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PREDHOVOR

Tuto prirucku a zariadenie, ktoré prirucka popisuje, mozu pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici
vyskoleni v konkrétnej technike a chirurgickom postupe, ktory sa ma vykonat. Systém AtriCure cryolCE
BOX oznacovany aj pojmom kryogénny modul AtriCure Cryo Module (ACM) pozostava z dvoch modelovych
jednotiek: ACM1 a ACM2.

N\ upozorneNiE
Podla federalnych zakonov (USA) sa moze tato pomocka preddvat iba lekarom alebo na lekarsky predpis.

Pozorne si precitajte vSetky informacie. NedodrZanie pokynov méze viest k vaznym chirurgickym nasledkom
vratane poranenia pacienta alebo zdravotnickeho pracovnika.

DOLEZITE

Tato pouzivatelska prirucka je koncipovana ako navod na pouzitie systému AtriCure cryolCE BOX (zostava
A000896-3 a A000897-3/balena zostava AO0O0898-3 a AO00899-3) so sondami AtriCure cryolCE a odnimatelnymi
prvkami a prislusenstvom AtriCure (informdacie o konkrétnych katalégovych Cislach ndjdete na strane 22 tejto
prirucky.) Tato pouzivatelska prirucka nie je referenciou k chirurgickému postupu.

INDIKACIE POUZITIA/URCENY UCEL
AtriCure cryolCE BOX je nesterilny, opakovane pouzitelny systém, ktory privddza kryogénnu energiu, konkrétne
oxid dusny, ku kryoabla¢nym sondam AtriCure.

Konektor odvadzacej hadice ACM sluzi ako volitelné prislusenstvo zariadenia AtriCure cryolCE BOX a poskytuje
spbsob pripojenia vyvodu zariadenia AtriCure cryolCE BOX k nemocni¢nému lekarskemu vakuovému systému
alebo systému na likvidaciu odpadovych anestetickych plynov (WAGD). Je uréeny len na pouzitie spolu so
zariadenim AtriCure cryolCE BOX, aby bolo mozné splnit jeho urceny ucel.

Nozny spina¢ ACM sa pouziva na aktivaciu zariadenia AtriCure cryolCE BOX ako alternativa k pouZitiu
aktivac¢ného tlacidla na prednom paneli generatora.

Systém AtriCure cryolCE BOX je elektromechanicka kryogénna chirurgicka jednotka, ktora privadza kryogénny
zdroj energie, oxid dusny (N,0), k sonde cryolCE, aby bolo mozné vytvérat abla¢né linie cez tkanivo. Zariadenie
AtriCure cryolCE BOX je sucastou systému, ktory obsahuje tlakovu flasu s plynnym N,O, hadicu rozvodu
plynného N,O, odvadzaciu hadicu N,O, pas ohrievaca tlakovej flase, volitelny nozny spinac a jednorazové sondy
cryolCE. Systém poskytuje teploty kontrolovanej tvorby lézii pod -40 °C s typickym pracovnym rozsahom medzi
-50 °Caz-70 °C.

Systém AtriCure cryolCE BOX je navrhnuty tak, aby fungoval iba so sondami cryolCE, ktoré navrhla a vyvinula
spolocnost AtriCure. Sonda AtriCure cryolCE bude v tejto pouzivatelskej prirucke oznacovana pojmom ,sonda
cryolCE”,

V tejto pouzivatelskej prirucke je uvedeny opis systému AtriCure cryolCE BOX, jeho ovladacich prvkov, displejov,
indikatorov a obsluhy s pouzitim sondy cryolCE. Tato pouzZivatel'ska prirucka uvadza aj dalSie dolezité informacie
pre pouzivatela. Informacie o sondach cryolCE ndjdete v ndvode na pouzitie pre sondu cryolCE.

Systém AtriCure cryolCE BOX zacnite pouZivat az po dokladnom prestudovani tejto prirucky.

INFORMACIE O PATENTOCH

Na zariadenie sa mozZe vztahovat jeden alebo viac patentov.

VAROVANIA A UPOZORNENIA

Bezpecné a efektivne pouzitie kryogénneho systému a vybavenia do vyznamnej miery zavisi od faktorov, ktoré
ma operator pod kontrolou. Riadne vyskoleny persondl na operacnej séle nie je mozné ziadnym sp6sobom
nahradit. Je dblezité, aby ste si pred za¢atim pouzivania preStudovali, pochopili a dodrziavali navod na obsluhu

dodavany so systémom AtriCure cryolCE BOX.
v



A VAROVANIA

e  Systém cryolCE BOX zacnite pouZivat aZz po dokladnom prestudovani tejto prirucky.

e  Nepouzivajte kryogénne chirurgické zariadenie, pokial nemate riadne sSkolenie pre konkrétny postup. Tuto
prirucku a zariadenie, ktoré prirucka popisuje, mozu pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici
vyskoleni v konkrétnej technike a chirurgickom postupe, ktory sa ma vykonat.

Nebezpecenstvo poziaru: NepouZivajte predlZzovacie kable.

Nebezpecenstvo zakopnutia: Na zniZenie rizika zakopnutia o kabel noZzného spinaca, ako aj o odvadzaciu
hadicu N,0, je potrebné postupovat obozretne.

e  Upravy tohto systému nie st povolené.

Voli¢ napétia je nastaveny od vyroby a pouzivatel by ho nemal prestavovat. Nastavenie napatia a menovita
hodnota poistky musia zodpovedat udavanym parametrom, aby sa zabranilo poruche systému cryolCE BOX a
moznému poskodeniu zariadenia.

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom: Napajaci kabel systému cryolCE BOX pripojte k riadne
uzemnenej zasuvke. NepouZzivajte napajacie adaptéry.

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom: Nepripajajte mokré prislusenstvo ku generatoru.

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom: Uistite sa, Ze sonda cryolCE je spravne pripojena k systému
cryolCE BOX, a Ze z kabla, konektora ani sondy cryolCE netrcia Ziadne odkryté vodice termoclanku.

e PoutZivanie iného prislusenstva, menicov a kablov, ako je Specifikované alebo predpisané spolo¢nostou
AtriCure, m6ze mat za nasledok zvysenie elektromagnetickych emisii alebo znizenie elektromagnetickej
odolnosti systému cryolCE BOX a mdZe spOsobit jeho nespravnu ¢innost

Treba predchadzat pouZivaniu systému cryolCE BOX v blizkosti inych zariadeni alebo pri uloZeni na iné
zariadenia, pretoze by mohlo dojst k jeho nespravnej ¢innosti

e  Prenosné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su anténne kable
a externé antény) by sa nemali pouZivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek ¢asti systému cryolCE
BOX vratane kablov Specifikovanych spolo¢nostou AtriCure. V opacnom pripade by mohlo dojst k znizeniu
vykonu tohto zariadenia.

Vdaka svojim emisnym charakteristikdm je toto zariadenie vhodné na pouzitie v priemyselnych oblastiach a
nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouZiva v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvycajne vyzaduje CISPR
11 trieda B), toto zariadenie nemusi poskytovat adekvatnu ochranu vysokofrekvenénym komunikaénym
sluzbam. Moze byt potrebné, aby pouZivatel prijal napravné opatrenia, ako je premiestnenie alebo zmena
orientdcie zariadenia.

Konektor odvadzacej hadice ACM si vyzaduje Specidlny podtlakovy port alebo port WAGD, aby sa zabranilo
spatnému tlaku do dychacieho vedenia pacienta, ¢o by mohlo mat za nasledok pneumotorax.

A UPOZORNENIA

e  Pouzivajte iba so sondami cryolCE ur¢enymi na pouzitie so systémom cryolCE BOX.
e Neprechadzajte do rezimu FREEZE, kym nie je sonda cryolCE spravne umiestnend na mieste ablacie.

Indikatory a displeje stavu systému su dolezitymi bezpecnostnymi prvkami. Neblokujte indikatory ablacie a
stavu systému.

Neodstranujte kryt systému cryolCE BOX, pretoze by mohlo dojst k zasahu elektrickym pridom. Ak su
potrebné opravy, obratte na autorizovany personal.

Napajaci kabel systému cryolCE BOX musi byt pripojeny k spravne uzemnenej zasuvke. PredlZovacie kable ani
adaptéry sa nesmu pouzivat.

Zabrante kontaktu sond cryolCE s vysokofrekvenénymi zariadeniami.

Nebezpecenstvo stlateného vzduchu: Nepouzivajte tlakové flase s N,O s tlakom vyssim ako 1 000 PSIG

(6 900 kPa).

Pripojky oxidu dusného by sa mali odpojit len vtedy, ked'je systém cryolCE BOX v reZime PRIPRAVENY a je
riadne odvzdusneny.

\ sk | 2023-11 | IFU-0090.B



Vyznam symbolov na systéme AtriCure cryol CE BOX

Vypnutie

O

Ventil tlakovej flase zap./vyp.

Upozornenie

A

Vynulovanie indikdtora plynu N,O

Striedavy prud

Odvadzanie plynu

Koncovka na vyrovnavanie
elektrického potencialu

VyZaduje sa udrzba

Aplikovana c¢ast typu CF (sonda
cryolCE)

P3as ohrievaca tlakovej flase

PRIPRAVENY

4
|
¥

C €] <

Nozny spinac

MRAZIT

Maximalny tlak

MAXIMUM PRESSURE
1000 PSIG (6900 kPa)
' C002423.C

ROZMRAZIT

=
L
o

Privod plynu

Indikator plynu N,O

Vyvod plynu

Casovac

Nesterilné

Tlacidlo na zvySenie ¢asovaca

Vyrobca

Tlacidlo na znizenie ¢asovaca

Kataldgové Cislo

REF

Teplota sondy cryolCE

Sériové Cislo

SN

Termocélanok/sonda

. AP E =

Upozornenie: Podla federdlnych
zdkonov (USA) sa moze tato
pomocka predavat iba lekdrom
alebo na lekarsky predpis.

Rx ONLY

Vlhkost a teplota
Skladovacie, prepravné a
prevadzkové obmedzenia

90%

(B}

15%

100°F
(37°C)

-20°F
(-28°C)

Spitia poziadavky eurépskych
smernic a nariadeni

Tlakové limity pri prevadzke
a skladovani

1050 mbar

@ 15.2 psi
980 mbar

14.2 psi

Postupujte podla ndvodu na
pouzitie

Zdravotnicky pristroj

Precitajte si ndvod na pouZitie

Obsahuje nebezpecné latky

Odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni (OEEZ)

Datum vyroby

Cislo modelu

Nie je vyrobeny zo suchej
prirodnej gumy alebo z

prirodného kaucukového latexu

S (EAS)E

Neobsahuje ftalaty

Vi




Klasifikacia podla noriem IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Q\}SSIF/%
C UsS

E509985

ZDRAVOTNICTVO - VSEOBECNE ZDRAVOTNICKE VYBAVENIE LEN VO VZTAHU K NEBEZPECENSTVAM SPAJAJUCIM
SA SO ZASAHOM ELEKTRICKYM PRUDOM, POZIAROM A MECHANICKYMI VPLYVMI V SULADE S NORMOU
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1 (2014) E509985

Zariadenie na kryogénnu ablaciu, model AtriCure Cryo Module, ACM1 a ACM2, kablové pripojenie/pripojka spotrebica/
prenosné zariadenie, dimenzované na: 115/230 VAC, 4/2 A, 50/60 Hz

1. Typ ochrany pred Urazom elektrickym pradom: Trieda |
2. Stupen ochrany pred urazom elektrickym priudom: Typ CF
3. Stupen ochrany pred vniknutim vody: IPX0

4. Vybavenie nevhodné na pouZitie v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi so vzduchom, alebo s kyslikom alebo
oxidom dusnym

5. Rezim prevadzky: kontinualny

6. Podmienky okolitého prostredia: normalne: 10 — 40 °C (50 °F — 104 °F), relativna vlhkost 15 — 90 %, 980 — 1050 mb

Vil sk | 2023-11 | IFU-0090.B



1. PREHLAD SYSTEMU
Systém AtriCure cryolCE BOX

Tato Cast podrobne popisuje systém cryolCE BOX vratane jeho fungovania a prevadzkovych vlastnosti.

e Systém cryolCE BOX je elektromechanicka kryogénna chirurgicka jednotka, ktora privadza kryogénny
zdroj energie, oxid dusny (N,0), k sonde cryolCE, aby bolo mozné vytvarat ablacné linie cez tkanivo.
Zariadenie cryolCE BOX je stucastou systému, ktory obsahuje tlakovu flasu s N,O, hadicu rozvodu
plynného N,O, odvadzaciu hadicu N,O, pds ohrievaca tlakovej flase, volitelny nozny spinac a
jednorazové sondy cryolCE. Systém poskytuje teplotu kontrolovanej tvorby lézii pod -40 °C s typickym
pracovnym rozsahom medzi -50 °C az -70 °C.

e Spolu s aktivaénym tlac¢idlom na prednom paneli systému cryolCE BOX je na aktivaciu a ukoncenie
kryogénneho ablacného cyklu mozné poufzit aj volitelny nozny spinac.

e Systém cryolCE BOX je navrhnuty tak, aby fungoval iba so sondami AtriCure cryolCE. Pozrite si ndvod
na pouzitie sondy cryolCE, kde najdete uplny popis a indikacie pre pouZitie tychto pomdcok.

AtriCure cryolCE BOX predny a zadny panel — ilustracie a nomenklatura
llustracie predného panela systému cryolCE BOX (Obrazok 1) a zadného panela (Obrazok 2) su zobrazené

nizsie.
1 12 13 14 15 16
- ] ]
AtriGure & < A [ cryolCE BOX.
A
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Obrazok 1: Predny panel systéemu AtriCure cryolCE BOX
1. Aktivacné tlacidlo 9. Vystupny port plynu sondy cryolCE
2. Displej indika¢ného ukazovatela plynu N,O  10. Vstupny port plynu sondy cryolCE
3. Vynulovanie displeja indikaéného 11. Ukazovatel stavu ablacie
ukazovatela plynu N,O
4. Displej ¢asovaca ablacie 12. Ukazovatel pdsu ohrievaca tlakovej flase
5. ZniZenie ¢asovaca ablacie 13. Ukazovatel potreby udrzby
6. ZvySenie Casovaca ablacie 14. Ukazovatel poruchy systému
7. Teplota sondy cryolCE 15. Ukazovatel otvorenia termoclanku
8. Buduce pripojenie sondy 16. Porty termoclanku sondy cryolCE

lL ' » | I

28 27 26 25

USA Medzindarodné
Obrdazok 2: AtriCure cryolCE BOX — zadny panel
17. Odvadzaci port N,O 23. Zasuvka napajacej zastrcky
18. Regulator manudlneho odvdadzania N,O 24. Napajaci spinac
19. Vstupny port N,O 25. Umiestnenie sietovej poistky
20. Spinac odvadzania N,O 26. cryolCE BOX — stitok s menovitym napatim

21. Port na pripojenie aktivaného nozného spinac¢a 27. Koncovka na vyrovnavanie elektrického potencialu
22. Zasuvka na kabel pasu ohrievaca 28. Datové pripojenie RS232

1



Prevadzkové rezimy

Systém cryolCE BOX pracuje v jednom z troch rezimov: PRIPRAVENY, MRAZIT a ROZMRAZOVAT. Tieto rezimy
je mozné rozpoznat podla LED indikatorov stavu systému a LED indikatorov stavu ablécie na prednej strane
zariadenia cryolCE BOX.

ReZim PRIPRAVENY

Tento reZim sa aktivuje automaticky po uspeSnom vykonani autondmneho testu po zapnuti
napajania pri prvom spusteni jednotky alebo po rezime ROZMRAZOVAT, ked sonda cryolCE
dosahuje teplotu priblizne 10 °C a prebieha automatické vetranie. To naznacuje, Ze systém je
pripraveny na dalSiu fazu kryogénnej ablacie.

Reziim MRAZIT

Do tohto reZimu sa vstupuje z rezimu PRIPRAVENY, ked' pouzivatel inicializuje cyklus kryogénnej
ablacie stlacenim a uvolnenim aktivaéného spinaca alebo noZzného spinaca. V tomto reZime moze
plynny N,O cyklicky prechadzat sondou cryolCE, ¢o spésobuje, Ze na sonde cryolCE dochadza k
poklesu teploty.

~

Rezim ROZMRAZIT

Do tohto reZimu sa vstupuje automaticky z reZimu MRAZIT po vypriani ¢asu ablacie alebo
manualnom pokyne operatora, ked sa v rezime MRAZIT aktivuje aktivaény spina¢ alebo noiny
spinac. V tomto rezime sa teplota sondy cryolCE aktivne privddza na uroven teploty okolia.

Ked' teplota sondy cryolCE presiahne priblizne 10 °C, systém cryolCE BOX sa prepne spat do reZimu PRIPRAVENY.

Poznamka:  Systém cryolCE BOX umoZfiuje skory prechod z rezimu ROZMRAZIT do reZimu PRIPRAVENY alebo
do rezimu MRAZIT stlaéenim aktivaéného tlacidla.

Poznamka:  Teplota sondy cryolCE mdze docasne klesnut po prechode zo stavu ROZMRAZIT do stavu
PRIPRAVENY.

Poruchovy stav

Do tohto rezimu sa prechddza pri detekcii akéhokolvek neodstranitelného chybového stavu v
& [ubovolnom rezime. Systém je v tomto rezime nefunkény, kym sa nevypne a znovu nezapne
napdjanie jednotky, a to iba v pripade, Ze poruchovy stav pominul alebo bol odstraneny.

2. TECHNICKE PARAMETRE

Mechanické parametre
Rozmery: 17,5 palca (44,5 cm) — (S) x 27,0 palca (68,6 cm) — (H) x 4,5 palca (11,4 cm) — (V), maximalne

Hmotnost: 45 libier (20,4 kg) absolitne maximum

Parametre okolitého prostredia

Teplota Vlhkost Atmosfericky tlak
Prevadzkova +10°Caz+40°C |15 % az 90 % relativnej vihkosti 980 mb az 1050 mb
teplota +50 °F az +104 °F (14,2 az 15,2 psi)
Skladovanie -28 °Caz +37°C |15 % az 90 % relativnej vlhkosti 980 mb az 1050 mb

_20 OF ai +100 oF (14,2 ai 15,2 pSi)
Preprava -28°Caz +37°C |30 % az 85 % relativnej vihkosti

-20 °F az +100 °F
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Elektrické specifikacie
AtriCure cryolCE BOX, model ACM1 — 115 (100 — 120) V AC, 4 A, 50/60 Hz
AtriCure cryolCE BOX, model ACM2 — 230 (220 — 240) V AC, 2 A, 50/60 Hz

Sietové poistky

AtriCure cryolCE BOX, model ACM1 — 115 (100 - 120) V AC, 4 A, 50/60 Hz

Poistky vymerite podla oznacenia: 4,0 A/250 V, T-lag, 5 x 20 mm, s uznanim UL, so schvalenim IEC
AtriCure cryolCE BOX, model ACM2 — 230 (220 — 240) V AC, 2 A, 50/60 Hz

Poistky vymernite podla oznacenia: 2,0A/250V, T-lag, 5 x 20 mm, s uznanim UL, so schvélenim IEC

Presnost zobrazenia teploty sondy cryolCE (pozrite si obrazok 1, bod 7)
RozliSenie: 1 °C (prirastky)

Teplota > alebo = -40 °C, presnost +3 °C/-6 °C

Teploty < -40 °C, presnost +5 °C/-8 °C

Technické parametre nozného spinaca
Klasifikacia ochrany proti vihkosti:  IP68

Typ/klasifikacia vybavenia
Vybavenie triedy 1

3.  AtriCure cryolCE BOX, ODNIMATELNE PRVKY A PRISLUSENSTVO

Ako je zndzornené na obrazku 3, systém sa sklada z nasledujucich prvkov:

Pas ohrievaca tlakovej flase cryolCE BOX (CMH15 alebo CMH22) — odnimatelny

Zostava hadice nadrze AtriCure cryolCE BOX bez suipravy nadob, Standardna — odnimatelna
Odvadzacia hadica AtriCure cryolCE BOX N,0 — odnimatelna

Konektor odvadzacej hadice AtriCure cryolCE BOX — odnimatelny

Zostava hadice nadrze AtriCure cryolCE BOX so supravou filtraénej nddoby, (volitelnd) — odnimatelna
AtriCure cryolCE BOX

Nozny pedal AtriCure cryolCE BOX (volitelny — nie je znazorneny) — prislusenstvo

Napajaci kdbel pre AtriCure cryolCE BOX (nie je zndzorneny) — odnimatelny

Sonda AtriCure cryolCE s integrovanou supravou hadic (nie je znazornena) — aplikovany diel typu CF
PredlZovacia pruzina pasu ohrievaca AtriCure cryolCE BOX (nie je zndzornend) — odnimatelna

TTIOMMoOO®m>




Obrazok 3: AtriCure cryolCE BOX, odnimatelné prvky a prislusenstvo

AtriCure cryolCE BOX — zostavenie a priprava

V tejto Casti je na€rtnuté predbezné zostavenie systému cryolCE BOX vratane inStalacie tlakovej flase, instaldcie
pasu ohrievaca, zapnutia systému cryolCE BOX a vynulovania ukazovatela tlakovej flaSe v pouZivatelskom
rozhrani systému cryolCE BOX.

Poznamka: Systém cryolCE BOX by mal byt zostaveny najmenej 15 minut pred zdkrokom, aby mal ohrievac ¢as
na zahriatie tlakovej flase s N,O na prevadzkovu teplotu.

Instalacia tlakovej flase s N,O

Pouzivajte iba plynny oxid dusny s obsahom vody nepresahujicim 3 ppm. Oxid dusny uréeny pre
automobily by sa nemal pouzivat pre pritomnost sirovodika.

Systém cryolCE BOX je navrhnuty na pouZitie tlakovych flias s hmotnostou 20 libier (9 kilogramov).

Vzdy nainstalujte Uplne plnu tlakovu flasu, aby bolo mozné spravne uviest objem tlakovej flase.

Ak chcete nainstalovat novu tlakovu flasu s N,O, najskor najdite zasuvku na privod plynného N,O na
zadnom paneli a tento koniec pripojte k zodpovedajucemu koncu rozvodu plynného N,O. Konektor zasunte
a zatlacajte ho dovtedy, kym nebudete pocut, ako ,,zacvakne” na miesto a pripojka nebude Uplne zasunuta
a zabezpecena pred odistenim, ako je to zndzornené na obrdazku 4 nizsie.

Obrdzok 4. Vstupné pripojenie N,O

Dalej spravne zapojte opaény koniec s &iernym reguldtorom rozvodu plynného N,O do zavitového
pripojovacieho portu novej tlakovej flase s N,O.

Zaskrutkujte plynovy rozvod systému cryolCE BOX na miesto ru¢nym dotiahnutim reguldtora tak, ako
zndazorfiuje Obrazok 5. Nadmerné dotiahnutie tejto tvarovky kli¢om moze spdsobit poskodenie, ¢o umozni
plynnému N,O unikat.

Pri otvarani ventilu plynovej flase pomaly otacajte reguldtor na vrchnej ¢asti tlakovej flase proti smeru
hodinovych ruciciek, ako je to zndzornené na obrazku 6.
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Obrazok 5: Pripojenie Cierneho regulatora k zavitovej Obrazok 6: Otocte ventil proti smeru hodinovych
pripojke ruciciek do otvorenej polohy

e Pocuvajte, ¢i nedochadza k unikom. Ak zistite netesnost, v pripade potreby dotiahnite ¢ierny regulator
kltcom.

e Akindikator nizkeho tlaku, ako je vidiet na obrazku 7, svieti naoranzovo, znamena to, Ze systém cryolCE
BOX nezistil spravny tlak. Skontrolujte, ¢i je ventil tlakovej flase Uplne otvoreny a i pripojenad tlakova flasa
nie je prazdna.

Obrazok 7: Indikator nizkeho tlaku

Odvadzacia hadica

Poznamka: Uistite sa, Ze odvadzaci rozvod (hadica) je pevne pripevneny k vystupnému portu N,O na systéme

cryolCE BOX; pozri obrazok 2, polozka 17.

e  Pred pouzitim skontrolujte, ¢i odvadzacie potrubie na N,O odvetravate do bezpecnej oblasti.

e Ak sa pouziva systém zachytavania, tento systém musi byt schopny zvladnut nepretrzity prietok 60 litrov
za minutu.

Instalacia pasu ohrievaca
Zaistite, Ze systém cryolCE BOX je spravne pripojeny k tlakovej flasi s plynnym N,O.
Umiestnite pdas ohrievaca tak, aby kdbel smeroval nahor.
Zaistite vSetky drziaky napinacej pruZiny okolo tlakovej flase na plyn, po¢nuc Uplne spodnym a Uplne
hornym drZiakom, a potom pokracujte v zaistovani strednych drZiakov podla zndzornenia na obrazku 8.
e Pas ohrievaca musi byt umiestneny menej ako 2 palce (5 cm) od spodnej ¢asti tlakovej flase, aby sa
zabezpecilo, Ze plynny N,O sa zahrieva efektivne.
e Pripojte kdbel pasu ohrievaca k prislusne oznacenej zasuvke umiestnenej na zadnom paneli jednotky
cryolCE BOX podla zndzornenia na obrazku 9.
e  Overte si, ¢i ikona pasu ohrievaca tlakovej flase na prednej strane jednotky nesvieti.
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Obrazok 8: Zaistenie vsetkych drziakov s napinacou Obrazok 9: Zastrcenie kabla pasu ohrievaca
pruzinou do zasuvky

Zapnutie systému AtriCure cryolCE BOX

e Jednotku cryolCE BOX zapojte do schvalenej nemocni¢nej zasuvky.

e Jednotku cryolCE BOX zapnite spinacom umiestnenym na zadnej strane podla znazornenia na obrdzku 10.
Napadjaci spinac sa pouZiva na pripojenie napdjania (zapnutie) alebo na odpojenie napajania (vypnutie)
jednotky cryolCE BOX.

e Po zapnuti sa rozsvieti aktivac¢né tlacidlo na prednej strane jednotky cryolCE BOX. Ak nevidite svetlo,
skontrolujte spravne pripojenie napdjacieho kdbla a polohu spinaca

Obrazok 10: Zapnutie systéemu AtriCure cryolCE BOX spinacom

Vynulovanie ukazovatela plynného N,O

Ukazovatel vynulujte len po namontovani novej plnej tlakovej flase.

Uistite sa, Ze systém cryolCE BOX je zapnuty.

Uistite sa, Ze systém je v rezime PRIPRAVENY.

Vyhladajte displej tlakovej flase s plynom na prednej strane systému cryolCE BOX a vSimnite si tlacidlo
RESETOVAT napravo od tohto displeja, pozrite si obrazok 11.

e Stlacte a jednu sekundu podrzte tlacidlo RESET.

6 sk | 2023-11 | IFU-0090.B



Poznamka: Ihned ako sa ukazovatel N,O vynuluje, displeju méze niekolko minut trvat, kym sa zobrazi

zostavajuci objem v nadrzi.

e Ukazovatel moZno vynulovat do pIného stavu aZ po vypnuti a opakovanom zapnuti napajania systému
alebo po vymene tlakovej flase. Ak po pouZiti stlacite tladidlo RESET, ukazovatel sa vynuluje na
odhadovany objem tlakovej flase.

L

Obrazok 11: Tlacidlo RESETOVAT ukazovatel'a plynného N>O

e Vyznam indikacnych ukazovatelov plynu zobrazenych na Obrazok 12

Obrazok 12: Indikacné ukazovatele N,O

3 segmenty svietia = zostava priblizne 20—40 minut

2 segmenty svietia = zostava priblizne 15-20 minut

1 segmenty svieti = zostdva priblizne 5-10 minut

1 segment blika = zostava priblizne 5 minut alebo menej — VYMENTE TLAKOVU FLASU

Kontrola systému
e  Skontrolujte, ¢i nesvietia ikony Potrebna udrzba alebo Porucha systému.

4. POUZITIE ZARIADENIA

Instalacia sondy AtriCure cryolCE

1. Uistite sa, Ze systém cryolCE BOX je spravne pripojeny k tlakovej flasi s plynnym N,O.

2. Sonda cryolCE méZe byt pripojena pred zapnutim systému cryolCE BOX, pocas zapinania systému cryolCE
BOX, alebo ked' je systém cryolCE BOX zapnuty a v rezime PRIPRAVENY.

3. Zastrcte prislusné pripojky na pneumatickych konektoroch podla zndzornenia na obrazku 13. Posuvny
krazok bude potrebné manudlne zatlacit na oranzovy konektor.



Obrazok 13: Farebne oznacené pneumatické konektory

4. Uistite sa, Ze kazda pneumaticka pripojka je uplne zasunutd, a to tak, Ze zaznie zretelné ,cvaknutie”, ked'
konektor zapadne do prislusnej zasuvky. Jemne potiahnite kazdu hadicu, aby ste overili spravne spojenie s

konektorom.
5. Zodpovedajlce tervené a tierne pripojky zapojte do konektorov termo¢lénku; pozri obrézok 15.
S ——————— e —
: !
. "

Obrazok 14 Obrazok 15

6. lkona sondy cryolCE, zobrazend vyssSie na obrazku 14, zhasne, ak sonda cryolCE funguje spravne a na
displeji teploty sa zobrazi priblizna teplota v miestnosti (zvy¢ajne 10 az 25 °C). Priklad toho je zndzorneny

na obrazku 16.

Obrazok 16: Zobrazenie teploty sondy

7. Na zaistenie spravneho fungovania sondy cryolCE a systému ako takého sa odporuca pred pouzitim v
danom pripade skisobna prevadzka.
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8. Pneumatické konektory by sa mali odpajat iba v ¢ase, ked' je systém cryolCE BOX v rezime PRIPRAVENY.

Nastavenie casu ablacie

1. Cas abldcie sa zobrazuje uprostred rozhrania systému cryolCE BOX a udavaju ho hodiny pod displejom.
Displej zobrazuje ¢as ablacie v sekundach, pozri obrazok 17.

Obrazok 17: Displej casu ablacie

2. Ak chcete zmenit trvanie ablacie, stlacte niektoru zo Sipok nahor alebo nadol napravo od zobrazenia ¢asu.
Displej sa bude menit v krokoch po desiatich sekundach. Casovac sa resetuje na predvolené nastavenie po
vykonani jedného cyklu.

Spustenie ablacie

1. Uistite sa, Ze jednotka cryolCE BOX je zapnutd a sonda cryolCE a konektor N,O su spravne pripojené.

2. Skontrolujte, ¢i sa zobrazuje pozadovany ¢as ablacie, v pripade potreby ho zmerite.

3. Stlacenim a uvolnenim aktiva¢ného tlacidla v lavej Casti zariadenia spustite ablaciu.

4. Displej teploty na prednom paneli zobrazuje teplotu sondy cryolCE. Dvojité pipnutie bude signalizovat,
Ze bola dosiahnutd teplota terapie (zvycajne -40 °C) a zaCne odpocitavanie ¢asovaca ablacie. Kazdych
30 sekund zaznie kratke pipnutie. Séria pipnuti bude signalizovat poslednych 5 sekind ablaéného cyklu.

5. Na zaver abla¢ného cyklu systém cryolCE BOX automaticky prejde do rezimu ROZMRAZIT. Rozsvieti sa
indikator ROZMRAZIT, ktory signalizuje zahrievanie sondy, kym sa nedosiahne prechodnd teplota, ktord
ukonéi proces ROZMRAZIT; potom systém automaticky prejde do rezimu PRIPRAVENY a dochéadza k
odvetraniu sondy. Po¢as cyklu ROZMRAZOVAT tri pipnutia upozornia pouzivatela na to, ze teplota sondy
prekrocila 0 °C.

5. SPECIALNE PRIPADY

Prerusene rezimu MRAZIT

Ak chcete zastavit abléciu pocas cyklu MRAZIT, pocas ablacie stlacte a uvolnite aktivaéné tlacidlo. Systém
potom prejde do rezimu ROZMRAZIT.

Zmena Casu ablacie pocas ablacie

Ak chcete zmenit aktualny ¢as ablacie, pomocou Sipok nahor a nadol je mozné zvysit alebo znizit ¢as v
10-sekundovych krokoch.

Nudzové zastavenie

Ak chcete zastavit abléciu a uvolnit tlak zo sondy cryolCE poéas rezimu MRAZIT alebo ROZMRAZIT, stlacte
aktiva¢né tlacidlo a odvetravajte sondu cryolCE, kym systém cryolCE BOX neprejde do reZzimu PRIPRAVENY.

Jednotku je mozné zastavit aj vypnutim napdjania v zadnej ¢asti jednotky alebo odpojenim od sietovej zasuvky.
Tok N,O sa zastavi, plyn vSak nadalej zostane zachyteny vo vnutri sondy cryolCE a systému cryolCE BOX. Tento
plyn bude odvetrany pri najblizSom zapnuti systému cryolCE BOX.

Nastavenie predvoleného casu ablacie
1. Uistite sa, Ze systém cryolCE BOX je zapnuty.



2. Stlacenim a podrzanim Sipok nahor a nadol sicasne na jednu sekundu aktivujete rezim, ktory umoznuje
zmenu predvoleného ¢asu ablacie.

3. Zobrazenie ¢asu zaéne blikat a predvoleny ¢as je mozné zmenit pomocou $ipok nahor alebo nadol. Cas sa
bude menit v krokoch po 10 sekundach. Cas nie je mozné nastavit na menej ako 20 sekund ani na viac ako
270 sekund.

4. Ak chcete uloZit nastaveny predvoleny ¢as, displej po 5 sekundach prestane blikat a nastavi sa novy
predvoleny cas.

Prevadzka bez snimania teploty

Ak systém cryolCE BOX nezobrazuje teplotu a sonda cryolCE je spravne zapojend (Cerveny a Cierny konektor),
sonda cryolCE by sa nemala pouzivat. Ak sa stlaci aktivacné tladidlo s tymto stavom, systém cryolCE BOX bude
blikat a pipat 5 sekund. Ak aktivacné tlacidlo stlacite znova do 5 sekind, systém cryolCE BOX prejde do rezimu
MRAZIT a pocitadlo zaéne okamiZite odpocitavat. K tomuto by malo déjst iba na zaklade rozhodnutia lekara,
pretoZe viac nebude k dispozicii spatna vazba teploty.

6. DEMONTAZ SYSTEMU PO POUZITI

Skontrolujte, ¢i ikona servisu nesvieti. Ak ano, informujte servis AtriCure, aby mohlo dojst k odstraneniu
problému.

Odpojenie sondy AtriCure cryolCE

1. Sondu cryolCE je moZné odstranit iba v reZime PRIPRAVENY.

2. Pneumatické konektory sondy cryolCE odstrante stlaCenim posuvného kruzku na zasuvke dovnutra za
sucasného tahania boc¢nej strany konektora sondy cryolCE smerom von.

3. Odpojte Cierne a Cervené pripojky termoclankov.

Odstranenie tlakovej flase s N,O

1. Vypnite tlakovu flasu s N,O otocenim reguldtora v smere hodinovych ruciciek.

2. Uvolnite N,O zo systému stlaéenim a podrzanim odvadzacieho spinaca N,O v zadnej ¢asti jednotky.
Sledujte tlakomer na tlakovej flasi, aby ste mali istotu, Ze doslo ku kompletnému uvolneniu tlaku. Ak je
systém cryolCE BOX vypnuty, potiahnite a podrzte regulator manudlneho odvadzania N,O, kym sa tlak
neuvolni.

3. Odpoijte vstupnu tvarovku plynovej flase na zadnej strane systému cryolCE BOX posunutim objimky
smerom dozadu.

4. Odpojte hadicu od tlakovej flase s N,O odskrutkovanim cierneho regulatora.

5.  Vypnite napdjanie a odpojte systém cryolCE BOX.

7. PREVENTIVNA UDRZBA A CISTENIE SYSTEMU AtriCure cryolCE BOX

Pokyny na Cistenie a dezinfekciu
Poznamka: Priamo na jednotku nestriekajte ani nevylievajte tekutiny.
Poznamka: Jednotku a/alebo prislusenstvo nie je mozné sterilizovat.

A VAROVANIE A

Pred zacatim prevadzky jednotky sa uistite, Ze izopropylalkohol (IPA) Uplne vyschol.

A UPOZORNENIE: NepouZivajte Zieravé ani abrazivne Cistiace prostriedky, aby nemohlo déjst k poskodeniu
puzdra ACM.

Pokyny
Na Cistenie pristroja sa odporucaju nasledujuce pokyny. Za pripadné odchylky od tychto procesnych metdd
zodpovedad pouzivatel.

1. Pred Cistenim odpojte jednotku alebo vozik od zasuvky.
2. Akjejednotka a/alebo prislusenstvo kontaminované krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, musi sa
vycistit pred vyschnutim kontaminacie (do dvoch hodin od kontaminacie).
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Vonkajsie povrchy jednotky a/alebo prislusenstva sa musia aspon dve minuty Cistit utierkami napustenymi
70 % — 90 % izopropylalkoholu (IPA). Zabrante vniknutiu tekutin do krytu.

Venujte pozornost vsetkym oblastiam, v ktorych sa mézu zhromazdovat tekutiny alebo nedistoty, napriklad
pod/okolo rukovati alebo v akychkolvek uzkych strbinach/drazkach.

Jednotku a/alebo prislusenstvo osuste suchou tkaninou, ktora nepusta vlakna.

Vykonajte konecné potvrdenie Cistiaceho procesu tak, Ze na bielej tkanine nezostanu Ziadne necistoty po
vizualnej kontrole.

Ak na bielej tkanine zostanu necistoty, opakujte kroky 3 az 6.

Po dokonceni Cistenia zapnite zariadenie a vykonajte autodiagnosticky test po zapnuti (POST). Ak sa

vyskytnu akékolvek chyby, kontaktujte spolo¢nost AtriCure a zacnite s procesom vratenia.

Preventivna udrzba

Servisni zastupcovia spoloc¢nosti AtriCure alebo biomedicinsky personal nemocnice budu vykonavat kazdoro¢nu
preventivnu Udrzbu, aby sa zarucila riadna funkénost vsetkych komponentov systému cryolCE BOX podla
ustanoveni tejto prirucky. Venujte osobitnu pozornost prevadzkovym a bezpeénostnym prvkom okrem iného
vratane nasledujucich komponentov:

Elektrické napajacie kable z hladiska rozstrapkania, poSkodenia a spravneho uzemnenia

Spinac sietového napdjania

Akékolvek poSkodenie displeja na prednom paneli vratane spinacov, ¢iselnych displejov a kontroliek.
Poskodenie konektora elektronického rozhrania sondy cryolCE, prasknutie alebo neschopnost zasunutia a
zaistenia konektora sondy cryolCE.

Poskodenie konektora pneumatického rozhrania sondy cryolCE alebo neschopnost zasunutia a zaistenia
pneumatického konektora sondy cryolCE.

Poskodenie alebo neschopnost sklopit rukovat.

Poskodenie gumenych noZitiek, prasknutie alebo neschopnost systému cryolCE BOX drzat stabilitu na
rovnom povrchu.

Poskodenie gumenej vyrovnavacej misky, prasknutie alebo neschopnost ASB/ASU drzat stabilitu na
systéme cryolCE BOX a vo vyrovnavacej miske.

Ked'je systém pod tlakom, snazte sa sluchom odhalovat Uniky.

Ostatné zdravotnicke pomdcky, ktoré sa mézu pouzivat sucasne so systémom cryolCE BOX, by ste tieZz mali
skontrolovat, aby ste si overili, ¢i nie si poskodené. Konkrétne skontrolujte, ¢i nie je poskodena izolacia
elektrickych kablov a prislusnych konektorov.

Systém cryolCE BOX neobsahuje Ziadne sucasti, ktoré by si zakaznik mohol opravit svojpomocne, okrem
sietovych poistiek a vysusovacieho filtra plynového rozvodu, ak st nim vybavené jednotky cryolCE BOX. V
pripade problémov so servisom kontaktujte spolo¢nost AtriCure, Inc. na adrese:

Adresa/bezplatna telefonicka linka spolo¢nosti AtriCure

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040 USA
1.866.349.2342

Firemny web
www.atricure.com

Zakaznicky servis/otazky k produktu

Telefon: 513-755-4100
866-349-2342 bezplatne
Fax: 513-755-4567

Vymena poistiek napajania
Nastroje a diely
e Klieste s dlhymi celustami
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Poistky

Model AtriCure . . f
cryolCE BOX Typ poistky Vyrobca Katalogové cislo
ACM1 T4AL250V Schurter 0034.5049
ACM?2 T2AL250V Schurter 0034.5046

Systém cryolCE BOX je z vyroby prednastaveny na menovité napatie 115 V (ACM1) alebo 230 V (ACM2).
Typovy stitok pod modulom privodu napajania na zadnom paneli systému cryolCE BOX oznacuje zvolené
vstupné napatie pre tuto jednotku. Toto nastavenie by mal upravovat iba vyrobca alebo autorizovany zastupca
technickych sluzieb spolo¢nosti AtriCure.

Poznamka: Kym zacnete s vymenou poistky, systém cryolCE BOX by ste mali vypnut a odpojit od elektrickej siete.

Postup vymeny sietovych poistiek
1. Typ poistky stanovte podla modelového oznacenia systému cryolCE BOX alebo typového stitku systému
cryolCE BOX.

2. Pomocou kliesti s dlhymi ¢elustami opatrne vytiahnite poistkovu skrinku z modulu privodu napajania tak,
Ze zatlacite jazycky poistkovej skrinky do drazok podla zndzornenia na obrazku 18.

Obrazok 18: Jazycky poistkovej skrinky

3. Vymernite (2) dve poistky umiestnené v poistkovej skrinke. Uistite sa, Ze poistky su spravne zarovnané.

Obrdazok 19: Umiestnenie vodiaceho jazycka

4. Zarovnajte poistkovu kazetu tak, aby vodiaci jazyéek smeroval k strane privodu napajania.
5. Vratte poistkovu skrinku do modulu privodu napajania a pevne ju zatlacte.
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6. Overte prevadzkovy stav pripojenim systému cryolCE BOX k napajaniu a zapnutim zariadenia. Uistite sa, Ze
autonémny test prebehol bez chyb.

Zostava hadice nadrZe bez nadob — Standardna vybava

Novy model AtriCure cryol CE BOX — InStaldcia

A001053 Balené, ACM prislusenstvo — USA
A001054 Balené, ACM prislusenstvo — medzinarodné

Modernizacia existujiceho systéemu AtriCure cryol CE BOX

A001056 Balené, zostava modulu hadice plynového rozvodu — USA
A001055 Balené, zostava hadice nadrze — medzinarodné
— — —

L

Obrazok 21: Zostava hadice nadrze systéemu AtriCure

Obrazok 20: Rozhranie tlakovej flase s N,O cryolCE BOX bez nddob

Ndahradny diel

Komponent , C* Podlozka hrotu AtriCure F021837

Zostava hadice nadrZe s nddobami — alternativa (vymena vysusovacieho filtra)

Tato Cast sa vztahuje iba na systémy cryolCE BOX vybavené zostavou hadice nadrze, ktora obsahuje stpravu
nadob.

Nahradné diely zostavy hadice nadrZe s nadobami

Polozka Dodavatel Katalégové Cislo
Filtracna vlozka AtriCure F021720
O-krazok filtra AtriCure F010924
PodlozZka hrotu AtriCure F021837
Mazivo O-kruzka  |AtriCure C002502
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Obrazok 22: Komponenty plynového rozvodu
e  Filtra¢na vlozka s vysusadlom (A)
Poznamka: Filtracnu vlozku s vysusadlom vymienajte pri kazdej vymene nadrze s N,0.
e Teleso filtra (B)
e Podlozka hrotu (C)
e  O-kruzok filtra (D)
Poznamka: O-kruzok filtra vymienajte sibeine s vymenou filtracnej vlozky s vysusadlom.

Postup

1. Pred vymenou filtracnej vlozky s vysisadlom sa uistite, Ze sonda cryolCE je odpojena od pacienta a systém
cryolCE BOX je vypnuty.
2. Odskrutkujte teleso filtraénej vlozky otoéenim proti smeru hodinovych ruciéiek. Pozri obrazok 23 nizsie.

Obrazok 23: Demontaz krytu filtra

3. Vyberte filtra¢nu vloZzku s vysusadlom tak, Ze ju budete rucne otacat proti smeru hodinovych ruciciek.
Pozri obrazok 24 niZzsie.

Obrazok 24.: Odstranenie filtracnej viozky s vysusadlom

Odstrante stary Cierny O-kruZok z hornej ¢asti upevnenia krytu filtra.

Novy O-kridzok nasurite na upevnenie krytu filtra a uistite sa, Ze je Uplne usadeny v drazke na vrchu.
Okolo nového O-kruzku naneste tenkd vrstvu maziva na O-kruzky.

Vymente filtra¢nu vlozku s vysusadlom za novd.

Vymerite teleso filtra ruénym skrutkovanim v smere hodinovych ruciciek.

Vyberte staru podlozku hrotu a nahradte ju novou podlozkou.

LN LA
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| Pozri tabul'ku 1 |

Obrazok 25: Zostava konektora odvadzacej hadice — A001150

Tabulka 1 — Podtlakové/WAGD konektory Specifické pre konkrétny region

Konektor Charakteristika dielu Region
A001150-1 |Lekarsky podtlakovy konektor DISS s 1/4" zavitom MNPT USA
A001150-2 |Lekarsky podtlakovy konektor Chemetron s 1/4" zavitom MNPT |USA
A001150-3  |Lekarsky podtlakovy konektor PB s 1/4" zavitom MNPT USA
A001150-4 |Lekarsky podtlakovy konektor Ohmeda s 1/4" zavitom MNPT USA
A001150-5 |Konektor WAGD DISS s 1/4" zavitom MNPT USA
A001150-6 Konektor WAGD Chemetron s 1/4" zavitom MNPT USA
A001150-7 |Konektor WAGD PB s 1/4" zavitom MNPT USA
A001150-8 Konektor WAGD Ohmeda s 1/4" zavitom MNPT USA
A001150-9 |Japonska spojka typu K do 0,250-18 NPT JPN
A001150-10 |Japonska spojka typu C do 0,250-18 NPT JPN
A001150-13 |Spojka AGSS typu 1L do 0,250-18 NPT EU
A001150-14 |Zostava alternativnej spojky AGSS EU

Ostatné odnimatelné diely a prislusenstvo

. . . USA Medzinarodné
L Dodavatel Katalégové Cislo | Katalégové cCislo
NozZny spina¢ ACM AtriCure A000708 A000708
Zostava hadice nadrze s nddobami AtriCure A000837 A000838
Zostava hadice nadrZe bez nadob AtriCure A001056 A001055
PredlZovacie pruZiny pasu ohrievaca (pocet 6) |AtriCure A000836 A000836
Odvadzacia hadica N,O (50 st6p/15,2 m) AtriCure C002051 C002051
Pas ohrievaca tlakovej flase (CMH15) AtriCure A000728 A000728
Medzinarodné Watlow 120150509 alebo [120150509 alebo

edzinarodne SK025877-DWG7 _|SK025877-DWG7
Pas ohrievaca tlakovej flase (CMH22) AtriCure A000727 A000727
USA Watlow 120220507 alebo [120220507 alebo
SK025877-DWG10 |SK025877-DWG10
Sietovy napajaci kabel AtriCure C000262 C002090 (Cont. EU)
125V AC, 10A.  |C003914 (AU)
(10 stdp/3,0 m) 250V AC, 10 A.
(10 stopy/3,0 m
minimalne)
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Likvidacia

Systém cryolCE BOX neobsahuje nebezpecné latky. DodrzZiavajte miestne platné nariadenia a recyklac¢né plany
suvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sucasti pomdcok. Pouzitad sonda cryolCE sa povazuje za biologicky
nebezpecnu. Pri likvidacii postupujte podla postupov zdravotnickeho zariadenia.

8. RIESENIE PROBLEMOV

Problém

Mozna pricina

Cinnost

Predné displeje

Systém nie je napajany.

Skontrolujte napajaci spinac¢ na zadnej strane

Porucha sondy cryolCE.

Porucha systému
cryolCE BOX.

nesvietia. systému cryolCE BOX.
e Skontrolujte pripojenie zastrcky na zadnej strane
systému cryolCE BOX.
e Skontrolujte napajaciu zastrcku v elektrickej
zasuvke.
e Zaistite, aby bola elektricka zdsuvka pod napatim.
e Porucha elektrickej povahy v | ¢ Volajte servis AtriCure.
systéme cryolCE BOX.
Ikona pasu e Obhrievac nie je zapojeny. e Skontrolujte pripojenie na zadnej strane jednotky.
ohrievaca tlakovej [e Ventil tlakovej flase s N,O je |e Uistite sa, Ze ventil N,O je otvoreny.
flase svieti. zatvoreny.
e Prazdna tlakova flasa s N,O. |e Vymente tlakovu flasu s N,O.
e Mimoriadne studend tlakova |® Nechajte ju 15 minut zahrievat.
I—— flasa s N,O.
« e Obhrievac nie je pripojeny k | ® Pripojte pas ohrievaca k tlakovej flasi.
tlakovej flasi s N,O.
e Porucha ohrievaca. e Volajte servis AtriCure.
Teplota sa e Sonda cryolCE nie je e Uistite sa, Ze vodice termoclanku sondy cryolCE su
nezobrazuje. zapojena. pevne usadené v zasuvkach.

Vymerite sondu cryolCE.
Volajte servis AtriCure.

Systém cryolCE BOX
je napdjany, ale
neprejde do rezimu
MRAZIT.

Sonda cryolCE nie je
zapojena.

Tlakova flasa s N,O je
prazdna.

Ventil tlakovej flase s N,O je
zatvoreny.

Nespravne pripojeny privod
plynu.

Pripojte sondu cryolCE.
Vymerite tlakovu flasu s N,O.
Otvorte ventil tlakovej flase.

Uistite sa, Ze pripojka privodu plynu je dokladne
usadena.

Sonda cryolCE nie je
dostatocne chladna.

Pas ohrievaca nie je spravne
nainstalovany.

V tlakovej flasi s N,O je malo
plynu alebo je prazdna.
Filter odvddzania je upchaty.

Skontrolujte instalaciu ohrievaca a ikonu
ohrievaca.

Vymeiite tlakovu flasu s N,O.

Na konektore odvadzania (oranZovy) sa tvori
namraza/mrzndci lad (tekuty kondenzat nie je
neobvykly); volajte servis AtriCure.
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Problém

MozZna pricina

Cinnost

Displej teploty
ukazuje nespravne
hodnoty.

Sonda cryolCE je nespravne
zapojena.

Porucha sondy cryolCE.
Elektromagnetické rusenie

Porucha systému
cryolCE BOX.

Uistite sa, Cierna a Cervena zastrcka sondy cryolCE
je pripojenad k spravnej zasuvke.

Vymerite sondu cryolCE.

Premiestnite systém cryolCE BOX alebo zmernte
jeho orientdciu

Volajte servis AtriCure.

Spodny segment na
ikone N,O blika.

Tlakova flasa s N,O je
prazdna.
Tlakova flasa s N,O je
studena.

Indikator sa neresetoval pri
vymene tlakovej flase.

Vymerite za plnu tlakovu flasu.

Uistite sa, Ze pas ohrievaca je nainstalovany a
funkcny. Ak je tlakova flasa studend, nechajte ju
dostatocne dlho zahrievat.

Po vymene tlakovej flase stlacte tlacidlo Reset.

Indikator plynného
N,O blika.

[

L7

(D

Tlak v tlakovej flasi s N,O je
nizsi ako 650 psi.

Tlakova flasa s N,O je
prazdna.

Uistite sa, Ze pas ohrievaca je nainstalovany a
funkcny. Ak je tlakova flasa studend, nechajte ju
dostatocne dlho zahrievat.

Vymente za pInu tlakovu flasu.

Zlty indikator
nizkeho tlaku na
ikone N,O blika.

(2

Tlakova flasa s N,O nie je
zapnuta.

Uistite sa, Ze tlakova flasa s N,O je Uplne zapnuta.

Problémy s
pripojenim sondy
cryolCE k systému
cryolCE BOX.

V systéme je zachyteny N,O.

Rychly konektor mimo
sekvencie, objimka na

modrom konektore je vpredu.
O-kruzok rychleho konektora

vyschol a/alebo sa vydul.

Zapnite systém cryolCE BOX, aby sa uvolnil
zachyteny plyn, ktory vyvija tlak na konektor.

Tlacte objimku smerom k systému cryolCE BOX,
kym nezaskoci spat na svoje miesto. (zvycajne sa
ozve cvaknutie)

Vnutro konektora namazte mazivom na O-kruzky
na baze kremika, ako je napr. AtriCure, kat. ¢.
C002502.
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Problém

MozZna pricina

Cinnost

Blika ikona
francuzskeho kluca
a vo vnutri systému
cryolCE BOX sa
ozyva cvakanie, tiez
moze blikat disple;j.

Nadmerna teplota pasu
ohrievaca v dosledku
prazdnej tlakovej flase s N,O.

Nadmerna teplota pasu
ohrievaca v dosledku
volného nasadenia na
tlakovu flasu s N,O.

e Odpojte pas ohrievaca, aby ste sa presvedcili, ¢i
cvakanie prestane a/alebo prestane blikat displej,
skontrolujte, ¢i je flasa na dotyk tepld — ak je to
tak, flasa je pravdepodobne prazdna, vymerite ju
za plnud. Vypnite a potom zapnite systém cryolCE
BOX, aby sa ikona francuzskeho klfuca resetovala.

e Pas ohrieva¢a musi byt pevne utiahnuty a
umiestneny na dne nadrze s kablom na hornom
okraji. Ak sa problém nevyriesi vyssie uvedenymi
dvoma krokmi, systém cryolCE BOX a pas
ohrievaca zaslite spat spolo¢nosti AtriCure.

Sonda cryolCE sa
ochladzuje na -75 °C
a nherozmrazuje sa.

Systém cryolCE BOX a
systém sondy su zaplavené
kvapalnym N,O.

Kvalita N,O nie je dostatocna
na to, aby ho bolo mozné
pouzit ako chladivo.

Tlakova flasa s N,0 obsahuje
sifénovu alebo ponornu
hadicu.

e Ak sonda nedosiahne pozadovanu teplotu
rozmrazovania, podla potreby aplikujte na oblast
tkaniva a sondy teply sterilny solny roztok.

e Vymente zostavu hadice nadrZe so supravou
nadob za zostavu hadice nadrze bez supravy
nadob.

A001056 — Domaca zostava hadice nadrze bez nadob

A001055 — Medzinarodna zostava hadice nadrze bez
nadob

e Zapnite systém cryolCE BOX do niekolkych minut
od pouzitia sondy cryolCE, aby sa minimalizovala
kondenzacia N,O v systéme.

* Pre pouzitie s kryogénnymi zariadeniami
AtriCure sa preferuje oxid dusny lekarskej akosti,
maximalne 3 ppm vody.

e Zaistite, aby tlakova flasa s N,O neobsahovala
sifonovu alebo ponornd hadicu. Telo ventilu
tlakovej flase by malo byt prazdne (bez znacky: S,
DT alebo D).

Chybové kady systému AtriCure cryolCE BOX

Ak dojde k poruchovému stavu, rozsvieti sa indikator udrzby alebo indikator poruchy systému.
Displej teploty sondy na prednom paneli pocas sekvencie zapinania zariadenia docasne zobrazi jeden
z nasledujucich chybovych kédov. Ak d6jde k niektorému z tychto stavov, kontaktujte servis AtriCure.

ID chyby Chyba Pravdepodobna pricina

001 Bez napajania 24 VDC Poistka (F2)

002 Nadmernad teplota tlakovej flase Pas ohrievaca

003 Nadmerny tlak sondy Regulator tlaku

004 Neziaduci tlak sondy Netesny privodny ventil

005 Bez napdjania 230 VAC Poistka (F1)

008 Nadmerny tlak/teplota tlakovej flase Prehriata tlakova flasa

PPP Chyba autonémneho testu pri zapnuti Aktl)/act]e tlvaudlo/’noery >pihac
stlaeny pocas zapinania
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9. TABULKY ELEKTROMAGNETICKEJ KOMPATIBILITY

Elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Systém AtriCure cryolCE BOX je uréeny na pouZitie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouZivatel systému AtriCure cryolCE BOX je povinny zabezpedit, aby sa systém pouZival
v takomto prostredi.

Jav Prostredie profesionalneho zdravotnickeho zariadenia
Vedené a vyzarované RF EMISIE CISPR 11 (skupina 1, trieda A)
Harmonické skreslenie Pozri normu IEC 61000-3-2 ® (Trieda A)
Kolisanie napéatia a blikanie IEC 61000-3-3 ®

a) Prostredie profesionalneho zdravotnickeho zariadenia.
b) Tento test nie je pouZitelny v tomto prostredi, pokial sa systém AtriCure cryolCE BOX nepouZiva pripojeny k VEREJNEJ ELEKTRICKEJ SIETI a
prikon je inak v rozsahu pésobnosti zakladnej normy EMC.

Elektromagneticka odolnost’ — port skrine

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — odolnost portu skrine

Systém AtriCure cryolCE BOX je uréeny na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.
Zakaznik alebo pouZivatel systému AtriCure cryolCE BOX je povinny zabezpedit, aby sa systém pouZzival
v takomto prostredi.

< < Urovne testu odolnosti
Jav Zakladn’av norr’na EN,IC alebo Prostredie profesiondlneho zdravotnickeho
skusobna metdda zariadenia
. + 8 kV kontakt
ELEKTROSTATICKY VYBOJ IEC 61000-4-2
+2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV vzduch
3V/m?
Vyzarované RF EM polia ? IEC 61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz Y
80 % AM pri frekvencii 1 kHz ©
Blizke polia z bezdrétovych Pozri tabulku 9 v norme IEC 60601-1-2: 2014 —
komunikacnych IEC 61000-4-3 Specifikdcia testu odolnosti portov skrine vo¢i
zariadeni RF bezdrétovym komunikaénym zariadeniam RF
o e 30A/m?®
Mfenowte .magne,ttlck.e r::)el;a IEC 61000-4-8
rekvencie napajania 50 Hz alebo 60 Hz

a) Rozhranie medzi simuléciou fyziologického signalu PACIENTA, ak sa pouziva, a systémom AtriCure cryolCE BOX musi byt umiestnené do
0,1 m vo vertikdInej rovine alebo oblasti rovnorodého pola pri jednej orientacii systému AtriCure cryolCE BOX.

b) ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY, ktoré zamerne na svoju &innost prijimaju vysokofrekvenéni elektromagneticku energiu, sa testuji na
frekvencii prijmu. Testovanie sa méze vykonat na inych modulaénych frekvenciach identifikovanych v PROCESE RIADENIA RIZIKA. Tento test
hodnoti ZAKLADNU BEZPECNOST a ZAKLADNY VYKON vymedzeného prijimaca, ked'je okolity signal v priepustnom pasme. Vychadza sa z
predpokladu, Ze prijima¢ nemusi pocas testu dosiahnut normalny prijem.

c) Testovanie sa moze vykonat na inych modulaénych frekvenciach identifikovanych v PROCESE RIADENIA RIZIKA.
d) Vztahuje sa iba na ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY s magneticky citlivymi komponentmi alebo obvodmi.

e) Podas testu mdze byt systém AtriCure cryolCE BOX napajany z fubovolného MENOVITEHO vstupného zdroja napétia, ale s rovnakou
frekvenciou ako testovaci signal.

f) Pred aplikdciou modulacie.

g) Tato skusobna urovenr predpokladd minimalnu vzdialenost medzi systémom AtriCure cryolCE BOX a zdrojmi magnetického pola vykonovej
frekvencie najmenej 15 cm. Ak ANALYZA RIZIK preukaZe, e sa systém AtriCure cryolCE BOX bude pouZivat blizie ako 15 cm od zdrojov
magnetického pola frekvencie napajania, UROVEN TESTU ODOLNOSTI sa upravi tak, ako je to vhodné vzhladom na minimélnu o¢akévand
vzdialenost.
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Elektromagneticka odolnost’ — vstup A.C. Napajaci port

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — Odolnost portu privodu striedavého pradu
Systém AtriCure cryolCE BOX je urceny na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel systému AtriCure cryolCE BOX je povinny
zabezpedit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.
i i Urovne testu odolnosti
Zakladna norma EMC alebo
Jav skigobna metéda Prostredie profesiondlneho zdravotnickeho
zariadenia
Elektrické rychle prechody/ +2 kV
o IEC 61000-4- . .
vyboje @"° € 61000-4-4 Opakovacia frekvencia 100 kHz
‘boie 2 b)io)
Vyboje 7% IEC 61000-4-5 £0,5 kV, +1 kV
Medzi linkami
‘boie 21K o)
Vyboje IEC 61000-4-5 £0,5 kV, £1 kV, £2 kV
Medzi linkou a zemou
3V/m™
Vedené rusenie indukované 0,15 Mhz — 80 MHz
vysokofrekvenénymi IEC 61000-4-6 6 V/m ™v pasmach ISM medzi
polami 9 °) 0,15 MHz a 80 MHz "
80 % AM pri frekvencii 1 kHz ©
0% U_; 0,5 cyklu ®
Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°a 315°9
Poklesy napatia 1?7 IEC 61000-4-11 0% U,: 1 cyklus
A
70 % U_: 25/30 cyklov "
Jedna faza: pri 0°
Prerusenia napatia 7" IEC 61000-4-11 0% U_: 250/300 cyklov "
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a) Test sa méze vykonat pri lubovolnom vstupnom napajacom napati v rozsahu MENOVITEHO napétia systému AtriCure
cryolCE BOX. Ak sa AtriCure cryolCE BOXtestuje na jedno napdjacie napétie, nie je potrebné znova testovat vietky dalSie
napatia.

b) Vsetky kable systému AtriCure cryolCE BOX su pripojené pocas skusky.

c) Kalibracia pre svorky na privadzanie pridu sa musi vykonat v systéme s odporom 150 Q.

d) Ak krokovanie frekvencie preskakuje ISM alebo amatérske pasmo, pouZzije sa dalSia skisobna frekvencia v ISM alebo
amatérskom radiovom pasme. To plati pre kazdé ISM a amatérske radiové pasmo v ramci Specifikovaného frekvencného
rozsahu.

e) Testovanie sa moze vykonat na inych modulaénych frekvenciach identifikovanych v PROCESE RIADENIA RIZIKA.

f) ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY s jednosmernym napajacim vstupom uréené na pouzitie s meni¢mi striedavého pradu
na jednosmerny prud sa testuji pomocou menica, ktory spiia $pecifikicie VYROBCU ME ZARIADENIA alebo ME SYSTEMU.
UROVNE TESTU ODOLNOSTI sa aplikuji na napajaci vstup striedavého pridu menica.

g) Plati iba pre ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY pripojené k jednofazovej elektrickej sieti.
h) Napriklad 10/12 znamend 10 peridd pri 50 Hz alebo 12 periéd pri 60 Hz.

i) ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY s POMEROVANYM vstupnym pridom vy$im ako 16 A na fazu sa musia prerusit raz za
250/300 cyklov v [ubovolnom uhle a na vietkych fazach stcasne (ak je to vhodné). ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY so zéloznou
batériou po teste obnovia napajanie zo siete. Pri ME ZARIADENIACH a ME SYSTEMOCH s POMEROVANYM vstupnym pridom
nepresahujlicim 16 A musia byt prerusené vsetky fazy sicasne.

j) ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY, ktoré nemaju prostriedok na ochranu proti prepétiu na primarnom napajacom obvode, sa
méZu testovat iba pri +2 kV medzi vedenim (vedeniami) a uzemnenim a pri +1 kV medzi vedeniami.

k) Neplati pre ME ZARIADENIA A ME SYSTEMY TRIEDY 11.
I) Musi sa pouzit priame spojenie.
m) R.M.S., skér ako sa pouZije modulacia.

n) Padsma ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) medzi 0,15 MHz a 80 MHz su 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az
13,567 MHz; 26,957 MHz aZ 27,283 MHz; a 40,66 MHz aZz 40,70 MHz Amatérske radiové pasma medzi 0,15 MHz a 80 MHz
su 1,8 MHz aZz 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz aZ 10,15 MHz, 14 MHz az
14,2 MHz, 18,07 MHz a7 18,17 MHz, 21,0 MHz aZz 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az
54,0 MHz.

0) Uplatnitelné na ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY s POMEROVANYM vstupnym pridom mensim alebo rovnym 16 A na fazu a
ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY s POMEROVANYM vstupnym pridom vy3sim ako 16 A na fazu.

p) Uplatnitelné na ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY s POMEROVANYM vstupnym prddom mensim alebo rovnym 16 A na fazu.

q) V niektorych fazovych uhloch méze pouzitie tohto testu na ME ZARIADENIE so vstupom napdjania transformatora spdsobit
otvorenie nadprudovej ochrany. K tomuto moze dojst v dosledku nasytenia magnetickym tokom jadra transformatora po
poklese napitia. Ak k tomu dojde, systém AtriCure cryolCE BOX pocas testu a po fiom zachova ZAKLADNU BEZPECNOST.

r) Pri ME ZARIADENIACH a ME SYSTEMOCH, ktoré maju niekolko nastaveni napatia alebo pontikaju funkciu automatického
rozsahu napatia, sa musi skuska vykonavat pri minimalnom a maximalnom POMEROVANOM vstupnom napéati. ME
ZARIADENIA a ME SYSTEMY s rozsahom POMEROVANEHO vstupného napitia mensim ako 25 % najvy$éieho POMEROVANEHO
vstupného napétia sa testuju pri jednom POMEROVANOM vstupnom napati v ramci prislusného rozsahu.

21




Elektromagneticka odolnost’ — vstupny port napajania jednosmernym prudom — neaplikovatel’'né

Elektromagneticka odolnost’ — port spojKky pacienta

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu — odolnost portu spojky pacienta

Systém AtriCure cryolCE BOX je urceny na poufZitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel
systému AtriCure cryolCE BOX je povinny zabezpecit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Zakladna norma EMC alebo sku$obna Urovne testu odolnosti

metdda Prostredie profesionalneho zdravotnickeho zariadenia

Jav

+ 8 kV kontakt
ELEKTROSTATICKY VYBOJ © IEC 61000-4-2

+2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV vzduch

3ve

0,15 Mhz — 80 MHz

Vedené rusenie indukované

vysokofrekvenénymi pofami * IEC 61000-4-6 6 V ®'v pdsmach ISM v rozmedzi

0,15 MHz az 80 MHz

80 % AM pri frekvencii 1 kHz

a) Plati toto:
- Vietky kable SPOJENE S TELOM PACIENTA musia byt testované, a to bud jednotlivo, alebo vo zvizku

- Kable SPOJENE S TELOM PACIENTA sa testuji pomocou prudovej svorky, pokial pridova svorka nie je nevhodna. V pripade, 7e
prudova svorka nie je vhodna, pouzije sa EM svorka.

-V Ziadnom pripade sa medzi bodom privadzania a BODOM SPOJENIA S TELOM PACIENTA nesmie pouzivat Ziadne zdmerné
odpojovacie zariadenie.

- Testovanie sa moze vykonat na inych modulaénych frekvenciach identifikovanych v PROCESE RIADENIA RIZIKA.

- Hadice, ktoré st zamerne naplnené vodivymi kvapalinami a st uréené na pripojenie k TELU PACIENTA, sa povazuji za KABLE
SPOJENE S TELOM PACIENTA.

- Ak krokovanie frekvencie preskakuje ISM alebo amatérske pasmo, pouZije sa dalSia skisobna frekvencia v ISM alebo
amatérskom radiovom pdasme. To plati pre kazdé ISM a amatérske radiové pasmo v ramci Specifikovaného frekvencného
rozsahu.

- Pasma ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) medzi 0,15 MHz a 80 MHz st 6,765 MHz az 6,795 MHz: 13,553 MHz aZ
13,567 MHz; 26,957 MHz a7 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérske radiové pasma medzi 0,15 MHz a 80 MHz
st 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz aZ 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az
14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz aZ 21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz aZ 29,7 MHz a 50,0 MHz az
54,0 MHz.

b) R.M.S., skor ako sa pouZije modulacia
c) Vyboje sa musia aplikovat bez spojenia s umelou rukou a bez spojenia so simuldciou PACIENTA.

Simulacia PACIENTA méZe byt podla potreby pripojena po vykonani testu, aby sa overila ZAKLADNA BEZPECNOST a ZAKLADNY VYKON.
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Zaruky
Obmedzenie zodpovednosti
Tato zaruka a prdva a povinnosti z nej vyplyvajuce sa vykladaju a riadia zakonmi Statu Ohio, USA.

Spoloénost AtriCure, Inc. zarucuje, Ze tento vyrobok bude pri normalnom pouzivani a vykonavani preventivnej udriby pocas
prislusného zaru¢ného obdobia uvedeného nizsie bez chyb materidlu a spracovania. Zavazok spoloc¢nosti AtriCure vyplyvajuci z tejto
zaruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu, podla vlastného uvazenia, akéhokolvek vyrobku alebo jeho casti, ktory bol vrateny
spolocnosti AtriCure, Inc. alebo jej distributorovi v uplatnitelnom ¢asovom obdobi uvedenom nizsie, a pri ktorom sa po preskimani
podla podmienok spolo¢nosti AtriCure zistilo, Ze je chybny. Tato zéruka sa nevztahuje na Ziadny vyrobok alebo jeho ¢ast, ktory bol:
(1) nepriaznivo ovplyvneny pouzivanim zariadeni vyrabanych alebo distribuovanych stranami, ktoré nie s autorizované spolo¢nostou
AtriCure, Inc. (2) opraveny alebo upraveny mimo tovarne spoloc¢nosti AtriCure tak, Ze sa podla Usudku spolo¢nosti AtriCure ovplyvnila
jeho stabilita alebo spolahlivost, (3) vystaveny nespravnemu pouzitiu, nedbanlivosti alebo nehode, alebo (4) pouZity inak ako v sulade
s parametrami navrhu a pouZitia, pokynmi a usmerneniami pre vyrobok alebo s funkénymi, prevadzkovymi alebo environmentalnymi
normami pre podobné priemyselne vieobecne akceptované vyrobky. Spoloénost AtriCure nema Ziadnu kontrolu nad prevadzkou,
kontrolou, tudrzbou alebo pouzivanim svojich vyrobkov po predaji, prenajme alebo prevode a nema kontrolu nad vyberom pacientov
zakaznika.

Na vyrobky spoloc¢nosti AtriCure sa poskytuje zaruka pocas nasledujucich obdobi po odoslani povodnému kupujicemu:

Systém ALriCUre CryolCE BOX .....cueecveeiiieeeieecieecieestee e e steeste e reesnveesne e Jeden (1) rok
Pas ohrievaca tlakovej flase AtriCUIre .......cccooeeieeiiiiieeeeieee e Jeden (1) rok
Zostava hadice plynového rozvodu AtriCUure .........ccceccveeeecveeeccieeeecieee e, Jeden (1) rok
Uzemneny elektricky KAbel..........ccvviiiieiiiiieecee e Jeden (1) rok
NOZNY SPINAC ALFICUIE CIYO ..oeiieuveiee et e ettt e eettee e et e e ettt e e e earee e e eateeeeeetaeeeennns Jeden (1) rok

TATO ZARUKA NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO IMPLIKOVANE, VRATANE ZARUK NA PREDAINOST A VHODNOST
NA KONKRETNY UCEL, AKO AJ VSETKY OSTATNE POVINNOSTI ALEBO ZODPOVEDNOSTI SPOLOCNOSTI ATRICURE, INC. A JE VYHRADNYM
NAPRAVNYM PROSTRIEDKOM KUPUJUCEHO. SPOLOCNOST ATRICURE, INC. V ZIADNOM PRIPADE NEZODPOVEDA ZA ZVLASTNE,
NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY VRATANE, OKREM INEHO, SKOD SPOSOBENYCH STRATOU POUZITIA, ZISKU, OBCHODU ALEBO
DOBREHO MENA.

Spolo¢nost AtriCure, Inc. neprebera ani neopravriuje Ziadnu ind osobu, aby za riu prevzala akukolvek ind zodpovednost v stvislosti
s predajom alebo pouZitim ktoréhokolvek z vyrobkov spolocnosti AtriCure Inc. Neexistuju Ziadne zaruky, ktoré rozSiruju uvedené
podmienky, pokial sa pred predizenim povodnej zaruky nezakipi predizena zaruka. Ziadny agent, zamestnanec alebo zastupca
spoloénosti AtriCure nema Ziadne opravnenie menit vys$ie uvedené alebo prevziat alebo zaviazat spoloénost AtriCure k akémukolvek
dalSiemu zavazku alebo zodpovednosti. Spolo¢nost AtriCure, Inc. si vyhradzuje pravo kedykolvek vykonat zmeny vyrobkov, ktoré
vyrobila a/alebo predala, bez toho, aby tym vznikli akékolvek povinnosti vykonat rovnaké alebo podobné zmeny na vyrobkoch, ktoré
predtym vyrobila a/alebo predala.

Odmietnutie zodpovednosti

PouZivatelia nesu zodpovednost za schvalenie prijatelného stavu tohto vyrobku pred jeho pouZitim a za zabezpecenie, Ze vyrobok sa
pouziva len spdsobom popisanym v tomto navode na pouzitie. Spolo¢nost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za
akékolvek nahodné, zvlastne alebo nasledné straty, Skody alebo vydavky, ktoré by boli sp6sobené imyselnym nespravnym pouzitim
tohto vyrobku, vratane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré suvisia s poranenim oséb alebo skodami na majetku.
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Tdto strana je zimerne ponechand prdzdna
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Tdto strana je zamerne ponechand prdzdna
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