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ONSOz

Bu Kullanma Talimati ve igeriginde agiklanan ekipman sadece, uygulanacak teknik ve cerrahi prosediir ile ilgili
uygun egitimi almis kalifiye tip uzmanlari tarafindan kullaniimak (zere tasarlanmistir. Bu kullanma talimati, 6zellikle
ACM2 (iriin kodu igin AtriCure Cryo Modilii (ACM) olarak da adlandirilan AtriCure cryolCE BOX igin gegerlidir.
Ayrica, cryolCE sistem probu, cryolCE cryoFORM® probu ve cryoSPHERE® probu da AtriCure PROBU olarak adlandirilir.

A UYARI A

Liutfen tim bilgileri dikkatlice okuyun. Kullanma Talimatina gereken sekilde uyulmamasi, hasta ve bakicinin zarar
gormesi de dahil olmak Uzere ciddi cerrahi sonuglara yol agabilir.

ONEMLI

Bu Kullanma Talimati ile ACM (A000897-5 diizenegi/A000899-5 ambalajli diizenegi) icin AtriCure PROBLARI ve AtriCure
Bilesenleri ve Aksesuarlari konusunda yol gosterici talimatlarin saglanmasi amacglanmistir (Daha fazla bilgi icin bkz. bolim 3).
Bu Kullanma Talimaty, cerrahi teknik icin referans niteliginde degildir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
AtriCure cryolCE BOX; AtriCure’un kriyoablasyon problarina kriyojenik enerji yani nitroz oksit veren, steril olmayan
ve yeniden kullanilabilen bir tibbi cihazdir.

KULLANIM AMACI
AtriCure cryolCE BOX; AtriCure’un kriyoablasyon problarina kriyojenik enerji yani nitréz oksit veren, steril olmayan ve yeniden
kullanilabilen bir cihazdir.

ACM Cikis Hortumu Konektor, AtriCure cryolCE BOX i¢in kullanima sunulan istege bagli bir aksesuardir ve AtriCure cryolCE
BOX cihazindan olan cikisin, hastanenin tibbi vakum sistemine veya atik anestezi gazi imha (WAGD) sistemine baglanmasina
yonelik bir ydntem sunmak amaciyla kullanilir. Sadece AtriCure cryolCE BOX ile birlikte ve kullanim amacina uygun sekilde
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

ACM ayak pedali, AtriCure cryolCE BOX'u etkinlestirmek icin cryolCE jeneratoriin 6n panelindeki Aktivasyon Digmesi yerine
kullanilan bir istege bagl bir aksesuardir.

KULLANICI PROFiLi VE HEDEF KiTLE

AtriCure cryolCE BOX, kriyocerrahi tedavi uygulanan yetiskin hastalarin tedavisi icin AtriCure cihazlar kullanarak
kardiyotorasik cerrahi prosediirler gerceklestiren sertifikali/lisansl tip doktorlari tarafindan trtine takilan AtriCure
cryolCE Sistemi PROBU'nun klinik faydalarini elde etmek tzere kullanilan tibbi bir cihazdir.

PATENT BiLGILERI

Bir veya daha fazla patent kapsaminda olabilir.

UYARILAR VE iKAZLAR

ACM Bilesenlerinin ve Aksesuarlarinin giivenli ve etkin sekilde kullanilmasi, bylk dlclide operatoriin kontroli
altindaki faktorlere baghdir. Uygun egitimleri almis bir ameliyathane personelinin yerini higbir sey tutamaz. ACM
ile birlikte verilen Kullanma Talimatinin Ginite kullanimdan dnce okunmasi, anlasilmasi ve bunlara uygun hareket

edilmesi onemlidir.
A UYARILAR A

e  Hasta veya kullanicida ciddi yaralanmalara yol acabileceginden, cryolCE BOX'u calistirmadan dnce bu
kilavuzu iyice okuyun.

e  Uygulanmakta olan 6zel prosediir ile ilgili uygun bir egitim almadiysaniz hasta veya kullanicida ciddi
yaralanmalara yol agmamak igin bu kriyocerrahi ekipmani kullanmayin. Bu kilavuz ve kilavuzda agiklanan
ekipman sadece, uygulanacak teknik ve cerrahi prosediir ile ilgili uygun egitimi almis kalifiye tip uzmanlari
tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.




cryolCE BOX ve Aksesuarlarini kullanmalari sonucunda alerjik reaksiyona maruz kalabileceklerinden,
paslanmaz celige veya nikele asiri duyarhihigi oldugu bilinen veya stiphesi bulunan kullanicilarla calisirken
dikkatli olunmahdir.

Yangin Tehlikesi: cryolCE BOX Gui¢ Kablosu, uygun sekilde topraklanmis bir prize baglanmalidir. Hasta veya
kullanicinin maruz kalabilecegi ciddi yaralanma riskini 6nlemek icin uzatma kablosu ve/veya adaptor fisi
kullanilmamahdir.

Hasta veya kullanici igin ciddi yaralanma riskini 6nlemek adina, bu ekipmanda herhangi bir degisiklik
yapilmasina izin verilmez. Ekipman arizasi meydana gelebilir.

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: cryolCE BOX gli¢ kablosunu uygun sekilde topraklanmis bir prize baglayin. Hasta
veya kullanici igin ciddi yaralanma riskini dnlemek adina, gli¢ adaptéri kullanmayin.

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: Jeneratore islak Aksesuarlar baglamayin.

Elektrik Carpmasi Tehlikesi: cryolCE probunun cryolCE BOX uUnitesine dogru sekilde baglandigindan ve
kabloda, konektorde veya cryolCE probunda agikta kalmis bir termokupl teli olmadigindan emin olun.
AtriCure tarafindan belirtilenler veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, transdiserlerin ve kablolarin
kullanilmasi, cryolCE BOX’taki elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya elektromanyetik bagisikligin
azalmasina neden olarak Gnitenin hatali galismasina sebebiyet verebilir.

Uygun olmayan bir ¢calisma ortaminin olusmasina neden olabilecegi icin cryolCE BOX Unitesinin baska
ekipmanlarla yan yana veya Ust Uste kullanilmasindan kacinilmahdir.

Portatif RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢cevre birimleri dahil), AtriCure tarafindan
belirtilen kablolar da dahil olmak tizere cryolCE BOX Unitesinin herhangi bir pargasina 30 cm’den (12 ing)
yakin olacak sekilde kullanilmamalidir. Aksi halde bu ekipmanda performans dislsi yasanabilir.

ACM Cikis Hortumu konektor, 6zel bir Vakum veya WAGD baglanti noktasi gerektirir. Birden fazla hattin tek
bir WAGD baglanti noktasina baglanmasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina yol agabilir.

istenmeyen doku veya yapilarin ablasyonunu dnlemek icin cryolCE probu ablasyon bélgesine diizgiin bir
sekilde yerlestirilinceye kadar DONDURMA Moduna gegis yapmayin.

Elektrik carpmasi tehlikesi olusturacagindan cryolCE BOX kapagini ¢cikarmayin. Servis icin yetkili personele
basvurun.

IKAZLAR

Gorundr bir hasar gézlemlerseniz cryolCE KUTUSUNU ve Aksesuarlarini kullanmayin.

Sadece cryolCE BOX ile kullanilmak Uzere tasarlanmis olan cryolCE problariyla birlikte kullanin. Diger PROBLARIN
kullanilmasi cihazin diizglin calismamasina neden olabilir.

Sistem durumu gostergeleri ve ekranlari 6nemli glivenlik 6zellikleridir. Ablasyon veya sistem durumu
gostergelerinin gorundrliginid engellemeyin.

Elektriksel glirtiltii/OR ekipmanlariyla girisim riskini dnlemek icin cryolCE problarini bir RF cihazi ile temas
ettirmeyin.

Basingli Hava Tehlikesi: Agiri basing durumunu énlemek icin N_O silindirlerini 1000 PSIG (6900 kPa) tizerinde bir
basingla ¢alistirmayin.

Gazin giris hattina sikismasini ve el aleti baglantisini engellemesini 6nlemek Nitroz Oksit baglantilari yalnizca
cryolCE BOX HAZIR Modundayken ve uygun sekilde havalandirildiginda ¢ikarilmahdir.

Takilma Tehlikesi: Ayak Pedali kablosuna, Gug Kablosuna ve N,O egzoz hortumuna takilma riskini azaltmak igin
standart 6zen gosterilmelidir.

Voltaj secicinin ayari fabrikada yapilmistir ve kullanici tarafindan degistiriimemelidir. cryolCE BOX arizalarini ve
olasi cihaz hasarlarini Gnlemek amaciyla voltaj ayari ve sigorta degerinin yapilan tanimlamalara uygun olmasi
gerekir.

Sahip oldugu emisyon ozellikleri sayesinde bu ekipman, endistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima
uygundur (CISPR 11 Sinif A). Bu ekipman bir konut ortaminda kullanilmasi halinde (bunun igin normalde
CISPR 11 Sinif B gereklidir) radyo frekansli iletisim hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir. Kullanici
tarafindan, ekipman yerinin veya yonlniin degistirilmesi gibi etki azaltici dnlemlerin alinmasi gerekebilir.
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AtriCure Cryo Modiiliindeki Sembollerin Anlami
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Siniflandirma IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1 uyarinca

GUVENLIK BiLGILERI

C Us

E509985

TIBBi — GENEL TIBBI EKIPMAN

SADECE ELEKTRIK CARPMASI, YANGIN VE MEKANIK TEHLIKELER iCiN
UYGUNLUGU ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 (2014) E509985

Kriyojenik Ablasyon Cihazi, AtriCure Cryo Modiilii Modeli, ACM2, kablo baglantili/cihaz fis ve prizi/tasinabilir, nominal:
230VAC, 2A, 50/60 Hz

1. Elektrik carpmasina karsi koruma sinifi: Sinif |

2. Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi: CF Tipi

3. Su girisine kars! koruma derecesi: IPX0

4. Hava veya oksijen veya nitroz oksit ile yanici anestetik karisimin mevcut oldugu ortamlarda kullanima uygun olmayan ekipman
5. Calisma modu: Siirekli

6. Cevresel Kosullar: Normal: 10-40°C (50°F-104°F), %15-90 bagil nem, 98 ila 105 kPA (14,2 ila 15,2 psi)
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1.

SISTEME GENEL BAKIS

Sistem Acgiklamasi

ACM sadece AtriCure tarafindan tasarlanan ve gelistirilen AtriCure cryolCE sistemi problari ile calisacak sekilde
tasarlanmistir.

Bu Kullanma Talimatinda cryolCE sistem probu, cryolCE cryoFORM® probu ve cryoSPHERE® probu AtriCure
PROBU olarak adlandirilir.

Bu Kullanma Talimati icinde ACM, Unitedeki kontroller, ekranlar ve gostergeler aciklanmis ve Gnitenin AtriCure
PROBLARI ile nasil calistigi sirali sekilde gosterilmistir. Bu Kullanma Talimatinda ayrica kullanici icin dnemli olan
baska bilgiler de sunulmustur. AtriCure PROBLARI hakkinda bilgi icin lttfen ilgili ACM, cryolCE cryoFORM ve
cryoSPHERE PROBLARINI inceleyin.

AtriCure Cryo Modiilii (AO00899-5) Bilesenleri Sunlari icerir:

e ACM -A000897-5
e ACM Bilesenleri—A001350

(ACM'nin Bilesenlerinin ve Yapilandirmalarinin tam listesi icin Tablo 1'e bakin.)

AtriCure Cryo Modiilii Aksesuarlari Sunlari igerir:

e Cikis Hortumu Konektorleri — A0O01150-13/-14
e Ayak Pedali—A001361

(ACM Aksesuarlari ve Yapilandirmalarinin tam listesi icin Tablo 2'ye bakin.)

Tablo 1: AtriCure Cryo Modiilii

Yapilandirma (Kutu basina miktar)

AtriCure Parga

ke Numarasi A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
A001350-1
2 3 4 5 6 7
Uzatma Yayi A000836 1
Haznesiz Depo S0
P (A001055 ayri 1 1 1 1 1 1 1

Hortumu Grubu !

N,O Cikig Hortumu S000622 1 1 1 1 1 1 1
Si""‘:ic'“r:ics')';a"t A000728-2 1 1 1 1 1 1
Silin(:(i:rh;s:;czl)Bant A000727-2 1
salante, DIN ATz | 5000623 ) :
sogtante, NEN 326aRU 2| S000629 !
Balgli;b:s?,l;sliltl Ii)r:eclpcfksi LU !
aaglannos UNI 2097 | 5000671 )
aaglanen a5 9413 | 500062 :
Saglanten, APNOR NG | 500063 )
GUG KABLOSU - AVRUPA, SR 1 1 1 1 1 1

DUz 3,5 M, 10A, 250 V

1 2023-04 | IFU-0099.A | tr



GUC KABLOSU - BK,
DUZ 3,0 M, 10A, 250 V

5000624

A001350-1

A001350-
2

A001350-
3

A001350-
4

A001350-
5

A001350-

6

A001350-
7

1

GUC KABLOSU - iTALYA,
DUZ 3,0 M, 10A, 250 V

S000625

GUC KABLOSU -
DANiIMARKA, DUZ 3,0 M,
10A, 250 V

5000626

GUC KABLOSU -
iSVICRE, DUZ 3,0 M,
10A, 250 V

S000627

Tablo 2: AtriCure Cryo Modiilii Aksesuarlari

A001150-13 0,250-18 NPT’ye AGSS (Anestezik Gaz Tutma Sistemi) Tipi 1L Baglayici
A001150-14 AGSS Alternatif Baglayici Diizenek
A001361 ACM ayak pedali

Bkz. Tablo 2

Sekil 1: Cikis Hortumu Konektor Grubu — A001150



AtriCure Cryo Modiilii

Bu bollimde, ACM Unitesinin fonksiyonlari ve calisma Ozellikleri de dahil olmak Uzere Unite ile ilgili ayrintih
aciklamalar verilmistir.

AtriCure Cryo Modiilii On ve Arka Panelleri — Gérseller ve Simgeler Dizisi

ACM 6n panelinin (Sekil 2) ve arka panelinin (Sekil 3) gorselleri asagida verilmistir.

G cryolCE BOX.

Sekil 2: AtriCure Cryo Modiilii On Paneli

. Etkinlestirme DuUgmesi
. N,O Gaz Sayaci Gosterge Ekrani

. Ablasyon Zamanlayici Ekrani

. Ablasyon Zamanlayici Azaltma
. Ablasyon Zamanlayici Artirma
. PROB Sicakhk Gostergesi

. Hazir PROB Baglantisi

00O N O U1l B W N P

. N,O Gaz Sayaci Gosterge Ekrani SIFIRLAMA

9. PROB Gazi Gikis Portu

10. PROB Gazi Giris Portu

11. Ablasyon Durum Gostergesi
12. Silindir Isitici Bant Gostergesi
13. Bakim Gerekli Gostergesi

14. Sistem Arizasi Gostergesi

15. Termokupl Acik Gostergesi
16. PROB Termokupl Portlari

Sekil 3: AtriCure Cryo Modiil Sistemi Arka Paneli Uluslararasi

17. N,O Cikis Portu

18. N,O Manuel Egzoz Digmesi
19. N,O Girig Portu

20. N,O Egzoz DUgmesi

21. Aktivasyon Ayak Pedali Baglanti Portu

22. Isitici Bant Kablo Yuvasi

23. Elektrik Fisi Yuvasi

24. Glg Digmesi

25. Elektrik Sigortasi Konumu
26. ACM Voltaj Degeri Etiketi
27. Espotansiyel Terminali
28. RS232 Veri Baglantisi

ACM, dokuda ablasyon hatlari olusturmak igin bir PROBA Nitr6z Oksit (N,0) kriyojenik enerji kaynagi
saglayan elektro-mekanik bir kriyojenik cerrahi sistemdir. ACM, tek kullanimlik PROBLAR, Bilesenler ve
Aksesuarlar igerir. ACM, -40°C'nin (-40°F) altinda kontrolll lezyon olusturma sicakliklari saglar ve tipik
calisma araligi -50°C ila -70°C'dir (-58°F ila -94°F).

Kriyoablasyon dongistini etkinlestirmek ve sonlandirmak icin ACM (nitesinin 6n panelindeki
Etkinlestirme DUgmesinin yani sira bir Ayak Pedali aksesuarinin kullanilmasi da mimkinddir.

ACM sadece AtriCure PROBLARI ile birlikte ¢alisacak sekilde tasarlanmistir. Ayrintili kullanim ve agiklama
icin AtriCure PROBU Kullanma Talimatini inceleyin.
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Calisma Modlari

ACM {i¢ moddan birinde ¢alisir: HAZIR, DONDURMA ve BUZ COZME. Bu modlar, ACM ekraninin 6n béliimiinde
bulunan ablasyon durumu géstergesi LED’lerinden ve sistem durumu gostergesi LED’lerinden anlasilabilir.

HAZIR Modu

Bu mod, nite ilk agildiginda gergeklestirilen Kendi Kendine Test basarili oldugunda veya BUZ COZME
modunun ardindan PROBUN yaklasik 10°C (50°F) sicakliga ulasip otomatik havalandirmaya gecmesi
Uzerine otomatik olarak devreye girer. Bu durum, ACM'nin bir sonraki kriyoablasyon calismasi icin
hazir oldugunu gosterir.

DONDURMA Modu

HAZIR Modu’ndayken kullanici Etkinlestirme DUgmesine veya Ayak Pedalina basip birakarak
kriyoablasyon dénglisinii baglattiginda bu moda gecilir. Bu modda N,O gazinin sicaklik diiststine
neden olacak sekilde AtriCure PROBUNUN iginden gegmesine izin verilir.

”~

BUZ COZME Modu

Bu Moda, DONDURMA modundayken ablasyon zamanlayicisinin sona ermesi lizerine otomatik olarak
veya DONDURMA modundayken Etkinlestirme Digmesine veya Ayak Pedalina basilmasi lizerine
manuel olarak gecis yapilir. Bu modda, AtriCure PROBLARI oda sicakligi seviyesine gelmesi icin aktif
olarak zorlanir.

AtriCure PROBUNUN sicakligi yaklagik 10°C (50°F) seviyesinin Uzerine ¢iktiginda, ACM tekrar HAZIR Moduna geger.

Not: ACM, BUZ COZME modundayken Etkinlestirme Diigmesine basilarak HAZIR moduna veya DONDURMA
moduna erkenden gecis yapilmasina izin verir.

Not: BUZ COZME modundan HAZIR moduna gecilirken AtriCure PROBUNUN sicakhgi gecici olarak disebilir.

ARIZA Durumu

Herhangi bir mod sirasinda dizeltilemeyen bir hatanin tespit edilmesi halinde bu hata durumuna
& gecilir. Bu modda, ACM yeniden baslatilip hata durumu ortadan kalkincaya veya hata diizeltilinceye
kadar ACM calisir duruma ge¢cmez.

2. TEKNiK OZELLIKLER

Mekanik Ozellikler
Boyut: 44,5cm (17,5ing)- (G) x 68,6 cm (27,0 ing) - (D) x 11,4 cm (4,5 ing) - (Y) maksimum
Agirlik: 20,4 kg (45 Ib.) mutlak maksimum

Cevresel Ozellikler

Sicakhk Nem Atmosferik Basing
isletim +10°Cila +40°C %15 ila %90 bagil nem 98 ila 105 kPA
Depolama -29°Cila +37°C %15 ila %90 bagil nem 98 ila 105 kPA

-20°F ila +100°F (14,2 ila 15,2 psi)
Tasima -29°Cila +37°C %30 ila %85 bagil nem

-20°F ila +100°F




Elektik Ozellikleri
AtriCure Cryo Modiili, ACM2 modeli — 230 (220-240) VAC, 2A, 50/60 Hz.

Elektrik Sigortalari

AtriCure Cryo Moduli, ACM2 modeli — 230 (220-240) VAC, 2A, 50/60 Hz.
Sigortalari isaretlendigi gibi degistirin: 2,0 A/250 V, T-lag, 5 x 20 mm, UL Onayli, IEC Onayh

AtriCure cryolCE Sistemi Probu Sicaklik Gostergesi Dogrulugu (bkz. Sekil 2 Madde 7)

Cozanarluk: 1°C (artimh)
Sicaklik > veya = -40°C Dogruluk: +3°C/-6°C (-40°F Dogruluk: +2,4°F/-4,8°F)
Sicakhk < -40°C Dogruluk: +5°C/-8°C (-40°F Dogruluk: +4°F/-6,8°F)

Performans Ozellikleri

ACM, -40°C'nin (-40°F) altinda kontrollii lezyon olusturma sicakligi saglar.
ACM 30 saniyenin altinda 0°C'ye (32°F) buz ¢ozer.

Ayak Pedali Ozellikleri

Nem koruma derecesi: IP68

Ekipman Tipi / Siniflandirma
Sinif 1 Ekipman

3. ATRICURE CRYO MODULUNUN KURULUMU VE HAZIRLANMASI

" i

ice8ox.

Sekil 4: AtriCure Cryo Modiilii

Bu bélumde silindir kurulumu, 1sitici bant kurulumu, ACM Unitesinin agilmasi ve ACM kullanici arabirimindeki N,O
silindir gostergesinin sifirlanmasi da dahil olmak tizere ACM (nitesinin 6n kurulumu 6zetlenmistir.

Not: ACM, prosedirden en az 15 dakika 6nce hazirlanarak isiticinin N, O silindirini ¢alisma sicakligina kadar
Isitmasina olanak saglanmalidir.

N,O Gaz Baglantisi Kurulumu

* N,O gaz baglantisinin %"-18 NPT baglantisinin gevresine sarmak icin Teflon bant (Urinle birlikte verilmez)
kullanin.

* N,O gaz baglantisini Depo Hortumu Grubu agili konektdriine baglayin.

e Bu baglantiyi mimkin oldugunca sikarak sabitleyin.

N,O Silindiri Montaji

e Sadece suicerigi 3 ppm’yi asmayan nitroz oksit gazi kullanin. Hidrojen silfiir icermesi nedeniyle otomotiv
sinifi nitroz oksit kullanilmamaldir.

e ACM, 9 kg (20 pound) silindirler kullanmak (izere tasarlanmistir.

e Silindir hacminin dogru gosterilebilmesi icin her zaman tamamen dolu bir silindir takin.

* Yeni bir N,O silindiri monte etmek igin 6ncelikle arka paneldeki N,O gaz hatti baglantisini bulun ve
asagida Sekil 5'te gosterilen depo hortumu adaptér ucunu ACM'de N,O gaz hattinin ilgili ucuna baglayin.
Konektorl takin ve baglantinin tamamen yerine oturup ¢ikmayacak hale geldigini belirten “tik” sesi
duyulana kadar iceri bastirin.
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Sekil 5: N,O Giris Baglantist

Ardindan N,O gaz hattinin kargi depo hortum baglantisi ucunu yeni N,O gaz silindirindeki digli baglanti noktasi
ile eslestirin.

Digmeyi Sekilde 6'da gosterilen sekilde elinizle sikarak ACM gaz hattini yerine vidalayin. Bu baglantinin bir
anahtar ile gereginden fazla sikilmasi hasara neden olabilir ve bu da N,O gazinin sizmasina yol agar.

Gaz silindiri valfini agmak igin silindirin Ust kisminda bulunan digmeyi Sekil 7 ile gosterildigi gibi saat yoniniin
tersine dogru gevirin.

Sekil 6. Siyah Diigmeyi Disli Baglantiya Takin Sekil 7: Valfi Saat Yoniiniin Tersine Cevirerek A¢in

Sizint1 olup olmadigini kontrol edin. Sizint tespit ederseniz gerekiyorsa siyah digmeyi bir anahtarla sikin.
Dislik Basing gostergesi tespit edilirse, Sekil 8'de gorildugi gibi, gostergenin Ust kismi turuncu renkte
yanarak ACM'nin dogru silindir basincini algilamadigini belirtir. Gaz silindiri valfinin tamamen agik oldugundan
ve bagli silindirin bos olmadigindan emin olun.

Sekil 8: Diisiik Basing Gostergesi



Cikis Hortumu

Not: Cikig hortumunun (boru) ACM N, O cikis portuna siki bir sekilde takildigindan emin olun, bkz. Sekil 3 Oge 17.
e Kullanimdan 6nce N,O havalandirma hortumunu guvenli bir bélgeye dogru yénlendirdiginizden emin olun.
e  Bir tutucu (scavenger) sistemi kullaniliyorsa sistemin 60 LPM (16 GPM) kesintisiz akis saglayacak kapasiteye

sahip olmasi gerekir.

Isitici Bant Montaji

e ACM dnitesinin bir N,O gaz silindirine diizglin sekilde baglandigindan emin olun.

e Isitict bandi kablosu yukari bakacak sekilde yerlestirin.

e Sekil 9'de gosterildigi gibi en alttaki ve en Ustteki tutuculardan baslayarak ve ardindan orta tutuculari
sabitlemeye devam ederek tiim uzatma yayi tutucularini gaz silindirinin etrafina sabitleyin.

* N,O gazinin etkili sekilde 1sitilmasini garanti etmek igin Isitici bandin silindirin alt kismina en fazla 5 cm (2 ing)
mesafede konumlandiriimasi gerekir.

e [sitict bant kablosunu, Sekil 10 ile gosterildigi gibi ACM'nin arka panelinde kendisi icin 6ngérilen yuvaya takin.

e ACM'nin 6n bolimundeki Silindir Isitici Bant simgesinin yanmadigindan emin olun.

Sekil 9: Tiim Uzatma Yayr Tutucularini Sabitleyin Sekil 10: Isitict Bant Kablosunu Yuvaya Takin

AtriCure Cryo Modiiliinii Agma

e ACM'yi onaylanmis bir hastane prizine takin.

e ACM'yi Sekil 11’da gorildigi gibi arkada bulunan anahtar ile agin. Gli¢ diigmesi, ACM'ye giden sebeke
glclint agmak (Turn-ON) veya kapatmak (Turn-OFF) icin kullanilir.

e  Gulc acildiginda ACM arabiriminin 6n yuzindeki Etkinlestirme Digmesi yanacaktir. DUgme yanmiyorsa gli¢
kablosu baglantisinin ve diigme konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin.

Sekil 11: AtriCure Cryo Modiiliinii Anahtar ile Agma
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N,O Gaz Sayacinin Sifirlanmasi

e GOstergeyi yalnizca yeni bir dolu silindir takildiginda sifirlayin.

e ACM'nin acik oldugundan emin olun.

e ACM'nin HAZIR modunda oldugundan emin olun.

e ACM'nin 6n yiliziinde gaz silindiri gbstergesini ve gostergenin sag tarafindaki RESET diigmesini bulun, bkz. Sekil 12.
e  RESET digmesine basin ve diigmeyi bir saniye basili tutun.

Not: N,O gazi gostergesi sifirlandiginda, depoda kalan hacmin giincellenmesi icin birkag dakika gegmesi gerekebilir.

e  Bu gosterge ancak sistem glic dongusu yapildiktan sonra veya bir silindir degisikliginin ardindan tam dolu
konuma sifirlanabilir. Kullanim sonrasinda RESET tusuna basilirsa gostergedeki deger tahmini silindir hacmini
yansitacak bicimde geri alinir.

®

Sekil 12: N,O Gaz Sayact RESET Diigmesi

e  Gazsayacl gostergelerinin anlamlari igin bkz. Sekil 13.

Sekil 13: N,O Sayact Gostergeleri

3 Boliim Yaniyor = Yaklasik 20-40 dakika kaldi
2 Boliim Yaniyor = Yaklasik 15-20 dakika kaldi
1 B6lim Yaniyor = Yaklasik 5-10 dakika kaldi

1 Béliim Yanip Séniiyor = Yaklasik 5 dakika veya daha az kaldi — DEPOYU DEGISTIRIN

Sistem Kontrolii
e Bakim Gerekli veya Sistem Arizasi simgelerinin yanmadigindan emin olun.



4. CiHAZ KULLANIMI

AtriCure cryolCE Sistem Probunun Takilmasi

1. ACM unitesinin bir N,O gaz silindirine diizgiin sekilde baglandigindan emin olun.

2. PROB, ACM agilmadan 6nce, ACM agilirken veya ACM agikken ve HAZIR modundayken baglanabilir.

3. Asagidaki Sekil 14 ile gosterildigi gibi ilgili baglantilari pnomatik konektorlere takin. Kayar halkanin turuncu
konektére manuel olarak itilmesi gerekecektir.

Sekil 14: Renk Kodlu Pnomatik Konektorler

4. Her konektoriin yuvasina oturmasi sirasinda duyulmasi gereken “tik” sesini dinleyerek her bir pnématik
baglantinin yerine tam olarak oturdugundan emin olun. Konektore diizglin sekilde baglanmasini saglamak
icin her bir tipi yavasca cekin.

5. ilgili kirmizi ve siyah renkli baglantilari termokupl konektérlerine takin, bkz. Sekil 16.

i i — —
' l
L ]
- <=~

Sekil 15 Sekil 16

6. PROB dizgln sekilde ¢alisiyorsa yukaridaki Sekil 15 ile gosterilen PROB simgesi kaybolacak ve sicaklik
gostergesinde yaklasik oda sicakligi (genellikle 10°C ila 25°C [50°F ila 77°F]) gosterilecektir. Bir 6rnegi Sekil 17
ile gosterilmistir.

Sekil 17: Prob Sicaklik Gostergesi
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7. Islemden énce PROBUN ve ACM'nin diizgiin sekilde calishgindan emin olmak icin bir test calistirmasi
gerceklestirilmesi Onerilir.
8. Pnomatik konektorler yalnizca ACM HAZIR modunda oldugunda cikarilmahdir.

Ablasyon Siiresinin Ayarlanmasi

1. Ablasyon siiresi, ACM arabiriminin ortasinda goriintiilenir ve ekranin altindaki bir saat ile gosterilir. Ekranda,
ablasyon siiresi saniye olarak gosterilir, bkz. Sekil 18.

Sekil 18: Ablasyon Siiresi Ekrani

2. Ablasyon siiresini degistirmek icin siire ekraninin sagindaki YUKARI veya ASAGI oklarindan birine basin.
Ekrandaki deger on saniyelik artislarla degisecektir. Bir dongli tamamlandiginda zamanlayici tekrar varsayilan
degere geri donecektir.

Ablasyonun Baslatilmasi

1. ACM unitesinin ACIK oldugundan emin olun ve PROB ile N,O silindiri baglantisinin diizgiin sekilde yapildigini
dogrulayin.

2. Istenen ablasyon siiresinin goriintilenip gériintilenmedigini kontrol edin, gerekiyorsa degistirin.

Ablasyonu baslatmak icin cihazin solundaki Etkinlestirme Digmesine basin ve diigmeyi birakin.

4. On paneldeki sicaklik gdstergesi, PROBUN sicakligini gosterir. Tedavi sicakligina (tipik olarak -40°C [-40°F])
ulasildiginda iki kez bip sesi duyulacak ve ablasyon zamanlayicida geri sayim baslayacaktir. Her 30 saniyede bir kisa
bir bip sesi duyulacaktir. Arka arkaya duyulan bip sesleri Ablasyon déngisiiniin son 5 saniyesine girildigini belirtir.

5. Ablasyon déngiisii sona erdiginde ACM otomatik olarak BUZ COZME Moduna gegecektir. BUZ COZME
gdstergesi yanar ve PROBUN BUZ COZME modunu bitirerek diger moda gegis sicakligina gelinceye kadar
isiilmakta oldugunu ifade eder, PROBU isitir ve otomatik olarak HAZIR Moduna geger. BUZ COZME déngiisii
sirasinda, PROB 0°C (32°F) sicakhigin Gstiine ciktiginda lc¢ kez duyulan bip sesi ile kullaniciya uyari verilir.

w

5. OZEL DURUMLAR

DONDURMA islemini iptal Edilmesi

DONDURMA dongisii sirasinda ablasyonu durgjurmak icin ablasyon devam ederken Etkinlestirme Diigmesine basin
ve digmeyi birakin. Bu durumda ACM, BUZ COZME moduna gececektir.

Ablasyon Siiresinin Ablasyon Sirasinda Degistirilmesi

Gecerli ablasyon siresini degistirmek icin asagi ve yukari oklar kullanilarak siire 10 saniyelik dilimler halinde
uzatilabilir veya kisaltilabilir.

Acil Durdurma

DONDURMA veya BUZ COZME sirasinda ablasyonu durdurmak ve PROBU basingsiz duruma getirmek icin ACM
HAZIR Moduna gecinceye kadar Etkinlestirme Digmesine basin.

ACM ayrica, arka tarafta bulunan giic digmesi kapatilarak veya fis AC giic cikisindan cekilerek de durdurulabilir.
N20 akisi duracak ancak gaz PROBDA ve ACM'de kalmaya devam edecektir. Bu gaz, ACM tekrar agildiginda
havalandirilarak disari atilacaktir.

10



Varsayilan Ablasyon Siiresinin Ayarlanmasi

1. ACM'nin acgik oldugundan emin olun.

2. ASAGI ve YUKARI oklara ayni anda basip bir saniye basili tutarak varsayilan ablasyon siiresinin degistirilmesine
olanak taniyan modu baslatin.

3. Sure gostergesi yanip sonmeye baslar ve yukari/asagi oklar kullanilarak varsayilan sure degistirilebilir. Stre
10 saniyelik artislarla degisecektir. Siire 20 saniye ile 270 saniye arasinda bir degere ayarlanabilir.

4. Varsayilan sire ayarini kaydetmeniz icin 5 saniye sonra gostergenin yanip sénmesi duracak ve yeni varsayilan
slire ayarlanacaktir.

Sicaklik Degeri Olmadan Calistirma

PROB duizgiin sekilde (kirmizi ve siyah konektdrler) takilmis olmasina ragmen ACM'de sicaklik degeri
gosterilmiyorsa PROB kullanilmamalidir. Bu durumda Etkinlestirme Digmesin basilirsa ACM yanip sénmeye
baslayacak ve 5 saniye boyunca bip sesi duyulacaktir. 5 saniye icinde Etkinlestirme Digmesine tekrar basiimasi
durumunda, ACM unitesi DONDURMA Moduna gececek ve sayac derhal geri sayima baslayacaktir. Sicaklik geri
bildirimi olmayacagi icin bu islem sadece bir hekimin inisiyatifi dahilinde yapilmalidir.

6. KULLANIMDAN SONRA SiSTEMIN SOKULMESI

Servis simgesinin yanip yanmadigini kontrol edin. Yaniyorsa sorunu ¢dzmesi igin yerel AtriCure temsilcinizle
iletisime gegin.

AtriCure cryolCE Sistem Probu Baglantisinin Kesilmesi
1. PROB sadece HAZIR modundayken gikartilabilir.
2.  PROBUN pnomatik baglantilarini ¢ikarmak igin yuva tGzerindeki kayar halkayi iterken ayni zamanda PROBUN
oldugu konektor tarafini disari dogru gekin.
3. Termokupllarigin olan siyah ve kirmizi baglantilari ¢ikarin.

N,O Silindirinin Cikarilmasi

1. Digmeyi saat yoninde gevirerek N,O silindirini kapatin.

2. ACM'deki N,O gazi disari ¢ikana kadar ACM'nin arka tarafindaki mavi N,O Egzoz Digmesine basin ve digmeyi
basili tutun. Basincin tiimuyle bosaldigini gormek igin silindir Gizerindeki basing gdstergesini takip edin. ACM
KAPALI durumdaysa basing tahliye edilene kadar kirmizi N,O Egzoz Dugmesini gekin ve tutun.

ACM (nitesinin arkasinda bulunan gaz silindiri giris baglantisini halkayi geri kaydirarak ayirin.

3. Siyah digmeyi gevsetip acarak hortumu N,O silindirinden ayirin.

4. Gucl kapatin ve ACM Unitesinin fisini cekin.

7.  AtriCure Cryo Modiiliinde ONLEYIiCi BAKIM VE TEMIZLIiK

Temizlik ve Dezenfeksiyon Yonergeleri

Not: ACM'nin Uzerine dogrudan sivi puskirtmeyin veya dokmeyin.
Not: ACM ve/veya aksesuarlar sterilize edilemez.

A IKAZ: Potansiyel ekipman arizalarini dnlemek icin cryolCE sistemini calisirmadan énce izopropil Alkoliin (IPA)
tamamen kurudugundan emin olun.

A IKAZ: ACM kasasina zarar vermemek icin yakici veya asindirici temizleyiciler kullanmaktan kaginin.

Yonergeler

ACM'nin temizlenmesi icin asagidaki yonergelere uyulmasi tavsiye edilir. Bu isleme yontemlerinden farkh
yontemlerin kullanilmasi, kullanicinin sorumlulugundadir.

1. Temizlige baslamadan énce ACM'yi veya arabayi prizden cikarin.

2. ACM, Bilesenler ve Aksesuarlar kan veya diger viicut sivilari ile kontamine olmugssa bunlarin kontaminasyon
kurumadan 6nce (kontaminasyondan sonraki iki saat icinde) temizlenmeleri gerekir.

3. ACM'nin, Bilesenlerin veya Aksesuarlarin dis yiizeyleri, %70 - %90 oraninda izopropil alkol (IPA) ile nemlendirilmis
bir bez kullanilarak en az iki dakika stireyle temizlenmelidir. Sivilarin kasa igine girmesine izin vermeyin.
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4. Tutma kollarinin alt kismi/gevresi veya tiim girintiler/oluklar gibi sivilarin veya kirlerin birikebilecegi dar

alanlari 6zel bir dikkatle temizleyin.

ACM'yi, Bilesenleri ve Aksesuarlari beyaz, tiy birakmayan, kuru bir bezle kurulayin.

6. Son olarak temizlik isleminin diizglin bir sekilde yapildigini dogrulamak igin beyaz bezin lGzerinde herhangi bir
leke olup olmadigina bakin.

b

7. Beyaz bezin lzerinde leke gorirseniz 3 ile 6 arasindaki talimat adimlarini tekrarlayin.
8. ACM'de herhangi bir bozulma belirtisi olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin.
9. Temizlik islemi tamamlandiktan sonra, gic acildiginda uygulanan Kendi Kendine Testi (POST) baslatmak igin

ACM'yi agin. Herhangi bir hata alirsaniz iade siirecini baglatmak igin AtriCure ile iletisime gegin.

Onleyici Bakim Programi

Onleyici bakim gereksinimlerinin belirlenmesinde AtriCure, IEC 62353 dahil olmak (izere uluslararasi kabul gérmiis
standartlari ve yonergeleri gz dntinde bulundurur.

ACM, asagida belirtildigi gibi periyodik olarak dnleyici bakima tabi tutulacaktir. Bu tir 6nleyici bakim icin tavsiye
edilen sire 1 yildir, ancak 2 yili gegmemelidir.

AtriCure Cryo Modiilii Onleyici Bakimi asagidaki faaliyetlerden olusur:

e islev Testi
e Gorsel Kontrol (hasarlar, ¢atlak pargalar, eksik pargalar, sizintilar vb.)
e |EC 62353 standardina uygun Elektriksel Glvenlik Kontrol

Onleyici Bakim programlari hakkinda daha ayrintili bilgi icin liitfen yerel AtriCure Servis temsilcinizle iletisime gegin.

Teknik Destek
Telefon: +31 20 700 55 60

E - posta: technical.service@atricure.com

Hizli Baglantili O-Ring Yaglayici

Parga Tedarikgi Par¢ca Numarasi
O-Ring Yaglama Maddesi AtriCure C002502

AC Hatt Sigortalarinin Degistirilmesi
Araclar ve Pargalar
e Kargaburun Penseler

Sigortalar
AtriCure Cryo Modiilii Modeli Sigorta Tipi Par¢ca Numarasi
ACM?2 T2AL250V C002261

ACM {Unitesi icin fabrikada 230 V (ACM2) nominal voltaj ayari yapiimistir. ACM Uinitesinin arka panelinde bulunan
Guc Giris Modilunun altindaki Voltaj Degeri Etiketi bu Unite icin belirlenmis Giris Voltajini ifade eder. Bu ayar
sadece Uretici veya yetkili bir AtriCure temsilcisi tarafindan degistirilebilir.

Not: Sigorta degistirme islemine baslamadan 6nce ACM (nitesi kapatilmali ve Ginitenin fisi prizden c¢ekilmelidir.

AC Elektrik Sigortalarini Degistirme Prosediirii

1. ACM Model Numarasina veya ACM Voltaj Degeri Etiketine bakarak sigorta tipini tespit edin.
2. Kargaburun penseyi kullanarak Sekil 19 ile gosterildigi gibi yuvalardaki sigorta kutusu tirnaklarini sikip
sigorta kutusunu gui¢ girisi modulinden dikkatli bir sekilde cikarin.
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Sekil 19: Sigorta Kutusu Tirnaklar

3. Sigorta kutusunda bulunan (2) iki sigortayi degistirin. Sigortalarin diizglin sekilde hizalandigindan emin olun.

Sekil 20: Kilavuz Tirnak Konumu

4. Sigorta kartusunu, kilavuz tirnak giic girisi tarafina bakacak sekilde hizalayin.

Sigorta kutusunu glic giris modullne yerlestirip siki bir sekilde bastirarak yerine oturtun.

6. ACM Unitesini prize takip giicli acarak Unitenin calistigindan emin olun. Kendi kendine testin hatasiz
tamamlandigindan emin olun.

b

Filtre Kab1 Olmayan Depo Hortumu Grubu — Standart
Filtre kabi seti olmayan Depo Hortumu Grubu icin Parca Numaralari ve yapilandirmalar icin Tablo 1'i inceleyin.

imha
PROBUN baglantisini ayirin ve baska islemler veya imha acgisindan glivenligini saglamak icin dekontaminasyon
gerektiren kontrolll tibbi atik olarak islemden gecirin. ACM igin Kullanma Talimatlari Bolim 7'de belirtilen
temizlik ve dezenfeksiyon adimlarini izleyin. Yerel tibbi ekipman geri donlisim ve imhasi ile ilgili hizmet
veren servisle iletisim kurun. Kullanilan PROB biyolojik olarak tehlikeli kabul edilir. PROB kullanildiktan sonra
tibbi atik olarak degerlendirilmeli ve yerel hastane protokoliine uygun olarak imha edilmelidir.

Beklenen Kullanim Omrii

Beklenen Kullanim Omrii, sorumlu kurulus tarafindan AtriCure'iin énleyici bakim icin Kullanma Talimatinin
yerine getirildigi varsayilarak ACM'nin, Bilesenlerin ve Aksesuarlarin kullanim amaclarina uygun kalmasinin
beklendigi stredir.

AtriCure, ACM'nin Beklenen Kullanim Omriinii 5 yil olarak belirlemistir.

Onleyici bakim hakkinda bilgi icin liitfen Onleyici Bakim Programini inceleyin veya yerel AtriCure temsilcinizle
iletisime gegin.
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8. SORUN GiDERME

Not: Sorun devam eder ve asagidaki tablolarda 6nerilen eylemler gerceklestirilerek ¢oziilemezse litfen yerel
AtriCure temsilcinizle iletisime gecin.

Sorun Olasi Neden Eylem
On ekranlar e Elektrik gitmiyor. e ACM arkasindaki gli¢ digmesini kontrol edin.
yanmiyor. e ACM elektrik arizasi. e ACM arkasindaki fis baglantisini kontrol edin.

e Duvar prizindeki AC fisini kontrol edin.
e Duvar prizinde elektrik oldugundan emin olun.

Silindir Isitici Bant
simgesi yaniyor.

e Isitici fise takili degil.

* N,Osilindir valfi kapal.
* N,Osilindirini bosaltin.
* N,Osilindiri agiri soguk.

e ACM arkasindaki baglantiyi kontrol edin.
* N,O valfinin agik oldugundan emin olun.
* N,Osilindirini degistirin.

e 15 dakika isinmaya birakin.

gosterilmiyor.

e PROB arizasi.
e ACM arizaldir.

« * Isitict N,O silindirine baglh degil. e Isitici bandi silindire takin.
e [sitici arizasi.
Sicakhk * PROB fise takil degildir. e  PROBUN termokupl uglarinin yuvalarina sikica

oturdugundan emin olun.
e PROBU degistirin.

ACM Unitesinde
glic olmasina
ragmen Unite
DONDURMA
moduna
gecmiyor.

e PROB fise takili degildir.
* N,Osilindiri bos.
* N,O silindir valfi kapal.

e Giris Gazl Baglantisi sabitlenmis
degil.

e PROBU takin.
* N,Osilindirini degistirin.
¢ Silindir valfini agin.

e Giris Gazi Baglantisinin yerine dizglince
oturdugundan emin olun.
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Sorun

Olasi Neden

Eylem

PROB yeterince

Isitici Bant diizgun takilmamistir.

Isitici kurulumunu ve isitici simgesini

sogumuyor. kontrol edin.

* N,Osilindiri dustktir veya gaz bitmistir. | N, O silindirini degistirin.

e Egzoz filtresi tikalidir. e Egzoz konektori (turuncu) buz tutuyor

(sikhkla yogunlasma sivisi olusuyor).

Sicakhk e PROB yanls takilmistir. ¢ PROBUN siyah ve kirmizi fislerinin dogru
Gostergesi yuvalarda oldugundan emin olun.
yanlis degerler e PROB arizasl. e PROBU degistirin.
gosteriyor. e Elektromanyetik girisim. e ACM linitesinin yerini veya yonini

ACM arizalidrr.

degistirin.

N,O simgesinin
alt kismi yanip
sénuyor.

&

N, O silindiri bos.
N, O silindiri soguk.

Silindir degistirildiginde gosterge
sifirlanmiyor.

Dolu silindir ile degistirin.

Isitici battaniyenin takili oldugundan ve
calistigindan emin olun. Silindir soguksa
Isinmasi igin silindire zaman taniyin.
Silindir degistirildiginde RESET diigmesine
basin.

N,O Gaz Sayaci
yanip sonuyor.

[

|

N, O silindir basinci 650 psi altinda.

N,O silindiri bos.

Isitici battaniyenin takili oldugundan ve
¢alistigindan emin olun. Silindir soguksa
Isinmasi icin silindire zaman taniyin.

Dolu silindir ile degistirin.

N,O simgesindeki
turuncu Duslk
Basing Gostergesi
yanip sénuyor.

N,O silindiri agik degildir.

N,O silindirinin tamamen agik oldugundan
emin olun.

cryolCE PROBU
ACM'ye kolayca
baglanamiyor.

cryolCE sistemi icinde N,O hapsolmustur.

Hizli konektor dizilisin disinda, mavi
konektor Gizerindeki manson ileride.

Hizli konektor O-ring’i kurumus
ve/veya sismis.

ACM {Unitesini acin, konektére basing
uygulayan hapsolmus gaz giderilir.
Mansonu geri kilitlenene kadar ACM
Unitesine dogru itin. (genellikle klik sesi
duyulur)

Konektoriin icini AtriCure Parca No.
C002502 gibi silikon bazli bir O-ring
yaglama maddesi ile yaglayin.

15
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Sorun

Olasi Neden

Eylem

ingiliz anahtari
simgesinin yanip
sdnmesine ve
ACM iginde
tiklama sesinin
duyulmasina
gostergenin yanip
sonmesi de dahil
olabilir.

Bog N, O silindiri nedeniyle
Isitici bantta asiri sicaklk
olusuyor.

N,O silindirine tam
oturmamasli nedeniyle
Isitici bantta agiri sicaklk
olusuyor.

Tiklama durursa ve/veya yanip sénme kesilirse isitici
bandi ¢ikarin, deponun dokunulamayacak kadar

sicak olup olmadigini kontrol edin — Oyleyse, depo
muhtemelen bostur ve dolu depo ile degistiriimesi
gerekir. ingiliz anahtari simgesini sifirlamak icin ACM
Unitesini kapatip agin.

Isitict bandi sikin ve kordonu Ust kenarda olacak sekilde
deponun altina yerlestirin. Yukaridaki iki islemle sorun
diizelmiyorsa ACM Unitesini ve isitici bandi AtriCure’a geri
gonderin.

PROB -75°C'den
(-103°F) daha
soguk oluyor ve
buzu ¢ézilmuyor.

Sisteme ve PROB
sistemine sivi NZO
dolmustur.

PROB istenen buz ¢ozme sicakligina ulasmazsa dokuya ve
PROB alanina gereken sekilde ilik steril salin uygulayin.
Filtre Kabi Seti olmayan Depo Hortumu Grubunu, Filtre
Kabi Seti olan Depo Hortumu Grubu ile degistirin.

A001056 — Filtre Kabi Seti olmayan ABD i¢i Depo Hortumu
Grubu

A001055 - Filtre Kabi Seti olmayan Uluslararasi Depo
Hortumu Grubu

ACM iginde N,O'nun yogunlasip sivi haline gelmesini en
aza indirmek igin PROB kullanildiktan sonra birkag dakika
icinde ACM'yi agIn.

N, O kalitesi, sogutucu
madde olarak kullanim
icin yeterli degildir.

AtriCure kriyojenik PROBLAR ile kullanim i¢in tibbi sinif
nitréz oksit ve maksimum 3ppm su tercih edilir.

N,O silindirinde bir sifon
borusu veya bir daldirma
borusu mevcut.

N,O silindirinde bir sifon borusu veya bir daldirma borusu
olmadigindan emin olun. Silindir valf gévdesi bos olmali
ve asagidaki isaretleri icermemelidir: S, DT veya D.

AtriCure Cryo Modiilii Hata Kodlar

Bir hata durumu olusursa Bakim Gerekli Gostergesi veya Sistem Arizasi Gdstergesi yanacaktir. On
paneldeki PROB sicaklik gostergesi, acilis islemleri sirasinda gegici olarak asagidaki hata kodlarindan birini
gorintileyecektir. Bu durumlardan biri meydana gelirse yerel AtriCure temsilcinizle iletisime gegin.

Hata Kodu | Hata Olasi Neden
001 24 VDC yok Sigorta (F2)
002 Silindirde asiri sicaklik Isitici battaniye
003 PROBDA Agsiri Basing Basing reglilatori
004 PROBDA istenmeyen Basing Sizdiran giris valfi
005 230 VAC yok Sigorta (F1)
008 Silindirde asiri basing/sicakhk Silindirde asiri isinma
PPP Acihs Kendi Kendine Test Hatasi SDI;téer;nesﬁ:g;I:/gIEthelg;eI?::EaeNIma5|
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9. ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK TABLOLARI

Elektromanyetik Emisyonlar

Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

AtriCure cryolCE BOX asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Uzere tasarlanmistir. AtriCure
cryolCE BOX Unitesinin misterisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Olgu

Profesyonel saglik tesisi ortami 2

lletilen ve yayilan RF EMISYONLARI

CISPR 11 (Grup 1, Sinif A)

Harmonik bozulma

Bkz. IEC 61000-3-2 ® (Sinif A)

Voltaj dalgalanmalari ve titreme

IEC 61000-3-3 )

a) Profesyonel saglik tesisi ortami.

b) S6z konusu ortamda kullanilan AtriCure cryolCE BOX {initesi KAMUSAL ELEKTRIK SEBEKESINE bagli olmadigi ve
glic girisi baska bir sekilde Temel EMC standardi kapsaminda olmadigi stirece bu test bu ortamda gecerli degildir.

Elektromanyetik Bagisiklik — Muhafaza Baglanti Noktasi

Kilavuz ve Uretici Beyani — Muhafaza Baglanti Noktasi Bagisikhigi

AtriCure cryolCE BOX asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. AtriCure
cryolCE BOX Unitesinin misterisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Temel EMC standardi veya

Bagisiklik Testi Seviyeleri

manyetik alanlari ¢

Olgu .. .
g test yontemi Profesyonel saglik tesisi ortami
. + 8 kV kontak
ELEKTROSTATIK DESARJ IEC 61000-4-2
+2kV,+4kV, £8kV, +15kV hava
3V/m?
Yayilan RF EM alanlari @ IEC 61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz?
1 kHz igin %80 AM ©
RF kablosuz iletisim IE(; 60601-1-2:2014 — RF kabvlosuz iletisim
. ekipmanlarina muhafaza baglanti noktasi
ekipmanlarindan gelen IEC 61000-4-3 o . .. . . .
bagisikhigl icin test spesifikasyonu igindeki
yakinlk alanlari o .
Tablo 9’u inceleyin
i i 30A/m?¥®
Nominal gli¢ frekansi IEC 61000-4-8

50 Hz veya 60 Hz

normal alim yapamayabilecegi 6ngoralar.

f) Moddlasyon uygulanmadan o6nce.

a) Kullanilmasi durumunda, HASTA fizyolojik sinyal stimilasyonu ile AtriCure cryolCE BOX Uinitesi arasindaki arabirim, AtriCure cryolCE BOX Unitesinin
bir yonindeki tekdiize alanin veya dikey diizlemin 0,1 m dahilinde konumlanmalidir.

b) Kendi calismasi icin kasitli olarak RF elektromanyetik enerji almasi gereken TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER alis
frekansinda test edilmelidir. Testler RiSK YONETiMi SURECI ile tanimlanan diger modiilasyon frekanslarinda da gerceklestirilebilir. Bu test, gegis
bandinda bir ortam sinyali oldugunda kasitli bir alicinin TEMEL GUVENLIK ve TEMEL PERFORMANS &zelliklerini degerlendirir. Alicinin test sirasinda

c) Testler RiSK YONETIMi SURECI ile tanimlanan diger modiilasyon frekanslarinda da gerceklestirilebilir.
d) Sadece manyetik olarak hassas bilesenlere veya devrelere sahip TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER igin gegerlidir.

e) Test sirasinda AtriCure cryolCE BOX iinitesine, test sinyali ile ayni frekansta olmasi kosuluyla istenen bir NOMINAL giris voltajinda giic verilebilir.

g) Bu test seviyesi AtriCure cryolCE BOX ile gii¢ frekansi manyetik alan kaynaklari arasinda en az 15 cm oldugunu varsayar. RiSK ANALIZi sonucu AtriCure
cryolCE BOX uinitesinin gii¢ frekansi manyetik alan kaynaklarina 15 cm’den daha yakin kullanilacagini gésteriyorsa BAGISIKLIK TESTi SEVIYESi beklenen
minimum mesafeye uygun olacak sekilde ayarlanmahdir.
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Elektromanyetik Bagisiklik — Giris A.C. Giicii Baglanti Noktasi

Kilavuz ve Uretici Beyani — Giris A.C. Giicii Baglanti Noktasi Bagisiklig

AtriCure cryolCE BOX asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. AtriCure
cryolCE BOX Unitesinin misterisi veya kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Olgu

Temel EMC standardi veya
test yontemi

Bagisiklik Testi Seviyeleri

Profesyonel saglik tesisi ortami

Elektriksel hizli gegisler/

+2 kv

patlamalar @"° IEC 61000-4-4 100 kHz tekrar frekansi
i 2)b)j) o)
Ge”';_:'; tat::]k:‘aart'a IEC 61000-4-5 10,5 kV, £ 1kV
i a)b)j)K) o)
Ge”k';;“ttztna't‘(')a;r'aéa IEC 61000-4-5 £0,5kV, £1kV,+2kV
3V/mm™
o 0,15 MHz — 80 MHz
lletilen bozulmalar IEC 61000-4-6 6V/m™ 0,15 MHz ila 80 MHz

RF alanlari kaynakli 9¢°)

arasindaki ISM bantlarinda
1 kHz icin %80 AM ©

Voltaj dusmeleri 7?7

IEC 61000-4-11

%0 U ; 0,5 dongi
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° ve 315° igin 9

%0 U_: 1 dongi
Ve
%70 U_: 25/30 déngii ™
Tek faz: 0° igin

Voltaj kesintileri 7100

IEC 61000-4-11

%0 U_: 250/300 dongii "
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a) Bu test AtriCure cryolCE BOX iinitesinin NOMINAL voltaj araligindaki herhangi bir giic giris voltaji degeriyle gerceklestirilebilir. AtriCure cryolCE BOX
Unitesi bir glic giris voltajinda test edildiyse tim ek voltajlarin tekrar test edilmesine gerek yoktur.

b) Test sirasinda tiim AtriCure cryolCE BOX kablolari takihr.
c) Akim enjeksiyonu klemplerinin kalibrasyonu 150 Q bir sistemde gergeklestirilmelidir.

d) Frekans adimi bir ISM bandini veya amator bandini atlarsa ISM bandinda veya amatér radyo bandinda ek bir test frekansi gerektigi gibi
kullanilmahdir. Bu durum, belirtilen frekans araligindaki her ISM ve amatér radyo bandi igin gegerlidir.

e) Testler RISK YONETIMI SURECI ile tanimlanan diger modiilasyon frekanslarinda da gergeklestirilebilir.

f) A.C.-D.C. déniistiriiciilerle kullanilmasi amaglanmis D.C. gii¢ girisine sahip TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER, TIBBI
ELEKTRIKLI EKIPMANIN veya TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMIN URETICISININ spesifikasyonlarina uygun bir dénistiiriicii kullanilarak test edilmelidir.
BAGISIKLIK TESTi SEVIYELERI, dénustiiriiciiniin A.C. giici girisine uygulanir.

g) Yalnizca tek faz A.C. sebekelerine baglanan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER icin gegerlidir.

h) Ornegin 10/12 degeri; 50 Hz icin 10 periyot veya 60 Hz igin 12 periyot anlamina gelir.

i) NOMINAL giris akimi 16 A/faz (izerinde olan TIBBI ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBI ELEKTRIKLI SISTEMLER, tiim agilarda ve tiim fazlarda ayni anda
(gecerliyse) bir kez 250/300 déngiilerinde kesintiye ugratilmalidir. Batarya yedegi olan TIBBI ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBI ELEKTRIKLI SISTEMLER

testten sonra sebeke giicil ile calismaya geri déndiiriilecektir. NOMINAL giris akimi 16 A (izerine ¢cikmayan TIBBI ELEKTRIKLi EKIPMANLAR ve TIBBi
ELEKTRIKLI SISTEMLER igin tiim fazlar es zamanli olarak kesintiye ugratiimalidir.

j) Birincil devresinde gerilim atagi koruma cihazi olmayan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER yalnizca + 2 kV hattan topraga
ve = 1 kV hattan hatta dizeninde test edilebilir.

k) SINIF 11 kapsamindaki TIBBI ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBI ELEKTRIKLI SISTEMLER icin gecerli degildir.
1) Direkt kuplaj kullaniimalidr.
m) Modyiilasyon uygulanmadan énceki R.M.S.

n) 0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki ISM (enddstriyel, bilimsel ve tibbi) bantlari su sekildedir; 6,765 MHz ila 6,795 MHz; 13,553 MHz ila 13,567 MHz;
26,957 MHz ila 27,283 MHz ve 40,66 MHz ila 40,70 MHz. 0,15 MHz ila 80 MHz amator radyo bantlari su sekildedir; 1,8 MHz ila 2,0 MHz, 3,5 MHz ila
4,0 MHz, 5,3 MHz ila 5,4 MHz, 7 MHz ila 7,3 MHz, 10,1 MHz ila 10,15 MHz, 14 MHz ila 14,2 MHz, 18,07 MHz ila 18,17 MHz, 21,0 MHz ila 21,4 MHz,
24,89 MHz ila 24,99 MHz, 28,0 MHz ila 29,7 MHz ve 50,0 MHz ila 54,0 MHz.

0) NOMINAL giris akimi 16 A/faz veya altinda olan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER ve NOMINAL giris akimi 16 A/fazdan
tizerinde olan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER icin gecerlidir.

p) NOMINAL giris akimi 16 A/faz veya altinda olan TIBBi ELEKTRIKLi EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER icin gegerlidir.

q) Bazi faz agilarinda, bu testin transformatér sebeke giicii girisli TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANA uygulanmasi bir asiri akim koruma cihazinin devreye
girmesine neden olabilir. Bu durum, transformator ¢ekirdeginin voltaj disisinden sonraki manyetik aki satiirasyonuna bagli olarak gelisebilir. Bu
durum olusursa AtriCure cryolCE BOX initesi test sirasinda ve sonrasinda TEMEL GUVENLIK saglayacaktr.

r) Birden fazla voltaj ayari veya otomatik degisen voltaj kapasitesi olan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER igin test minimum
ve maksimum NOMINAL giris voltaji degerleriyle gerceklestirilecektir. NOMINAL giris voltaji aralig en yiiksek NOMINAL giris voltajinin %25’inden diisiik
olan TIBBI ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER, aralik igindeki bir NOMINAL giris voltajinda test edilecektir.
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Elektromanyetik Bagisiklik — Giris D.C. Giicii Baglanti Noktasi — Gegerli Degil
Elektromanyetik Bagisiklik — Hasta Baglanti Noktasi

Kilavuz ve Uretici Beyani — Hasta Baglanti Noktasi Bagisikhig

AtriCure cryolCE BOX asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tzere tasarlanmistir. AtriCure cryolCE BOX Unitesinin musterisi veya
kullanicisi, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi Seviyeleri

Olgu Temel EMC standardi veya test yéntemi
Profesyonel saglik tesisi ortami

+ 8 kV kontak
ELEKTROSTATIK DESARJ © IEC 61000-4-2

+2KkV, +4kV, £8kV,+15kV hava

3ve

0,15 MHz - 80 MHz

RF alanlarinin neden oldugu iletim

bozulmalar ? IEC 61000-4-6 6V Y, su araliktaki ISM bantlarinda:

0,15 MHz ila 80 MHz

1 kHz igin %80 AM

a) Asagidakiler gegerlidir:
- HASTAYA BAGLANAN tiim kablolar tek tek veya grup halinde test edilmelidir.

- HASTAYA BAGLANAN kablolar, akim klempinin sakincasi olmadigi takdirde bir akim klempi kullanilarak test edilmelidir. Akim klempinin uygun olmadig
durumlarda bir EM klempi kullaniimalidir.

- Enjeksiyon noktasi ile HASTA BAGLANTI NOKTASI arasinda hicbir durumda kasitl bir dekuplaj cihazi kullaniimamalidir.
- Testler RISK YONETiIMIi SURECI ile tanimlanan diger modiilasyon frekanslarinda da gergeklestirilebilir.
- Kasitli olarak iletken sivilarla doldurulmus ve HASTAYA baglanmasi amaglanmis tiipler HASTAYA BAGLANAN kablo olarak degerlendirilmelidir.

- Frekans adimi bir ISM bandini veya amator radyo bandini atlarsa ISM bandinda veya amatér radyo bandinda ek bir test frekansi gerektigi gibi
kullaniimalidir. Bu durum, belirtilen frekans araligindaki her ISM ve amator radyo bandi igin gegerlidir.

- 0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki ISM (endstriyel, bilimsel ve tibbi) bantlari su sekildedir; 6,765 MHz ila 6,795 MHz; 13,553 MHz ila 13,567 MHz;
26,957 MHz ila 27,283 MHz ve 40,66 MHz ila 40,70 MHz. 0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki amator radyo bantlari su sekildedir; 1,8 MHz ila 2,0 MHz,
3,5 MHzila 4,0 MHz, 5,3 MHz ila 5,4 MHz, 7 MHz ila 7,3 MHz, 10,1 MHz ila 10,15 MHz, 14 MHz ila 14,2 MHz, 18,07 MHz ila 18,17 MHz, 21,0 MHz ila
21,4 MHz, 24,89 MHz ila 24,99 MHz, 28,0 MHz ila 29,7 MHz ve 50,0 MHz ila 54,0 MHz.

b) Modulasyon uygulanmadan énceki R.M.S.
c) Desarjlar yapay bir ele baglanti ve HASTA simiilasyonuna baglanti olmadan uygulanacaktir.
TEMEL GUVENLIK ve TEMEL PERFORMANS &zelliklerini dogrulamak igin gerekli olmasi halinde testten sonra HASTA simiilasyonu baglanabilir.

Ciddi Vaka

Bu cihazla baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, AtriCure’a ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

Cihazin (CRYO2, CRYO3 ve CRYOF) giivenlik ve klinik performans 0zeti, asagidaki Temel UDI-DI arama anahtari kullanarak
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki tibbi cihazlarla ilgili Avrupa veritabaninda (Eudamed) bulunabilir:
"08401439000000000000007ZP"
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Garantiler

Yikiimluliiklerin Sinirlandiriimasi
Bu garanti ve garanti kapsamindaki haklar ve ytkiimlilikler, ABD Ohio Eyaleti yasalarina gore yorumlanacak ve yonetilecektir.

AtriCure, Inc. sirketi, asagida gosterilen ilgili garanti stiresi boyunca normal kullanim ve 6nleyici bakim kosullari ile kullaniimasi halinde
Grinde herhangi bir malzeme ve iscilik kusuru olusmayacagini garanti eder. AtriCure’un bu garanti kapsamindaki ylikimlalugd, asagida
gosterilen gecerli slire icinde AtriCure, Inc. sirketine veya distriblt6riine iade edilen herhangi bir Grinin veya Grin boliminin, yapilan
kusur incelemesinin AtriCure’u ikna etmesi halinde ve kendi takdirine bagli olarak onarilmasi veya degistirilmesi ile sinirlidir. Su 6zelliklerdeki
Urlnler veya triin bolumleri icin bu garanti gecerli degildir: (1) AtriCure, Inc. tarafindan onaylanmayan taraflarca Uretilen veya dagitimi
yapilan cihazlarla kullanim nedeniyle olumsuz etkilenen Griinler (2) AtriCure fabrikasi disindaki bir yerde, AtriCure’un degerlendirmesine
gbre Urinun glvenirligini ve tutarlihgini etkileyen onarim veya degisimden gecirilmis Urtnler, (3) uygun olmayan kullanima, ihmale veya
kazaya maruz kalmis Grlnler (4) tasarim ve kullanim parametreleri, talimatlar ve kilavuzlar ile sektérde benzer Urilnler igin genel olarak
kabul edilmis islevsel, operasyonel veya cevresel standartlara uygun olmayan sekilde kullanilmis Grinler. Satig, finansal kiralama veya
transfer sonrasinda liriinlerinin isletimi, denetimi, bakimi veya kullanimi ve ayrica Miisterinin hasta segimi lizerinde AtriCure’un higbir
kontrolii yoktur.

AtriCure Urdnleri, ilk satin alan taraf igin Urlnlerin sevk edildigi tarihten baslamak Uzere asagidaki gosterilen siireler boyunca garanti
kapsamindadir:

ALFICUIE Cry0 MOUI . .......oeeeeiiiiieiiie sttt ettt st e e st e e s sate e e saaeeas Bir (1) vil
AtriCure Silindir ISIICI BANT ...uvviiiiee e e e et e e aee e e e Bir (1) il
AtriCure Gaz Hath HOrtUM GrubU .......cooiiiiiiieic ettt Bir (1) Yil
Toprakll EIektrik KABIOSU .....ccocuieeiiiieiieiiie ettt Bir (1) vil
ALriCure Cryo AYak Pedall....ccc.ueii ettt e et e et e et e e e Bir (1) il

BU GARANTI, SATILABILIRLIK VE BELIRLi BiR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DE DAHIL OLMAK UZERE ACIK VEYA ZIMNi DIGER TUM
GARANTILERIN VE ATRICURE TARAFINDAN OLAN DIiGER TUM SORUMLULUK VE YOKUMLULUKLERIN YERINE GECER. SATIN ALAN TARAF iCiN
TEK BASVURU KAYNAGIDIR. HiICBIR DURUMDA ATRICURE, INC. KULLANIM KAYBI, KAR KAYBI, iS KAYBI VEYA iTiBAR KAYBI DA DAHIL OLMAK
UZERE VE BUNLARLA SINIRLI OLMAKSIZIN HiCBiR OZEL, ARIZi VEYA DOLAYLI ZARARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

AtriCure, Inc. higbir Grtnlinlin satisi veya kullanimi ile baglantili olarak baska herhangi bir kisinin bagka bir sorumluluk tstlenmesine izin
vermez ve baska herhangi bir kisiye yetki vermez. Orijinal garanti sona ermeden 6nce uzatilmig bir garanti satin alinmadikga, higbir garanti
icin sunulan garanti sireleri asilamaz. AtriCure’un higbir aracisi, ¢alisani veya temsilcisi, yukarida belirtilen kosullari degistirme veya
AtriCure’u herhangi bir ek yiikiimliiliik veya sorumluluk altina sokma yetkisine sahip degildir. AtriCure, Inc. daha 6nce Urettigi ve/veya
sattigl Urinlerde ayni veya benzer degisiklikleri yapma yukimluliga olmaksizin, kendileri tarafindan tretilen ve/veya satilan Uriinlerde
herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

Sorumluluk Reddi

Bu Uriintin kasith olarak yanlis kullanimindan kaynaklanan herhangi bir kayip, zarar veya masraftan ya da bunlarla baglantili fiziksel
yaralanma veya Uriin hasarlari sonucu olusabilecek herhangi bir arizi, 6zel veya dolayh kayip, zarar veya masraftan hicbir kosul altinda
AtriCure Inc. sorumlu tutulamaz.
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