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PREDMLUVA

Tento ndvod k pouZiti a vybaveni, které prirucka popisuje, jsou urc¢ené pro pouziti vyhradné kvalifikovanymi
zdravotnimi odborniky vyskolenymi v konkrétni provadéné technice a chirurgickém zakroku. Tento ndvod k pouziti
se vztahuje na zatizeni AtriCure cryolCE BOX, oznacované také jako kryomodul AtriCure (ACM), konkrétné na
produkt s kddem ACM2. Ddle na systémovou sondu cryolCE, sondu cryolCE cryoFORM® a sondu cryoSPHERE®

oznacovanou také jako SONDA AtriCure.
/N varovani A\

Pozorné si prectéte vSsechny informace. Nedodrzeni navodu k pouziti m{iZze vést k zavaznym chirurgickym
nasledkdm, véetné poskozeni pacienta a oSetrovatele.

DULEZITE

Tento navod k poufZiti je uréen jako navod k pouZiti ACM (sestava AO00897-5 / balend sestava AO00899-5) se SONDAMI
zafizeni AtriCure a komponentami a pfislusenstvim AtriCure (dalsi informace naleznete v ¢asti 3). Tento navod k pouZiti
nepopisuje chirurgicky postup.

INDIKACE PRO POUZITI
Zatizeni AtriCure cryolCE BOX je nesterilni, opakované pouzitelny zdravotnicky prostfedek doddvajici kryogenni
energii (konkrétné oxid dusny) do kryoabla¢nich sond AtriCure.

URCENY UCEL
Zaftizeni AtriCure cryolCE BOX je nesterilni, opakované pouzitelny prostfedek doddvajici kryogenni energii (konkrétné oxid
dusny) do kryoablaénich sond AtriCure.

Konektor vyfukové hadice ACM je volitelnym pfislusenstvim zafizeni AtriCure cryolCE BOX, které umoznuje pripojit vyfuk zafizeni
AtriCure cryolCE BOX k nemocni¢nimu vakuovému systému nebo systému pro likvidaci odpadnich anestetickych plynd (WAGD).
Je uréen k poutziti pouze spolecné se zafizenim AtriCure cryolCE BOX, aby bylo mozné splnit jeho zamysleny ucel.

Nozni spina¢ ACM je volitelné prislusenstvi, které slouzi k aktivaci zafizeni AtriCure cryolCE BOX jako alternativa k pouziti
aktivacniho tlacitka na pfednim panelu generatoru cryolCE.

URCENY UZIVATEL A CILOVA POPULACE

Zarizeni AtriCure cryolCE BOX je zdravotnicky prostiedek uréeny pro pouZiti certifikovanymi/licencovanymi lékafri,
ktefi provadéji kardiochirurgické zakroky s pouZzitim pfistrojového vybaveni AtriCure pro I1é¢bu dospélych pacientt
podstupujicich kryochirurgickou lé¢bu, k dosazeni klinického prinosu pripojené systémové SONDY AtriCure cryolCE.

INFORMACE O PATENTECH

Muze byt chrdnéno jednim nebo vice patenty.

VAROVANI A UPOZORNENI

Bezpecné a ucinné pouzivani ACM, komponent a pfislusenstvi je do znacné miry zavislé na faktorech, které jsou
pod kontrolou obsluhy. Radné vyskoleny personal operacniho salu nelze ni¢im nahradit. Je dllezité, abyste si pred
pouzitim ACM precetli navod k pouziti, porozuméli mu a ridili se jim.

A VAROVANI A

e NepouZivejte zafizeni cryolCE BOX drive, nez si dlikladné prectete tento navod, protoze by mohlo dojit
k vaznému zranéni pacienta nebo uZivatele.

e Nepouzivejte kryogenni chirurgické vybaveni, pokud nejste radné vyskoleni v konkrétnim provadéném
zakroku, protoZe by jinak mohlo hrozit riziko vaZného poranéni pacienta nebo uZivatele. Tato pfirucka
a vybaveni, které prirucka popisuje, jsou urcené pro pouziti vyhradné kvalifikovanymi zdravotnimi odborniky
vySkolenymi v konkrétni provadéné technice a chirurgickém zakroku.




e  Opatrnosti by méli dbat uzivatelé s podezienim na alergii nebo precitlivélost na nerezovou ocel nebo nikl,
protoze u nich mize dojit k alergické reakci v disledku pouzivani zafizeni cryolCE BOX a pfislusenstvi.

e Nebezpeci pozaru: Napajeci kabel zafizeni cryolCE BOX musi byt zapojeny do fadné uzemnéné zasuvky.
Nesmi se pouzivat prodluzovaci $iliry a/nebo adaptérové zastrcky, aby se zabranilo riziku vazného poranéni
pacienta nebo uzivatele.

e Natomto zafizeni nejsou povoleny Zzadné Upravy, aby se zabranilo riziku vazného zranéni pacienta nebo
uZivatele. Mohlo by dojit k poruse zafizeni.

e Nebezpedi Urazu elektrickym proudem: Napajeci kabel zafizeni cryolCE BOX zapojte do fddné uzemnéné
zdsuvky. Nepouzivejte adaptéry do zasuvky, abyste predesli riziku vazného zranéni pacienta nebo uZivatele.

e Nebezpedi Urazu elektrickym proudem: Nepfipojujte ke generatoru mokré pfisluSenstvi.

e Nebezpecdi Urazu elektrickym proudem: Ujistéte se, Ze je sonda cryolCE spravné pfipojena k zatizeni cryolCE
BOX a Ze z kabelu, konektoru nebo sondy cryolCE nejsou vidét zadné draty termoclanku.

e  Poutiti jiného pfislusenstvi, pfevodnikl a kabell, nez téch specifikovanych ¢i dodanych spolecnosti AtriCure,
by mohlo mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti
zafizeni cryolCE BOX a zpUsobit jeho nespravnou funkci.

e  Zafizeni cryolCE BOX by se nemélo pouZzivat tésné vedle jiného vybaveni nebo nad/pod jinym vybavenim,
protoZe to by mohlo zpUsobit nespravnou funkci zafizeni.

e Ve vzddlenosti 30 cm (12 palct) k jakékoliv soucasti zafizeni cryolCE BOX (véetné kabel(i specifikovanych
spolecnosti AtriCure) se nesmi pouZzivat Zzadnd prenosna VF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni,
jako napfriklad anténnich kabell a externich antén). Pokud toto neni dodrzeno, muze dojit ke zhorseni
vykonu tohoto zafizeni.

e  Konektor vyfukové hadice ACM musi mit samostatny vakuovy port anebo port WAGD. Pfipojeni vice linek
k jednomu portu WAGD muZe mit za nasledek vazné poranéni pacienta.

e Neprepinejte zafizeni do rezimu ZMRAZIT, dokud nebude sonda cryolCE spravné umisténd v misté ablace,
protoZe jinak byste mohli omylem provést kryoablaci jiné tkané nebo jinych struktur.

e Neodstranujte kryt zafizeni cryolCE BOX, protoze by mohlo dojit k Urazu elektrickym proudem. Servis
provadi autorizovany personal.

A UPOZORNENI
Pokud zjistite viditelné poskozeni, zafizeni cryolCE BOX a pfislusenstvi nepouzivejte.

e  Pouzivejte pouze se sondami cryolCE ur¢enymi pro pouziti se zafizenim cryolCE BOX. Pouziti jinych SOND m{ze
mit za nasledek nevyhovuijici vykon zafizeni.

e Indikatory stavu a displeje systému jsou dllezitymi bezpecnostnimi prvky. Nezakryvejte indikatory ablace ani
stavu systému.

e  Sondy cryolCE nesmi pfijit do kontaktu s VF zafizenimi, protoze by mohlo dojit k riziku vzniku elektronického
Sumu nebo interference se zafizenim na operaénim sale.

e Nebezpeci souvisejici se stlacenym vzduchem: Nepouzivejte lahve s N,O s tlakem vyssim nez 6 900 kPa
(1 000 PSIG), abyste zabranili pretlaku.

e  Pripojky oxidu dusného se smi odpojovat, jen kdy? je zafizeni cryolCE BOX v reZzimu PRIPRAVENO a vhodné
vypusténo, protoZe jinak by mohlo dojit k zachyceni plynu v pfivodni lince a nebylo by mozné pfipojit nasadec.

e  Nebezpedi zakopnuti: Vénujte standardni pozornost snizeni rizika zakopnuti o kabel noZniho spinace, napajeci
kabel a vyfukovou hadici N,O.

e  Prepinac napéti je nastaveny z vyroby a uZivatel ho nesmi ménit. Nastaveni napéti a jmenovita hodnota pojistky
musi byt odpovidajici, aby se pfedeslo nespravné funkci zafizeni cryolCE BOX a pfipadnému poskozeni pfistroje.

e  Emisni charakteristiky tohoto zafizeni ho ¢inni vhodnym pro pouZiti v primyslovych oblastech a nemocnicich
(CISPR 11, tfida A). Pfi pouZiti v obytném prostredi (pro které se obvykle vyzaduje CISPR 11, tfida B) nemusi toto
zatizeni poskytovat dostatec¢nou ochranu v(ici radiofrekvenénim komunikaénim sluzbam. UZivatel mozna bude
muset pfijmout zmirnujici opatreni, jako je pfemisténi nebo zména orientace zafizeni.
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Vyznam symbolit na kryomodulu AtriCure

Napajeni VYPNUTO

O

OTEVRENY/ZAVRENY ventil lahve

Upozornéni

Vynulovat ukazatel hladiny N,O

Stridavy proud

Odsavani plynu

Ekvipotencialni svorkovnice

Pfilozna cast typu CF

Je nutna udrzba

Ohfivaci pas pro lahev

€€«

(SONDA) —
PRIPRAVENO Nozni spinac
F
ZMRAZIT * Maximalni tlak \ 1000 PSIG (6900 kPa)
i J ’ C002423.C
Al
ROZMRAZIT PFivod plynu

e

Ukazatel hladiny N,O

Vystup plynu

Casovat

Nesterilni

Tlacitko zvysSeni hodnoty ¢asovace

Vyrobce

!

Tlacitko snizeni hodnoty ¢asovace

aAp e

Katalogové Cislo

REF

Teplota SONDY

Sériové Cislo

SN

Termocdlanek/sonda

Cislo modelu

Mezni hodnoty pro teplotu
pfi prepravé

Splnuje pozadavky evropskych
smérnic a nafizeni

2797

Mezni hodnoty pro
vlhkost pfi prepravé

Postupujte podle navodu k pouziti

Zdravotnické zafizeni

Odpadni elektricka a elektronicka
zarizeni (OEEZ)

Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

Obsahuje nebezpecné latky

Jedinecny identifikator prostredku

Neobsahuje ftalaty

Zemé a datum vyroby

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

| S D

Dovozce

Vi




Klasifikace v souladu s normou IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

BEZPECNOSTNi INFORMACE

C Us

E509985

LEKARSKE - OBECNE LEKARSKE VYBAVENI

POUZE PRO RIZIKO URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, POZARU A MECHANICKE RIZIKO
V SOULADU S NORMOU /AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

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

Kryogenické ablacni zafizeni, kryomodul modelu AtriCure, ACM2, pfipojeno kabelem, nastréka na spotfebic, pfenosné,
jmenovité hodnoty: 230 VAC, 2 A, 50/60 Hz

1. Druh ochrany proti zasazeni elektrickym proudem: tfida |

2. Stupen ochrany proti zasazeni elektrickym proudem: Typ CF

3. Stupen ochrany proti vniknuti vody: IPX0

4. Vlybaveni neni vhodné pro pouZiti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem nebo s kyslikem nebo oxidem dusnym
5. Provozni rezim: nepfretrzity

6. Podminky prostredi: Normalni: 10-40 °C (50—-104 °F), 15-90 % rel. vlhk., 98 az 105 kPA (14,2 az 15,2 psi)
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1. PREHLED SYSTEMU

Popis systému

Zatizeni ACM je navrZeno tak, aby fungovalo pouze se systémovymi sondami AtriCure cryolCE navrienymi
a vyvinutymi spole¢nosti AtriCure.

Systémova sonda cryolCE, sonda cryolCE cryoFORM® a sonda cryoSPHERE® se v tomto navodu k pouziti
oznacuji jako SONDA AtriCure.

Tento ndvod k pouZiti obsahuje popis zafizeni ACM, jeho ovladacich prvk(, displej, indikatort a poradi jeho
ovladani se SONDAMI AtriCure. Tento navod k pouZiti obsahuje také dalsi informace dUlezité pro uZivatele.
Informace o SONDACH AtriCure naleznete v souvisejicich dokumentech o SONDACH ACM, cryolCE cryoFORM
a cryoSPHERE.

Komponenty kryomodulu AtriCure (A000899-5) zahrnuiji:

e ACM -A000897-5
e Komponenty ACM —A001350

(Uplny seznam komponent a konfiguraci zafizeni ACM naleznete v tabulce 1.)

Pfislusenstvi kryomodulu AtriCure zahrnuje:

e Konektory vyfukové hadice — A001150-13/-14
e Nozni spina¢ — A001361

(Uplny seznam pfislusenstvi a konfiguraci zafizeni ACM naleznete v tabulce 2.)

Tabulka 1: Kryomodul AtriCure

Konfigurace (mnoZstvi v krabici)
] Cislo dilu
P AtriCure A001350- | A001350- | A001350- | A0O01350- | A001350- | A001350-
A001350-1
2 3 4 5 6 7
Prodluzovaci pruzina A000836 1
. S000543
Sestavahadicna 1605 pajeno 1 1 1 1 1 1 1
nadrz bez lahvi . sy
jednotlivé)
Vyfukova hadice N,0 S000622 1 1 1 1 1 1 1
Ohf¥ivaci pas pro lahev
(CMH15) A000728-2 1 1 1 1 1 1
Ohf¥ivaci pas pro lahev
(CMH22) A000727-2 1
Spojka nadrze na oxid
dusny, DIN 477-11 5000628 1 !
Spojka nadrze na oxid
dusny, NEN 3268 RU 1 SOLYE 1
Spojka nadrze na oxid
dusny, PIN-Index LU !
Spojka nadrze na oxid
dusny, UNI 9097 5000631 !
Spojka nadrze na oxid
dusny, BS 341-13 5000632 !
Spojka nadrze na oxid
dusny, AFNOR NF G SULUEES !
NAPAJECI KABEL - EURO,
PRIMY 3,5M, 10 A, 250 V 5000623 ! ! ! . . !
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NAPAJECI KABEL — UK,
PRIMY 3,0 M, 10 A, 250 V

5000624

A001350-1

A001350-
2

A001350-
3

A001350-
4

A001350-
5

A001350-
6

A001350-
7

1

NAPAJECI KABEL — ITALIE,
PRIMY 3,0 M, 10 A, 250 V

S000625

NAPAJECI KABEL —
DANSKO, PRIMY 3,0 M,
10 A, 250 V

5000626

NAPAJECI KABEL —
SVYCARSKO, PRIMY
3,0M, 10 A, 250 V

S000627

Tabulka 2: Prislusenstvi kryomodulu AtriCure

A001150-13 Spojka (AGSS, typ 1L) x 0,250-18 NPT
A001150-14 Sestava alternativni spojky AGSS
A001361 Nozni spina¢ ACM

Viz tabulka 2

Obrazek 1: Sestava konektoru vyfukové hadice — A001150




Kryomodul AtriCure
Tato ¢ast obsahuje podrobny popis jednotky ACM vcetné jejich funkci a provoznich vlastnosti.

e Zafizeni ACM je elektromechanicky kryogenni chirurgicky systém, ktery dodava zdroj kryogenni energie
oxidu dusného (N,O) do SONDY a vytvafi v tkani ablacni linie. Zafizeni ACM zahrnuje jednorazové SONDY,
komponenty a pfislusenstvi. Zafizeni ACM poskytuje fizenou teplotu pro tvorbu |ézi, ktera je nizsi nez
-40 °C (-40 °F), s typickym pracovnim rozsahem od -50 °C do -70 °C (-58 °F do -94 °F).

e Kromé aktivacniho tlacitka na prednim panelu zafizeni ACM lze k aktivaci a ukonceni kryoablaéniho cyklu
pouzit také pridavny nozni spinac.

e Zafizeni ACM je urceno k pouziti pouze se SONDAMI AtriCure. Podrobné pouziti a popis najdete v ndvodu
k pouZiti SONDY AtriCure.

Predni a zadni panely kryomodulu AtriCure — obrazky a popis

Obrazky predniho panelu zatizeni ACM (Obrazek 2) a zadniho panelu (Obréazek 3) jsou uvedeny nize.

v = cryolCE BOX.

Obrazek 2: Predni panel kryomodulu AtriCure

1. Aktivaéni tlacitko 9. Vystupni port plynu SONDY

2. Displej indikatoru hladiny N,O 10. Pfivodni port plynu SONDY

3. RESET displeje indikatoru hladiny N,O 11. Indikator stavu ablace

4. Displej ¢asovace ablace 12. Indikator ohfivaciho pdasu pro lahev
5. Snizeni hodnoty ¢asovace ablace 13. Indikator potieby udrzby

6. ZvySeni hodnoty ¢asovace ablace 14. Indikator poruchy systému

7. Displej teploty SONDY 15. Indikator otevreni termoclanku

8. Budouci pfipojeni SONDY 16. Porty termoc¢lanku SONDY

Obrazek 3: Zadni panel mezinarodniho systéemu kryomodulu AtriCure

17. Port odsavani N,O 23. Zdirka pro napajeci zastrcku

18. Knoflik pro manualni odsavani N,O 24. Hlavni vypinac

19. Pfivodni port N,O 25. Umisténi sitové pojistky

20. Pfepinac odsavani N,O 26. Stitek se jmenovitym napétim zafizeni ACM

21. Port pro pfipojeni aktivacniho noZzniho spinace 27. Ekvipotencidlni svorkovnice
22. Zdirka pro kabel ohfivaciho pdsu 28. Datové pfripojeni RS232
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Provozni rezimy

Zafizeni ACM funguje v jednom ze t¥i rezimd: PRIPRAVENO, ZMRAZIT a ROZMRAZIT. Tyto rezimy jsou oznacdeny
kontrolkami LED stavu zafizeni ACM a kontrolkami LED stavu ablace umisténych na predni strané displeje zafizeni ACM.

Rezim PRIPRAVENO

Zarizeni prejde do tohoto rezimu automaticky po Uspésném provedeni autodiagnostického testu pfi
prvnim zapnuti jednotky a po rezZimu ROZMRAZIT, kdyz SONDA dosahne teploty priblizné 10 °C (50 °F)
a automaticky se odvétra. Tento rezim znaci, Ze zafrizeni ACM je pfipravené na dalsi kryoablacni cyklus.

ReZzim ZMRAZIT

Do tohoto refimu zafizeni pfejde z rezimu PRIPRAVENO, kdy? uZivatel spusti kryoabla&ni cyklus
stisknutim a pusténim aktivacniho spinace nebo seslapnutim a pusténim nozniho spinace. V tomto
rezimu muzZe plyn N,O prochazet pfes SONDU AtriCure a zpGsobit pokles teploty.

”~

Rezim ROZMRAZIT

Do tohoto rezimu zafizeni prejde automaticky z reZimu ZMRAZIT, kdyZ uplyne doba ablace nastavena
na ¢asovaci, nebo manualné stisknutim aktivacniho spinace nebo seslapnutim nozniho spinace.
V tomto rezimu dochazi k aktivni zméné teploty SONDY AtriCure smérem k okolni teploté.

Jakmile se teplota SONDY AtriCure dostane nad hranici pfiblizné 10 °C (50 °F), zafizeni ACM prejde zpét do rezimu
PRIPRAVENO.

Poznamka:  Zafizeni ACM neumoziiuje prejit z reZimu ROZMRAZIT do rezimu PRIPRAVENO nebo ZMRAZIT
predcasné stisknutim aktivaéniho tlacitka.

Poznamka:  Po pfechodu z reZimu ROZMRAZIT do reZimu PRIPRAVENO miize dojit k doéasnému poklesu teploty
SONDY AtriCure.

CHYBOVY stav

Zatizeni prejde do tohoto chybového stavu, kdyz detekuje jakoukoliv neopravitelnou chybu pfi ja-
& kémbkoliv rezimu. Zarizeni ACM v tomto rezimu neni provozuschopné a zlstane tak dokud nebude
zafizeni ACM vypnuté a zase zapnuté a dokud chybovy stav nezmizi nebo nebude napraven.

2. TECHNICKE SPECIFIKACE

Mechanickeé specifikace
Rozméry: 44,5 cm (17,5 palce) — (S) x 68,6 cm (27,0 palce) — (H) x 11,4 cm (4,5 palce) — (V) maximalni
Hmotnost: 20,4 kg (45 liber) absolutni maximum

Specifikace prostredi

Teplota Vlhkost Atmosféricky tlak
Mezni hodnota +10 °C az +40 °C | Relativni vlhkost 15 % az 90 % 98 az 105 kPA

+50 °F a7 +104 °F (14,2 a2 15,2 psi)
Skladovani -29°Caz+37°C Relativni vlhkost 15 % az 90 % 98 az 105 kPA

_20 OF az +100 OF (14,2 ai 15,2 pS|)
Pfeprava -29°Caz +37 °C | Relativni vlhkost 30 % az 85 %

-20 °F az +100 °F




Elektrické specifikace

Kryomodul AtriCure, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz.
Sitové pojistky

Kryomodul AtriCure, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz.

PouZivejte nahradni pojistky s oznacenim: 2,0 A/250 V, s prodlevou (T-lag), 5 x 20 mm, autorizovano v souladu
s pozadavky UL, schvaleno podle pozadavka IEC.

Presnost zobrazeni teploty systémové sondy AtriCure cryolCE (viz obrazek 2 bod 7)

Rozliseni: 1 °C (kroky)
Teplota > nebo = -40 °C, presnost +3 °C / -6 °C (-40 °F, presnost +2,4 °F / -4,8 °F)
Teploty < -40 °C, presnost +5 °C / -8 °C (-40 °F, presnost +4 °F / -6,8 °F)

Funkéni charakteristiky
Zarizeni ACM zajistuje Fizenou teplotu tvorby lézi, ktera je nizsi nez -40 °C (-40 °F).
Zatizeni ACM se rozmrazi na 0 °C (32 °F) za méné nez 30 sekund.

Specifikace nozniho spinace
Ochrana proti vlhkosti: IP68
Typ/klasifikace zafizeni

Zatizeni tridy 1

3. NASTAVENI A PRIiPRAVA KRYOMODULU ATRICURE

Obrazek 4: Kryomodul AtriCure

Tato Cast popisuje pfedbézné nastaveni zafizeni ACM, vCetné instalace lahve s N,O, instalace ohfivaciho pasu,
zapnuti zafizeni ACM a resetovani ukazatele tlakové ldhve v uzivatelském rozhrani zafizeni ACM.

Poznamka: Zafizeni ACM je nutné nastavit minimalné 15 minut pred zakrokem, aby ohfiva¢ mél dost ¢asu na
zahfati lahve s N,O na provozni teplotu.

Instalace plynovych spojek N,O
* Pomoci teflonové pasky (neni soucasti dodavky) omotejte konektor %"-18 NPT plynové spojky N,O.
* Pripojte plynovou spojku N,O k uhlovému konektoru sestavy hadice na nadrz.
e Toto spojeni zajistéte pouze co nejpevnéji.

Instalace lahve s NZO

e Pouzivejte pouze plynny oxid dusny s obsahem vody maximalné 3 ppm. Nesmi se pouZzivat oxid dusny pro
automobilovy priimysl kvali obsahu sirovodiku.

e Zafizeni ACM je urCeno pro pouziti s 9kilovymi (20librovymi) lahvemi.

e Vidy instalujte plnou lahev, aby se objem lahve ukazoval spravné.

* Pfiinstalaci nové lahve s N,O nejprve najdéte zdifku plynove linky N,O na zadnim panelu a pfipojte konec
adaptéru sestavy hadic na nadrZ zobrazeny na obrazku 5 niZe k odpovidajicimu konci plynové linky N,O
na zaftizeni ACM. Konektor zasunite a zatlacte na néj, dokud neuslysite slysitelné ,cvaknuti®, coz znamen3,
Ze je pfipojeni zcela usazeno a zajisténo.
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Obrazek 5. Pripojeni privodu N,O
Dale pfipojte konec pro pfipojeni k nadrzi na opacném konci plynové linky N,O k zavitovému pfipojovacimu
portu na noveé plynové lahvi N,O.
Plynovou linku zafizeni ACM zaSroubujte na misto ru¢nim utazenim knofliku podle obrdzek 6. Nadmérnym
utaZzenim tohoto spoje pomoci klice mizZe dojit k poskozeni spoje a uniku N_,O.
Otevrete ventil plynové lahve pomalym otdcenim kolecka na vrchu lahve proti sméru hodinovych rucicek,
jak ukazuje obrdazek 7.

Obrazek 6: Pripojeni cerného otocného kolecka Obrazek 7: Otevreni ventilu otocenim proti
k zavitovéemu spoji smeéru hodinovych rucicek

Poslouchejte, zda neuslysite Unik plynu. Jestlize zjistite unik plynu, utahnéte c¢erné otocené kolec¢ko pomoci
klice, pokud to nutné.

Pokud je aktivovan indikator nizkého tlaku, jak je vidét na obrazku 8, horni ¢ast indikatoru se rozsviti
oranZové, coz znamena, Ze zafizeni ACM nedetekuje spravny tlak v lahvi. Ovérte, Ze ventil plynové lahve je
zcela otevieny a Ze pripojenad lahev neni prazdna.

Obrazek 8: Indikator nizkeho tlaku
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Vyfukova hadicka

Poznamka: Vyfukova hadicka (hadice) musi byt pevné pfipojend k portu odsavani N,O na zafizeni ACM znazornéném
na obrazku 3, polozka 17.

Odvétravaci hadicka na N,O musi byt pfed pouZitim zafizeni zavedena na bezpecné misto.
Jestlize pouzivate sbérny odpadni systém, musi byt schopen pojmout kontinualni tok 60 LPM (16 GPM).

Instalace ohrivaciho pasu

Ujistéte se, Ze zafizeni ACM je spravné pfipojené k plynové lahvi N.O.

Umistéte ohfrivaci pas tak, aby kabel sméroval nahoru.

Upevnéte okolo plynové lahve vSsechny napinaci pruzinové Uchyty. Zacnéte Uchytem uplné dole a Uchytem
Uplné nahore a poté upevnéte prostredni Uchyty, jak znazorfiuje obrazek 9.

Aby byl zajistén ucinny ohfev N,O, musi se ohFivaci pas nachazet méné nez 5 cm (2 palce) od dna lahve.
Pfipojte kabel ohtivaciho pasu k pfisluSné oznacené zdifce nachdzejici se na zadnim panelu zatizeni ACM,
jak ukazuje obrdazek 10.

Ovérte, Ze ikona ohfivaciho pasu pro lahev na predni strané zafizeni ACM nesviti.

Obrazek 9: Upevneni vSech napinacich pruzinovych uchytii  Obrdzek 10: Pripojeni kabelu ohiivaciho pdsu do zdirky

Zapnuti kryomodulu AtriCure

Zapojte zarizeni ACM do schvalené nemocnicni zasuvky.

Zapnéte zafizeni ACM vypina¢em na zadni strané znazornénym na obrdzku 11. Hlavni vypinac slouzi

k pripojeni zatizeni ACM k siti (zapnuti) nebo k jeho odpojeni od sité (vypnuti).

Po ZAPNUTI se rozsviti aktivaéni tladitko na pFedni strané rozhrani zafizeni ACM. Pokud se tladitko nerozsviti,
zkontrolujte, Ze je napajeci kabel spravné zapojeny a Ze je vypinac ve spravné pozici.

Obrazek 11: Zapnuti kryomodulu AtriCure vypinacem
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Vynulovani ukazatele hladiny N,O

e Ukazatel hladiny vynulujte pouze po instalaci nové plné lahve.

e  Zkontrolujte, zda je zafizeni ACM zapnuté.

e Ujistéte se, 7e je zafizeni ACM v rezimu PRIPRAVENO.

e Najdéte displej plynové lahve na predni strané zafizeni ACM a najdéte tlacitko RESET vpravo od tohoto
displeje, viz obrazek 12.

e  Stisknéte tlacitko RESET a drzte ho stisknuté po dobu jedné sekundy.

Poznamka: Po vynulovani ukazatele hladiny N,O mize trvat nékolik minut, neZ displej aktualizuje zbyvajici objem
v nadrii.
e Ukazatel hladiny Ize vynulovat na plny objem pouze po vypnuti a opétovném zapnuti systému nebo po

vyméné lahvi. Pokud stisknete tlacitko RESET po pouziti zafizeni, ukazatel hladiny se zresetuje, aby zobrazil
odhadovany objem lahve.

®

Obrazek 12: Tlacitko RESET pro vynulovani ukazatele hladiny N,O

e Vyznam indikatorUd hladiny plynu, které jsou zobrazeny v Obrazek 13.

Obrazek 13: Indikatory hladiny N,O

Sviti 3 dilky = zbyva pfiblizné 20—40 minut
Sviti 2 dilky = zbyva pfiblizné 15-20 minut
Sviti 1 dilek = zbyva pfiblizné 5-10 minut

Blika 1 dilek = zbyva pfiblizné 5 minut nebo méné — VYMENTE NADRZ

Kontrola systému
e Qvérte, Ze nesviti ikona potfeby udrzby ani ikona poruchy systému.



4. POUZITi ZARIZENI

Instalace systémové sondy AtriCure cryolCE
1. Ujistéte se, Ze zafizeni ACM je spravné pfipojené k plynové lahvi s N,O.
2. SONDU mizete ptipojit pred zapnutim zafizeni ACM, béhem zapinani zafizeni ACM nebo kdy?Z je zafizeni ACM
zapnuté a v reZimu PRIPRAVENO.
3. Zasunite do pneumatickych konektor( odpovidajici pfipojky dle obrazku 14 nize. Na oranzovy konektor
budete muset ru¢né nasunout kluzny krouzek.

Obrazek 14: Barevné oznacené pneumatické konektory

4. Pneumatické konektory musi byt zastréené az nadoraz, tj. pfi zasunuti konektoru do zdifky musite uslyset
cvaknuti. Lehce zatahnéte za kazdou hadicku, abyste se ujistili, Ze je spravné spojena s konektorem.
5. Zasunte odpovidajici ¢ervené a ¢erné oznacené pripojky do konektor( termoclanku, viz obrazek 16.

P —— —— ——
' I
]
- <"

Obrazek 15: Obrazek 16

6. Kdyz SONDA funguje spravné, ikona SONDY zndzornéna na obrazku 15 vySe zhasne a na teplotnim displeji se
zobrazi priblizna pokojova teplota (obvykle 10 az 25 °C [50 °F az 77 °F]). Priklad je zndzornén na obrazku 17.

Obrazek 17: Displej teploty sondy
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7. Pred pouzitim se doporucuje provést zkusebni cyklus, abyste se ujistili, Ze SONDA a zafizeni ACM funguji spravné.
8. Pneumatické konektory se smi odpojovat, jen kdy? je zafizeni ACM v reZimu PRIPRAVENO.

Nastaveni doby ablace

1. Doba ablace se zobrazuje ve stfedu rozhrani zafizeni ACM a je oznacena obrazkem hodin nachazejicim se pod
displejem. Displej zobrazuje dobu ablace v sekundach, viz obrazek 18.

Obrazek 18: Displej doby ablace

2. Pokud chcete zménit dobu trvani ablace, stisknéte $ipky NAHORU nebo DOLU napravo od ¢asového displeje.
Hodnota na displeji se bude ménit v krocich po deseti sekundach. Po provedeni jednoho cyklu se ¢asovac
vynuluje na vychozi nastaveni.

Spusténi ablace

1. Ujistéte se, ze zafizeni ACM je zapnuté a SONDA a lahev s N,O jsou spravné pripojené.

2. Zkontrolujte, zda se zobrazuje poZzadovana doba ablace. Pfipadné ji zmérite.

3. Spustte ablaci stisknutim a pusténim aktivaéniho tlacitka vlevo na zafizeni.

4. Teplotni displej na pfednim panelu zobrazuje teplotu SONDY. Dvojité zapipani znadi, Ze bylo dosazeno
terapeutické teploty (obvykle -40 °C [-40 °F]), a ¢asovac ablace zac¢ne odpocitavat. Kazdych 30 sekund se ozve
kratké zapipani. Nékolik pipnuti po sobé oznacuje poslednich 5 sekund ablaéniho cyklu.

5. Na zavér abla¢niho cyklu prejde zafizeni ACM automaticky do rezZimu ROZMRAZIT. Indikator rezimu
ROZMRAZIT se rozsviti, coZ znaci, ze se SONDA zahfiva, a bude svitit, az dokud sonda nedosahne prechodné
teploty, ktera ukonéuje reZzim ROZMRAZIT. SONDA se ODVETRA a prejde do rezimu PRIPRAVENO. A7 béhem
cyklu ROZMRAZIT prejde teplota SONDY nad hranici 0 °C (32 °F), bude uZivatel upozornén trojitym zapipanim.

5. SPECIALNI PRiPADY

ZruSeni cyklu ZMRAZIT

Pokud chcete zastavit ablaci béhem cyklu ZMRAZIT, stisknéte a pustte aktivacni tladitko. Zafizeni ACM poté prejde
do reZimu ROZMRAZIT.

Zména doby ablace béhem ablace

Jestlize chcete zménit dobu trvani aktudini ablace, mizete ji zvysit nebo snizit v krocich po 10 sekundach Sipkami
nahoru a dold.

Nouzové zastaveni

Pokud chcete zastavit ablaci a vypustit pretlak ze SONDY béhem cyklu ZMRAZIT nebo ROZMRAZIT, stisknéte
aktivacéni tlacitko dokud zafizeni ACM neprejde do rezimu PRIPRAVENO.

Zafizeni ACM mUzete zastavit také VYPNUTIM napéjeni na zadni strané nebo vypojenim zafizeni ze zasuvky
stfidavého proudu. Tim dojde k zastaveni priatoku N:O, ale uvnitf SONDY a jednotky ACM zlstane zachyceny plyn.
Tento plyn bude odvétran pfi pristim zapnuti zafizeni ACM.
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Nastaveni vychozi doby ablace
1. Zkontrolujte, zda je zafizeni ACM zapnuté.
2. Vstupte do rezimu zmény vychozi doby ablace sou¢asnym stisknutim $ipky NAHORU a $ipky DOLU a jejich
podrzenim po dobu jedné sekundy.
3. Casovy displej zaéne blikat a budete moct zménit vychozi dobu pomoci $ipek nahoru a dold. Doba se bude
ménit v krocich po 10 sekunddch. Nelze nastavit kratsi dobu nez 20 sekund, ani delSi dobu neZ 270 sekund.
4. Po 5 sekundach displej prestane blikat a uloZi se nové nastavena vychozi doba.

Obsluha bez odectu teploty

Pokud zafizeni ACM nezobrazuje teplotu a SONDA je spravné zapojenad (Cerveny a Cerny konektor), neméla by se
SONDA pouzivat. KdyZ v tomto stavu stisknete aktivacni tlacitko, zafizeni ACM bude blikat a pipat po dobu 5 sekund.
Pokud béhem 5 sekund znovu stisknete aktivacni tlacitko, zafizeni ACM ihned prejde do rezimu ZMRAZIT a pocitadlo
zacne okamzité odpocitavat. Tento postup se smi provadét pouze dle uvazeni lékare, protozZe zatizeni nebude udavat
informace o teploté.

6. DEMONTAZ SYSTEMU PO POUZITI

Ovérte, Ze nesviti ikona servisu. Pokud sviti, obratte se na mistniho zastupce spoleénosti AtriCure, aby problém
odstranil.

Odpojeni systémové sondy AtriCure cryolCE
1. SONDU lze vyjmout pouze v reZimu PRIPRAVENO.
2. Vyjméte pneumatické konektory SONDY tim zplsobem, Ze zatlacite na kluzny krouzek na zdifce a souc¢asné
zatdhnete za konektor na strané SONDY.
3. Vyjméte Cernou a Cervenou pripojku termoclankd.

Vyjmuti lahve s N,O

1. Zavrete lahev s N,O otocenim kolecka po sméru hodinovych rucicek.

2. Vypustte ze zafizeni ACM N,O stlatenim a podrZzenim pfepinace odsavani N,O na zadni strané zafizeni
ACM. Sledujte tlakomér na lahvi a ujistéte se, Ze byl uvolnén vsechen tlak. Pokud je zafizeni ACM vypnuté,
zatahnéte za Cerveny knoflik pro manualni odsavani N,O a podrZte ho, dokud nedojde k vypusténi tlaku.

Odpojte privodni spojku plynové lahve na zadni strané zatizeni ACM tim zpUsobem, Ze posunete pfirubu dozadu.

3. Odpojte hadici z lahve s N,O tim zplsobem, Ze odSroubujete Cerné otocné kolecko.

4. Vypnéte napdjeni a odpojte zarizeni ACM.

7. PREVENTIVNI UDRZBA A CISTENI kryomodulu AtriCure

Pokyny k Cisténi a dezinfekci
Poznamka: Nestfikejte ani nelijte tekutiny pfimo na zafizeni ACM.
Poznamka: Zafizeni ACM ani prislusenstvi nelze sterilizovat.

A UPOZORNENI: Pfed pouzivanim systému cryolCE se ujistéte, 7e se viechen isopropylalkohol (IPA) odpaf¥il,
jinak by mohlo dojit k poruse vybaveni.

A UPOZORNENI: NepoufZivejte Ziravé ani abrazivni €istici prostfedky, protoze by mohlo dojit k poskozeni $asi ACM.

Pokyny

Pro CiSténi zafizeni ACM doporucujeme dodrzovat nasledujici pokyny. UZivatel nese odpovédnost za jakékoli
odchylky od téchto zplsobu osetreni.

1. Pred Cisténim odpojte zafizeni ACM nebo vozik od elektrické sité.

2. Jsou-li zafizeni ACM, pfipadné komponenty a pfislusenstvi kontaminovany krvi nebo jinymi télnimi
tekutinami, musi byt ocistény dfive, neZ tyto necistoty zaschnou (do dvou hodin od kontaminace).

3. Vnéjsi povrchy zafizeni ACM, komponenta a pfislusenstvi musi byt ¢istény po dobu nejméné dvou minut
utérkami navlhéenymi 70 % az 90 % isopropylalkoholem (IPA). Nedovolte, aby se tekutiny dostaly do $asi.
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4. Veénujte pozornost vsem plocham, na kterych se mohou usazovat tekutiny nebo necistoty, napriklad pod
madly ¢i v jejich okoli nebo v jakychkoli tzkych Stérbinach/drazkach.

Zatizeni ACM, komponenty a pfislusenstvi osuste suchym, bilym hadfikem, ktery nepousti vlakna.
Zavérecnou kontrolu CiSténi provedte vizualné pomoci bilé utérky pro odstranéni zbyvajici necistoty.

Pokud na bilé utérce ulpi necistoty, opakujte kroky 3 az 6.

Vizudlné zkontrolujte, zda na zarizeni ACM nejsou znamky poskozeni.

Po dokonceni Cisténi zapnéte zarizeni ACM, aby provedla autodiagnosticky test pfi zapnuti (POST). Budou-li
objeveny jakékoli chyby, obratte se na spolecnost AtriCure a zahajte proces vraceni.

LwooNO W

Program preventivni Gudrzby

Pti stanoveni poZadavki na preventivni drzbu vzala spolecnost AtriCure v Uvahu mezindrodné uznavané normy
a pokyny, véetné normy IEC 62353.

U zarizeni ACM musi byt pravidelné provadéna preventivni Udrzba, jak je uvedeno nize. Doporuceny interval pro
takovou preventivni udrzbu je 1 rok, nesmi vsak prekrocit 2 roky.

Preventivni Udrzba kryomodulu AtriCure zahrnuje nasledujici ¢innosti:

Testovani funkénosti
e Vizudlni kontrola (poskozeni, prasklé dily, chybéjici polozky, netésnosti atd.)
e Kontrola elektrické bezpecnosti podle normy IEC 62353

Podrobnéjsi informace o programech preventivni idrzby vam poskytne mistni servisni zastupce spolecnosti
AtriCure.

Technicka podpora
Telefon: +31 20 700 55 60

E-mail: technical.service@atricure.com

Mazivo na tésnici krouzek rychlospojky

Polozka Dodava Cislo dilu
Mazivo na tésnici krouzek AtriCure C002502

Vymeéna pojistek sité stridavého proudu
Nastroje a dily
o Uzké klesteé

Pojistky
Model kryomodulu AtriCure | Typ pojistky Cislo dilu
ACM?2 T2AL 250V C002261

Zatizeni ACM bylo ve vyrobé prednastaveno na jmenovité napéti 230 V (ACM2). Vybrané vstupni napéti konkrétni
jednotky najdete na Stitku se jmenovitym napétim pod napdjecim modulem na zadnim panelu zafizeni ACM. Toto
nastaveni mlZe upravovat pouze vyrobce nebo opravnény zdstupce technického servisu spole¢nosti AtriCure.

Poznamka: NeZ budete pokracovat v postupu vymény pojistek, musite nejprve vypnout napajeni jednotky ACM
a vypojit ji ze zasuvky.

Postup vymeény sitovych pojistek stfidavého proudu

1. Z ¢isla modelu zafizeni ACM nebo Stitku se jmenovitym napétim zatizeni ACM zjistéte typ pojistky.
2. Pomoci Uzkych klesti opatrné vytahnéte krabicku s pojistkami z napdjeciho modulu tim zplsobem,
Ze zatlacite jazyCky krabicky s pojistkami do drazek, jak je zndzornéno na obrazku 19.
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Obrazek 19: Jazycky krabicky s pojistkami

3. Vyménite dvé (2) pojistky nachazejici se v krabi¢ce s pojistkami. Pojistky musi byt spravné zarovnané.

Obrazek 20: Umisténi voditka

4. \Vyrovnejte krabicku s pojistkami tak, aby voditko smérovalo ke strané s napajeci ptipojkou.

Vratte krabicku s pojistkami zpét do napdajeciho modulu a pevné ji zatlacte dovnitf.

6. Zapojenim a zapnutim zatizeni ACM ovérte, Ze je funkéni. Zkontrolujte, Ze autodiagnosticky test probéhl
bez chyb.

b

Sestava hadic na nadrz bez lahvi — standardni
Cisla dild a konfigurace sestavy hadice na nadrz bez lahvi jsou uvedeny v tabulce 1.

Likvidace
Odpojte SONDU a nakladejte s ni jako s regulovanym zdravotnickym odpadem, ktery vyZzaduje dekontaminaci,
aby byl bezpeény pro dalsi manipulaci a likvidaci. PFi ¢isténi a dezinfekci zafizeni ACM dodrzZujte kroky uvedené
v ¢asti 7 ndvodu k pouziti. Kontaktujte mistni sluzbu pro recyklaci a likvidaci zdravotnického vybaveni.
Pouzita SONDA je povaZovana za biologicky nebezpecnou. Po pouZiti je tfeba se SONDOU zachazet jako se
zdravotnickym odpadem a zlikvidovat ji podle mistniho nemocniéniho protokolu.

Predpokladana doba Zivotnosti

Predpokladana doba Zivotnosti je doba, po kterou se ocekava, Ze zafizeni ACM, komponenty a pfislusenstvi
zUstanou vhodné pro zamysleny Ucel za predpokladu, Ze odpovédna organizace bude dodrzovat pokyny pro
preventivni udrzbu od spolecnosti AtriCure.

Spolecnost AtriCure stanovila predpokladanou Zivotnost zafizeni ACM na 5 let.

Informace o preventivni Udrzbé naleznete v ¢asti Program preventivni Udrzby nebo se obratte na mistniho
zastupce spoleénosti AtriCure.
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8. RESENi PROBLEMU

Poznamka: Pokud problém pretrvava a nepodafilo se jej vyresit provedenim doporucenych opatfeni uvedenych
v tabulkach niZe, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti AtriCure.

Problém

Mozna pricina

Akce

Ptredni displej
nesviti.

Zafizeni neni napajeno.

Elektricka porucha zafizeni ACM.

Zkontrolujte vypinac na zadni strané
zafizeni ACM.

Zkontrolujte pfipojeni zastréky na zadni
strané zafizeni ACM.

Zkontrolujte zastrcku pro stfidavy proud
v zasuvce.

Ujistéte se, Ze zasuvka je pod proudem.

Ikona ohtivaciho
pasu pro lahev
nesviti.

TO—
«

Ohfivac neni zapojeny.

Ventil lahve s N,O je zavieny.
Lahev N,O je prazdna.
Extrémné chladna lahev s N,O.
Ohtivac¢ neni pfipevnény na
lahev s N,O.

Ohtivac nefunguje spravné.

Zkontrolujte pfipojeni na zadni ¢asti
zatizeni ACM.

Otevrete ventil N,O.

Vymeénte lahev s N.O.

Nechte ji 15 minut zahrat.
Pfipevnéte ohfivaci pas na lahev.

Nezobrazuje se
teplota.

Neni pfipojenda SONDA.

Nefunkéni SONDA.
Porucha zarizeni ACM.

Vodice termoclankd SONDY musi byt pevné
usazené ve svych zdirkach.

Vyméfite SONDU.

Zatizeni ACM
je napajené,
ale neprechazi do
rezimu ZMRAZIT.

Neni pfipojena SONDA.
Lahev s N.O je prazdna.
Ventil lahve s N,O je zavieny.

PFivodni konektor plynu neni
pevné pripojeny.

Pfripojte SONDU.
Vymeénte lahev s N,O.
Otevrete ventil lahve.

Privodni konektor plynu musi byt pfipojeny
nadoraz.
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Problém

Moina pfticina

Akce

SONDA e Ohfivaci pas neni spravné nasazeny. e Zkontrolujte nasazeni ohfivace a ikonu
nedostatecné ohfivace.
chladi. e Vlahvis N,O je malo plynu nebo je lahev | ¢  Vyméiite lahev s N,O.
prazdna.
e Konektor vyfuku (oranzovy) je namrzly

o Vyfukovy filtr je ucpany. (kapalny kondenzat neni neobvykly).
Teplotni e SONDA je nespravné zapojena. e Pfipojte ¢ernou a Cervenou zastréku
displej ukazuje SONDY do spravnych zdifek.
nespravné e Nefunkéni SONDA. e Vymérite SONDU.
hodnoty. e Elektromagnetické ruseni. e Pfemistéte zafizeni ACM nebo ho

preorientujte.

® Porucha zafizeni ACM.

Spodni dilek * LahevsN,O je prazdna. e Vyménte ji za plnou lahev.

ikony N, O blika.

Lahev s N.O je studena.

Po vyméné lahve se nevynuluje
indikator.

Ujistéte se, Ze je ohfivaci pds spravné
nasazeny a ze funguje. Pokud je lahev
studend, nechte ji ¢as na zahrati.

Po vyméneé lahve stisknéte tlacitko RESET.

Ukazatel hladiny
N,O blika.

[l

L7

EEE

Tlak v lahvi s N,O je méné nez 650 psi.

Lahev s N.O je prazdna.

Ujistéte se, Ze je ohfivaci pas spravné
nasazeny a ze funguje. Pokud je lahev
studena, nechte ji ¢as na zahrati.

Vymeérite ji za plnou lahev.

Blikd oranzovy
indikator nizkého
tlaku na ikoné

N,0.

Lahev s N,O neni OTEVRENA.

Otevrete lahev s N,O, co nejvice je to
mozné.

é
Potize

s pfipojenim
SONDY cryolCE
k zafizeni ACM.

V systému cryolCE je zachyceny N_O.

Rychlospojky jsou nespravné pfipojené,
objimka na modrém konektoru je vpredu.

Tésnici krouzek rychlospojky vyschnul
a/nebo nabobtnal.

Zapnéte zafizeni ACM, ¢imz se odstrani
zachyceny plyn, ktery vyviji tlak na konektor.
Posunte objimku smérem k zafizeni ACM,
aby zapadla na spravné misto. (Obvykle
uslysite cvaknuti.)

Namazte vnitfek konektoru mazivem na
tésnici krouzky na bazi silikonu, napfiklad
mazivem AtriCure, ¢. dilu C002502.
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Problém

Mozna pricina

Akce

Blika ikona klice
a zevnitr zafizeni
ACM je slySet
cvakani. Také

Ohfivaci pas se prehfiva,
protoZe lahev s N.O je
prazdna.

Odpoijte ohfivaci pas, abyste zjistili, zda cvakani a/nebo
blikani displeje prestane; zkontrolujte, zda nadrz neni
horkd na dotek — pokud je, nadrz je pravdépodobné
prazdnad a je potreba ji vymeénit za plnou. Resetujte ikonu

-75°C(-103 °F)
a neodmrazi se.

N,O.

maze blikat klice vypnutim a naslednym zapnutim zafizeni ACM.
displej. e Ohfivaci pas musi drzet pevné a musi byt umistény
u dna nadrze. Kabel ohfiva¢e musi byt na hornim okraji.
Pokud tyto dvé vyse uvedené akce nevedou k odstranéni
problému, vratte zatizeni ACM a ohftivaci pas spole¢nosti
AtriCure.
e Ohfivaci pas se prehfiva
kvali volnému spoji na
lahvi s N_O.
SONDA se e Systém a systém SONDY e Jestlize SONDA nedosahne teploty potiebné
ochladi pod jsou zaplavené kapalnym k rozmrazeni, aplikujte na tkan a sondu teply sterilni

fyziologicky roztok podle potreby.
Vymérite sestavu hadic na nddrz se sadou lahvi za sestavu
hadic na nadrz bez sady lahvi.

A001056 — sestava hadic na nadrz bez lahvi pro USA

A001055 — sestava hadic na nadrz bez lahvi pro zemé
mimo USA

Zapnéte zafizeni ACM béhem nékolika minut po pouziti
SONDY, abyste minimalizovali kondenzaci N,O do kapaliny
uvnitf zafizeni ACM.

N,O nema dostatecnou
kvalitu, aby mohl byt pouzit
jako chladici médium.

Preferovanym oxidem dusnym pro pouZiti s kryogennimi
SONDAMI AtriCure je oxid dusny Iékarské Cistoty,
s obsahem maximalné 3 ppm vody.

V lahvi s N,O je stoupaci
trubka (sifon).

Ovéfte, Ze v lahvi s N,O neni stoupaci trubka (sifon).
Téleso ventilu lahve by mélo byt bez oznaceni a nemélo
by obsahovat nésledujici znacky: S, DT nebo D.

Chybové kody kryomodulu AtriCure

Kdyz dojde k chybovému stavu, rozsviti se indikator potreby udrzby nebo ukazatel poruchy systému. Displej
teploty SONDY na prednim panelu bude pti zapindni do¢asné zobrazovat jeden z nasledujicich chybovych
kéda. Pokud nastane néktery z téchto stavi, kontaktujte mistniho zdstupce spolecnosti AtriCure.

ID chyby Chyba Pravdépodobna pficina
001 Neni 24 VDC Pojistka (F2)
002 Prehrati lahve Ohfivaci pas
003 Pretlak SONDY Reguldtor tlaku
004 Nezddouci tlak SONDY Netésnici privodni ventil
005 Neni 230 VAC Pojistka (F1)
008 Nadmérna teplota/tlak lahve Prehrata lahev
PPP Chyba autodiagnostického testu PFi spousténi bylo stisknuto aktivacni tlacitko
pfi spousténi nebo byl sesldpnut nozni spinac
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9. TABULKY ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITY

Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zafizeni AtriCure cryolCE BOX je uréené pro poutziti v elektromagnetickém prostredi s nize uvedenymi
vlastnostmi. Zakaznik nebo uZivatel jednotky AtriCure cryolCE BOX musi zajistit, Ze bude jednotka pouzivana
v tomto prostredi.

Jev Prostiedi profesionalniho zdravotnického zafizeni
Vedené a vyzatované RF EMISE CISPR 11 (skupina 1, tfida A)
Harmonické zkresleni Viz IEC 61000-3-2 ® (tfida A)
Kolisani napéti a flikr IEC 61000-3-3 ®

a) Prostredi profesionalniho zdravotnického zafizeni.

b) Tento test neni v tomto prostredi pouZitelny, pokud zde pouZité zafizeni AtriCure cryolCE BOX bude pfipojeno
k VEREJNE SiTl a vykon se jinak nachazi v rozsahu zékladniho standardu EMC.

Elektromagneticka odolnost — port krytu

Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost portu krytu

Zaftizeni AtriCure cryolCE BOX je uréené pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi s nize uvedenymi vlastnostmi.
Zakaznik nebo uzivatel jednotky AtriCure cryolCE BOX musi zajistit, Ze bude jednotka pouzivana v tomto prostredi.

Je Zakladni norma EMC Uroveri zkousky imunity
v .
nebo testovaci metoda Prostiedi profesionalniho zdravotnického zafizeni
. + 8 kV kontaktem
ELEKTROSTATICKY VYBOJ IEC 61000-4-2
+2kV, £4kV, £8 kV, £ 15 kV vzduchem
3V/m?
Vyzafované RF EM pole 2 IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz ®
80 % AM p¥i 1 kHz 9
Blizka pole z RF Viz tabulka 9 v normé IEC 60601-1-2:2014 —
bezdratovych IEC 61000-4-3 Specifikace testu imunity proti vstupu/vystupu krytem
komunikacnich zafizeni vUCi RF bezdratovym komunikaénim zafizenim
" . 30A/m?¢@
Jmenow,ta magpet:ucka:j)gole IEC 61000-4-8
sitového kmitoctu 50 Hz nebo 60 Hz

a) Rozhrani mezi simulaci fyziologického signalu PACIENTA, je-li poutZita, a zafizenim AtriCure cryolCE BOX se musi nachazet do 0,1 m svislé roviny nebo
uniformniho pole v jedné orientaci zafizeni AtriCure cryolCE BOX.

b) LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI a LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEMY, které zamérné piijimaji VF elektromagnetickou energii kvali svoji funkci, musi
byt testovany pfi frekvenci pfijmu. Testovani Ize provést pfi jinych modulaénich frekvencich uréenych PROCESEM RIZENI RIZIK. Tento test zhodnocuje
ZAKLADNI BEZPECNOST a ESENCIALN{ VYKON zamérného ptijimace, kdy? je signal okoli v pAsmu propustnosti. Rozumi se, Ze pfijima¢ nemusi b&hem
testu dosahnout normalniho prijmu.

¢) Testovani Ize provést pfi jinych modulaénich frekvencich uréenych PROCESEM RIiZENI RIZIK.
d) Vztahuje se pouze na LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI a LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEM se soucastkami nebo obvody citlivymi na magnetické pole.

e) Béhem testu mGZe byt zafizeni AtriCure cryolCE BOX napajeno libovolnym JMENOVITYM vstupnim napétim, ale o stejné frekvenci, jako ma testovaci
signal.

f) Pfed pouZitim modulace.

g) Tato hladina testu pfedpoklada, Ze mezi zafizenim AtriCure cryolCE BOX a zdroji magnetického pole sitového kmitoétu je vzdélenost minimélné

15 cm. Jestlize ANALYZA RIZIK ukaZe, 7e zafizeni AtriCure cryolCE BOX bude pouzivano blize nez 15 cm k magnetickému poli sitového kmitoétu, bude
nutné vhodné upravit HLADINU TESTU IMUNITY podle minimalni o¢ekdvané vzdalenosti.
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Elektromagneticka odolnost — vstupni napajeci port stridavého proudu

Pokyny a prohlaseni vyrobce — imunita stfidavého napajeciho portu

Zafizeni AtriCure cryolCE BOX je uréené pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi s nize uvedenymi vlastnostmi.
Zakaznik nebo uzivatel jednotky AtriCure cryolCE BOX musi zajistit, Ze bude jednotka pouzivana v tomto prostredi.

Uroven zkousky imunity

Jev Zakladni norma EMC p vedi fesionalnih
nebo testovaci metoda rostreci !aro’ esmnva’ n! ,o
zdravotnického zafizeni

R}/:\r/]f/illfuk;ir:'\cykiempF:ETshﬁog s)‘xe IEC 61000-4-4 100 kHz opi I<20I\</Zci kmitocet
MZ;Z\‘/::::M IEC 61000-4-5 £0,5 KV~ 1KV
Razy 20))00)
Mol wadenim a zemi IEC 61000-4-5 £0,5KV, £ 1KV, £2 KV
3V/m™
Ruseni Sirené vedenim IEC 61000-4-6 6 V/n? m1)\5/ pMé:'rzn_ffhhlgﬁ mezi

2 i c)d)o)
Indukované RF poli 0,15 MHz a 80 MHz "

80 % AM pf¥i 1 kHz ©

0% U_; 0,5 cyklu g
Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°a 315° 9

Kratkodobé poklesy napéti P IEC 61000-4-11 0% U,: 1 cyklus
a
70% U_: 25/30 cykla ™
Jedna faze: pfi 0°

Pferuseni napéti 7o IEC 61000-4-11 0 % U_: 250/300 cyklG
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a) Test maZe byt proveden pfi kterémkoliv vstupnim napéti v rozsahu JMENOVITEHO napéti zafizeni AtriCure cryolCE BOX. Pokud je zafizeni AtriCure
cryolCE BOX otestovano pfi jednom vstupnim napéti, neni nutné ho testovat znovu pfi dalSich napétich.

b) PFi testu jsou pripojeny vSechny kabely zafizeni AtriCure cryolCE BOX.
c) Kalibraci pro proudové klesté je nutné provést v systému se 150 Q.

d) Jestlize skalovani frekvence preskoci pres pasmo ISM nebo amatérské pasmo, je nutné pouzit dalsi testovaci frekvenci v daném radiovém pasmu ISM
nebo amatérském radiovém pasmu. Toto plati pro kazdé radiové pasmo ISM a amatérské radiové pasmo ve specifikovaném rozsahu frekvenci.

e) Testovani |ze provést pfi jinych modulaénich frekvencich uréenych PROCESEM RIZENI RIZIK.

f) LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI a LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEMY se stejnosmérnym vstupnim proudem, které jsou uréené k pouziti s prevodnikem
stfidavého proudu na stejnosmérny proud, je nutné testovat s prevodnikem, ktery splfiuje specifikace VYROBCE LEKARSKEHO ELEKTRICKEHO VYBAVENI
a LEKARSKEHO ELEKTRICKEHO SYSTEMU. UROVNE ZKOUSKY IMUNITY se uplatfiuji na stiidavy vstupni proud prevadéce.

g) Plati pouze pro LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI a LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEMY pfipojené k jednofézové siti stiidavého proudu.
h) Napf. 10/12 znamena 10 period pfi 50 Hz nebo 12 period pfi 60 Hz.

i) LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI a LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEMY se JMENOVITYM vstupnim proudem vy$3im ne? 16 A/faze musi byt preruseny
jednou za 250/300 cykl( v kterémkoliv Ghlu a ve viech fazich najednou (v pFislugnych pripadech). LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI a LEKARSKE
ELEKTRICKE SYSTEMY se zalozni baterii musi po testu pokracovat v provozu s napdjenim z vedeni. Pro LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVEN{ a LEKARSKE
ELEKTRICKE SYSTEMY se JMENOVITYM vstupnim proudem neptesahujicim 16 A musi byt viechny féze prerudeny najednou.

j) LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI a LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEMY, které nemaiji v primarnim napéjecim okruhu zafizeni chrénici pfed razy, mohou
byt testovany pouze na +2 kV mezi vedenim(i) a zemi a +1 kV mezi vedenimi.

k) Neplati pro LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI a LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEMY TRIDY 11.

1) Je nutné pouZzit pfimou injektaz.

m) RMS pred uplatnénim modulace.

n) Pasma ISM (prdmyslova, védecka a lékafska) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6,765MHz aZ 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az
27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérska radiova pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 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 aZz 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.

0) Plati pro LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVEN{ a LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEMY se JMENOVITYM vstupnim proudem méné nez nebo rovno 16 A/faze,
LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI{ a LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEMY se JMENOVITYM vstupnim proudem vice ne? 16 A/faze.

p) Plati pro LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI a LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEMY se JMENOVITYM vstupnim proudem méné ne? nebo rovno 16 A/faze.

q) V nékterych fazovych uhlech mlize pouZiti tohoto testu na LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI s napajecim vstupem transformatoru zpdsobit otevieni
nadproudové ochrany. K tomu muZe dojit v dUsledku nasyceni magnetického toku jadra transformatoru po kratkodobém poklesu napéti. Pokud
k tomuto dojde, zafizeni AtriCure cryolCE BOX zajistuje béhem testu a po ném ZAKLADNI BEZPECNOST.

r) U LEKARSKEHO ELEKTRICKEHO VYBAVEN( a LEKARSKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU, které maji nékolik nastaveni napéti nebo schopnost automatického
vybéru rozsahu napéti, musi byt test proveden pfi minimalnim a maximalnim JMENOVITEM vstupnim napéti. LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVEN{ a LEKARSKE
ELEKTRICKE SYSTEMY s rozsahem JMENOVITEHO vstupniho napéti méné ne? 25 % nejvyséiho JMENOVITEHO vstupniho napéti musi byt testovany pfi
jednom JMENOVITEM vstupnim napéti v rozsahu.
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Elektromagneticka imunita — imunita stejnosmérného napajeciho portu — neuplatnuje se

Elektromagneticka imunita — port pro pfipojeni pacientt

Pokyny a prohlaseni vyrobce — imunita portu pro pfipojeni pacientt

Zafrizeni AtriCure cryolCE BOX je urcené pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi s nize uvedenymi vlastnostmi. Zakaznik nebo uZivatel jednotky
AtriCure cryolCE BOX musi zajistit, Ze bude jednotka pouZivana v tomto prostredi.

Uroven zkousky imunity

Jev Zakladni norma EMC nebo testovaci metoda — — - .
Prostiedi profesionalniho zdravotnického zafizeni

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

+2kV,+4kV,+8kV, +15kV vzduchem

3ve

0,15 MHz-80 MHz

Ruseni Sifené vedenim indukovanym

. IEC 61000-4-6 6 V °'v pasmech ISM mezi
RF poli @

0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

a) Plati nasleduijici:
— V3echny kabely pfichdzejici DO STYKU S PACIENTEM musi byt testovany, bud samostatné, nebo ve svazcich.

— Kabely pfichazejici DO STYKU S PACIENTEM musi byt testovany proudovymi klestémi, ledaze by proudové klesté nebyly vhodné. V pfipadech,
kdy neni vhodné pouzit proudové klesté, musi byt pouzity elektromagnetické klesté.

— Mezi bodem injektaZe a bodem SPOJENI S PACIENTEM nesmi byt v Zzadném ptipadé pouzito 74dné zamérné rozpojujici zafizeni.
— Testovani Ize provést pfi jinych modulaénich frekvencich uréenych PROCESEM RIiZENI RIZIK.

— Hadicky, které jsou zamérné naplnéné vodivymi kapaliny a jsou urceny k ptipojeni k pacientovi, se povazuji za kabely pfichdzejici DO STYKU
S PACIENTEM.
— Jestlize skalovani frekvence preskoci pres radiové pasmo ISM nebo amatérské radiové pasmo, je nutné pouzit dalsi testovaci frekvenci v daném

radiovém pasmu ISM nebo amatérském radiovém pasmu. Toto plati pro kazdé radiové pasmo ISM a amatérské radiové pasmo ve specifikovaném
rozsahu frekvenci.

— Pasma ISM (primyslova, védeckd a lékarskd) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz aZz 6,795 MHz: 13,553 MHz aZ 13,567 MHz; 26,957 MHz az
27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérska radiova pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az
5,4 MHz, 7 MHz aZz 7,3 MHz, 10,1 MHz aZ 10,15 MHz, 14 MHz aZz 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 a% 29,7 MHz a 50,0 MHz aZ 54,0 MHz.

b) RMS pred uplatnénim modulace.
¢) Vyboje musi byt aplikovany bez pfipojeni k umélé ruce a bez pfipojeni k simulaci PACIENTA.
Simulaci PACIENTA Ize pfipojit po testu podle potieby k ovéieni ZAKLADN{ BEZPECNOSTI a ESENCIALNIHO VYKONU.

Zavazny incident

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt nahlasen spole¢nosti AtriCure a prislusnému
organu Clenského stétu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Souhrn udajti o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci prostfedku (CRYO2, CRYO3, a CRYOF) Ize nalézt v evropské databdzi zdravotnickych
prostfedkd (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomoci nasledujiciho zakladniho vyhledavaciho kli¢e UDI-DI:
,08401439000000000000007ZP“
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Zaruka

Omezeni odpovédnosti
Tato zdruka a prava a povinnosti uvedené v tomto dokumentu jsou vykladany a fidi se zakony statu Ohio, USA.

Spolecnost AtriCure, Inc. zarucuje, Ze tento produkt nebude obsahovat vady materidlu ani vyrobni vady pfi béZném pouzivani a pfi
dodrZovani pozadavkl na preventivni tdrzbu v prislusné zarucni dobé uvedené nize. Zavazek spolecnosti AtriCure vyplyvajici z této zaruky
je podle vlastniho uvazeni spolecnosti AtriCure omezen na opravu nebo vymeénu jakéhokoli produktu nebo jeho casti, ktery byl vracen
spolecnosti AtriCure, Inc. nebo jejimu distributorovi v pfislusné lh(té uvedené nize a jehoZ Setrfeni ze strany spolecnosti AtriCure vedlo
k zavéru, Ze produkt nebo jeho ¢ast jsou vadné. Tato zaruka neplati pro zadny produkt nebo jeho ¢ast, které byly: (1) nepfiznivé ovlivnény
pouzivanim zatizeni vyrobenych nebo distribuovanych stranami, které nejsou autorizovany spolecnosti AtriCure, Inc. (2) opraveny nebo
upraveny mimo vyrobni zatizeni spolecnosti AtriCure takovym zplsobem, Ze podle nazoru spolecnosti AtriCure byla ovlivnéna jeho stabilita
Ci spolehlivost, (3) vystaveny nevhodnému pouziti, nedbalosti nebo havarii nebo (4) pouzity jinak nez v souladu s parametry konstrukéniho
navrhu a poutziti, pokyny a predpisy pro produkt nebo s normami tykajicimi se funkcemi obsluhy nebo prostiedi pro podobné produkty
obecné akceptovanymi v odvétvi. Spolecnost AtriCure nema zadnou kontrolu nad provozem, kontrolou, udrzbou ¢i pouzivanim svych
produktt po prodeji, pronajmu ¢i pfevodu a nema Zadnou kontrolu nad vybérem pacientt zakaznika.

Na produkty spole¢nosti AtriCure se vztahuje zaruka po uvedenou zarucni dobu od odeslani prvnimu kupujicimu:

KryomOdUI ALFICUIE ..ottt ettt sttt et sbae s e sneesanees jeden (1) rok
OhFivaci pas pro 1ahev AtFICUIE ........ccveeeeeciiee et e e e e tae e e ara e e e raeaean jeden (1) rok
Sestava hadice plynoveé linky AtFiCUIE.......ccccuieeieciee e eee e e jeden (1) rok
Uzemnéné elektrické Kabely ........coooiiiiiiiiiie e jeden (1) rok
NOZNI SPINAC ALFICUIE CIYO .oviiiiiieeeeiiieeeciee e ecteeeeette e e eetteeeestreeeeebaeeeessaeessasesaeensseeennnns jeden (1) rok

TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNi ZARUKY, AT JIZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUK TYKAJICICH SE
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITE POUZITI, A VESKERE DALS{ ZAVAZKY NEBO ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI ATRICURE, INC.,
A JE VYHRADNIM OPRAVNYM PROSTREDKEM KUPUJICIHO. A JE VYLUCNYM OPRAVNYM PROSTREDKEM KUPUJICIHO. V ZADNEM PRiPADE
SPOLECNOST ATRICURE, INC. NEPONESE ODPOVEDNOST ZA ZVLASTNI, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY, VCETNE BEZ OMEZENI, SKOD
ZPUSOBENYCH ZTRATOU VYUZITELNOSTI, PREDPOKLADANYCH PRiIMU, OBCHODNI PRILEZITOSTI NEBO DOBREHO JMENA.

Spolecnost AtriCure, Inc. nepfevezme ani neautorizuje Zadnou jinou osobu k tomu, aby v souvislosti s prodejem nebo pouZivanim
kteréhokoli z produkt(i spolecnosti AtriCure Inc. prevzala jakoukoli dalsi odpovédnost. Neexistuji Zadné zaruky, které presahuji ramec
uvedenych podminek, pokud neni zakoupena prodlouzend zaruka pfed uplynutim pGvodni zaruky. Zadny zprostiedkovatel, pracovnik ani
zastupce spolec¢nosti AtriCure nema pravomoc zménit kterékoli z vySe uvedenych skutecnosti ani prevzit i zavazat spole¢nost AtriCure
k jakékoli dalsi odpovédnosti nebo jakymkoli zavazkiim. Spolecnost AtriCure, Inc. si vyhrazuje pravo provadét Upravy produktd, které byly
spolecnosti vyrobeny, pfipadné proddny, aniz by tim vznikla jakdkoli povinnost provadét stejné nebo podobné zmény u produktd, které byly
vyrobeny ¢i prodany dfive.

Odmitnuti odpovédnosti

Spolecnost AtriCure, Inc. se za vSech okolnosti zfika odpovédnosti za jakoukoliv vedlejsi, zvlastni nebo naslednou Skodu, ztratu nebo
vylohy v dUsledku imysiného nespravného pouZiti produktu véetné pripadné skody, ztraty nebo vyloh souvisejicich se zdravotni Gjmou
osob nebo hmotnymi Skodami.
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