali prasidėti 
aukšto slėgio dujų nuotėkis, dėl kurio gali būti pradurti ar nenumatytai pažeisti audiniai arba sužeistas naudotojas.

 DĖMESIO. Pakartotinai lenkiant toje pačioje vietoje gali būti sugadintas plastiška ZONDO dalis, todėl priemonė gali 
netinkamai veikti. 

 DĖMESIO. Įtarę ZONDO sandarumo pažeidimą tuojau pat nustokite naudoti, nes antraip gali išsiveržti suslėgtų N2O dujų ir 
būti sužeistas pacientas arba naudotojas.

5.	 Prieš formuodami pasirūpinkite, kad PULTAS veiktų PARENGTIES režimu pagal 6 pav. 

6.	 Naudodami prietaisą „cryoICE“, atitraukite („Retract“) rankeną ir standų ZONDO kotą, kad atidengtumėte plastišką ZONDO 
dalį. Žr. 3 pav. Rankenos ir standaus ZONDO koto atitraukimas.

7.	 ZONDO plastiškos dalies veikimo trukmė ribota; jeigu reikia sulenkti daugiau nei 8 kartus, rekomenduojama naudoti antrą 
ZONDĄ. Kad būtų tinkamai lenkiama, visada rekomenduojama naudoti ĮRANKĮ. ĮRANKIS yra dviejų galų, mažesniojo galo 
spindulys 13 mm, didesniojo – 26 mm. 

8.	 Atliekant tipinę procedūrą gali reikėti ĮRANKIU sudaryti toliau nurodytus lenkimo profilius, kaip parodyta 4 pav. (lenkimas 
(„Bending“), tiesinimas („Straightening“). 

STANDŽIOJO ZONDO KOTO FORMAVIMAS

 DĖMESIO. ZONDO standžiojo koto distalinio galo negalima lenkti toliau kaip 5 cm (2,0 col.) nuo tiesios linijos, kaip 
parodyta 5 pav. 

 DĖMESIO. Pakartotinai lenkiant toje pačioje vietoje gali būti sugadintas standusis ZONDO kotas. 

ZONDO NAUDOJIMAS KRIOABLIACIJAI

PASTABA. ZONDU atliekant audinių abliaciją naudojama į plastišką ZONDO dalį tiekiama kriogeninė energija. Jeigu ZONDO 
temperatūra tampa 0 °C arba žemesnė, gali prasidėti plastiškos ZONDO dalies krioadhezija prie audinio. Kitos ZONDO dalys, 
įskaitant standųjį ZONDO kotą, gali atšalti, todėl dirbant reikia tinkamai saugotis.

 DĖMESIO. Nenaudokite, jei ZONDAS bet kaip sugadintas, nes antraip priemonė gali netinkamai veikti. ZONDO veikimo 
trukmė ribota; jeigu numatoma atlikti daugiau kaip 14 šaldymo / atšildymo ciklų, rekomenduojama naudoti antrą zondą.

9.	 Laikydami ZONDĄ ore pripildykite sistemą, atlikdami pirminio šaldymo ciklą: nustatykite 30 sekundžių PULTO abliacijos 
laikmatį ir nuspausdami įjungimo mygtuką įjunkite ŠALDYMO režimą. Palaukite, kol sistemoje bus atlikti ŠALDYMO ir 
ATŠILDYMO ciklai, arba įjungimo mygtuku perjunkite rankiniu būdu.

10.	 Jeigu ŠALDYMO ciklo metu prasidėtų nuotėkis per mėlyną įleidimo / oranžinę išmetimo jungtį, girdėtųsi ištekančių dujų 
garsas ir (arba) jungtys apšerkšnytų. Prieš tęsdami procedūrą pakeiskite priemonę.

 ĮSPĖJIMAS 

Kad neprasidėtų nenumatyta krioadhezija, prieš liesdami audinį pasirūpinkite, kad PULTAS veiktų  
PARENGTIES režimu, o ZONDO temperatūra būtų aukštesnė kaip 0 °C.

11.	 Nustatykite reikiamą abliacijos laikmačio trukmę. Pagal numatytuosius nustatymus laikmačio trukmė yra 120 sekundžių.

12.	 Perkelkite ZONDĄ į tikslinę abliacijos vietą: 

a)	 raskite tikslinę periferinio nervo vietą; 

b)	 per tinkamo dydžio pjūvį įveskite plastišką ZONDO dalį į tikslinę vietą; 

c)	 tiesiogiai stebėdami priglauskite plastišką ZONDO dalį prie tikslinio audinio. 

 ĮSPĖJIMAS 

Kad nepažeistumėte audinių, dirbdami ZONDU nenaudokite pernelyg didelės jėgos.

Kad išvengtumėte galimo pneumotorakso pavojaus saugokite, kad ZONDU tiesiogiai nepaliestumėte plaučių.

Kad nebūtų pažeista simpatinė grandinė, tarpšonkaulinių nervų abliacija turi būti atliekama ne mažesniu kaip 2 cm atstumu 
nuo dorsalinių šakninių mazgų arba 4 cm nuo stuburo pagrindo.

Jeigu atliekama tarpšonkaulinio nervo abliacija, nerekomenduojama abliacijos atlikti aukščiau 3-iojo tarpšonkaulinės tarpo 
(dėl simpatinio kamieno artumo) arba žemiau 9-ojo tarpšonkaulinio tarpo (dėl pilvo raumens išsipūtimo rizikos). 

13.	 Atitraukiama rankena lengvai spauskite plastišką ZONDO dalį ir nejudinkite zondo, kol bus baigtas šaldymo ciklas. 

14.	 Tiesiogiai stebėdami pasirūpinkite, kad ZONDAS, plastiška ZONDO dalis ir standusis ZONDO kotas neliestų kitų anatominių 
struktūrų, kurių abliacijos atlikti nenumatoma. Siekiant išvengti nepageidaujamos krioadhezijos ir (arba) krioabliacijos, 
pjūvio vietoje galima naudoti izoliuojantį barjerą, pavyzdžiui, krūtinės ląstos procedūroms skirtą troakarą.

 ĮSPĖJIMAS 

Kad išvengtumėte nepageidaujamos krioadhezijos ir (arba) krioabliacijos, prieš įjungdami šaldymo režimą  
būtinai įsitikinkite, kad plastiška ZONDO dalis yra reikiamoje vietoje ir nėra jokio nepageidaujamo  

audinių sąlyčio su plastiška ZONDO dalimi arba standžiuoju ZONDO kotu.

15.	 Nuspausdami įjungimo mygtuką reikiamam laiko tarpui įjunkite ŠALDYMO režimą. Praėjus nustatytai abliacijos laikmačio 
trukmei sistema automatiškai persijungia iš ŠALDYMO į ATŠILDYMO režimą. 

 ĮSPĖJIMAS 

Kad netyčia nepažeistumėte audinių, įvykus krioadhezijai nejudinkite ZONDO.

 DĖMESIO. Jeigu naudojate standartinį rinkoje įsigytą nervų stimuliatorių, prieš pradėdami darbą atidžiai perskaitykite 
visas gamintojo instrukcijas. Nesilaikant instrukcijų gali būti sužeistas pacientas ir netinkamai veikti prietaisas. 

16.	 Prieš mėgindami ištraukti plastišką ZONDO dalį iš abliacijos vietos arba pajudinti standųjį ZONDO kotą palaukite, kol ZONDAS 
įšils iki aukštesnės kaip 0 °C temperatūros. 

 DĖMESIO. PULTUI veikiant atšildymo režimu būkite atidūs, nes šalinant N2O dujas ZONDAS gali pakankama atšalti, kad 
įvyktų krioadhezija.

PASTABA. Jeigu ZONDAS nepasiekia reikiamos ATŠILDYMO temperatūros, ant audinio ir ZONDO srities pilkite šiltą sterilų 
fiziologinį tirpalą.

17.	 PULTUI pradėjus veikti parengties režimu, o zondo temperatūrai pakilus aukščiau 0 °C, norėdami sudaryti daugiau 
krioabliacijos pažaidų pakartokite (11)–(16) etapus. 

a)	 �Rekomenduojama krioabliacijas atlikti 2 lygiais aukščiau pjūvio (-ių), ties pjūviu (-iais) ir 2 lygiais žemiau 
pjūvio (-ių).

ZONDO ATJUNGIMAS IR ŠALINIMAS

18.	 Pagal laikrodžio rodyklę iki galo pasukdami čiaupą uždarykite N2O balioną. 

19.	 Kad iš sistemos visiškai pašalintumėte slėgį, patraukite PULTO galinėje sienelėje esančią raudoną N2O rankinio šalinimo 
rankenėlę arba nuspauskite N2O šalinimo jungiklį.

 DĖMESIO. Prieš mėgindami atjungti ZONDĄ įsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties režimu. Staiga išleidžiant suslėgtas 
dujas ZONDAS gali trūktelėti atgal, todėl gali būti sužeistas operatorius arba pacientas.

20.	 Baigę naudoti nuo PULTO atjunkite ir išmeskite ZONDĄ.

 ĮSPĖJIMAS 

ZONDO negalima pakartotinai apdoroti arba pakartotinai naudoti. Pakartotinai naudojant gali būti sužeistas  
pacientas ir (arba) tarp pacientų perduodamos užkrečiamosios ligos.

ŠALINIMAS

Baigę chirurginę procedūrą išmeskite nuo PULTO atjungtą zondą. Laikykitės vietinių valdžios institucijų potvarkių ir perdirbimo 
planų nuostatų dėl ZONDO šalinimo ar perdirbimo.

PANAUDOTO GAMINIO GRĄŽINIMAS

Jeigu dėl bet kokios priežasties gaminį reikia grąžinti bendrovei „AtriCure, Inc.“, prieš išsiunčiant reikia iš bendrovės „AtriCure, Inc.“ 
gauti prekių grąžinimo įgaliojimo (PGĮ) numerį. Jeigu gaminys lietė kraują ar kūno skysčius, prieš pakuojant jį reikia kruopščiai 
nuvalyti ir išdezinfekuoti. Kad gabenamas gaminys nebūtų sugadinamas, jį reikia išsiųsti originalioje arba tokioje pat dėžutėje, 
ant kurios turi būti tinkamai užrašytas PGĮ numeris ir nurodyta, kad siunta yra biologiškai pavojinga. Nurodymų dėl valymo ir 
medžiagų, įskaitant tinkamas gabenimo talpykles, tinkamą ženklinimą ir PGĮ numerį, galima gauti iš „AtriCure, Inc.“.

PAREIŠKIMAI DĖL ATSAKOMYBĖS NEPRISIĖMIMO

Už šiam gaminiui priimtinų sąlygų patvirtinimą prieš pradedant naudoti ir užtikrinimą, kad gaminys būtų naudojamas tik 
šioje naudojimo instrukcijoje aprašytu būdu, įskaitant užtikrinimą, kad gaminys nebūtų naudojamas pakartotinai, tačiau tuo 
neapsiribojant, atsako naudotojas. 

Bendrovė „AtriCure, Inc.“ jokiomis aplinkybėmis neatsako už jokius atsitiktinius, specialiuosius ar šalutinius nuostolius, žalą ar 
išlaidas, patirtas tyčia netinkamai ar pakartotinai naudojant šį gaminį, įskaitant bet kokius nuostolius, žalą ar išlaidas, susijusias 
su žmonių sužalojimu ar nuosavybės sugadinimu.

TRIKČIŲ DIAGNOSTIKA

PROBLEMA GALIMA PRIEŽASTIS SPRENDIMAS

Baigus šaldyti ZONDAS nepasiekia 
reikiamos atšildymo temperatūros.

Užsikimšęs dujų tiekimo traktas. Prireikus ant audinio ir zondo pildami šiltą 
sterilų fiziologinį tirpalą rankiniu būdu 
atšildykite.

ZONDAS nepasiekia reikiamos 
temperatūros.

Tuščias arba beveik tuščias N2O 
balionas.

Pakeiskite tuščią arba beveik tuščią N2O 
balioną.

Neteka dujos, nepralaidžios 
žarnelės.

Patikrinkite, ar nesuspaustos ZONDO žarnelės.

Dujų nuotėkis iš ZONDO koto arba 
žarnelių.

Pakeiskite ZONDĄ.

Uždarytas N2O rezervuaro čiaupas. Visiškai atidarykite N2O rezervuaro čiaupą.

PULTE rodoma „---“. Termoporos jungtys ne iki galo 
įjungtos į PULTĄ.

Termoporos jungtis iki galo įjunkite į PULTO 
lizdus.

Nutrūkę ZONDO vidiniai laidai. Pakeiskite ZONDĄ.

Abliacijos metu PULTE rodoma teigiama 
temperatūra.

Atvirkščiai sujungtos termoporos 
jungtys (sumaišyta raudona ir 
juoda).

Termoporos jungtis įjunkite į tos pačios 
spalvos PULTO lizdus.

PULTE rodomas trikties kodas, klaidos 
kodas, priežiūros poreikio pranešimas 
arba žemo baliono slėgio lemputė.

Žr. PULTO naudojimo instrukciją. 

EE KASUTUSJUHEND EESTI

Krüoablatsioonisond cryoICE® cryoA

KASUTUSNÄIDUSTUS

Ettevõtte AtriCure krüoablatsioonisond cryoICE on steriilne ühekordseks kasutamiseks mõeldud seade, mis on ette nähtud 
roietevaheliste perifeersete närvide ajutise ablatsiooni abil valu blokeerimiseks. 

VASTUNÄIDUSTUSED

Teadaolevad vastunäidustused puuduvad. 

SÜSTEEMI KIRJELDUS

Ettevõtte AtriCure süsteem cryoICE loob koes krüoablatsiooni lesioonid, edastades krüogeensest lämmastikoksiidist (N2O) 
energiaallika konsoolist ühendatud sondi otsakusse. Süsteem tagab kontrollitud lesiooni moodustumise temperatuuril, mis on 
alla –40 °C. 

Süsteem koosneb järgmistest komponentidest. 

1.	 Ühekordselt kasutatav krüoablatsioonisond (edaspidi SOND) ja vormimisvahend (edaspidi VAHEND).
2.	 Ettevõtte AtriCure toode cryoICE BOX (edaspidi KONSOOL) ja valikuline jalglüliti.
3.	 N2O gaasiballoon (pole komplektis), gaasiliini voolik, väljalaskevoolik ja ballooni soojendusriba.

TOOTEKIRJELDUS

SOND on ühekordselt kasutatav seade. Sondi vars on painutatav ja seda saab kaasa pandud VAHENDIGA vormida. 

PAKI SISU

1.	 Üks (1) SOND 2.	 Üks (1) VAHEND

SOND ja VAHEND tarnitakse STERIILSE ja MITTEPÜROOGEENSENA kinnises, kahjustamata pakendis. Ainult ühekordseks 
kasutamiseks, ärge steriliseerige uuesti. Ärge taaskasutage.

Kavandatud kasutajaprofiil. Juhatuse kinnitatud arstid (eriti südamekirurgid, rindkere kirurgid, üldkirurgid, traumakirurgid, 
veresoonte kirurgid, lastekirurgid. * See pole täielik loetelu kõigist erialadest, kes on selle seadme kavandatud kasutajad.)

NIMESTIK

Selles juhendis viidatakse SONDI funktsioonidele järgmiselt (vt joonis 1).

SONDI OMADUSED

[1]	 Kollektor
[2]	 Temperatuuripistikud
[3]	 Sissetõmmatav käepide
[4]	 SONDI jäik vars
[5]	 SONDI vormitav osa

[6]	 VAHEND
[7]	 Gaasi sisselaskepistik
[8]	 Gaasi väljalaskepistik
[9]	 Voolik

 HOIATUS 

Lugege enne seadme kasutamist hoolikalt läbi kõik juhised.

 Konsooli hoiatused, ettevaatusnõuded, toote kirjelduse, vooluhulgad  
ja funktsioonid leiate toote CryoICE Boxist (ACM) kasutusjuhendist. 

SONDI võivad kasutada ainult nõuetekohase väljaõppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiiniline personal. 

Seadme vale kasutamine võib põhjustada seadme talitlushäireid, ettenähtud ravi ebaõnnestumise ja/või raskeid vigastusi.

SEADME KASUTUSJUHISED

SÜSTEEMI SEADISTAMINE

 ETTEVAATUST! SOND ühildub ainult seadmega AtriCure cryoICE BOX. Ärge kasutage SONDI ühegi teise süsteemiga, et 
vältida vigastusi ja/või seadmete kahjustusi. 

 ETTEVAATUST! Ärge piirake, niverdage, painutage, pitsitage ega kahjustage SONDI voolikut muul viisil, kuna see võib 
katkestada gaasivarustuse tee, takistades SONDI nõuetekohast külmutamist ja/või sulatamist.

 ETTEVAATUST! Järgige kõrgsurvegaasi paakide ohutu käitlemise ja hoidmise standardjuhiseid.

 ETTEVAATUST! Dilämmastikoksiid peab olema ohutult välja voolanud. Lubatud kontsentratsioonitaseme järgimiseks 
järgige standardseid haigla juhiseid.

1.	 Paigaldage KONSOOL ja vajalikud lisaseadmed ning lülitage need sisse. KONSOOLI paigaldamise ja kasutamise juhised ning 
süsteemi tehniline kirjeldus on üksikasjalikult esitatud seadme cryoICE BOX™ kasutusjuhendis.

en SYMBOLS GLOSSARY\de SYMBOLGLOSSAR\nl VERKLARENDE LIJST VAN SYMBOLEN\fr GLOSSAIRE DES SYMBOLES\
it GLOSSARIO DEI SIMBOLI\es GLOSARIO DE SÍMBOLOS\pt GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS\gr ΓΛΩΣΣΑΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ\

dk SYMBOLOVERSIGT\fi SYMBOLIEN SANASTO\no SYMBOLLISTE\se SYMBOLORDLISTA\cz VYSVĚTLIVKY SYMBOLŮ\
sk SLOVNÍK SYMBOLOV\pl SŁOWNIK SYMBOLI\ee SÜMBOLITE SÕNASTIK\ 

lv SIMBOLU GLOSĀRIJS

en \Manufacturer\de Hersteller\
nl Fabrikant\fr Fabricant\
it Italian\es Fabricante\

pt Fabricante\gr Κατασκευαστής\
dk Producent\fi Valmistaja\
no Produsent\se Tillverkare\

cz Výrobce\sk Výrobca\
pl Producent\ee Tootja\

lv Ražotājs

en Caution: Federal Law (USA) 
restricts this device to sale by or on 
the order of a physician\de Vorsicht: 

Gemäß der US-amerikanischen 
Bundesgesetzgebung darf dieses 
Produkt nur von Ärzten bzw. auf 

ärztliche Anordnung verkauft 
werden.\nl Let op: Krachtens de 
Amerikaanse wetgeving mag dit 

hulpmiddel uitsluitend door of op 
voorschrift van een arts worden 

verkocht\fr Attention : en vertu de 
la loi fédérale des États-Unis, ce 

dispositif ne peut être vendu que 
par un médecin ou sur ordonnance\

it Attenzione: la legge federale 
degli Stati Uniti limita la vendita di 

questo dispositivo ai medici o dietro 
prescrizione medica\es Precaución: 

La ley federal de los EE. UU. 
permite la venta de este producto 

únicamente por prescripción 
facultativa\pt Cuidado: A legislação 

federal (EUA) apenas permite a 
venda deste dispositivo a médicos 
ou mediante prescrição médica\

gr Προσοχή: Η ομοσπονδιακή 
νομοθεσία (των ΗΠΑ) περιορίζει την 

πώληση αυτής της διάταξης από 
ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού\

dk DForsigtig: Amerikansk lov (USA) 
begrænser dette udstyr til salg 

af eller på ordination af en læge\
fi Huomio: Yhdysvaltain (USA) 

liittovaltiolain mukaan tätä laitetta 
saa myydä vain lääkäri tai lääkärin 

määräyksestä.\no Forsiktig: Føderal 
lovgivning (USA) krever at denne 

enheten selges gjennom eller 
på bestilling fra lege\se Varning: 

Federal lagstiftning (USA) begränsar 
denna enhet till försäljning av eller 

på läkarens order\cz Upozornění: 
Podle federálních zákonů USA 
je výdej tohoto zdravotnického 
prostředku vázán na lékařský 

předpis\sk Upozornenie: Podľa 
federálnych zákonov (USA) sa 
môže táto pomôcka predávať 
iba lekárom alebo na lekársky 

predpis.\pl Przestroga: zgodnie 
z prawem federalnym (Stany 

Zjednoczone) niniejsze urządzenie 
może być sprzedawane wyłącznie 
lekarzom lub na ich zamówienie.\
ee Ettevaatust! Föderaalseaduse 
(USA) kohaselt on lubatud seda 

seadet müüa ainult arstil või arsti 
korraldusel\lv Uzmanību! Federālie 

likumi (ASV) ļauj šo ierīci pārdot tikai 
ārstam vai pēc ārsta pasūtījuma

en Use-by date\de Verfallsdatum\
nl Uiterste gebruiksdatum\

fr Date de péremption\
it Data di scadenza\es Fecha 

de caducidad\pt Data de 
validade\gr Ημερομηνία λήξης\

dk Udløbsdato\fi Viimeinen 
käyttöpäivä\no Brukes innen\
se Sista förbrukningsdatum\

cz Datum konce spotřeby\
sk Dátum spotreby\pl Termin 

ważności\ee Tarvitamise 
lõpptähtpäev\lv Derīguma 

termiņš

en Do not re-use\de Nicht 
wiederverwenden\nl Niet 

opnieuw gebruiken\fr Ne pas 
réutiliser\it Non riutilizzare\
es No reutilice el producto\

pt Não reutilizar\gr Μην 
επαναχρησιμοποιείτε\dk Må 

ikke genbruges\fi Ei saa käyttää 
uudelleen\no Skal ikke brukes 

på nytt\se Återanvänd inte\
cz Nepoužívejte opakovaně\
sk Nepoužívajte opakovane\

pl Nie używać ponownie\
ee Ühekordseks kasutamiseks\

lv Nelietojiet atkārtoti.

en Batch code\de Chargennummer\
nl Partijcode\fr Code du lot\

it Numero di lotto\es Código de lote\
pt Código do lote\gr Κωδικός 

παρτίδας\dk Batchkode\fi Eräkoodi\
no Batchkode\se Batchkod\
cz Číslo šarže\sk Číslo šarže\
pl Kod partii\ee Partiikood\

lv Partijas kods

en Caution\de Vorsicht\nl Let op\
fr Attention\it Attenzione\
es Precaución\pt Cuidado\
gr Προσοχή\dk Forsigtig\
fi Huomio\no Forsiktig\

se Varning\cz Upozornění\
sk Upozornenie\pl Przestroga\
ee Ettevaatust!\lv Uzmanību!

en Do not use if package is 
damaged\de Nicht verwenden, 

wenn die Verpackung beschädigt 
ist\nl Niet gebruiken als de 

verpakking beschadigd is\fr Ne 
pas utiliser si l’emballage est 
endommagé\it Non utilizzare 

se la confezione è danneggiata\
es No utilizar si el envase está 

dañado\pt Não utilizar se a 
embalagem estiver danificada\

gr Μη χρησιμοποιείτε εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζημιά\

dk Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget\
fi Älä käytä, jos pakkaus on 
vahingoittunut\no Skal ikke 

brukes hvis pakken er skadet\
se Använd inte om förpackningen 

är skadad\cz Nepoužívejte, je-li 
obal poškozen\sk Nepoužívajte, 
ak je balenie poškodené\pl Nie 
używać, jeśli opakowanie jest 

uszkodzone\ee Mitte kasutada, 
kui pakend on kahjustatud\

lv Nelietot, ja iepakojums 
ir bojāts

en Sterilized using irradiation\
de Durch Bestrahlung sterilisiert\
nl Gesteriliseerd door middel van 

bestraling\fr Stérilisé par irradiation\
it Sterilizzato tramite irradiazione\

es Esterilización por radiación\
pt Esterilizado por irradiação\
gr Αποστειρωμένο με χρήση 

ακτινοβολίας\dk Steriliseret med 
stråling\fi Steriloitu säteilyttämällä\

no Sterilisert ved stråling\
se Steriliserad genom bestrålning\

cz Sterilizováno ozářením\
sk Sterilizované pomocou žiarenia\

pl Produkt wysterylizowany 
promieniowaniem\ee Steriliseeritud 

kiirgusega\lv Sterilizēts ar 
apstarošanut

en Authorized representative 
in the European Community\

de Autorisierter Vertreter in der 
Europäischen Gemeinschaft\
nl Erkend vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap\
fr Représentant autorisé dans 
la Communauté européenne\
it Rappresentante autorizzato 

nella Comunità Europea\
es Representante autorizado 

en la Comunidad Europea\
pt Representante autorizado 

na Comunidade Europeia\
gr Εξουσιοδοτημένος 

αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή 
Κοινότητα\dk Autoriseret 

repræsentant i EU\fi Valtuutettu 
edustaja Euroopan yhteisössä\

no Autorisert representant 
i Det europeiske fellesskap\

se Auktoriserad representant 
i Europeiska gemenskapen\

cz Oprávněný zástupce 
pro Evropské společenství\
sk Autorizovaný zástupca 

v Európskom spoločenstve\
pl Autoryzowany przedstawiciel 
wl Unii Europejskiej\ee Volitatud 

esindaja Euroopa Ühenduses\
lv Pilnvarotais pārstāvis Eiropas 

Kopienā

en Not made with natural 
rubber latex\de Nicht mit 

Naturkautschuklatex hergestellt\
nl Niet vervaardigd met latex van 
natuurlijk rubber\fr Ne contient 

pas de latex de caoutchouc 
naturel\it Non realizzato con 

lattice di gomma naturale\es No 
contiene látex de caucho natural\
pt Não contém látex de borracha 
natural\gr Δεν κατασκευάζεται 
από λάτεξ φυσικού καουτσούκ\

dk Fremstillet uden 
naturgummilatex\fi Ei valmistettu 

luonnonkumilateksista\no Ikke 
laget av naturgummilateks\se Ej 
tillverkad av naturgummilatex\
cz Není vyrobeno z přírodního 

latexu\sk Pri výrobe sa nepoužila 
prírodná latexová guma.\pl Nie 
zawiera lateksu naturalnego\

ee Valmistamisel pole kasutatud 
looduslikku kummilateksit\lv Nav 

izgatavots no dabiskā kaučuka 
lateksa

en Refer to instruction manual\
de Siehe Bedienungsanleitung\

nl Gebruikshandleiding raadplegen\
fr Consulter le mode d’emploi\

it Fare riferimento alle istruzioni 
per l'uso\es Consulte el manual 
de instrucciones\pt Consultar o 

manual de instruções\gr Ανατρέξτε 
στο εγχειρίδιο οδηγιών\dk Se 

brugsanvisningen\fi Katso ohjekirja\
no Se bruksanvisningen\se Se 

bruksanvisningen\cz Seznamte se 
s návodem k použití\sk Pozri návod 

na použitie\pl Patrz instrukcja 
obsługi\ee Vaadake kasutusjuhendit\

lv Skatīt lietošanas pamācību

en Product complies with the 
requirements of directive  

93/42/EEC\de Das Produkt 
erfüllt die Anforderungen der 

europäischen Richtlinie  
93/42/EWG\nl Product voldoet 

aan de vereisten van richtlijn 
93/42/EEG\fr Produit conforme 

aux exigences de la directive 
93/42/CEE\it Il prodotto è 
conforme ai requisiti della 
Direttiva 93/42/CEE\es El 

producto cumple los requisitos  
de la Directiva 93/42/CEE\ 

pt O produto cumpre os 
requisitos da Diretiva 93/42/CEE\

gr Το προϊόν συμμορφώνεται 
με τις απαιτήσεις της οδηγίας 

93/42/ΕΟΚ\dk Produktet 
opfylder kravene i direktiv  
93/42/EØF\fi Tuote täyttää 

direktiivin 93/42/ETY 
vaatimukset\no Produktet 
oppfyller kravene i direktiv 

93/42/EØF\se Produkten 
uppfyller kraven i direktiv  
93/42/EEG\cz Produkt je 
v souladu s požadavky 
směrnice 93/42/EHS\
sk Produkt vyhovuje 

požiadavkám smernice  
93/42/EHS\pl Produkt spełnia 

wymogi dyrektywy 93/42/EWG\
ee Toode vastab direktiivi 93/42/
EMÜ nõuetele\lv Produkts atbilst 
Direktīvas 93/42/EEK prasībām

en Catalog number\
de Bestellnummer\

nl Catalogusnummer\
fr Référence catalogue\ 
it Numero di catalogo\ 

es Número de catálogo\
pt Número de catálogo\
gr Αριθμός καταλόγου\

dk Katalognummer\
fi Luettelonumero\

no Katalognummer\
se Katalognummer\ 
cz Katalogové číslo\ 
sk Katalógové číslo\ 

pl Numer katalogowy\ 
ee Katalooginumber\ 
lv Kataloga numurs

en Non-pyrogenic\de Nicht 
pyrogen\nl Niet-pyrogeen\

fr Non pyrogène\it Apirogeno\
es Apirógeno\pt Apirogénico\gr Μη 

πυρετογόνο\dk Ikke-pyrogen\
fi Pyrogeeniton\no Ikke-pyrogen\
se Icke-pyrogen\cz Apyrogenní\

sk Nepyrogénny\pl Niepirogenny\
ee Mittepürogeenne\lv Nepirogēnas

en Waste Electrical and 
Electronic Equipment\

de Elektro- und Elektronik-
Altgeräte\nl Afgedankte 

elektrische en elektronische 
apparatuur\fr Déchets 

d’équipements électroniques 
et électriques (DEEE)\it Rifiuti 
di apparecchiature elettriche 
ed elettroniche\es Residuos 

de equipos eléctricos y 
electrónicos\pt Resíduos 

de equipamentos elétricos 
e eletrónicos\gr Απόβλητα 

ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού 
εξοπλισμού\dk Affald af 
elektrisk og elektronisk 

udstyr (WEEE)\fi Sähkö- ja 
elektroniikkalaiteromu\
no Avfall fra elektrisk og 

elektronisk utstyr\se Avfall 
från elektrisk och elektronisk 

utrustning\cz Odpadní 
elektrická a elektronická 

zařízení\sk Odpad z elektrických 
a elektronických zariadení\
pl Zużyty sprzęt elektryczny 
i elektroniczny\ee Elektri‑ ja 

elektroonikaseadmete jäätmed\
lv Elektrisko un elektronisko 

iekārtu atkritumi

90%

15% 

%

en Operational Humidity limit\
de Betrieb Grenzwert für die 

Luftfeuchtigkeit\nl Operationele 
vochtigheidslimiet\

fr Opérationnel Limite 
d’humidité\it Limite di umidità di 
esercizio\es Operativo Límites de 
humedad\pt Limite de humidade 

operacional\gr Όριο υγρασίας 
κατά τη λειτουργία\dk Grænse 
for driftsfugtighed\fi Käytön 

kosteusrajat\no Fuktighetsgrense 
for drift\se Gräns för luftfuktighet 

vid drift\cz Provozní mezní 
hodnota vlhkosti\sk Hranica 

prevádzkovej vlhkosti\pl Limit 
wilgotności podczas pracy\

ee Õhuniiskuse piir töötamisel\
lv Ekspluatācijas mitruma 

ierobežojums

85%

30% 

%

en Transit/Storage Humidity limit\
de Grenzwert für die Luftfeuchtigkeit 

für Transport/Lagerung\
nl Vochtigheidslimiet transport/

vervoer\fr Limite d’humidité durant 
le transit/stockage\it Limite di 

umidità di trasporto/stoccaggio\
es Límite de humedad a efectos 
de transporte/almacenamiento\

pt Limite de humidade de 
transporte/armazenamento\

gr Όριο υγρασίας κατά τη μεταφορά/
αποθήκευση\dk Transit/opbevaring 
fugtighedsgrænse\fi Kuljetuksen/

säilytyksen kosteusrajat\
no Fuktighetsgrense for transport/
lagring\se Gräns för luftfuktighet 
för transitering/lagring\cz Mezní 

hodnota vlhkosti při přepravě/
skladování\sk Hranica vlhkosti počas 

prepravy/skladovania\pl Limit 
wilgotności podczas transportu/
przechowywania\ee Õhuniiskuse 
piir transportimisel/ladustamisel\

lv Pārvadāšanas/glabāšanas 
mitruma ierobežojums

en Operational Pressure limit\
de Druckgrenzwert für den 

Betrieb\nl Operationele 
druklimiet\fr French\it Limite 

di pressione di esercizio\
es Límites de presión de 

funcionamiento\pt Limite de 
pressão operacional\gr Όριο 
πίεσης κατά τη λειτουργία\

dk Grænse for driftstryk\fi Käytön 
painerajat\no Trykkgrense under 

drift\se Tryckgränser för drift\
cz Mezní hodnota provozního 

tlaku\sk Hranica prevádzkového 
tlaku\pl Limit ciśnienia podczas 
pracy\ee Õhurõhu piirtasemed 
kasutamisel\lv Ekspluatācijas 

spiediena ierobežojums

104°F
(50°C)

50°F
(10°C)

en Operational Temperature 
limit\de Betrieb 

Temperaturgrenzwert\
nl Operationele 

temperatuurlimiet\
fr Opérationnel Limite de 
température\it Limite di 
temperatura di esercizio\

es Operativo Límite de 
temperatura\pt Limite de 
temperatura operacional\

gr Όριο θερμοκρασίας κατά 
τη λειτουργία\dk Driftsklar 

Temperaturgrænse\fi Käytön 
lämpötilarajat\no Drift 

Temperaturgrense\se Operativ 
Temperaturgräns\cz Mezní 
hodnota provozní teploty\

sk Hranica prevádzkovej 
teploty\pl Limit temperatury 

podczas pracy\ee Kasutamisel 
Temperatuuripiirang\

lv Ekspluatācijas temperatūras 
ierobežojums

140°F
(60°C)

-20°F
(-29°C)

en Transit/Storage Temperature 
limit\de Temperaturgrenzwert 

für Transport/Lagerung\
nl Temperatuurlimiet transport/
vervoer\fr Limite de température 

durant le transit/stockage\
it Limite di temperatura di 

trasporto/stoccaggio\es Límite 
de temperatura a efectos de 

transporte/almacenamiento\
pt Limite de temperatura de 
transporte/armazenamento\

gr Όριο θερμοκρασίας κατά τη 
μεταφορά/αποθήκευση\dk Transit/

opbevaring temperaturgrænse\
fi Kuljetuksen/säilytyksen 

lämpötilarajat\no Temperaturgrense 
for transport/lagring\se Gräns 

för transitering/lagring\cz Mezní 
hodnota teploty při přepravě/

skladování\sk Hranica teploty počas 
prepravy/skladovania\pl Limit 

temperatury podczas transportu/
przechowywania\ee Transpordi/
ladustamistemperatuuri piirang\

lv Pārvadāšanas/glabāšanas 
temperatūras ierobežojums

en Do not re-sterilize\de Nicht 
resterilisieren\nl Niet opnieuw 

steriliseren\fr Ne pas restériliser\
it Non risterilizzare\es No 

reesterilice\pt Não reesterilizar\
gr Μην επαναποστειρώνετε\

dk Må ikke resteriliseres\
fi Ei saa steriloida uudelleen\

no Skal ikke steriliseres på 
nytt\se Återsterilisera inte\

cz Nesterilizujte opakovaně\
sk Nesterilizujte opakovane\

pl Nie sterylizować ponownie\
ee Mitte taassteriliseerida\

lv Nesterilizēt atkārtoti

2.	 Avamiseks keerake N2O ballooni paagi ventiili täielikult vastupäeva. Pärast sobivat soojenemisperioodi veenduge, et rõhk 
oleks vähemalt 700 PSI. 

3.	 Vaadake seadme pakend üle, et toote steriilsus ei oleks rikutud. Eemaldage SOND ja VAHEND nende pakendist standardse 
steriilse tehnika kohaselt. 

 HOIATUS 

Kui steriilne pakend on maha kukkunud ja/või kahjustatud või steriilne barjäär on läbistatud, siis visake seade ära ja 
ÄRGE KASUTAGE SEDA. Steriilse barjääri rikkumine võib põhjustada infektsiooni.

 ETTEVAATUST! Enne SONDI ühendada proovimist veenduge, et KONSOOL oleks valmisrežiimis Ready. Rõhu all gaasi 
äkiline vabanemine võib põhjustada SONDI tagasilöögi, mis võib operaatorit või patsienti vigastada.

4.	 Kui KONSOOL on valmisrežiimis Ready (vt joonis 6), ühendage SONDI pistikud konsooliportidega järgmiselt (vt joonis) 2.

a)	 Sisestage sinine gaasi sisselaskepistik sinisesse sisselaskeavasse. 

b)	 �Lükates oranži väljalaskeava lukustusmuhvi tagasi, sisestage oranž gaasi väljalaskepistik ja vabastage 
lukustushülss. 

c)	 �Voolikute pistikuid ettevaatlikult tõmmates veenduge, et gaasi sisselaske- ja väljalaskeava pistikud oleksid 
ühendatud. 

Illustratsioon ja nimestik – joonis 6:

[a] valmisrežiim READY (roheline) / [b] jahutusrežiim FREEZE (sinine) / [c] sulatusrežiim DEFROST (oranž)

Sisestage punased ja mustad temperatuuriühendused sama värvi termopaariportidesse. 

MÄRKUS. Õige ühenduse korral kuvab moodul ACM praeguse SONDI temperatuuri. Kui seda pole ühendatud, kuvatakse 
moodulil ACM kiri „E-H“.

SONDI PAINUTATAVALE OSALE SOOVITUD KUJU ANDMINE

MÄRKUS. SONDI vormitavat osa tohib painutada ainult VAHENDI abil, mis säilitab ohutu painutusraadiuse 13 mm või rohkem. 

MÄRKUS. Kasutage painutamisel püsivat ja kindlat survet, mitte kiiret ning intensiivset jõudu. 

MÄRKUS. Kui soovitakse sama paindumist teises tasapinnas, ärge väänake seadme SONDI vormitavat otsa; sirgendage uuesti 
SONDI vormitav osa ja tekitage soovitud tasapinnale sama paine.

 HOIATUS 

SONDI vormitava osa painutamine muul viisil, kui on märgitud järgmistes juhistes,  
võib SONDI kahjustada ja põhjustada koekahjustusi.

Ärge painutage SONDI painutatavat osa külmutamise või sulatamise režiimis. See võib põhjustada kõrge rõhu all oleva 
gaasilekke, mis võib põhjustada koe perforatsiooni, tahtmatuid kahjustusi või kasutaja vigastusi.

 ETTEVAATUST! Korduvad painutused samas kohas võivad SONDI vormitavat osa kahjustada, põhjustades seadme 
talitlushäireid. 

 ETTEVAATUST! Kui kahtlustate SONDIS lõhet, siis lõpetage kohe kasutamine, sest see võib põhjustada rõhu all N2O 
eraldumise ja patsiendi või kasutaja vigastusi.

5.	 Enne painutamist veenduge, et KONSOOL oleks valmisrežiimis READY, vt joonis 6.

6.	 Seadme cryoICE korral tõmmake (Retract) käepide ja jäik SONDI vars tagasi, et paljastada SONDI painduv alumiiniumist osa. 
Vt joonis 3. Käepideme ja jäiga SONDI varre tagasitõmbamine.

7.	 SONDI vormitaval osal on piiratud tööiga; kui soovitakse teha enam kui 8 painutust, on soovitatav kasutada veel üht SONDI. 
Soovitud painutuste tegemiseks on alati soovitatav kasutada VAHENDIT. VAHENDIL on kaks otsa, väiksema otsa raadius on 
13 mm ja suurema otsa raadius 26 mm. 

8.	 Tüüpilised protseduurid võivad nõuda järgmisi paindeprofiile, mis on loodud VAHENDI abil, nagu on illustreeritud 
joonisel 4 (painutamine (Bending), sirgendamine (Straightening)). 

JÄIGA SONDIVARRE PAINUTAMINE

 ETTEVAATUST! Jäiga SONDI varre distaalset otsa ei tohi painutada sirgest olekust rohkem kui 5 cm (2,0 tolli) võrra, nagu 
näidatud joonisel 5. 

 ETTEVAATUST! Korduvad painutused samas kohas võivad jäika SONDI vart kahjustada. 

SONDI KASUTAMINE KRÜOABLATSIOONIKS

MÄRKUS. SOND eemaldab koe krüogeense energia abil, mis edastatakse SONDI painutatavasse ossa. Kui SOND jõuab 
temperatuurini 0 °C või alla selle, võib SONDI vormitav osa koe külge külmuda. Muud SONDI osad, sealhulgas SONDI jäik vars 
võivad külmaks minna ja neid tuleb käsitseda asjakohase ettevaatusega.

 ETTEVAATUST! Ärge kasutage SONDI, kui see on kahjustatud, kuna see võib põhjustada seadme talitlushäireid. SONDIL 
on piiratud tööiga; kui soovitakse teha enam kui 14 külmutamist/sulatamist, on soovitatav kasutada veel üht sondi.

9.	 Kui SOND on õhus, seadke süsteem valmis eelkülmutamise tsükliga Pre-Freeze. Seadke KONSOOLI ablatsioonitaimer 
30 sekundi peale ja vajutage aktiveerimisnuppu, et lülituda külmutamisrežiimi FREEZE. Oodake, kuni süsteem liigub läbi 
režiimide FREEZE ja DEFROST, või liikuge aktiveerimisnupu abil käsitsi edasi.

10.	 Kui külmutamise tsükli FREEZE ajal on sinises sisselaske- / oranžis väljalaskepistikus lekkeid, kostab gaasilekke heli ja/või 
ühendustele ilmub härmatis. Vahetage seade enne protseduuri jätkamist.

 HOIATUS 

Enne kudedega kokkupuudet veenduge, et KONSOOL oleks valmisrežiimis READY  
ja SONDI temperatuur oleks üle 0 °C, et vältida tahtmatut kinnikülmumist.

11.	 Seadistage ablatsioonitaimer soovitud ablatsiooniajale. Taimeri vaikeseadeks on 120 sekundit.

12.	 Navigeerige SOND soovitud ablatsioonikohta. 

a)	 Määrake sihtmärgiks olev perifeerse närvi koht. 

b)	 Lükake SONDI vormitav osa läbi sobiva suurusega sisselõike sihtmärgini. 

c)	 Asetage otsesel visuaalsel vaatlusel SONDI painutatav osa vastu sihtkude. 

 HOIATUS 

Kudede kahjustuste vältimiseks ärge rakendage SONDI kasutamisel liigset jõudu.

Pneumotooraksi võimaliku ohu vältimiseks vältige SONDI otsest kokkupuudet kopsudega

Sümpaatilise ahela kahjustuste vältimiseks peavad roietevahelised närviablatsioonid olema spinaalganglionist  
vähemalt 2 cm või selgroo alusest 4 cm kaugusel.

Roietevahelise närvi ablatsiooni korral ei soovitata ablatsiooni teha üle 3. roietevahelise ruumi sümpaatilise tüve läheduse 
tõttu ega alla 9. roietevahelise ruumi kõhulihase paisumise ohu tõttu. 

13.	 Kasutades sissetõmmatavat käepidet, avaldage kerget survet SONDI painutatavale osale ja vältige SONDI liigutamist kuni 
külmutustsükli lõppemiseni. 

14.	 Veenduge otsese vaatluse all, et SONDI vormitav osa ja jäik SONDI vars ei puutuks kokku teiste anatoomiliste 
struktuuridega, mis pole mõeldud ablatsiooniks. Sisselõikamiskohas võib soovimatu kinnikülmumise ja/või krüoablatsiooni 
vältimiseks kasutada isoleerivat barjääri, näiteks torakaalseks kasutamiseks mõeldud trokaari.

 HOIATUS 

Enne külmutusrežiimi Freeze sisenemist veenduge alati, et SONDI painutatav osa  
oleks paigutatud soovitud viisil ja et poleks soovimatut koekontakti SONDI painutatava osaga  

või jäiga SONDI varrega, et vältida tahtmatut kinnikülmumist ja/või krüoablatsiooni.

15.	 Vajutage aktiveerimisnuppu, et rakendada soovitud aja jooksul külmutusrežiim FREEZE. Pärast ablatsioonitaimeri läbi 
saamist liigub süsteem automaatselt külmutusrežiimist FREEZE sulatusrežiimi DEFROST. 

 HOIATUS 

Kinnikülmumise olemasolul olge SONDI liigutamisel ettevaatlik, et vältida kudede kahjustamist.

 ETTEVAATUST! Standardse valmiskujul närvistimulaatori kasutamisel lugege enne seadme kasutamist hoolikalt kõiki 
tootja juhiseid. Juhiste eiramine võib põhjustada vigastusi ja seadme ebakorrektse toimimise. 

16.	 Oodake, kuni SONDI temperatuur on kerkinud üle 0 °C, enne kui proovite SONDI painutatavat osa ablatsioonikohalt 
eemaldada või jäika SONDI vart liigutada. 

 ETTEVAATUST! Olge ettevaatlik, kui KONSOOL on sulatusrežiimis, sest N2O väljalaskmise ajal võib SOND piisavalt jahtuda, 
et tekitada kinnikülmumist.

MÄRKUS. Kui SOND ei saavuta soovitud SULATAMISE temperatuuri, kandke koe ja SONDI piirkonnale sooja steriilset soolalahust.

17.	 Kui KONSOOL on valmisrežiimis Ready ja SONDI temperatuur on üle 0 °C, korrake samme (11) kuni (16) täiendavate 
krüoablatsiooni lesioonide loomiseks. 

a)	 �Krüoablatsioonid on soovitatav läbi viia 2 taset sisselõikest (lõigetest) ülevalpool, sisselõike (lõigete) kohas ja 2 
taset sisselõikest (lõigetest) allpool.

SONDI LAHTIÜHENDAMINE JA KÕRVALDAMINE

18.	 Sulgege N2O balloon, keerates klapi täielikult päripäeva. 

19.	 Tõmmake punasest N2O manuaalsest väljalaskenupust või vajutage KONSOOLI tagaküljel asuvat N2O väljalaskelülitit, et rõhk 
süsteemist täielikult välja lasta.

 ETTEVAATUST! Enne kui proovite SONDI lahti ühendada, veenduge, et KONSOOL oleks valmisrežiimis Ready. Rõhu all 
gaasi äkiline vabanemine võib põhjustada SONDI tagasilöögi, mis võib operaatorit või patsienti vigastada.

20.	 Ühendage SOND KONSOOLIST lahti ja visake ära.

 HOIATUS 

Ärge taastöödelge ega taaskasutage SONDI. Taaskasutamine võib põhjustada patsiendi vigastusi  
ja/või nakkushaigus(t)e levimise ühelt patsiendilt teisele.

KÕRVALDAMINE

Pärast kirurgilise protseduuri lõpetamist kõrvaldage SOND pärast seda, kui SOND on konsoolist lahti ühendatud. Järgige SONDI 
kõrvaldamisel või ringlussevõtul kohalike eeskirjade ja jäätmehoolduskavade nõudeid.

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Kui mistahes põhjusel tekib vajadus toode ettevõttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevõttelt 
AtriCure, Inc. kauba tagastamise loa (RGA) number. Kui toode on kokku puutunud vere või kehavedelikega, tuleb see enne 
pakendamist põhjalikult puhastada ja desinfitseerida. Transpordikahjustuste vältimiseks tuleb see saata originaalpakendis või 
sellega samaväärses pakendis, millele on nõuetekohaselt märgitud RGA-number ja teave, et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku 
materjali sisaldava saadetisega. Ettevõttelt AtriCure, Inc. on võimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh 
sobivate saatmispakendite, korrektse märgistamise ja RGA numbri kasutamise kohta.

LAHTIÜTLUSED

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvõetavust ning tagada toote 
kasutamine ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, mis hõlmab muu hulgas toote korduva kasutamise välistamist. 

AtriCure, Inc. ei vastuta ühelgi juhul mis tahes ettenägematu, erilise või kaudse kaotuse, kahju või kulu eest, mis on tingitud 
toote teadlikust väär- või korduskasutamisest, sealhulgas igasugune tervisekahjustuse või varakahjuga seotud kaotus, kahju 
või kulu.

TÕRKEOTSING

PROBLEEM VÕIMALIK PÕHJUS LAHENDUS

SOND ei saavuta pärast külmutamist 
soovitud sulatamistemperatuuri.

Ummistunud gaasivarustuse tee. Sulatage käsitsi, lisades sondile ja koele 
vajadusel sooja soolalahust.

PROBLEEM VÕIMALIK PÕHJUS LAHENDUS

SOND ei saavuta õiget temperatuuri. Tühi või vähe täidetud N2O balloon. Vahetage tühi või vähe täidetud N2O balloon.

Gaas ei voola, voolik on takistatud. Veenduge, et SONDI voolik poleks kinni 
pigistatud.

Gaasileke SONDI varres või voolikus. Asendage SOND

N2O paagi kraan suletud. Avage täielikult N2O paagi kraan.

KONSOOLIL on näit „---“. Termopaari pistikud pole täielikult 
KONSOOLI ühendatud.

Ühendage termopaari pistikud lõpuni 
KONSOOLI portidesse.

SONDI sisejuhtmed on katki. Asendage SOND

KONSOOL mõõdab ablatsiooni ajal 
positiivse temperatuuri.

Termopaari pistikud on ühendatud 
tagurpidi (punane mustaga).

Ühendage termopaari pistikud KONSOOLI 
vastavat värvi portidega.

KONSOOL kuvab tõrkekoodi, veakoodi, 
vajaliku hoolduse või madala 
balloonirõhu tuli põleb.

Vt KONSOOLI kasutusjuhendit. 

LV LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS LATVISKI

Krioablācijas zonde cryoICE® cryoA

LIETOŠANAS INDIKĀCIJA

AtriCure cryoICE krioablācijas zonde ir sterila vienreizējas lietošanas ierīce, ko paredzēts izmantot sāpju bloķēšanai, veicot 
starpribu perifēro nervu pagaidu ablāciju. 

KONTRINDIKĀCIJAS

Nav zināmu kontrindikāciju. 

SISTĒMAS APRAKSTS

AtriCure cryoICE sistēma rada krioablācijas bojājumus audos, pievadot kriogēnā slāpekļa oksīda (N2O) enerģijas avotu no konsoles 
uz pievienotās zondes galu. Sistēma nodrošina kontrolētu bojājumu veidošanas temperatūru, kas ir zemāka par –40 °C. 

Sistēma sastāv no šādiem komponentiem: 

1.	 vienreizējas lietošanas krioablācijas zonde (turpmāk tekstā — ZONDE) un formas veidošanas instruments (turpmāk 
tekstā — INSTRUMENTS);

2.	 AtriCure cryoICE BOX (turpmāk tekstā — KONSOLE) un pēc izvēles pieejams pedāļslēdzis;
3.	 N2O gāzes cilindrs (nav iekļauts komplektācijā), gāzes līnijas šļūtene, izplūdes šļūtene un cilindra sildītāja lente.

PRODUKTA APRAKSTS

ZONDE ir vienreizējas lietošanas ierīce. Zondes vārpsta ir elastīga, un lietotājs var mainīt tās formu, izmantojot komplektā 
iekļauto INSTRUMENTU. 

IEPAKOJUMA SATURS

1.	 Viena (1) ZONDE 2.	 Viens (1) INSTRUMENTS

ZONDE un INSTRUMENTS tiek piegādāti STERILI un NEPIROGĒNI neatvērtā, nebojātā iepakojumā. Tikai vienreizējai lietošanai, 
nesterilizējiet atkārtoti. Nelietojiet atkārtoti.

Paredzētais lietotāja profils: sertificēti ārsti (jo īpaši sirds ķirurgi, krūškurvja ķirurgi, vispārējās ķirurģijas speciālisti, traumu 
ķirurgi, asinsvadu ķirurgi, bērnu ķirurgi; *šis saraksts neietver visas specialitātes, kas atbilst šīs ierīces norādītajam lietojumam).

NOMENKLATŪRA

Šajā instrukcijā ZONDES komponenti ir apzīmēti, kā norādīts tālāk (1. attēls).

ZONDES KOMPONENTI

[1]	 Kolektors
[2]	 Temperatūras savienotāji
[3]	 Atvelkamais rokturis
[4]	 Nekustīgā ZONDES vārpsta
[5]	 PROBE elastīgā daļa

[6]	 INSTRUMENTS
[7]	 Gāzes ieplūdes savienotājs
[8]	 Gāzes izplūdes savienotājs
[9]	 Caurulīte

 BRĪDINĀJUMS 

Pirms šīs ierīces lietošanas ir uzmanīgi jāizlasa visas instrukcijas.

 Brīdinājumus un piesardzības pasākumus, produkta aprakstu, plūsmas ātruma vērtības un funkcijas skatiet CryoICE Box (ACM). 

ZONDI drīkst izmantot tikai atbilstoši apmācīts un kvalificēts medicīnas personāls. 

Nepareiza šīs ierīces lietošana var izraisīt ierīces darbības traucējumus, nenodrošināt paredzēto terapiju un/vai radīt 
nopietnus ievainojumus.

IERĪCES LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

SISTĒMAS UZSTĀDĪŠANA

 UZMANĪBU! ZONDE ir saderīga tikai ar AtriCure cryoICE BOX. Lai izvairītos no traumām un/vai aprīkojuma bojājumiem, 
neizmantojiet ZONDI kopā ar citām sistēmām. 

 UZMANĪBU! Neierobežojiet, nesamezglojiet, nesaspiediet un citādi nesabojājiet ZONDES elastīgo daļu vai caurulīti, jo 
tādējādi var tikt nosprostots gāzes padeves ceļš, neļaujot ZONDEI pareizi veikt sasaldēšanas un/vai atkausēšanas funkcijas.

 UZMANĪBU! Ievērojiet standarta vadlīnijas attiecībā uz vietu, kur tiek lietotas un glabātas augstspiediena gāzes tvertnes.

 UZMANĪBU! Jānodrošina slāpekļa oksīda gāzes droša izvade. Ievērojiet slimnīcas standarta vadlīnijas par pieļaujamo 
koncentrācijas līmeni.

1.	 Uzstādiet un ieslēdziet KONSOLI un nepieciešamos piederumus. KONSOLES uzstādīšanas un ekspluatācijas instrukcijas, kā 
arī sistēmas tehniskais apraksts ir detalizēti izklāstīts cryoICE BOX™ lietotāja rokasgrāmatā.

2.	 Lai atvērtu N2O tvertnes vārstu, pagrieziet to pulksteņrādītāju kustības virzienā līdz galam. Pārbaudiet, vai pēc atbilstošā 
uzsilšanas perioda spiediens ir vismaz 700 PSI. 

3.	 Pārbaudiet ierīces iepakojumu, lai pārliecinātos, ka produkts joprojām ir sterils. Izņemiet ZONDI un INSTRUMENTU no 
iepakojuma, izmantojot standarta sterilās metodes. 

 BRĪDINĀJUMS 

Ja sterilais iepakojums tiek nomests un/vai bojāts vai sterilā barjera ir pārtraukta, 
 izmetiet ierīci un NELIETOJIET to. Sterilās barjeras bojājumi var izraisīt infekciju.

 UZMANĪBU! Pirms ZONDES pievienošanas pārliecinieties, ka KONSOLE ir gatavības režīmā. Pēkšņa saspiestās gāzes 
izlaišana var izraisīt ZONDES atsitienu, kas var radīt operatoram vai pacientam traumas.

4.	 Kad KONSOLE ir gatavības režīmā (6. attēls), pievienojiet ZONDES savienotājus KONSOLES pieslēgvietām šādi (2. attēls):

a)	 ievietojiet zilo gāzes ieplūdes savienotāju zilajā ieplūdes pieslēgvietā; 

b)	 �turot atbīdītu oranžās izplūdes pieslēgvietas fiksācijas uzmavu, ievietojiet oranžo gāzes izplūdes savienotāju un 
pēc tam atlaidiet fiksācijas uzmavu; 

c)	 pārbaudiet, vai gāzes ieplūdes un izplūdes savienotāji ir stingri pievienoti, viegli pavelkot šļūteņu savienotājus. 

Ilustrācija un nomenklatūra 6. attēlā:

[a] GATAVĪBAS režīms (zaļš) / [b] SASALDĒŠANAS režīms (zils) / [c] ATKAUSĒŠANAS režīms (oranžs)

Ievietojiet sarkano un melno temperatūras savienotāju ar atbilstošo krāsu apzīmētajās termopāra pieslēgvietās. 

PIEZĪME. Ja ACM ir pievienots pareizi, tas rāda pašreizējo ZONDES temperatūru. Ja ACM nav pievienots, tiek rādīts E-H.

ZONDES ELASTĪGĀS DAĻAS IEVEIDOŠANA NEPIECIEŠAMAJĀ FORMĀ

PIEZĪME. ZONDES elastīgās daļas formu drīkst veidot tikai ar INSTRUMENTU, kas nodrošina drošu lieces rādiusu 13 mm vai vairāk. 

PIEZĪME. Veidojiet formu, piemērojot vienmērīgu, stingru spiedienu, nevis ātru, asu spēku. 

PIEZĪME. Ja tāds pats līkums ir nepieciešams citā plaknē, nesavērpiet ZONDES elastīgo galu; iztaisnojiet ZONDES elastīgo galu un 
izveidojiet tādu pašu līkumu nepieciešamajā plaknē.

 BRĪDINĀJUMS 

Veidojot ZONDES elastīgās daļas formu citādi, nekā norādīts tālāk sniegtajās instrukcijās, ZONDE var tikt sabojāta,  
tādējādi radot audu bojājumu risku.

Nesalieciet ZONDES elastīgo daļu SASALDĒŠANAS vai ATKAUSĒŠANAS režīma laikā. Tas var izraisīt saspiestās gāzes noplūdi, 
radot audu perforācijas, neparedzētu bojājumu vai lietotāja traumu risku.

 UZMANĪBU! Atkārtota liekšana vienā un tajā pašā vietā var sabojāt ZONDES elastīgo daļu, izraisot ierīces darbības 
traucējumus. 

 UZMANĪBU! Nekavējoties pārtrauciet lietošanu, ja radušās aizdomas, ka ZONDĒ ir noplūde, lai nepieļautu saspiestās  
N2O gāzes noplūdi un traumas pacientam vai lietotājam.

5.	 Pirms formas veidošanas pārliecinieties, ka KONSOLE ir GATAVĪBAS režīmā, kā norādīts šeit: 6. attēls.

6.	 Izmantojot cryoICE ierīci, atvelciet (Retract) rokturi un nekustīgo ZONDES vārpstu, lai izbīdītu ZONDES elastīgo daļu. 
Skatiet 3. attēlu: roktura un ZONDES nekustīgās vārpstas atvilkšana.

7.	 ZONDES elastīgās daļas ekspluatācijas laiks ir ierobežots; ja paredzēts to saliek vairāk nekā 8 reizes, ieteicams izmantot 
otro zondi. Lai izveidotu nepieciešamos līkumus, vienmēr ieteicams izmantot INSTRUMENTU. INSTRUMENTAM ir divi gali; 
mazākā gala rādiuss ir 13 mm, un lielākā gala rādiuss ir 26 mm. 

8.	 Tipiskām procedūrām var būt nepieciešami tālāk minētie saliekšanas profili, kas izveidoti ar INSTRUMENTU, kā parādīts šeit: 
4. attēls (Saliekšana (Bending), Iztaisnošana (Straightening)).

ZONDES NEKUSTĪGĀS VĀRPSTAS FORMAS VEIDOŠANA

 UZMANĪBU! ZONDES nekustīgās vārpstas distālo galu nedrīkst saliekt vairāk par 5 cm (2,0 collām) no taisnā stāvokļa, kā 
parādīts 5. attēlā. 

 UZMANĪBU! Atkārtota liekšana vienā un tajā pašā vietā var sabojāt ZONDES nekustīgo vārpstu. 

ZONDES IZMANTOŠANA KRIOABLĀCIJAS VEIKŠANAI

PIEZĪME. ZONDE nodrošina audu ablāciju, izmantojot kriogēno enerģiju, kas tiek pievadīta uz ZONDES elastīgo daļu. Kad ZONDES 
temperatūra nokrītas līdz 0 °C vai zemāk, var rasties ZONDES elastīgās daļas krioadhēzija pie audiem. Arī citas ZONDES daļas, 
tostarp ZONDES nekustīgā vārpsta, var atdzist, un ar tām ir jārīkojas uzmanīgi.

 UZMANĪBU! Neizmantojiet ZONDI, ja tā ir bojāta, jo tas var izraisīt ierīces darbības traucējumus. ZONDES ekspluatācijas 
laiks ir ierobežots; ja paredzēts veikt vairāk nekā 14 sasaldēšanas/atkausēšanas ciklus, ieteicams izmantot otro zondi.

9.	 Kamēr ZONDE atrodas gaisā, veiciet sistēmas sagatavošanu, izmantojot iepriekšējas sasaldēšanas ciklu: Iestatiet KONSOLES 
ablācijas taimera laiku 30 sekundes un nospiediet aktivizēšanas pogu, lai ieslēgtu SASALDĒŠANAS režīmu. Uzgaidiet, līdz 
sistēma veic SASALDĒŠANAS un ATKAUSĒŠANAS ciklu, vai pārejiet manuāli, izmantojot aktivizēšanas pogu.

10.	 Ja zilajā ieplūdes/oranžajā izplūdes savienotājā ir noplūdes, SASALDĒŠANAS cikla laikā ir dzirdama gāzes noplūdes skaņa, 
un/vai uz savienojumiem parādās apsarmojums. Pirms procedūras turpināšanas nomainiet ierīci.

 BRĪDINĀJUMS 

Pirms saskares ar audiem pārliecinieties, ka KONSOLE ir GATAVĪBAS režīmā un ZONDES temperatūra ir augstāka par 0 °C, lai 
izvairītos no neparedzētas krioadhēzijas.

11.	 Iestatiet ablācijas taimerī nepieciešamo ablācijas laiku. Taimera noklusējuma sākotnējais iestatījums ir 120 sekundes.

12.	 Virziet ZONDI uz mērķa ablācijas vietu: 

a)	 identificējiet mērķa perifēro nervu vietu; 
b)	 caur atbilstoša izmēra iegriezumu ievadiet ZONDES elastīgo daļu līdz mērķim; 
c)	 tiešas vizualizācijas laikā novietojiet ZONDES elastīgo daļu pret mērķa audiem. 

 BRĪDINĀJUMS 

Lai izvairītos no audu bojājumiem, ZONDES izmantošanas laikā nelietojiet pārmērīgu spēku.

Izvairieties no tiešas ZONDES saskares ar plaušām, lai nepieļautu pneimotoraksa risku.

Starpribu nervu ablācija jāveic vismaz 2 cm attālumā no dorsālo gangliju saknītēm vai 4 cm attālumā no mugurkaula pamatnes,  
lai nepieļautu simpatiskās ķēdes bojājumus.

Ja tiek veikta starpribu nervu ablācija, nav ieteicams to darīt virs 3. starpribu daļas, jo tā atrodas simpatiskā stumbra tuvumā, 
vai zem 9. starpribu daļas, jo pastāv vēdera muskuļu izspiešanās risks. 

13.	 Izmantojot atvelkamo rokturi, viegli piespiediet ZONDES elastīgo daļu un nepieļaujiet ZONDES kustības, kamēr sasaldēšanas 
cikls nav pabeigts. 

14.	 Tiešas vizualizācijas laikā pārliecinieties, ka ZONDES elastīgā daļa un ZONDES nekustīgā vārpsta nepieskaras citām 
anatomiskajām struktūrām, kam nav paredzēts veikt ablāciju. Lai izvairītos no nejaušas krioadhēzijas un/vai krioablācijas, 
iegriezuma vietā var izmantot izolējošu barjeru, piemēram, krūškurvim paredzētu troakāru.

 BRĪDINĀJUMS 

Pirms sasaldēšanas režīma ieslēgšanas vienmēr pārliecinieties, ka ZONDES elastīgās daļas novietojums ir tāds, kā nepieciešams, 
un nav nevēlamas saskares starp audiem un ZONDES elastīgo daļu vai ZONDES nekustīgo vārpstu, lai izvairītos no nejaušas 

krioadhēzijas un/vai krioablācijas.

15.	 Nospiediet aktivizēšanas pogu, lai ieslēgtu SASALDĒŠANAS režīmu uz nepieciešamo laika periodu. Pēc ablācijas taimera 
darbības beigām sistēma automātiski pārslēdzas no SASALDĒŠANAS uz ATKAUSĒŠANU. 

 BRĪDINĀJUMS 

Lai nepieļautu nejaušus audu bojājumus, ievērojiet piesardzību un nekustiniet ZONDI, ja notikusi krioadhēzija.

 UZMANĪBU! Izmantojot komerciāli pieejamu standarta nervu stimulatoru, pirms ierīces lietošanas rūpīgi izlasiet visus 
ražotāja norādījumus. Ja neievērosiet instrukcijas, varat gūt traumas un/vai ierīce var nedarboties pareizi. 

16.	 Pirms ZONDES elastīgās daļas noņemšanas no ablācijas vietas vai ZONDES nekustīgās vārpstas pārvietošanas uzgaidiet, līdz 
ZONDES temperatūra ir paaugstinājusies virs 0 °C. 

 UZMANĪBU! Ievērojiet piesardzību, kamēr KONSOLE ir atkausēšanas režīmā, jo N2O gāzes izplūdes laikā ZONDE var atdzist 
līdz pietiekami zemai temperatūrai, lai izraisītu krioadhēziju.

PIEZĪME. Ja ZONDE nesasniedz vēlamo ATKAUSĒŠANAS temperatūru, pēc vajadzības audu un ZONDES apvidū lietojiet siltu sterilu 
fizioloģisko šķīdumu.

17.	 Pēc tam, kad KONSOLE ir gatavības režīmā un ZONDES temperatūra ir augstāka par 0 °C, atkārtojiet no (11.) līdz (16.) 
darbībai, lai izveidotu citus krioablācijas bojājumus. 

a)	 Krioablāciju ir ieteicams veikt 2 līmeņus virs iegriezuma, iegriezuma līmenī un 2 līmeņus zem iegriezuma.

ZONDES ATVIENOŠANA UN UTILIZĀCIJA

18.	 Noslēdziet N2O cilindru, pagriežot vārstu pulksteņrādītāju kustības virzienā līdz galam. 

19.	 Noklikšķiniet uz sarkanās N2O manuālās izplūdes pogas vai nospiediet N2O izplūdes slēdzi KONSOLES aizmugurē, lai pilnībā 
samazinātu spiedienu sistēmā.

 UZMANĪBU! Pirms ZONDES atvienošanas pārliecinieties, ka KONSOLE ir gatavības režīmā. Pēkšņa saspiestās gāzes 
izlaišana var izraisīt ZONDES atsitienu, kas var radīt operatoram vai pacientam traumas.

20.	 Atvienojiet ZONDI no KONSOLES un izmetiet.

 BRĪDINĀJUMS 

Neveiciet ZONDES atkārtotu apstrādi un nelietojiet to atkārtoti. Atkārtota lietošana var radīt traumas pacientam un/vai 
infekcijas slimību pārnešanu no viena pacienta citam.

LIKVIDĒŠANA

Kad ZONDE pēc ķirurģiskās procedūras pabeigšanas ir atvienota no KONSOLES, izmetiet ZONDI. ZONDES izmešana un pārstrāde ir 
jāveic saskaņā ar vietējiem normatīvajiem aktiem un pārstrādes plāniem.

LIETOTA PRODUKTA ATGRIEŠANA

Ja kāda iemesla dēļ šis produkts ir jāatgriež uzņēmumam AtriCure, Inc., pirms produkta atpakaļnosūtīšanas jums ir nepieciešams 
sazināties ar uzņēmumu AtriCure, Inc. un saņemt preču atpakaļnosūtīšanas atļaujas (Return Goods Authorization — RGA) 
numuru. Ja produkts bija saskarē ar asinīm vai citiem ķermeņa šķidrumiem, pirms iepakošanas produkts ir rūpīgi jānotīra un 
jādezinficē. Produkts ir jāsūta vai nu oriģinālajā kārbā, vai līdzvērtīgā kārbā, lai sūtīšanas laikā nerastos produkta bojājumi; un 
tie ir atbilstoši jāmarķē, pievienojot RGA numuru un norādes par sūtījuma satura bioloģiskā apdraudējuma veidu. Sazinieties 
ar uzņēmumu AtriCure, Inc., lai noskaidrotu RGA numuru un saņemtu norādījumus par tīrīšanu un materiāliem, sūtīšanai 
piemērotiem konteineriem un pareizu marķēšanu.

ATRUNAS PAZIŅOJUMI

Lietotāju atbildība ir nodrošināt šī produkta lietošanai pieņemamos nosacījumus pirms produkta lietošanas un gādāt, lai šis 
produkts tiktu izmantots vienīgi tādā veidā, kā aprakstīts šajās lietošanas instrukcijās, tostarp, bet ne tikai, lai šis produkts netiktu 
lietots atkārtoti. 

Uzņēmums AtriCure, Inc. neatbild par nejaušiem, īpašiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem un izdevumiem, kuri 
radušies tādēļ, ka šis produkts apzināti tika lietots nepareizi vai atkārtoti, tostarp par zaudējumiem, bojājumiem vai izdevumiem 
saistībā ar miesas bojājumiem vai īpašuma bojājumiem.

PROBLĒMU NOVĒRŠANA

PROBLĒMA IESPĒJAMAIS CĒLONIS RISINĀJUMS

ZONDE pēc sasalšanas nesasniedz 
nepieciešamo atkausēšanas 
temperatūru.

Nosprostots gāzes padeves ceļš. Atkausējiet audus un zondi manuāli, pēc 
nepieciešamības lietojot siltu fizioloģisko 
šķīdumu.

ZONDE nesasniedz atbilstošo 
temperatūru.

Tukšs vai gandrīz tukšs N2O cilindrs. Nomainiet tukšo vai gandrīz tukšo N2O 
cilindru.

Gāze neplūst, caurulīte ir 
nosprostota.

Pārbaudiet, vai ZONDES caurulīte nav 
saspiesta.

Gāzes noplūde no ZONDES vārpstas 
vai caurulītes.

Nomainiet ZONDI.

N2O tvertnes vārsts ir aizvērts. Pilnībā atveriet N2O tvertnes vārstu.

KONSOLĒ redzams “---”. Termopāra savienotāji nav pilnībā 
pieslēgti KONSOLEI.

Ievietojiet termopāra savienotājus KONSOLES 
pieslēgvietās līdz galam.

ZONDES iekšējie vadi ir bojāti. Nomainiet ZONDI.
KONSOLE ablācijas laikā nolasa pozitīvu 
temperatūru.

Termopāra savienotāji ir pieslēgti 
pretējā secībā (sarkanā–melnā 
krāsā).

Pieslēdziet termopāra savienotājus KONSOLEI 
atbilstošās krāsas pieslēgvietās.

KONSOLĒ redzams kļūmes kods, kļūdas 
kods, apkopes pieprasījums vai zema 
cilindra spiediena indikators.

Skatiet KONSOLES lietotāja rokasgrāmatu. 


