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FORORD

Denne brugsanvisning og det udstyr, den beskriver, ma udelukkende bruges af kvalificerede medicinske fagfolk, der er
uddannet i den seerlige teknik og kirurgiske procedure, som skal udfgres. Denne brugsanvisning geelder for AtriCure
cryolCE BOX, der ogsa kaldes AtriCure-kryomodulet (ACM); specifikt for produktkode ACM2. Desuden henvises der
ogsa til sonde til cryolCE-systemet, cryolCE cryoFORM®-sonde og cryoSPHERE®-sonde som AtriCure SONDE.

AADVARSEL A

Laes alle oplysninger omhyggeligt. Hvis brugsanvisningen ikke fglges korrekt, kan det medfgre alvorlige kirurgiske
konsekvenser, hvilket omfatter skade pa patient og plejer.

VIGTIGT

Denne brugsanvisning er beregnet til at give vejledning om ACM (A000897-5 samling/ A000899-5 pakket samling) med
AtriCures SONDER og AtriCures komponenter og tilbehgr (se afsnit 3 for at fa flere oplysninger). Denne brugsanvisning er
ikke en reference til kirurgisk teknik.

INDIKATIONER FOR BRUG
AtriCure cryolCE BOX er en ikke-steril, genanvendelig medicinsk anordning, der leverer kryogen energi, nemlig
lattergas, til AtriCures kryoablationssonder.

TILSIGTET FORMAL
AtriCure cryolCE BOX er en ikke-steril, genanvendelig anordning, der leverer kryogen energi, nemlig lattergas, til AtriCures
kryoablationssonder.

Det tilsigtede formal med ACM-udstgdningsslangekonnektoren er som valgfrit tilbehgr til AtriCure cryolCE BOX, sa der
tilvejebringes en metode til at slutte AtriCure cryolCE BOX-udstgdningen til et sygehusbaseret medicinsk vakuumsystem eller
system til bortskaffelse af overskydende anaestesigas (WAGD). Det er udelukkende beregnet til at blive brugt sammen med
AtriCure cryolCE BOX for at udfgre dets tilsigtede formal.

ACM-fodkontakten er valgfrit udstyr, der bruges til at aktivere AtriCure cryolCE BOX som et alternativ til at bruge
aktiveringsknappen pa cryolCE-generatorens frontpanel.

TILSIGTET BRUGER OG MALPOPULATION

AtriCure cryolCE BOX er medicinsk udstyr til brug for certificerede/autoriserede laeger, der udfgrer kardiothorakale
kirurgiske indgreb ved hjaelp af AtriCure-instrumenter til behandling af voksne patienter, der gennemgar kryokirurgisk
behandling, for at opna de kliniske fordele ved den vedlagte SONDE til AtriCure cryolCE-systemet.

PATIENTOPLYSNINGER

Kan vaere daekket af ét eller flere patenter.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSANVISNINGER

Sikker og effektiv brug af ACM, komponenter og udstyr afhaenger i hgj grad af faktorer under operatgrens kontrol.
Der er ingen erstatning for ordentligt uddannet operationspersonale. Det er vigtigt, at den brugsanvisning, der
folger med ACM, laeses, forstas og falges far brug.

A ADVARSLER A

e  Brug ikke cryolCE BOX, f@r du har gennemlaest denne vejledning, sa risikoen for alvorlig personskade pa
patient eller bruger forhindres.

e  Brug ikke kryogent kirurgiudstyr, medmindre du er uddannet behgrigt i den specifikke procedure, der
skal udfgres. Pa den made forhindres risikoen for alvorlig personskade pa patient eller bruger. Denne
brugervejledning og det udstyr, den beskriver, ma udelukkende bruges af kvalificerede medicinske fagfolk,
der er uddannet i den sarlige teknik og kirurgiske procedure, som skal udfgres.




Forsigtighed bgr udvises hos brugere med formodede eller kendte allergier eller overfglsomhed over for
rustfrit stal eller nikkel, da de kan fa en allergisk reaktion som fglge af brug af cryolCE BOX og tilbehgr.
Brandfare: cryolCE BOX-strgmkablet skal vaere sluttet til en korrekt jordet stikdase. Der ma ikke anvendes
forlaengerledninger og/eller adapterstik, da det skaber risiko for alvorlig skade pa patient eller bruger.
Det er ikke tilladt at foretage aendringer af dette udstyr, da det giver risiko for alvorlig skade pa patient eller
bruger. Der kan opsta udstyrsfejl.

Fare for elektrisk stgd: Slut cryolCE BOX-strgmkablet til en korrekt jordet stikdase. Brug ikke
stregmforsyningsadaptere, da det skaber risiko for alvorlig skade pa patient eller bruger.

Fare for elektrisk stgd: Slut aldrig vadt tilbehgr til generatoren.

Fare for elektrisk stgd: S@rg for, at cryolCE-sonden er korrekt forbundet med cryolCE BOX, og at ingen af
termoelements ledninger i kablet, konnektoren eller cryolCE-sonden er eksponeret.

Brug af andet tilbehgr, andre transducere og kabler end det eller dem, som er specificeret eller leveret af
AtriCure, kunne fgre til pgede elektromagnetiske emissioner fra eller reduceret elektromagnetisk immunitet
pa cryolCE BOX og resultere i fejlfunktion.

Brug af cryolCE BOX sammen med eller stablet med andet udstyr bgr undgas, fordi det kunne fgre til
fejlfunktion.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder ekstraudstyr sasom antennekabler og eksterne antenner)
bor ikke bruges naermere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af cryolCE BOX, herunder kabler, der er
specificeret af AtriCure. Hvis det ggres alligevel, kan det fgre til reduceret effektivitet af dette udstyr.
ACM-udst@dningsslangekonnektoren kraever en dedikeret vakuum- eller WAGD-port. Tilslutning af flere
linjer til en enkelt WAGD-port kan resultere i alvorlig personskade pa patienten.

Skift ikke til FRYS-tilstand, f@r cryolCE-sonden er placeret korrekt ved ablationsstedet. Pa den made
forhindres kryoablation af utilsigtet vaev eller utilsigtede strukturer.

Fjern ikke daekslet pa cryolCE BOX, da der er risiko for elektrisk stgd. Al service henvises til autoriseret
personale.

A FORSIGTIGHEDSANVISNINGER

e  Brug ikke cryolCE BOX og tilbehgr, hvis der observeres synlig beskadigelse.

e  Brug udelukkende med cryolCE-sonder, der er beregnet til brug med cryolCE BOX. Brug af andre SONDER kan
fgre til upassende enhedsfunktion.

Systemstatusindikatorer og -displays er vigtige sikkerhedsfunktioner. Bloker ikke hverken indikationerne for
ablation eller systemstatus.

cryolCE-sonder ma ikke bringes i kontakt med en RF-enhed. P4 den made forhindres risikoen for elektrisk stgj/
interferens med OP-udstyr.

Fare i forbindelse med trykluft: Brug ikke N,O-cylindere med et tryk over 1000 PSIG (6900 kPa). Derved
forhindres en overtrykstilstand.

Nitrogenoxidforbindelser bgr udelukkende frakobles, nar cryolCE BOX er i tilstanden KLAR og er korrekt udluftet,
sa gas forhindres i at blive fanget i indlgbslinjen og blokere tilslutning af handstykke.

Faldfare: Der skal udvises almindelig forsigtighed for at reducere risikoen for at falde over fodkontaktens kabel
samt N,O-udstgdningsslangen.

Spandingsvaelgeren er fabriksindstillet og bgr ikke skiftes af brugeren. Spaendingsindstillingen og
sikringsklassificeringen skal veere passende, som identificeret, for at forhindre fejlfunktioner i cryolCE BOX og
potentiel instrumentbeskadigelse.

Dette udstyrs emissionskarakteristika ggr det egnet til brug i industrianvendelser og hospitaler (CISPR 11,
klasse A). Hvis det bruges i et boligmiljg (hvortil der normalt kraeves CISPR 11, klasse B), vil dette udstyr maske
ikke give tilstraekkelig beskyttelse for radiofrekvensbaserede kommunikationstjenester. Brugeren skal eventuelt
tage forebyggelsesforanstaltninger sasom at flytte udstyret eller vende det i en anden retning.
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Betydning af symboler pa AtriCure-kryomodulet
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Klassifikation i henhold til IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

OPLYSNINGER OM SIKKERHED

C Us

E509985

MEDICINSK - GENERELT MEDICINSK UDSTYR

| FORBINDELSE MED ELEKTRISK ST@D, BRAND OG MEKANISKE FARER KUN
| OVERENSSTEMMELSE MED ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 (2014) E509985

Kryogen ablationsenhed, model AtriCure-kryomodul, ACM2, kabelforbundet/apparatkobling/transportabel, klassificeret:
230V, 2 A, 50/60 Hz

1. Type af beskyttelse mod elektrisk stgd: Klasse |
2. Grad af beskyttelse mod elektrisk stgd: Type CF
3. Kapslingsklasse: IPX0

4. Udstyret er ikke egnet til brug ved tilstedevaerelse af braendbare blandinger af anaestesimidler med luft, oxygen eller
nitrogenoxid.

5. Driftstilstand: Igbende

6. Miljpmaessige betingelser: Normal: 10-40 °C (50 °F-104 °F), 15-90 % rH, 98 til 105 kPA (14,2 til 15,2 psi)
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1. SYSTEMOVERSIGT

Systembeskrivelse
ACM er designet til kun at fungere med AtriCure-designede og -udviklede sonder til AtriCure cryolCE-systemet.

Der skal henvises til sonde til cryolCE-systemet, cryolCE cryoFORM®-sonde og cryoSPHERE®-sonde som
AtriCure-SONDE i denne brugsanvisning.

Denne brugsanvisning omfatter en beskrivelse af ACM, dens styreelementer, displays, indikatorer og en
sekvens til dens drift med AtriCures SONDER. Denne brugsanvisning indeholder ogsa andre oplysninger af
betydning for brugeren. Du kan finde oplysninger om AtriCure-SONDER ved at se det tilknyttede ACM og
tilknyttede cryolCE cryoFORM- og cryoSPHERE-SONDER.

Komponenterne til AtriCure-kryomodulet (A000899-5) omfatter:

e ACM —-A000897-5
e ACM-komponenter — A001350

(I tabel 1 findes en komplet liste over komponenterne i og konfigurationerne af ACM).

Tilbehgret til AtriCure-kryomodulet omfatter:

e Udstgdningsslangekonnektorer — AO01150-13/-14
e Fodkontakt — A001361

(I tabel 2 findes en komplet liste over tilbehgr til og konfigurationer af ACM).

Tabel 1: AtriCure-kryomodul

Konfiguration (antal pr. boks)
Komponent AT
P delnummer A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
A001350-1
2 3 4 5 6 7
Forlaengerfjeder A000836 1
S000543
LS EEEEIEC TR 60 m33 oo 1 1 1 1 1 1 1
beholdere N
individuelt)
N,O-udstgdningsslange S000622 1 1 1 1 1 1 1
Cylindervarmeband
(CMH15) A000728-2 1 1 1 1 1 1
Cylindervarmeband
(CMH22) A000727-2 1
Kobling til
nitrogenoxidbeholder, S000628 1 1
DIN 477-11
Kobling til
nitrogenoxidtank, S000629 1
NEN 3268 RU 1
Kobling til
nitrogenoxidtank, S000630 1
PIN-indeks
Kobling til
nitrogenoxidtank, S000631 1
UNI 9097
Kobling til
nitrogenoxidbeholder, S000632 1
BS 341-13

1 2023-04 | IFU-0097.A | da



A001350-1

A001350-

A001350-

A001350-

A001350-

A001350-

A001350-

LIGE 3,0 M, 10 A, 250 V

2 3 4 5 6 7
Kobling til
nitrogenoxidtank, S000633 1
AFNOR NF G
STROMKABEL — EURO,
LIGE3,5M, 10A, 250y | 000623 ! 1 1 1 1 1
STR@MKABEL — UK, LIGE
3,0M, 10 A, 250 V SULUTE 1
STROMKABEL — ITALIEN,
LIGE 3,0 M, 10 A, 250 V Saoces 1
STROMKABEL —
DANMARK, LIGE 3,0 M, 5000626 1
10 A, 250 V
STRGMKABEL — SCHWEIZ, S 1

Tabel 2: Tilbehgr til AtriCure-kryomodul

A001150-13 AGSS type 1L-kobling til 0,250-18 NPT
A001150-14 AGSS-enhed med alternativ kobling
A001361 ACM-fodkontakt

Se tabel 2

Figur 1: Udstodningsslangekonnektorenhed — A001150




AtriCure-kryomodul
Dette afsnit indeholder en detaljeret beskrivelse af ACM, herunder dets funktion og driftsfunktioner.

ACM er et elektromekanisk kryogen kirurgisystem, der leverer en kryogen energikilde af nitrogenoxid
(N,O) til en SONDE for at skabe linjer af ablation gennem vaev. ACM omfatter SONDER, komponenter og
udstyr til engangsbrug. ACM afgiver en kontrolleret leesionsdannende temperatur under -40 °C (-40 °F)
med typiske virkningsomrader mellem -50 °C til -70 °C (-58 °F til -94 °F).

Ud over aktiveringsknappen pa ACM'ets frontpanel kan der ogsa bruges en valgfri fodkontakt til at
aktivere og afslutte kryoablationscyklussen.

ACM er designet til kun at fungere med AtriCures SONDER. | brugsanvisningen til AtriCures SONDER
findes detaljerede anvisninger og en beskrivelse.

AtriCure-kryomodul - frontpanel og bagpanel - lllustrationer og nomenklatur

[llustrationer af ACM-frontpanelet (Figur 2) og -bagpanelet (Figur 3) er vist nedenfor.

v = cryolCE BOX.

Figur 2: AtriCure-kryomodul — Frontpanel

1. Aktiveringsknap 9. SONDENS gasudlgbskonnektor
2. Visning af indikator for N,O-gasmaler 10. SONDENS gasindlgbskonnektor
3. Nulstilling af visning af N,O-gasmaler 11. Indikator for ablationsstatus
4. Visning af ablationstimer 12. Indikator for cylindervarmeband
5. Reduktion af ablationstid 13. Indikator for vedligeholdelse pakraevet
6. Forggelse af ablationstid 14. Indikator for systemfejl
7. Visning af SONDE-temperatur 15. Indikator for termoelement abent
8. Fremtidig SONDE-tilslutning 16. Termoelementporte til SONDE
28 27 26 25

Figur 3: Bagpanel pa AtriCure-systemets kryomodul — International
17. N_O-udstgdningsport 23. Stik til stremledning
18. Manuelt N, O-udstgdningsgreb 24. Afbryderkontakt
19. N,O-indlgbsport 25. Placering af hovedsikring
20. N,O-udstgdningskontakt 26. Meaerkat med ACM-speaendingsklassifikation
21. Tilslutningsport til aktiveringsfodpedal 27. ZEkvipotential terminal
22. Stik til varmebandsledning 28. RS232-dataforbindelse
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Driftstilstande

ACM fungerer i én af tre tilstande: KLAR, FRYS og AFRIM. Disse tilstande vises med LED-indikatorerne for
ACM-status og LED-indikatorerne for ablationsstatus, som findes pa fronten af ACM-displayet.

KLAR-tilstand

Der skiftes automatisk til denne tilstand efter vellykket gennemfgrelse af taeendingsselvtesten,
nar enheden teendes, eller efter AFRIM-tilstand, nar SONDEN har naet ca. 10 °C (50 °F) og efter
automatisk udluftning. Dette angiver, at ACM er klar til naeste kryoablationskgrsel.

FRYS-tilstand

Der skiftes til denne tilstand fra KLAR-tilstand, nar brugeren starter kryoablationscyklussen ved at
trykke pa og slippe aktiveringskontakten eller fodkontakten. | denne tilstand lades N,O-gassen
cirkulere gennem AtriCures SONDE, sa der forarsages et temperaturfald.

”~

AFRIM-tilstand

Denne tilstand indledes automatisk fra FRYS-tilstand efter udlgb af ablationstiden, eller nar
operatgren manuelt aktiverer aktiveringsknappen eller fodkontakten i tilstanden FRYS. | denne
tilstand tvinges temperaturen af AtriCure-SONDEN aktivt mod omgivelsestemperaturen.

Nar AtriCure-SONDENs temperatur er over ca. 10 °C (50 °F), skifter ACM tilbage til KLAR-tilstand.

Bemark: ACM tillader tidlig overgang fra AFRIM-tilstand til enten KLAR-tilstand eller FRYS-tilstand gennem tryk
pa aktiveringsknappen.

Bemaerk: AtriCure-SONDENs temperatur kan falde midlertidigt efter overgang fra tilstanden AFRIM til KLAR.

FEJL-tilstand

Denne fejltilstand indledes efter registrering af eventuelle fejltilstande, der ikke kan genoprettes
& uanset tilstand. ACM kan ikke anvendes i denne tilstand, for ACM er blevet slukket og teendt igen,
og kun hvis fejltilstanden ikke laengere forekommer eller er blevet afhjulpet.

2. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Mekaniske specifikationer
Stgrrelse: 44,5cm (17,5in) - (B) x 68,6 cm (27,0 in) — (D) x 11,4 cm (4,5 in) — (H) maksimum
Vaegt: 20,4 kg (45 Ib) absolut maksimum

Miljospecifikationer
Temperatur Luftfugtighed Atmosfaerisk tryk
Driftsklar +10 °Ctil +40 °C | 15 % til 90 % relativ luftfugtighed | 98 til 105 kPA
Opbevaring -29 °Ctil +37 °C | 15 % til 90 % relativ luftfugtighed | 98 til 105 kPA
20 °F £l +100 °F (14,2 til 15,2 psi)
Transit -29 °Ctil 437 °C | 30 % til 85 % relativ luftfugtighed
-20 °F til +100 °F




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

Hovedsikringer

AtriCure-kryomodul, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz.
Udskift sikringer, som markeret: 2,0 A/250 V, T-forsinkelse, 5 x 20 mm, UL-anerkendt, IEC-godkendt.

Ngjagtighed af temperaturvisningen pa sonden til AtriCure cryolCE-systemet (se figur 2, punkt 7)
Oplgsning: 1 °C (trin af)

Temperatur > eller = -40 °C; ngjagtighed pa +3 °C/-6 °C (-40 °F; ngjagtighed pa +2,4 °F/-4,8 °F)

Temperaturer < -40 °C; ngjagtighed pa +5 °C/-8 °C (-40 °F; ngjagtighed pa +4 °F/-6,8 °F)

Ydeevne

ACM giver en kontrolleret temperatur til dannelse af lzesioner under -40 °C (-40 °F).
ACM afrimer til 0 °C (32 °F) pa mindre end 30 sekunder.

Specifikationer for fodkontakt
Klassificering for fugtbeskyttelse: IP68

Udstyrstype/klassificering
Klasse 1-udstyr

3. OPSATNING OG FORBEREDELSE AF ATRICURE-KRYOMODUL

" i

ice8ox.

Figur 4: AtriCure-kryomodul

| dette afsnit beskrives den indledende opsaetning af ACM, herunder montering af N,O-cylinder, montering af
varmeband, teending af ACM og nulstilling af cylindermaleren pa ACM-brugergraensefladen.

Bemaeerk: ACM skal saettes op mindst 15 minutter fgr proceduren, sa der er nok tid til, at varmeren kan varme
N,O-cylinderen op til driftstemperatur.

Installation af N,O-gaskobling

* Brug Teflon-tape (medfglger ikke) til at vikle omkring %"-18 NPT-konnektoren pa N,0O-gaskoblingen.
* Slut N,O-gaskoblingen til den vinklede konnektor pa tankslangeenheden.
e Spaend kun denne forbindelse sa stramt som muligt.

Installation af N,O-cylinder

e Brug udelukkende nitrogenoxidgas med et vandindhold, der ikke overstiger 3 ppm. Der bgr ikke bruges
nitrogenoxid af automobilklasse pa grund af tilseetningen af hydrogensulfid.

e ACM er designet til at bruge cylinderen pa 9 kg (20 pund).

e Installer altid en helt fyldt cylinder, sa cylindervolumen kan angives korrekt.

* Ved installation af en ny N_O-cylinder skal du fgrst finde N,O-gaslinjetilslutningen pa bagpanelet og slutte
den ende af tankslangeadapteren, der er vist i figur 5 nedenfor, til den tilsvarende ende af N,O-gaslinjen
pa ACM. Indszet og skub konnektoren ind, indtil du hgrer den "klikke" pa plads og angive, at forbindelsen
sidder helt fast og ikke kan friggres.
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Figur 5: N,O-indlobsforbindelse

Slut derefter den modsatte ende af tankslangeforbindelsen pa N,O-gaslinjen til forbindelsesporten med
gevind pa en ny N,0O-gascylinder.

Skru ACM-gasledningen pa plads ved at handstramme grebet, som vist i figur 6. Overstramningen af denne
koblingsdel med en tang kan fgre til beskadigelse og dermed til udslip af N,O-gas.

Gascylinderventilen abnes ved langsomt at dreje grebet gverst pa cylinderen mod uret, som vist i figur 7.

Figur 6: Fastgor det sorte greb i gevindforbindelsen Figur 7: Drej ventilen mod uret for at dbne

Lyt efter laekager. Hvis der detekteres en laekage, skal det sorte greb strammes med en tang, hvis det er
ngdvendigt.
Hvis der detekteres en indikator for lavt tryk, som vist i figur 8, vil den @gverste del af indikatoren lyse orange,

hvilket angiver, at ACM ikke registrerer et passende cylindertryk. Kontrollér, at gascylinderventilen er helt
aben, og at den tilkoblede cylinder ikke er tom.

Figur 8: Indikator for lavt tryk
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Udstgdningsslange
Bemezerk: Sgrg for, at udstgdningsrgret (slange) er fastgjort godt til ACM N,O-udstgdningsporten (se punkt 17 i figur 3).

Serg for at fgre N O-udluftningsslangen til et sikkert omrade fgr brug.
Hvis der bruges et rensemiddelsystem, skal det veere i stand til at handtere en kontinuerlig strégm pa 60 liter
pr. minut (16 GPM).

Installation af varmeband

Sgrg for, at ACM er sluttet korrekt til en N,O-gascylinder.

Placer varmebandet med ledningen vendt opad.

Fastggr alle spaendefjederholdere omkring gascylinderen, og start med de allernederste og allergverste
holdere, og fortsaet derefter for at sikre mellemholderne, som vist i figur 9.

Varmebandet skal vaere placeret mindre end 5 cm (2 tommer) fra bunden af cylinderen for at sikre,

at N,O opvarmes effektivt.

Slut varmebandets ledning til det passende angivne stik pa ACM-bagpanelet, som vist i figur 10.
Kontrollér, at ikonet for cylindervarmebandet pa forsiden af ACM ikke lyser.

Figur 9: Fastgor alle speendefjederholdere Figur 10: Slut varmebdndets ledning til stikkontakten

Teending af AtriCure-kryomodulet

Slut ACM til en godkendt stikkontakt af hospitalsklasse.

Taend ACM ved hjzelp af den kontakt, der findes pa bagsiden, som vist i figur 11. Teend/sluk-kontakten bruges
til at teende eller slukke strgmforsyningen til ACM.

Efter teending lyser aktiveringsknappen pa forsiden af ACM-graensefladen. Hvis lyset i knappen ikke teendes,
skal kontrolleres, om stremledningen er tilsluttet korrekt, og om kontakten star i den rigtige stilling.

Figur 11: Teending af AtriCure-kryomodulet med kontakt
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Nulstilling af N,O-gasmaleren

Nulstil kun maleren, nar der er blevet installeret en ny, fuld cylinder.

Serg for, at ACM er slaet TIL.

Serg for, at ACM er i KLAR-tilstand.

Find gascylindervisningen pa forsiden af ACM, og bemaerk knappen RESET (NULSTIL) til hgjre for visningen
(se figur 12).

Tryk og hold pa knappen RESET (NULSTIL) i ét sekund.

Bemaerk: Nar N,O-gasmaleren er nulstillet, kan det tage flere minutter, fgr den resterende volumen i tanken vises
pa displayet.

Maleren kan kun nulstilles til fuld efter en sluk/teend-cyklus eller efter en cylinderudskiftning. Hvis der trykkes
pa knappen RESET (NULSTIL) efter brug, nulstilles maleren til den anslaede cylindervolumen.

®

Figur 12: Knappen RESET (NULSTIL) til nulstilling af N,O-gasmdleren

Betydning af gasmalerindikatorer, der vises i Figur 13.

Figur 13: N,O-mdalerindikationer

3 segmenter teendt = Cirka 20-40 minutter tilbage

2 segmenter teendt = Cirka 15-20 minutter tilbage

1 segment teendt = Cirka 5-10 minutter tilbage

1 segment blinker = Cirka 5 minutter eller mindre tilbage — SKIFT TANK

Systemkontrol

Bekraeft, at hverken ikonet Vedligeholdelse ngdvendig eller Systemfejl lyser.



4.

BRUG AF ENHEDEN

Installation af sonde til AtriCure cryolCE-systemet

1.
2.
3.

Sgrg, at ACM er sluttet korrekt til en N,O-gascylinder.

SONDEN kan tilsluttes, for ACM er blevet taendt, mens ACM tzaendes, eller nar ACM er teendt og i KLAR-tilstand.
Forbind de tilsvarende forbindelser pa de pneumatiske konnektorer, som vist nedenfor i figur 14. Skyderingen
skal skubbes ind pa den orange konnektor manuelt.

Figur 14: Farvekodede pneumatiske konnektorer

Sg¢rg for, at hver pneumatiske forbindelse sidder korrekt fast ved at lytte efter et hgrbart "klik", nar hver konnektor
gar i indgreb med stikket. Traek forsigtigt i hver slange for at sikre, at den sidder korrekt i konnektoren.
Indfgr de tilsvarende rg@de og sorte forbindelser i termoelementets konnektorer (se figur 16).

e e | —— B~
i '
'
- ="

Figur 15 Figur 16

Ikonet for SONDE, som vist ovenfor i figur 15, slukkes, hvis SONDEN fungerer korrekt, og den anslaede
rumtemperatur vil blive vist pa temperaturdisplayet (typisk 10 til 25 °C [50 °F til 77 °F]). Der er vist et
eksempel pa dette i figur 17.

Figur 17: Visning af sondetemperatur
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7.
8.

Der anbefales en testkgrsel for at sikre, at SONDE og ACM fungerer korrekt.
Pneumatiske konnektorer bgr kun frakobles, nar ACM er i KLAR-tilstand.

Indstilling af ablationstid

1.

2.

Ablationstiden vises i midten af greensefladen pa ACM og er angivet med et ur under displayet. Pa displayet
vises tiden for ablation i sekunder (se figur 18).

Figur 18: Visning af ablationstid

Ablationsvarigheden a&ndres ved enten at trykke pa OP- eller NED-pilene til hgjre for tidsdisplayet. Displayet
skifter i trin af 10 sekunder. Timeren nulstilles til standardindstillingen efter kgrsel af en enkelt cyklus.

Start af ablation

1.

2.
3.
4

5.

Serg for, at ACM er teendt, og bekraeft, at SONDEN og N,O-cylinderen er tilsluttet korrekt.

Kontrollér, at den gnskede ablationstid vises. Tilpas, hvis det er ngdvendigt.

Tryk pa og slip aktiveringsknappen til venstre pa enheden for at starte ablation.

Temperaturvisningen pa frontpanelet viser SONDE-temperaturen. En dobbelt bippelyd angiver, at den
terapeutiske temperatur er naet (typisk -40 °C [-40 °F]), og at ablationstimeren vil starte nedtzelling. Der lyder
et kort bip hver 30. sekund. En raekke af bippelyde angiver de sidste 5 sekunder af ablationscyklussen.

Ved afslutning af ablationscyklussen skifter ACM automatisk til AFRIM-tilstand. AFRIM-indikatoren teendes

og angiver SONDE-opvarmning, indtil den har ndet overgangstemperaturen, der afslutter AFRIMNING,
UDLUFTER SONDEN og automatisk skifter til KLAR-tilstand. Under AFRIM-cyklussen advares brugeren med

en tredobbelt bippelyd om, at SONDE-temperaturen er ndet over 0 °C (32 °F).

SARLIGE TILFALDE

Afbrydelse af FRYSNING

Ablation stoppes under en FRYS-cyklus ved at trykke pa og slippe aktiveringsknappen under ablationen. ACM skifter
sa til AFRIM-tilstand.

Skift af ablationstid under ablation
Den aktuelle ablationstid aendres ved at bruge op- og nedpilene til at gge eller reducere tiden i trin af 10 sekunder.

Ngdstop

Ablation stoppes, og SONDENSs tryk fijernes under en FRYSNING eller AFRIMNING ved at trykke pa
aktiveringsknappen, indtil ACM har skiftet til KLAR-tilstand.

ACM kan ogsa stoppes ved at slukke for stremmen pa modulets bagside eller koble dets stik fra
vekselstrgmsstikkontakten. Stremmen af N2.O stopper, men der vil dog vaere gas fanget inden i SONDEN og ACM.
Denne gas udluftes, naeste gang ACM taendes.
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Indstilling af standardablationstid
1. Serg for, at ACM er slaet TIL.
2. Tryk og hold pa bade OP- og NED-knappen samtidigt i ét sekund for at starte den tilstand, der muligggr en
@ndring til standardablationstiden.
3. Tidsdisplayet blinker, og standardtiden kan nu sendres ved hjalp af op- og nedpilene. Tiden skifter i trin af
10 sekunder. Tiden kan ikke indstilles til lavere end 20 sekunder og heller ikke hgjere end 270 sekunder.
4. Denindstillede standardtid gemmes ved at vente i 5 sekunder, hvorefter displayet holder op med at blinke,
og den nye standard vil vaere indstillet.

Drift uden temperaturaflasning

Hvis ACM ikke viser en temperatur, og SONDEN er tilsluttet korrekt (rede og sorte konnektorer), bgr SONDEN ikke
bruges. Hvis der trykkes pa aktiveringsknappen i denne tilstand, blinker og bipper ACM i 5 sekunder. Hvis der trykkes
pa aktiveringsknappen igen inden for 5 sekunder, skifter ACM til FRYS-tilstand, og taelleren starter gjeblikkeligt
nedtzelling. Dette bgr kun ggres efter en leeges valg, da der ikke vil veere nogen temperaturtilbagemelding.

6. SYSTEMADSKILLELSE EFTER BRUG

Kontrollér, at serviceikonet ikke lyser. Hvis det ggr det, skal du kontakte din lokale AtriCure-repraesentant for at fa
lgst problemet.

Frakobling af sonden til AtriCure cryolCE-systemet

1. SONDEN kan kun fjernes i KLAR-tilstand.

2. Afbryd SONDERNES pneumatiske forbindelser ved at skubbe skyderingen pa stikket ind, mens du traekker
konnektoren pa SONDENS side ud.

3. Fjern den sorte og rgde forbindelse for termoelementer.

Afmontering af N,O-cylinder

1. Sluk N,O-cylinderen ved at dreje grebet med uret.
2. Tem ACM for N,O ved at trykke og holde pa den bld N,0-udstgdningskontakt pa ACM'ets bagside. Kig pa
trykmaleren pa cylinderen for at se, om alt tryk er blevet frigivet. Hvis ACM slukkes, skal du traeekke og holde
i det rede manuelle N,0-udstgdningsgreb, indtil trykket er frigivet.
Frakobl gascylinderens indlgbsbeslag pa bagsiden af ACM ved at skyde kraven tilbage.
3. Frakobl slangen fra N,O-cylinderen ved at skrue det sorte greb af.

Sluk for strgmmen, og frakobl ACM.

7. FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSE OG RENG@RING AF AtriCure-kryomodulet

Retningslinjer for rengg@ring og desinficering

Bemaerk: Sprgjt eller hald ikke vaesker direkte pa ACM.
Bemaerk: ACM og/eller tilbehgr kan ikke steriliseres.

A FORSIGTIG: Isopropylalkohol (IPA) skal veere fuldstaendig tgrret inden brug af cryolCE-systemet for at
forebygge potentielle udstyrsfejl.

A FORSIGTIG: Undga basiske og slibende renggringsmidler for at undga beskadigelse af ACM-chassiset.

Retningslinjer

De fglgende retningslinjer anbefales for renggring af ACM. Det er brugerens ansvar at godkende eventuelle
afvigelser fra disse behandlingsmetoder.

1. Kobl ACM eller vognen fra stikkontakten inden renggring.

2. Hvis ACM, komponenterne og tilbehgret er tilsmudset med blod eller andre kropsvaesker, skal det/den
renggres, inden tilsmudsningen kan tgrre (inden for to timer efter tilsmudsningen).

3. De ydre overflader pa ACM, komponenter, tilbehgr skal renggres med en klud, der er blevet fugtet med
70 % — 90 % isopropylalkohol (IPA) i mindst to minutter. Der ma ikke traenge vaeske ind i kabinettet.

11 2023-04 | IFU-0097.A | da



4. Var opmaerksom pa alle omrader, hvor vaeske eller smuds kan samle sig, f.eks. under/omkring handtag eller
eventuelle snaevre sprakker/fordybninger.

Tor ACM, komponenter og tilbehgr af med en tgr, hvid fnugfri klud.

Udfgr en afsluttende kontrol af renggringen ved at efterse den hvide klud for resterende snavs.

Gentag trin 3 til og med 6, hvis der er snavs pa den hvide klud.

Efterse ACM visuelt for ethvert tegn pa forringelse.

Teend for ACM for at udfgre en selvtest ved start (POST), nar renggringen er fuldfgrt. Kontakt AtriCure for at
pabegynde returneringsprocessen, hvis der vises en fejlmeddelelse.

LwooNO W

Forebyggende vedligeholdelse

Ved bestemmelsen af kravene til forebyggende vedligeholdelse tog AtriCure hensyn til internationalt anerkendte
standarder og vejledninger, herunder IEC 62353.

ACM skal regelmaessigt gennemga forebyggende vedligeholdelse, som specificeret nedenfor. De anfgrte intervaller
for sadan forebyggende vedligeholdelse er 1 ar, men ma dog ikke overskride 2 ar.

Forebyggende vedligeholdelse af AtriCure-kryomodulet omfatter fglgende aktiviteter:

e Funktionstest
e Visuelt eftersyn (beskadigelser, revnede dele, manglende elementer, laekager osv.)
e Elektrisk sikkerhedskontrol i overensstemmelse med standarden IEC 62353

Du kan fa flere oplysninger om programmerne til forebyggende vedligeholdelse ved at kontakte din lokale

AtriCure-servicereprasentant.

Teknisk support
Telefon: +31 20 700 55 60

E-mail: technical.service@atricure.com

Smgremiddel til O-ring pa hurtigtilslutning

Element Leveret af Delnummer
Smgremiddel til O-ring AtriCure C002502

Udskiftning af vekselstremslinjesikringer
Veerktgjer og dele
* Nalespidstang

Sikringer
AtriCure-kryomodul Model | Sikringstype Delnummer
ACM?2 T2AL250V C002261

ACM er blevet forudindstillet pa fabrikken til en nominel spaending pa eller 230 V (ACM2). Klassificeringsmaerket
under strgmindgangsmodulet pa bagpanelet pa ACM angiver den valgte indgangsspanding for denne enhed.
Denne indstilling bgr kun justeres af fabrikanten eller af en autoriseret AtriCure-reprasentant.

Bemazerk: ACM skal slukkes, og stikket frakobles, fgr der fortsaettes med proceduren til skift af sikring.

Procedure til udskiftning af vekselstromshovedsikringer

1. Bestem sikringstypen ved at kigge pa ACM-modelnummeret eller ACM-klassificeringsmaerkatet.
2. Brug nalespidstangen til forsigtigt at treekke sikringsboks fra strgamindgangsmodulet ud ved at trykke ned
pa sikringsboksens flige i dbningerne, som vist i Figur 19.
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Figur 19: Sikringsboksflige

3. Udskift de (2) to sikringer, der findes i sikringsboksen. Sgrg for, at sikringerne er justeret korrekt.

Figur 20: Placering af styreflig

4. Juster sikringspatronen, sa styringsfligen vender mod strgmindgangssiden.
5. Saet sikringsboksen tilbage i stremindgangsmodulet, og skub det fast ind.

6. Bekraeft driftsstatussen ved at tilslutte og teende ACM. Sgrg for, at selvtesten gennemfgres uden fejl.

Tankslangeenhed uden beholdere — Standard
Referencetabel 1 for delnumre og konfigurationer til tankslangeenheden uden beholdere.

Bortskaffelse
Frakobl SONDEN, og behandl den som reguleret medicinsk affald, der kraever dekontamination for at ggre
den sikker til yderligere handtering og bortskaffelse. Fglg trinnene til renggring og desinficering for ACM,
som angivet i afsnit 7 i brugsanvisningen. Kontakt den lokale tjeneste til genanvendelse og bortskaffelse af
medicinsk udstyr. Den brugte SONDE betragtes som biologisk farlig. Efter brug skal SONDEN behandles som
medicinsk affald og bortskaffes i henhold til hospitalsprotokollen.

Forventet levetid

Den forventede levetid er den periode, hvor ACM, komponenterne og tilbehgret forventes at forblive
egnede til dets tilsigtede formal under den antagelse, at den ansvarlige organisation vil fglge AtriCures
brugsanvisning til forebyggende vedligeholdelse.

AtriCure har defineret den forventede levetid af ACM som vaerende 5 ar.

Du kan fa flere oplysninger om forebyggende vedligeholdelse ved at kigge i programmet for forebyggende
vedligeholdelse eller kontakte din lokale AtriCure-repraesentant.
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8.

FEJLFINDING

Bemaerk: Hvis problemet varer ved og ikke kunne afhjeelpes ved at udfgre de anbefalede handlinger i nedenstaende
tabeller, skal du kontakte din lokale AtriCure-repraesentant.

Problem

Mulig arsag

Handling

Frontdisplays ikke
taendt.

Ingen strgm.
Elektrisk fejl i ACM.

Efterprgv taend/sluk-kontakten pa bagsiden

af ACM.

Efterprgv stikforbindelsen pa bagsiden af ACM.
Efterprgv vekselstrgmsstikket i veegkontakten.
Serg for, at veegkontakten er stremfgrt.

Ikon for cylinder-
varmeband lyser.

Varmer ikke tilsluttet.
N,O-cylinderventilen lukket.
Tom N_O-cylinder.

Ekstremt kold N, O-cylinder.

Efterprgv forbindelsen pa bagsiden af ACM.
Serg for, at N,O-ventil er aben.

Udskift N,O-cylinder.

Lad den varme op i 15 minutter.

SONDE med fejlfunktion.
Der er fejl i ACM.

e Varmer ikke tilsluttet N.O-cylinder. | Fastggr varmeband til cylinder.
« 2
e Varmerfejl.
Temperatur e SONDE ikke slaet til. e Sgrg for, at termoelementledningerne
vises ikke. til SONDEN sidder godt fast i deres

stikforbindelser.
Udskift SONDE.

ACM modtager
strgm, men vil
ikke skifte til
FRYS-tilstand.

SONDE ikke slaet til.
N,O-cylinder tom.
N,O-cylinderventilen lukket.
Indlgbsgasforbindelse ikke sikker.

Tilslut SONDEN.
Udskift N,O-cylinder.
Abn cylinderventil.

Serg for, at indlgbsgasforbindelsen sidder
korrekt fast.
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Problem Mulig arsag Handling
SONDEN bliver e Varmebandet ikke installeret korrekt. e Kontrollér ikonet for varmerinstallation og
ikke kold nok. varmer.

e N,O-cylinder lav pa eller Igbet tgr * Udskift N,O-cylinder.

for gas.
e Udstgdningskonnektor (orange) danner
e Udstgdningsfilter er tilstoppet. frost/is (flydende kondens er ikke
usaedvanligt).

Temperatur- e SONDE tilsluttet forkert. e Sgrg for, at SONDENSs sorte og rgde stik er

display angiver
forkerte veerdier.

SONDE med fejlfunktion.
Elektromagnetisk interferens.

Der er fejl i ACM.

sat i de korrekte stikkontakter.

Udskift SONDE.
Omplacer eller vend ACM.

Bundsegmentet
i N,O-ikonet
blinker.

[«

N,O-cylinder tom.
N,O-cylinder kold.

Indikator nulstilles ikke efter udskiftning
af cylinder.

Udskift med en fuld cylinder.

S¢rg for, at varmebandet er installeret og
fungerer. Giv cylinderen tid til at varme op,
hvis den er kold.

Tryk pa RESET (Nulstil), nar cylinderen
udskiftes.

N,O-gasmaleren
blinker.

L7

EEE

[l

N,O-cylindertrykket er under 650 psi.

N,O-cylinder tom.

Serg for, at varmebandet er installeret og
fungerer. Giv cylinderen tid til at varme op,
hvis den er kold.

Udskift med en fuld cylinder.

Orange indikator
for lavt tryk
blinker i
N,O-ikonet.

N,O-cylinderen er ikke teendt.

Sgrg for, at N,O-cylinderen er helt teendt.

Vanskeligheder
med at slutte en
cryolCE-SONDE
til ACM.

Fanget N,O inden i cryolCE-systemet.

Hurtigkonnektor ude af sekvens; hylster
pa blad konnektor vender fremad.

O-ring til hurtigkonnektor udtgrret
og/eller svulmer op.

Teend det ACM, der rydder fanget gas,

der udgver tryk pa konnektoren.

Skub hylsteret fremad mod ACM, indtil det
I3ses. (klikker normalt)

Smgr konnektoren indvendigt med
silikonebaseret O-ring. Smgring sasom
AtriCure delnr. C002502.

15

2023-04 | IFU-0097.A | da



Problem

Mulig arsag

Handling

Skruenggleikon
blinker, og
klikkelyde hgres
inden i ACM,

kan ogsa omfatte

blinkende display.

Varmeband over
temperatur pa grund af
tom N_O-cylinder.

Varmeband over
temperatur pa grund af
lgstsiddende N,O-cylinder.

e Frakobl varmebandet, hvis klikkelydene ophgrer,
og/eller displayet holder op med at blinke. Kontrollér,
om tanken er varm at bergre. Hvis den er det, er tanken
sandsynligvis tom. Udskift tank med fuld tank. Sluk og
teend derefter ACM igen for at nulstille skruenggleikonet.

e Varmebandet skal veere stramt og placeret i bunden af
tanken med ledningen ved overkanten. Hvis problemet
ikke Igses ved de ovennavnte to handlinger, skal du
returnere ACM og varmebandet til AtriCure.

SONDE bliver
koldere end
-75°C(-103 °F)
og afrimes ikke.

Systemet og
SONDE-systemet
oversvgmmes med
vaesken N_O.

e Hvis SONDE ikke nar den gnskede afrimningstemperatur,
skal veevet og SONDE-omradet forberedes med varmt
saltvand, hvis det er ngdvendigt.

e Udskift tankslangeenheden med beholderszet med
tankslangeenhed uden beholderseet.

A001056 — National tankslangeenhed uden beholdere
A001055 — International tankslangeenhed uden beholdere

e Taend ACM efter et par minutters brug af
SONDE-tilstanden for at minimere N,O-kondensering
til en vaeske inden i ACM.

N,O-kvaliteten er ikke
tilstraekkelig til at blive
brugt som et kplemiddel.

¢ Nitrogenoxid af medicinsk klasse, 3 ppm vand maksimalt,
foretraekkes til brug med AtriCure-kryogene SONDER.

N,O-cylinderen indeholder
et stigror.

* Kontrollér, at N,O-cylinderen ikke indeholder et stigrer.
Cylinderventilhuset skal vaere blankt og bgr ikke
indeholde fglgende markeringer: S, DT eller D.

AtriCure-kryomodul - Fejlkoder

Hvis der skulle opsta en fejltilstand, teendes indikatoren for vedligeholdelse pakraevet eller for systemfejl.
Visning af SONDE-temperaturen pa frontpanelet viser kort én af fglgende fejlkoder under startsekvensen.
Kontakt din lokale AtriCure-repraesentant, hvis en af disse tilstande forekommer.

Fejl-id Fejl Sandsynlig arsag
001 Ingen 24 V DC Sikring (F2)
002 Cylinderovertemperatur Varmeband
003 SONDE-overtryk Trykregulator
004 Ugnsket SONDE-tryk Leekkende indlgbsventil
005 Ingen 230 V AC Sikring (F1)
008 Cylinderovertryk/-temperatur Overophedet cylinder
PPP Fejl i teendingsselvtest Aktiveringsknap/fodkontakt under taending
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9. TABELLER OVER ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetiske emissioner

AtriCure cryolCE BOX er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af AtriCure cryolCE BOX-enheden skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Faenomen Professionelt udstyr til sundhedsfaciliteter
Ledede og udstralede RF-EMISSIONER CISPR 11 (gruppe 1, klasse A)
Harmonisk forvraengning Se IEC 61000-3-2 ® (Klasse A)
Spandingsudsving og flimmer IEC 61000-3-3 ®

a) Professionelt udstyr til sundhedsfaciliteter.

b) Denne test kan ikke anvendes i dette miljg, medmindre den AtriCure cryolCE BOX, der bruges der, er forbundet til
det OFFENTLIGE LEDNINGSNET, og strgmtilfgrslen ellers er inden for omfanget af den grundlaeggende EMC-standard.

Elektromagnetisk immunitet — Kabinetport

Vejledning og producentens erkleering — Immunitet af kabinetport

AtriCure cryolCE BOX er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af AtriCure cryolCE BOX-enheden skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Feenomen Grundlaeggende EMC-standard Immunitetstestniveauer
eller testmetode Professionelt udstyr til sundhedsfaciliteter
+ 8 kV kontakt
ELEKTROSTATISK UDLADNING IEC 61000-4-2
+2kV,+4kV, £8kV, £15kV luft
3V/m?
Udstralede RF EM-felter @ IEC 61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz ?

80 % AM ved 1 kHz ©
Se Tabel 9i IEC 60601-1-2:2014 —

Naerhedsfelter fra tradlgst

RE-kommunikationsudstvr IEC 61000-4-3 Testspecifikation for kabinetportsimmunitet
Y for udstyr til tradlgs RF-kommunikation
i 30A/m?®
Nominelle  ~ IEC 61000-4-8
netfrekvensmagnetfelter 50 Hz eller 60 Hz

a) Graensefladen mellem simuleringen af PATIENTENS fysiologiske signal, hvis anvendt, og AtriCure cryolCE BOX skal veere placeret inden for 0,1 meter
fra det lodrette plan eller det ensartede feltomrade i én retning af AtriCure cryolCE BOX.

b) ME-UDSTYR OG ME-SYSTEMER, som tilsigtet modtager elektromagnetisk RF-energi til driften, skal testes ved modtagelsesfrekvensen. Test kan
udfgres ved andre modulationsfrekvenser, der er identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN. Denne test vurderer den GRUNDLAGGENDE SIKKERHED
og N@DVENDIG YDEEVNE af en tilsigtet modtager, nar der er et omgivelsessignal i bandbredden. Det er forstaet, at modtageren muligvis ikke opnar
normal modtagelse under testen.

c) Test kan udfgres ved andre modulationsfrekvenser, der er identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.
d) Gaelder kun for ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med magnetisk fglsomme komponenter eller kredslgb.

e) Under testen kan AtriCure cryolCE BOX modtage strgmforsyning ved enhver NOMINEL indgangsspaending, men med samme frekvens som
testsignalet.

f) Fér modulation anvendes.

g) Dette testniveau antager en minimumsafstand mellem AtriCure cryolCE BOX og kilder til netfrekvensmagnetfeltet pa mindst 15 cm. Hvis RISIKOANALYSEN
viser, at AtriCure cryolCE BOX vil blive brugt naermere end 15 cm pa kilder til netfrekvensmagnetfeltet, skal IMMUNITETSTESTNIVEAUET justeres, sa det er
passende for den forventede minimumsafstand.
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Elektromagnetisk immunitet — Indgang A.C. Stremport

Vejledning og producentens erklaering — Immunitet af vekselstromsindgangsport

AtriCure cryolCE BOX er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af AtriCure cryolCE BOX-enheden skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Faenomen

Grundlaeggende EMC-standard
eller testmetode

Immunitetstestniveauer

Professionelt udstyr til
sundhedsfaciliteter

Elektriske hurtige transienter/

+2 kv

Induceret af RF-felter 99 °)

bygetransienter *%° IEC 61000-4-4 100 kHz repetitionsfrekvens
? Coning cheding IEC 61000-4-5 £OS KU+ 1KY
Over::i?:gil?f_lj:r): e IEC 61000-4-5 +0,5kV,£1kV, +2kV
3V/m™
Konduktionsforstyrrelser IEC 61000426 ) V/r:,:)Spg/II:;A—_:éondM:z”em

0,15 MHz og 80 MHz "
80 % AM ved 1 kHz ©

Spandingsfald 7P

IEC 61000-4-11

0% U_; 0,5 cyklus ®
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° og 315° 9

0% U_: 1 cyklus
Og
70 % U_: 25/30 cyklusser "
Enkelt fase: ved 0°

Spaendingsudfald 710"

IEC 61000-4-11

0 % U_: 250/300 cyklusser
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a) Testen kan udfgres ved enhver enkelt strgmindgangsspanding inden for AtriCure cryolCE BOXs NOMINELLE spaendingsomrade. Hvis AtriCure
cryolCE BOX testes ved en enkelt strgmindgangsspaending, er det ikke ngdvendigt at teste alle yderligere spa&ndinger igen.

b) Alle AtriCure cryolCE BOX-kabler er fastgjort under testen.
c) Kalibrering af stremindkoblingsklemmer skal udfgres pa et system med 150 Q.

d) Hvis frekvenstrinnene springer over et ISM- eller amatgrband, hvis relevant, skal der bruges en yderligere testfrekvens pa ISM- eller amatgrradiobandet.
Dette geelder for hvert ISM- og amatgrradioband inden for det angivne frekvensomrade.

e) Test kan udfgres ved andre modulationsfrekvenser, der er identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.

f) ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med en vekselstrgmsindgang, der er beregnet til brug med vekselstrgm-til-jaevnstrgm-konvertere, skal testes ved
hjzelp af en konverter, der opfylder specifikationerne fra PRODUCENTEN af ME-UDSTYR eller ME-SYSTEMER. IMMUNITETSTESTNIVEAUER anvendes
pa vekselstremsindgangen pa konverteren.

g) Gaelder kun for ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, som er tilsluttet en enkeltfaset vekselstrgmsforsyning.
h) For eksempel betyder 10/12 10 perioder ved 50 Hz eller 12 perioder ved 60 Hz.

i) ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med NOMINEL indgangsstrgm pa over 16 A/fase skal afbrydes én gang i 250/300 cyklusser i alle vinkler og i alle faser
pa samme tid (hvis relevant). ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med batteriunderstgttelse skal genoptage linjestrgmsdriften efter testen. Pa ME-UDSTYR
og ME-SYSTEMER med NOMINEL indgangsstrgm, der ikke overstiger 16 A, skal alle faser afbrydes samtidigt.

j) ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, som ikke har en overspaendingsbeskyttelsesanordning i det primare stremkredslgb, ma kun testes ved * 2 kV-linje(r)
til jord og + 1 kV-linje(r) til linje(r).

k) Geelder ikke for KLASSE 11 ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER.

1) Der skal anvendes direkte kobling.

m) Kvadratisk middelveerdi fgr modulation anvendes.

n) ISM-bandene (industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567
MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz Amatg@rradiobandene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til
4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz lo 21,4 MHz, 24,89
MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

o) Geelder for ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med NOMINEL indgangsstrém pa mindre end eller lig med 16 A/fase og ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER
med NOMINEL indgangsstrgm pa over 16 A/fase.

p) Gaelder for ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med NOMINEL indgangsstrgm pa mindre end eller lig med 16 A/ fase.

g) | nogle fasevinkler kan anvendelse af denne test pa ME-UDSTYR med transformernetstrgmsindgang medfgre, at en
overstrgmsbeskyttelsesanordning abnes. Dette kan ske pa grund af magnetisk strammaetning af transformerkernen efter spaendingsfald. Hvis dette
sker, skal AtriCure cryolCE BOX yde GRUNDLAGGENDE SIKKERHED under og efter testen.

r) P& ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER, som har flere spaendingsindstillinger eller automatisk spaendingskapacitet, skal testen udfgres ved den mindste og
maksimale NOMINELLE indgangsspaending. ME-UDSTYR og ME-SYSTEMER med et NOMINELT indgangsspandingsomrade pa mindre end 25 % af den
hgjeste nominelle indgangsspaending skal testes ved en enkelt NOMINEL indgangsspaending inden for omradet.
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Elektromagnetisk immunitet — Vekselstremsindgangsport — ikke relevant

Elektromagnetisk immunitet — Patientkoblingsport

Vejledning og producentens erklaering — Immunitet for patientkoblingsport

AtriCure cryolCE BOX er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af AtriCure cryolCE
BOX-enheden skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Grundlaeggende EMC-standard eller Immunitetstestniveauer

Faenomen
testmetode Professionelt udstyr til sundhedsfaciliteter

+ 8 kV kontakt
ELEKTROSTATISK UDLADNING © IEC 61000-4-2

+2KkV, £4kV, £8kV,£15kV luft

3ve

0,15 MHz - 80 MHz

Ledningsbarne forstyrrelser induceret

af RE-felter @ IEC 61000-4-6 6V ®i ISM-band mellem

0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

a) Fglgende geelder:
— Alle PATIENTPAKOBLEDE kabler skal testes, enten individuelt eller bundtet.

— PATIENTPAKOBLEDE kabler skal testes ved hjzlp af en stremklemme, medmindre en strgmklemme ikke er egnet. | tilfaelde, hvor en strgmklemme
ikke er egnet, skal der anvendes en EM-klemme.

— Der ma under ingen omstaendigheder anvendes en tilsigtet frakoblingsanordning mellem indkoblingspunktet og PATIENTPAKOBLINGSPUNKTET.
— Test kan udfgres ved andre modulationsfrekvenser, der er identificeret af RISIKOSTYRINGSPROCESSEN.
— Slanger, der bevidst er fyldt med ledende vaesker og er beregnet til at blive tilsluttet en PATIENT, skal anses for at vaere PATIENTPAKOBLEDE kabler.

— Huvis frekvenstrinnene springer over et ISM- eller amatgrband, hvis relevant, skal der bruges en yderligere testfrekvens pa ISM- eller amatgrradiobandet.
Dette geelder for hvert ISM- og amatgrradioband inden for det angivne frekvensomrade.

— ISM-bandene (industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz: 13.553 MHz til 13.567 MHz;
26.957 MHz til 27.283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Amatgrradiobandene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz 3,5 MHz til

4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz lo 21,4 MHz,
24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

b) Kvadratisk middelvaerdi far modulation anvendes.
¢) Udledninger skal anvendes uden forbindelse til en kunstig hand og ingen forbindelse til PATIENT-simulering.
PATIENT-simulering kan tilsluttes efter testen, hvis det er ngdvendigt, for at kontrollere GRUNDLAGGENDE SIKKERHED og N@®DVENDIG YDEEVNE.

Alvorlig haendelse

Enhver alvorlig heendelse, der er forekommet i forbindelse med denne anordning, skal anmeldes til AtriCure og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten befinder sig.

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

Et resumé af udstyrets (CRYO2, CRYO3 og CRYOF) sikkerhed og kliniske ydeevne kan findes i den europaeiske database over
medicinsk udstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at bruge fglgende grundlaeggende UDI-DI-sggningsnggle:
"08401439000000000000007ZP"
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Garantier

Ansvarsbegransninger
Denne garanti og rettigheder og forpligtelser herunder er reguleret af lovene i staten Ohio i USA.

AtriCure, Inc. garanterer, at dette produkt er fri for defekter i materiale og udfgrelse ved almindelig brug og forebyggende vedligeholdelse
for den relevante garantiperiode, vist herunder. AtriCures forpligtelse under denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning ud
fra dennes skgn af ethvert produkt eller del deraf, som er blevet returneret til AtriCure Inc. eller dennes distributgr inden for den geeldende
periode, vist nedenfor og som ved undersggelse og til AtriCures tilfredsstillelse har vist sig at veere defekt. Denne garanti omfatter ikke
produkter eller dele deraf, som er blevet: (1) negativt pavirket pa grund af brug sammen med enheder, fremstillet eller distribueret af parter,
der ikke er autoriseret af AtriCure, Inc. (2) repareret eller eendret uden for AtriCures fabrik pa en made, som ifglge AtriCures bedgmmelse,
pavirker stabilitet eller palidelighed, (3) gjort til genstand for ukorrekt brug, forssmmelighed eller uheld, eller (4) anvendt til andet end
det i overensstemmelse med design- og brugsparametre, instrukser og retningslinjer for produktet eller med funktionelle, driftsmaessige
eller miljpmaessige standarder for lignende produkter generelt accepterede i branchen. AtriCure har ingen kontrol over drift, inspektion,
vedligeholdelse eller brug af sine produkter efter salg, leasing eller overfgrsel, og har ingen kontrol med valg af kundens patienter.

AtriCures produkter er garanteret i fglgende perioder efter fragt til den oprindelige kgber:

ALFICUIE-KIYOMOGUI.......oeoveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et ettt s et e e st tessesene s stetena Et (1) ar
AtriCure-cylindervarmeband.........c.ee i Et (1) &r
AtriCure-gaslinjeslangeenhed ... s Et (1) ar
Lo TNe L= A= =] OO Et (1) ar
ALICUrE-KrYOTOUPEUAL. ...ttt ettt e s Et (1) &r

DENNE GARANTI TRZDER | STEDET FOR ALLE @VRIGE GARANTIER, DIREKTE ELLER INDIREKTE, HERUNDER GARANTIER FOR SALGBARHED
OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL OG ALLE ATRICURE, INC.'S @VRIGE FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR, OG ER EN K@BERS EKSKLUSIVE
RETSMIDDEL. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER ER ATRICURE INC. ANSVARLIG FOR SARLIGE, TILFALDIGE ELLER RESULTERENDE SKADER,
INKLUSIVE UDEN BEGRANSNING, SKADER, DER RESULTERER FRA BRUGSTAB, OVERSKUD, VIRKSOMHEDSDRIFT ELLER GOODWILL.

AtriCure, Inc. hverken padrager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig ansvar i forbindelse med salg eller brug af
AtriCure Inc.'s produkter. Der er ingen garantier, der straekker sig ud over de fremsatte perioder, medmindre udvidet garanti kgbes, fgr den
oprindelige garanti udlgber. Ingen agent, medarbejder eller repraesentant fra AtriCure er bemyndiget til at &@ndre noget af det foregaende
eller patage sig eller binde AtriCure til yderligere ansvar. AtriCure, Inc. forbeholder sig retten til nar som helst at foretage sendringer af
produkter, der er bygget og/eller solgt af dem, uden at padrage sig forpligtelse til at foretage tilsvarende andringer af de af dem tidligere
byggede og/eller solgte produkter.

Ansvarsfraskrivelse

AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for nogen tilfaeldige tab, szerlige tab eller fglgetab, skader eller udgifter,
som er resultatet af forsaetligt misbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter, som er relateret til personskade eller materiel
beskadigelse.

21 2023-04 | IFU-0097.A | da



THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK



THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK



THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK



