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FORORD

Denna bruksanvisning och den utrustning den beskriver ar endast avsedd for anvandning av kvalificerad
sjukvardspersonal utbildad i den sarskilda teknik och kirurgiska ingrepp som skall utféras. Denna bruksanvisning
galler for AtriCure cryolCE BOX aven kallad AtriCure Cryo Module (ACM), specifikt for produktkod ACM2. Dessutom
finns cryolCE system probe, cryolCE cryoFORM® probe och cryoSPHERE® probe som ocksa kallas AtriCure PROBE.

AVARNING A

Las noggrant igenom all information. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan leda till allvarliga
kirurgiska konsekvenser, inklusive personskador for patient och vardgivare.

VIKTIGT

Denna bruksanvisning ar utformad for att ge vagledning for ACM (AO00897-5 aggregat/ AO00899-5 férpackat aggregat) med
AtriCures PROBES och AtriCures komponenter och tillbehor (se avsnitt 3 for mer information). Den héar bruksanvisningen ar
inte en hanvisning till kirurgiska tekniker.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
AtriCure cryolCE BOX éar en icke-steril, ateranvandbar medicinsk enhet som levererar kryogen energi, bl.a. lustgas,
till AtriCures kryo-ablationssonder.

AVSETT ANDAMAL

AtriCure cryolCE BOX &r en icke-steril, ateranvandbar enhet som levererar kryogen energi, bl.a. lustgas, till AtriCures kryo-
ablationssonder.

Det avsedda syftet med ACM-avgasslangkontakten ar ett tillbehor till AtriCure cryolCE BOX, som tillhandahaller en metod for
att ansluta AtriCure cryolCE BOX-avgaserna till ett sjukhus medicinskt vakuum eller waste anesthesia gas disposal (WAGD)-
system. Den ar endast avsedd att anvandas tillsammans med AtriCure cryolCE BOX for att mojliggora att det avsedda syftet
tillgodoses.

ACM-fotbrytaren ar ett valfritt tillbehor som anvands for att aktivera AtriCure cryolCE BOX som ett alternativ till att anvanda
aktiveringsknappen pa generatorns frontpanel.

AVSEDD ANVANDAR- OCH MALGRUPP

AtriCure cryolCE BOX ar en medicinsk utrustning fér anvdandning av certifierade/licensierade lakare som utfor hjart-
och thoraxkirurgiska ingrepp med hjalp av AtriCure-instrument fér behandling av vuxna patienter som genomgar
kryokirurgisk behandling, for att uppna den kliniska nyttan av den bifogade AtriCure cryolCE System PROBE.

PATENTINFORMATION

Kan omfattas av ett eller flera patent.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

En saker och effektiv anvandning av ACM, komponenter och tillbehor ar i hog grad beroende av faktorer som star
under operatérens kontroll. Det finns inget substitut for en korrekt utbildad operationspersonal. Det ar viktigt att
bruksanvisningen som medféljer ACM-enheten lases, forstas och foljs fore anvandning.

A VARNINGAR A

e Anvand inte cryolCE BOX-enheten innan du noggrant last igenom denna bruksanvisning for att forhindra risk
for allvarlig personskada pa patient eller anvandare.

e Anvand inte kryokirurgisk utrustning om du inte korrekt utbildad i det specifika forfarande som utfors for
att forebygga risk for allvarlig skada pa patient eller anvandare. Denna handbok och den utrustning den
beskriver ar endast avsedd for anvandning av kvalificerad sjukvardspersonal utbildad i den sarskilda teknik
och kirurgiska ingrepp som skall utforas.




Forsiktighet bor iakttas hos anvandare med misstankt eller kdnd allergi eller 6verkanslighet mot rostfritt stal
eller nickel, eftersom de kan drabbas av en allergisk reaktion vid anvandning av cryolCE BOX och tillbehor.
Brandfara: CryolCE BOX:ens natsladd maste anslutas till ett korrekt jordat uttag. Forlangningskablar och/eller
adapterstickor far inte anvandas for att undvika risk for allvarlig skada pa patient eller anvandare.

Inga andringar av denna utrustning ar tillatna for att forhindra risk for allvarlig skada pa patient eller
anvandare. Utrustningsfel kan férekomma.

Risk for elektrisk stot: Anslut cryolCE BOX-natsladden till ett korrekt jordat uttag. Anvand inte adaptrar for
natkontakter for att forhindra risk for allvarlig skada pa patient eller anvdandare.

Risk for elektrisk stot: Anslut inte vata tillbehor till generatorn.

Risk for elektrisk stot: Kontrollera att cryolCE-sonden &r korrekt ansluten till cryolCE BOX och att inga
termoelementledningar utsatts for kabel, kontakt, eller cryolCE-sond.

Anvandning av tillbehor, givare och kablar utéver vad som anges eller tillhandahalls av AtriCure skulle kunna
resultera i 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos cryolCE BOX
och resultera i felaktig drift.

Anvandning av cryolCE BOX intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till
felaktig drift.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) till nagon del av cryolCE BOX, inklusive kablar som
specificeras av AtriCure. Annars kan det leda till att utrustningens prestanda férsamras.

ACM slanganslutning kraver en sarskild vakuum eller en WAGD-port. Anslutning av flera ledningar till en
enda WAGD-port kan resultera i allvarlig skada pa patienten.

e  Overgd inte till FREEZE (FRYS)-ldge forran cryolCE-sonden &r korrekt placerad vid ablationsstéllet for att
forhindra kryoablation av oavsiktlig vavnad eller strukturer.

Ta inte bort cryolCE BOX-locket eftersom det finns en risk for elektrisk stot. Service far endast utforas av
auktoriserad personal.

A VARNING

e Anvand inte cryolCE BOX och tillbehdr om synliga skador observeras.

e Anvand endast med cryolCE-sonder avsedda att anvdandas med cryolCE BOX. Anvandning av andra sonder kan
leda till felaktig enhetsprestanda.

Systemstatusindikatorerna och displayerna ar viktiga sakerhetsfunktioner. Ablation eller systemstatusindikatorer
far inte blockeras.

Uppratta inte kontakt mellan cryolCE-sonder med en RF-apparat for att forhindra risken for elektriskt brus/
storningar med ELLER utrustning

Tryckluftsrisk: Anvand inte N,O-cylindrar med ett tryck som ar hégre dn 1000 PSIG (6900 kPa) for att
forhindra 6vertryck.

Kvaveoxidanslutningarna bor endast kopplas ur nar cryolCE BOX &r i READY (KLAR)-laget och ordentligt
avluftad, for att forhindra att gas fastnar i inloppsledningen och férhindrar anslutning till handstycket.
Snubbelrisk: Vidta standardatgarder for att minska risken for att snubbla pa fotpedalkabel, stromkabel, samt
avgasslangen N_O.

e Spanningsvaljaren ar fabriksinstalld och far inte andras av anvdandaren. Spanningsinstallningen och
sakringsklassningen maste vara lamplig enligt vad som identifierats for att forhindra funktionsfel i cryolCE
BOX och potentiell instrument skada.

Den hér utrustningens utslappsegenskaper gor den l[amplig for anvandning i industriomraden och sjukhus
(CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske
denna utrustning inte erbjuder ett tillrackligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren
kan behdva vidta begransningsatgarder, till exempel omlokalisera eller omorientera utrustningen.
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Symbolernas betydelse pa AtriCure Cryo-modulen

Strom AV O Cylinderventil P3/Av 'q
e\
Varning N,O Aterstilining av gasmétare RESET
Vaxelstrom Gasutlopp NoO =—3>

Ekvopotentiell terminal

Typ CF tillampad del

Underhall kravs

Cylindervarmarband

€€«

(SOND) =
READY (KLAR) Fotpedal
r
FREEZE (FRYS) * Maximalt tryck \1000 PSIG (6900 kPa)
4 J g C002423.C
—
DEFROST (TINA) ‘ Gasinlopp
[ D
N,O Gasmatare é Gasutlopp
Timer Icke-steril
STERILE
Knapp for 6kning av timer Tillverkare u

Knapp fér minskning av timer

aAp e

Katalognummer

REF

SOND -temperatur

Serienummer

SN

Termoelement/sond

Modellnummer

Transitgranser for temperatur

Uppfyller kraven i EU:s direktiv

och férordningar

2797

Luftfuktighet
Granser for transitering

Folj instruktionerna fér anvandning

Medicinteknisk produkt

Avfall fran elektrisk och elektronisk

utrustning (WEEE)

Ej tillverkad av naturlatex

Innehaller farliga @mnen

Unik enhetsidentifierare

Innehaller inte ftalater

Land och datum for tillverkning

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen
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Klassificering i enlighet med IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

SAKERHETSINFORMATION

C Us

E509985

MEDICINSK — ALLMAN MEDICINSK UTRUSTNING

NAR DET GALLER ELEKTRISKA STOTAR, BRAND OCH MEKANISKA FAROR ENDAST
| ENLIGHET MED ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

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

Kryogen ablationsenhet, modell AtriCure Cryo-modul, ACM2, sladdansluten/apparatkopplare/transportabel, klassad:
230VAC, 2A, 50/60 Hz

1. Typ av skydd mot elstotar: Klass |
2. Grad av skydd mot elstotar: Typ CF
3. Grad av skydd mot intrdangande vatten: IPX0

4. Utrustning som inte lampar sig for anvandning i narvaro av en lattantandlig anestesiblandning med luft eller syre
eller lustgas

5. Driftsatt: Kontinuerlig

6. Miljsférhallanden: Normala: 10-40°C (50°F-104°F), 15-90 % rH, 98 till 105kPA (14,2 till 15,2 psi)
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1. SYSTEMOVERSIKT

Systembeskrivning

ACM ar konstruerad for att endast fungera med AtriCure-sonder som ar konstruerade och utvecklade av
AtriCure cryolCE-systemet.

cryolCE-systemsonden, cryolCE cryoFORM®-sonden och cryoSPHERE®-sonden ska benamnas AtriCure PROBE
i denna bruksanvisning.

Denna bruksanvisning ger en beskrivning av ACM, dess kontroller, displayer, indikatorer och en sekvens for
dess anvandning med AtriCures SONDER. Denna bruksanvisning tillhandahaller dven annan information om
betydelse for anvandaren. For information om AtriCure PROBES hanvisas till de tillhérande ACM, cryolCE

cryoFORM och cryoSPHERE SONDER.

Komponenterna i AtriCure Cryo Module (AO00899-5) omfattar:
e ACM - AO00897-5

e ACM-komponenter - AO01350

(Se tabell 1 for en fullstandig forteckning dver ACM:s komponenter och konfigurationer.)

Tillbehor till AtriCure Cryo-moduler omfattar:

e Avgasslangskontakter - AO01150-13/ -14
e Fotomkopplare - AO01361

(Se tabell 2 for en fullstéandig forteckning éver ACM:s tillbehor och konfigurationer.)

Tabell 1: AtriCure Cryo-modul

Konfiguration (antal per lada)

AtriCure
Komponent delnummer A001350- | A001350- | AO01350- | A0D1350- | A001350- | A001350-
A001350-1
2 3 4 5 6 7
Forlangningsfjader A000836 1
S000543
Tankslang, mcontermg (6001055 1 1 1 1 1 1 1
utan behallare forpackas
individuellt)
N,O Avgasslang S000622 1 1 1 1 1 1 1
Cylindervarmare
(CMH15) A000728-2 1 1 1 1 1 1
Cylindervarmare
(CMH22) A000727-2 1
Lustgastankkoppling,
DIN 477-11 SO0 1 1
Lustgastankkoppling,
NEN 3268 RU 1 5000629 !
Lustgastankkoppling,
PIN-index 5000630 !
Lustgastankkoppling,
UNI 9097 S000631 1
Lustgastankkoppling,
BS 341-13 S000632 1
Lustgastankkoppling,
AFNOR NF G SIS 1
NATSLADD - EURO, RAK
3.5 M, 10A, 250V S000623 1 1 1 1 1 1
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A001350.1 | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
2 3 4 5 6 7
RaK2.0m, 108, 250v | 5000624 ,
RaK3.0m, 108, 250v | SO0062S s
"RAK 3.0, 108, 2507 | 090678 :
RAK3.0 M, 108, 2507 | 5000627 1

Tabell 2: AtriCure cryomodul Tillbehor

A001150-13 AGSS-typ 1L koppling till .250-18 NPT
A001150-14 AGSS alternativ kopplingsenhet
A001361 ACM Fotpedal

Se tabell 2:

Figur 1: Montering av avgasslangskontakt — A001150



AtriCure Cryo-modul
Detta avsnitt ger en detaljerad beskrivning av ACM:en inklusive dess funktion och driftsfunktioner.

ACM &r en elektromekanisk kryogen kirurgisk enhet som levererar en kryogen lustgas (N,O) kryogen
energikalla till en SOND for att skapa ablationsledningar genom vavnad. ACM omfattar SONDER,
komponenter och tillbehor for engangsbruk. ACM tillhandahaller kontrollerade lesionsbildande
temperaturer som ar under -40°C (-40°F) med typiska driftsintervall mellan -50°C -70°C (-58°F och -94°F).

Tillsammans med aktiveringsknappen pa frontpanelen pa ACM, en valfri fotpedal kan ocksa anvandas for
att aktivera och avsluta kryoablationscykeln.

ACM ar utformad for att endast fungera med AtriCures SONDER. Se AtriCures PROBE Bruksanvisning for
detaljerad anvandning och beskrivning.

AtriCure Cryo Module Front och Bakpaneler - lllustrationer och nomenklatur

[llustrationer av ACM frontpanel (Figur 2) och bakpanel (Figur 3) visas nedan.

00O N OO U1 B W N

17.
18.
19.
20.
21.
22.

v = cryolCE BOX.

Figur 2: AtriCure Cryo-modul Frontpanel

. Aktiveringsknapp
. N,O Gasmatarens indikatordisplay

. Okning av ablationstid
. Visning av sondtemperatur
. Framtida sondanslutning

9. SOND gasutloppsport
10. Gasinloppsport for SOND

.N,O Aterstallning av gasmétarindikatordisplay 11. Ablationsstatusindikator
. Ablationtidsdisplay
. Minskning av ablationstid

12. Cylindervarmarbandindikator
13. Serviceindikator

14. Indikator for systemfel

15. Termoelement 6ppen indikator
16. SOND Termokopplingsportar

Figur 3: AtriCure Cryo Module-systemets bakre panel International

N,O Avgasport

N,O Manuellt avgasreglage
N,O Inloppsport

N,O Avgasbrytare

Uttag for fotpedal

Uttag for varmebandskabel

23. Eluttag

24. Strombrytare

25. Natsakringsplats

26. ACM Spanningsetikett
27. Ekvopotentiell terminal
28. RS232 Dataanslutning
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Driftslagen

ACM fungerar i ett av tre lagen: READY (KLAR), FREEZE (FRYS) och DEFROST (TINA). ACM-statusindikatorns
lysdioder och lysdioderna for ablationsstatusindikatorn som finns pa framsidan av ACM -displayen.

Laget READY

Detta lage aktiveras automatiskt efter framgangsrikt genomférande av Power-On-Sjalvtest nar
enheten forst satts PA eller efter AVFROSTNING ldge nar PROBE nar ungefar 10°C (50°F) och
automatisk avluftning. Detta indikerar att ACM ar redo for nasta kryoablationskdrning.

Liget FREEZE (FRYS)

Detta lage aktiveras fran laget READY (KLAR) ndr anvdndaren initierar kryoablationcykeln genom att
trycka pa och sldppa aktiveringsbrytaren eller fotbrytaren. | detta ldge cyklas N,0-gas genom AtriCures
sonden vilket aktiverar en temperatursankning.

”~

Liget DEFROST (TINA)

Detta lage matas in automatiskt fran laget FREEZE (FRYS) vid utgangen av ablations-timern, eller
manuellt av operatdren nar aktiveringsbrytaren eller fotbrytaren ar aktiverad i laget FREEZE (FRYS).
| detta lage tvingas AtriCures sondtemperatur aktivt mot omgivningstemperaturen.

Nar AtriCures sondtemperatur ar over cirka 10°C (50°F), kommer ACM-enheten att 6verga tillbaka till laget
READY (KLAR).

OBS! ACM tillater tidig 6vergang ut fran laget DEFROST (TINA) i antingen laget READY (KLAR) eller laget FREEZE
(FRYS) genom att trycka pa aktiveringsknappen.

OBS! AtriCures sondtemperatur kan sjunka tillfalligt vid dvergang fran DEFROST (TINA) till READY (KLAR)-tillstand.
Feltillstand

Detta feltillstand anges vid identifiering av eventuella oaterkalleliga feltillstand under nagot
& lage. ACM &r obrukbart i detta lage tills enheten ACM effektcyklas forsta gangen och endast om
feltillstandet inte langre finns eller har atgardats.

2. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Mekaniska Specifikationer
Storlek: 17,5in (44,5cm)- (W) x 27,0in (68,6 cm) - (D) x4,5in (11,4 cm) - (H) maximalt
Vikt: 45 |b. (20,4 kg) absolut maxvarde

Miljospecifikationer

Temperatur Luftfuktighet Lufttryck
Operativ +10°C till +40°C 15 % till 90 % relativ 98 till 105kPA

+500F tl” +1040F |ufthk1.'Ighet (1412 tl” 1512 ps')
Lagring -29°C till +37°C 15 % till 90 % relativ 98 till 105kPA

20°F till +100°F | luftfuktighet (14,2 till 15,2 psi)
Transitering -29°C till +37°C 30 % till 85 % relativ

-20°F till +100°F | luftfuktighet




Elektriska specifikationer
AtriCure Cryo-modul, modell ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2A, 50/60 Hz.

Natsakringar

AtriCure Cryo-modul, modell ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2A, 50/60 Hz.
Byt ut sdkringarna enligt markeringarna. 2.0A/250V, T-lag, 5 x 20 mm, UL-erkand, IEC-godkéand.

AtriCure cryolCE-sond temperaturvisning noggrannhet (se figur 2 punkt 7)

Uppldsning: 1°C (steg)
Temperatur > eller = -40°C Noggrannhet pa +3°C/-6°C (-40°F Noggrannhet pa +2,4°F/-4,8°F)
Temperaturer < -40°C Noggrannhet pa +5°C/-8°C (-40°F Noggrannhet pa +4°F/-6,8°F)

Prestandaegenskaper

ACM ger kontrollerad lesionsbildande temperatur som ar under -40°C (-40°F).
ACM avfrostar till 0°C (32°F) pa mindre an 30 sekunder.

Fotpedalspecifikationer
Fuktskyddsklassning: IP68

Utrustningstyp/Klassificering

Klass 1-utrustning

3. ATRICURE CRYO-MODUL INSTALLATION OCH FORBEREDELSER

" i

ice8ox.

Figur 4: AtriCure Cryo-modul

Det har avsnittet kommer att beskriva den prelimindra installningen fér ACM, inklusive installation av N,O-cylinder,
installation av varmeband, paslagning av ACM och aterstallning av cylindermataren pa ACM-anvandargranssnittet.

OBS! ACM maste stdllas in minst 15 minuter fore ingreppet for att ge tid fér varmaren att varma upp N,O-cylindern
till driftstemperatur.

N,O Installation av gaskoppling

* Anvdnd teflontejp (medféljer inte) for att vira runt %"-18 NPT-kopplingen & N,O-gaskoppling.
* Anslut N,O gaskopplingen till den vinklade anslutningen fér tankens slangaggregat.
e Fast anslutningen sa hart som mojligt.

N,O Cylinderinstallation

e Anvand endast lustgas med en vattenhalt pa hogst 3 ppm. Dikvaveoxid av fordonskvalitet ska inte
anvandas pa grund av vatesulfidhalten.

e ACM ér utformad for att anvanda cylindrar pa 9 kg.

e Montera alltid en helt full cylinder sa att cylindervolymen kan anges korrekt.

* Foratt installera en ny N,O-cylinder, ska du férst hitta N,O-gasledningskdrlet pa den bakre panelen och
ansluta denna @nde till motsvarande dnde pa N,O gasledningen pa ACM. Satt i och tryck in kontakten tills
du hor ett horbart "klick", vilket indikerar att anslutningen ar helt pa plats och sakrad.
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Figur 5: N,O Inloppsanslutning

Dérefter matchar du den motsatta tankanslutningen pa N,O-gasledningen med den gédngade
anslutningsporten pa en ny N,O-gascylinder.

Skruva in ACM-gasledningen pa plats genom att dra at vredet for hand som visas i Figur 6. For hard
atdragning av denna del med en skiftnyckel kan orsaka skada, och leda till att N,O-gas lacker ut.
For att 6ppna gascylinderventilen vrider du ldangsamt vredet pa cylinderns 6verkant moturs

enligt bild 7.

Figur 6: Fdst det svarta vredet pa den gingade Figur 7: Vrid ventilen moturs tills den oppnas
anslutningen

Lyssna efter lackage. Om en lacka upptacks, dra at det svarta vredet med en skiftnyckel om det behovs.
Om indikatorn for lagt tryck upptacks (se figur 8) lyser den 6vre delen av indikatorn gult, vilket indikerar
att ACM inte kdnner av korrekt cylindertryck. Kontrollera att gascylinderventilen ar helt 6ppen och att den

anslutna cylindern inte ar tom.

Figur 8: Ldgtrycksindikator
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Avgasror

OBS! Se till att avgasslangen (slangen) ar ordentligt fastsatt i avgasporten for ACM N, O, se figur 3 punkt 17.
e Setill att dra N,O ventilslangen till ett sékert omrade fére anvandning.
e Om ett scavenger-system anvands maste det kunna rymma ett kontinuerligt flode pa 60 liter per minut.

Installation av varmarband

* Setill att ACM dr korrekt ansluten till en N,O-gascylinder.

e Placera varmarbandet med sladden uppat.

e  Sakra alla spannfjadrarhallare runt gascylindern. Borja med behallarna langst ner och langst upp och fortsatt
sedan med att sdakra de mellersta behallarna enligt figur 9.

e Varmarbandet maste placeras mindre &n 2-tum (5 cm) fran cylinderns botten for att forsdkra en effektiv
uppvarmning av N,O.

e Anslut en varmarbandsladd i lampligt indikerat kérl som sitter pa den bakre panelen ACM-enheten enligt
figur 10.

e  Kontrollera att cylindervarmarbandets symbol pa ACM:s framsida inte ar upplyst.

Figur 9: Sdkra alla spdannfjdrderhdllare Figur 10: Anslut varmarens sladd till ett uttag

Sla pa AtriCure Cryo-modulen

e Kopplain ACM-enheten i ett godkant sjukhusuttag.

e  Sl|a pa ACM-enheten med strombrytaren som sitter pa baksidan enligt Bild 11. Strombrytaren anvands for att
ansluta natstrommen (Turn ON) eller koppla bort natstrommen (Turn- OFF) till ACM-enheten.

e  Efter paslagning tands Aktiveringsknappen pa framsidan av granssnittet pa ACM. Om knappen inte tands,
kontrollera korrekt natsladdanslutning och omkopplarlage.

Figur 11: Sld pd AtriCure cryomodul med brytaren
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Aterstilla N,O gasmitaren

Aterstall endast mataren nar en ny full cylinder har installerats.

Se till att ACM ar paslagen.

Se till att ACM &r i laget READY (KLAR).

Hitta gascylinderns display pa framsidan av ACM och notera RESET (ATERSTALL)-knappen till hoger om denna
display, se bild 12.

Tryck och hall in RESET (ATERSTALL)-knappen i en sekund.

OBS! Nar N,O-gasmataren har aterstallts kan det ta flera minuter innan displayen uppdaterar den aterstdende
volymen i tanken.

Mataren kan endast aterstallas till fullt [age efter en systemeffektcykel eller efter ett cylinderbyte. Om RESET
(ATERSTALL)-knappen trycks ner efter anvandning aterstalls méataren till den uppskattade cylindervolymen.

®

Figur 12: N,O RESET (ATERSTALL)-knapp for gasmditare

Innebdrden av gasmatmatarens indikatorer ses i Figur 13.

Figur 13: N,O-mdtarindikatorer

3-Segment On = Cirka 20-40 minuter aterstar
2-Segment On = Cirka 15-20 minuter aterstar
1-segment pa = Cirka 5-10 minuter aterstar

1-Segment blinkar = Cirka 5 minuter eller mindre aterstar — BYT TANK

Systemkontroll

Verifiera att varken ikonerna Underhall kravs eller Systemfel ar upplysta.



4. ANVANDNING AV ENHET

Installera AtriCure cryolCE-systemsond

1. Setill att ACM dr korrekt ansluten till en N,O gascylinder.

2. Sonden kan anslutas innan ACM har slagits pa, medan ACM slas p3, eller nar ACM ar pa och i READY-lage.

3. Infoga motsvarande anslutningar pa de pneumatiska kontakterna enligt bilden nedan i figur 14. Glidringen
maste skjutas in i den orange kontakten manuellt.

Figur 14: Fdirgkodade pneumatiska kontakter

4. Setill att varje pneumatisk anslutning sitter korrekt genom att lyssna efter ett hérbart "klick" nar varje
kontakt klickar pa plats. Dra forsiktigt i varje ror for att sakerstalla korrekt placering i kontakten.
5. Satt in motsvarande roda och svarta fargade anslutningar i termoelementkontakterna, se bild 16.

i w— o
i '
'
- ="

Figur 15: Figur 16

6. Sond-ikonen, som ses ovan i figur 15, slocknar om PROBE fungerar korrekt och den ungefarliga

rumstemperaturen kommer att visas pa temperaturdisplayen (vanligtvis 10 till 25°C [50°F till 77°F]).
Ett exempel pa detta visas i figur 17.

Figur 17: Visning av sondtemperatur
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7. En testkdrning rekommenderas for att sakerstalla att PROBE och ACM fungerar korrekt innan fallet.
8. Pneumatiska kontakter ska endast kopplas ur nar ACM ar i laget READY (KLAR).

Stall in ablationstid

1. Tiden for ablation visas mitt i granssnittet ACM och indikeras av en klocka under displayen. Displayen visar
tiden for ablation i sekunder, se bild 18.

Figur 18: Ablationtidsdisplay

2. Om du vill andra varaktigheten for ablationen trycker du pa nagon av uppat- eller nedatpilarna till hoger om
tidsdisplayen. Displayen kommer att dndras i steg om tio sekunder. Timern aterstalls till standardinstallningen
efter att en enda cykel har korts.

Starta Ablation

1. Setill att ACM dr paslagen och kontrollera att PROBE och N,O-cylindern dr korrekt anslutna.

2. Kontrollera att 6nskad ablationtid visas, andra om det behovs.

3. Tryck pa och slapp Aktiveringsknappen till vidnster om enheten for att pabdrja ablationen.

4. Temperaturdisplayen pa frontpanelen visar sondtemperaturen. En dubbel ljudsignal kommer att indikera
att den terapeutiska temperaturen har uppnatts (vanligtvis -40°C [-40°F]), och ablationstimern borjar
rakna ner. En kort ljudsignal ljuder var 30:e sekund. En serie ljudsignaler indikerar de sista 5 sekunderna av
ablationscykeln.

5. Vid avslutad ablationscykel kommer ACM automatiskt att overga till DEFROST (TINA)-laget. AVFROSTNING-
indikatorn téands och indikerar att PROBEN varms upp tills den har natt dvergangstemperaturen som avslutar
AVFROSTNING, LUFTA AV och SOND och automatiskt 6verga till READY-lage. Under avfrostningscykeln
kommer ett trippelpip att varna anvdandaren om att temperaturen pa sonden har évergatt till dver 0°C (32°F)
grader.

5. SPECIALFALL

Avbryt FREEZE (FRYS)

For att stoppa ablation under en FREEZE (FRYS)-cykel, tryck och slapp Aktiveringsknappen under ablationen.
ACM o6vergar da till DEFROST (TINA)-lage.

Andra ablationstid under Ablation

For att dndra den aktuella ablationstiden kan upp- och nedatpilarna anvandas for att lagga till eller minska tid i steg
om 10 sekunder.

Nodstopp

For att stoppa ablationen och ta bort trycket pa SONDEN under en FRYSNING eller AVFROSTNING, tryck pa
aktiveringsknappen tills ACM har gatt in i READY-lage.

ACM kan ocksa stoppas genom att stanga av strommen pa baksidan eller koppla ur den fran natuttaget. N.O-flodet
stoppas, men gas kommer att fangas inom sonden och ACM. Denna gas kommer att ventileras ndasta ACM slas pa.
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Stall in standardmassig ablationstid

1. Setill att ACM ar paslagen.

2. Tryck och hall ner bade upp- och nedpilar samtidigt under en sekund for att initiera det lage som tilldter en
andring av standardablationstiden.

3. Tidsvisningen kommer att blinka och standardtiden kan nu dandras genom att anvanda upp- eller nedpilarna.
Tiden kommer att andras i steg om tio sekunder. Tiden kan inte stallas in lagre an 20 sekunder, och inte heller
hogre an 270 sekunder.

4. For att spara den instdllda standardtiden kommer displayen att sluta blinka efter 5 sekunder och den nya
standardinstallningen kommer att stallas in.

Drift utan temperaturavlasning

Om ACM inte visar en temperatur och -sonden ar korrekt inkopplad (roda och svarta kontakter), ska sonden inte
anvandas. Om aktiveringsknappen trycks in med detta tillstand, kommer ACM att blinka och pipa i 5 sekunder. Om
Aktiveringsknappen trycks in igen inom 5 sekunder ACM-sekvensen till FREEZE (FRYS)-lage och raknaren startar
nedrakningen omedelbart. Detta bor endast goras efter bedémning av en lakare eftersom det inte kommer att
finnas temperaturfeedback.

6. DEMONTERING AV SYSTEMET EFTER ANVANDNING

Kontrollera att serviceikonen inte ar upplyst. Meddela i sa fall din lokala AtriCure-representant sa att de kan
atgarda problemet.

Koppla bort AtriCure cryolCE -systemsonden

1. Sonden kan endast avlagsnas i laget READY (KLAR).

2. Tabort sondernas pneumatiska anslutningar genom att trycka in glidringen pa karlet samtidigt som du drar
ut kopplingens sondsida.

3. Tabort de svarta och roda anslutningarna for termoelementen.

N,O Cylinderborttagning

1. Stangav N,O-cylindern genom att vrida ratten medurs.

2. T6m N,O frdan ACM genom att trycka pad och halla in N,O avgasbrytaren pa baksidan av ACM. Titta pa
tryckmataren pa cylindern for att kontrollera att allt tryck har frigjorts. Om ACM ar frankopplad, dra och hall
ner N,O manuellt avgasreglage till dess att trycket avlastas.

Koppla bort gascylinderns inloppsbeslag pa baksidan av ACM genom att skjuta tillbaka kragen.

3. Koppla bort slangen fran N_O cylindern genom att lossa den svarta vredet.

4. Stangav strommen och koppla ur ACM.

7. FOREBYGGANDE UNDERHALL OCH RENGORING AV AtriCure Cryo-modulen

Riktlinjer for rengoring och desinficering
OBS! Spraya eller hall inte vatskor direkt pa ACM.
OBS! ACM och/eller tillbehéren kan inte steriliseras.

A SE UPP: Se till att isopropylalkohol (IPA) ar helt torr innan du anvander cryolCE-systemet for att forhindra
potentiella funktionsfel pa enheten.

A SE UPP: Undvik kaustiska eller fratande rengoringsmedel for att undvika skador pa ACM-chassi.
Riktlinjer

Foljande riktlinjer rekommenderas for rengoring av ACM. Det ar anvandarens ansvar att kvalificera eventuella
avvikelser fran dessa bearbetningsmetoder.

1. Koppla bort ACM eller vagnen fran vagguttaget innan du rengoér den.

2. Om ACM, komponenter och tillbehor dr kontaminerade med blod eller andra kroppsvatskor skall de rengoras
innan fororeningen kan torka (inom tva timmar efter kontaminering).

3. De yttre ytorna pa ACM, komponenter, tillbehor skall rengéras med en duk som fuktats med 70 %- 90 %
isopropylalkohol (IPA) i minst tva minuter. Lat inte vatskor komma in i chassit.

11 2023-04 | IFU-0100.A | sv



4. Uppmarksamma alla omraden dar vatskor eller jord kan samlas, sdsom under/runt handtagen eller nagra

snava sprickor/spar.

Torka ACM och/eller tillbehéren med en torr, vit luddfri trasa.

6. Genomfor en slutlig bekraftelse av rengéringsprocessen genom att visuellt inspektera den vita duken for
kvarvarande jord.

b

7. Om det finns jord kvar pa den vita duken upprepar du steg 3 till 6.
8. Inspektera ACM visuellt efter tecken pa nedbrytning.
9. Nar rengoringen ar klar, sla pa ACM ON for att utfora sjalvtest (POST). Om nagra fel tas emot, kontakta

AtriCure att paborja returprocessen.

Forebyggande underhallsprogram

Nar AtriCure har faststéllt kraven pa forebyggande underhall har man tagit hdnsyn till internationellt erkanda
standarder och riktlinjer, inklusive IEC 62353.

ACM skall regelbundet genomga forebyggande underhall enligt nedan. Det rekommenderade intervallet for sddant
forebyggande underhall ar 1 ar, men ska inte 6verstiga 2 ar.

Det forebyggande underhallet av AtriCure Cryo-modulen omfattar féljande aktiviteter:

* Funktionell testning
e Visuell inspektion (for skador, spruckna delar, saknade delar, lackor etc.)
e Elektrisk sakerhetskontroll i enlighet med IEC 62353-standarden

For mer detaljerad information om program for férebyggande underhall kan du kontakta din lokala AtriCure

Service-representant.

Teknisk support
Telefon: +31 20 700 55 60

E-post: technical.service@atricure.com

Smorjmedel for snabbkoppling av O-ringar

Artikel Levereras av Delnummer
O-Ring smorjmedel AtriCure C002502

Byte av AC-ledningssdkringar
Verktyg och delar

e Naltang

Siikringar
AtriCure Cryo-modul Modell Sakringstyp Delnummer
ACM?2 T2A L 250V C002261

ACM-enheten har forinstallts vid fabriken till en nominell spanning pa eller 230V (ACM2). Marketiketten nedanfor
Power Entry-modulen pa baksidan ACM indikerar den valda inspanningen fér denna enhet. Denna installning ska
endast justeras av tillverkaren eller av en auktoriserad AtriCure-representant.

OBS! ACM-enheten ska stangas av och kopplas ur innan du fortsatter med sakringsbytesproceduren.

Forfarande for att ersatta AC-natsakringar

1. Bestdam sdkringstypen genom att titta pa ACM modellnummer eller ACM marketikett.
2. Anvand naltangen, extrahera forsiktigt sakringsdosan fran kraftinmatningsmodulen genom att klamma
ner pa sakringsdosornas flikar i springorna enligt figur 19.
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Figur 19: Flikar for sdkringsdosor

3. Byt utde (2) tva sdkringarna som sitter i sakringsskapet. Se till att sdkringarna ar ordentligt installda.

Figur 20: Placering av styrflik

4. Rikta sdkringspatronen sa att styrfliken ligger mot effektinmatningssidan.
5. Satt tillbaka sdkringsskapet till kraftinmatningsmodulen och tryck in ordentligt.
6. Bekrafta driftstatus genom att koppla in ACM och sla pa strommen. Se till att sjalvtestet slutfors utan fel.

Montering av tankslang utan behallare — Standard
Se tabell 1 for artikelnummer och konfigurationer for tankslangaggregat utan behallare.

Avyttring
Koppla bort sonden och behandla den som reglerat medicinskt avfall som kraver sanering for att gora det
sakert for vidare hantering och bortskaffande. Folj rengérings- och desinficeringsstegen for ACM enligt vad
som beskrivs i denna IFU, avsnitt 7. Kontakta atervinnings- och deponeringstjansten for lokal medicinsk
utrustning. Den anvanda sonden anses vara biofarlig. Efter anvandning ska sonden behandlas som medicinskt

avfall och kasseras enligt lokala sjukhusprotokoll.

Forvantad livslangd
Den forvantade livslangden ar den tidsperiod under vilken ACM, komponenter och Tillbehor férvantas forbli
lampliga for sitt avsedda @ndamal, forutsatt att den ansvariga organisationen foljer AtriCures bruksanvisning

for forebyggande underhall.
AtriCure har definierat ACM:s forvantade livslangd till 5 ar.
For information om férebyggande underhall, se Program for forebyggande underhall eller kontakta din lokala

AtriCure-representant.
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8. FELSOKNING

OBS! Om problemet kvarstar och inte kan |6sas genom att vidta de rekommenderade atgarderna i tabellerna

nedan, kontakta din lokala AtriCure-representant.

Problem

MGojlig orsak

Atgird

Frontdisplayerna
lyser inte.

Ingen strom.
ACM elektriskt fel.

Kontrollera strombrytaren pa baksidan av ACM.
Kontrollera kontaktens anslutning pa baksidan
av ACM.

Kontrollera AC-kontakten i vagguttaget.

Se till att strom finns i vagguttaget.

Cylindervarma-

rens ikon upplyst.

Varmare ej inkopplad.
N,O cylinderventil stangd.

Tom N_O-cylinder.

Extremt kall N,O-cylinder.

Kontrollera anslutning pa baksidan av ACM.
Se till att N,O-ventilen ar 6ppen.

Byt ut N,O-cylinder.

Varm i 15 minuter.

Felfungerande sond.
ACM fungerar daligt.

« e Vdrmaren ej fast pa N,O- cylindern. | e Fast varmaren vid cylindern.
e Varmeaggregatet kranglar.
Temperaturen e Sonden ar inte ansluten ¢ Se till att sondens termoelementledare sitter
visas inte. stadigt i sina behallare.

Byt ut SONDEN.

ACM har strom,
men kan inte
aktivera
FREEZE-lige.

Sonden &r inte ansluten

N,O-cylindern tom.

N,O cylinderventil stangd.
Inloppsgasanslutningen ej sdker.

Anslut sonden.

Byt ut N,O-cylindern.

Oppen cylinderventil.

Se till at inloppsgasanslutningen ar helt isatt.
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Problem Mojlig orsak Atgird
SONDEN blirinte | ® Varmaren ar inte korrekt installerad. e Kontrollera virmarens installation och
tillrackligt kall. varmarikonen.

N,O-cylindern I3g eller utan gas.

Avgasfiltret ar igensatt.

Byt ut N,O-cylinder.

Avgaskontakt (orange) ar frostar/fryser is
(flytande kondensat ar inte ovanligt).

Temperaturdis-
playen visar
felaktiga varden.

Sonden ar felaktigt inkopplad.

Felfungerande sond.
Elektromagnetisk stérning.

ACM fungerar daligt.

Se till att sondens svarta och roda
kontakter ar korrekt anslutna.

Byt ut SONDEN.
Flytta eller omorientera ACM.

Nedersta
segmentet pa
N,O-ikonen
blinkar.

&

N,O-cylindern tom.
N,O-cylindern kall.

Indikatorn aterstélldes inte nar cylindern
byttes ut.

Byt ut mot full cylinder.

Se till att varmarfilt ar installerad och
fungerar. Lat cylindern varmas om det
ar kallt.

Tryck pa RESET nar cylindern byts ut.

N,O gasmatare
blinkar.

TDx?

N,O cylindertryck ar under 650psi.

N,O-cylindern tom.

Se till att varmarfilt ar installerad och
fungerar. Lat cylindern vdrmas om det ar
kallt.

Byt ut mot full cylinder.

Gul
lagtrycksindikator
pa N,O ikonen
blinkar.

[

N,O-cylinder ej paslagen.

Se till att N,O-cylindern &r helt paslagen.

Svarigheter
att ansluta en
cryolCE-sond
till ACM.

Instangd N_O i cryolCE-systemet.

Snabbkontakt ur sekvens, hylsa pa bla
kontakt ar framat.

Snabbkontakt O-ring torkat ut och/eller
svallt.

Slad pa ACM som rensar instangd gas som
utovar tryck pa kontakten.

Tryck hylsan mot ACM tills den laser
tillbaka. (klickar normalt)

Smorj kontakten inuti med kiselbaserad
O-rings-smorjning sasom AtriCure delnr.
C002502.
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klickande hors
inuti ACM, kan
ocksa omfatta en
blinkande display.

cylinder.

Varmare dver temperatur
pa grund av 16s passform
pa N,O-cylinder.

Problem Mojlig orsak Atgird
Skiftnyckelikon e Varmare Over temperatur | ¢ Koppla ur varmaren om klickandet avstannar och/eller
blinkar och pa grund av tom N,O- displayens blinkande stoppas, kontrollera om tanken ar

varm vid beroring — | sa fall ar tanken sannolikt tom, byt
ut tanken mot full tank. Stang av, och sla sedan pa cryo
ACM for att aterstalla skiftnyckelikonen.

e Varmarbandet ska sitta tight och placeras i botten av
tanken, med sladden i 6verkant. Om problemet inte
korrigeras genom ovan namnda tva atgarder, returnera
ACM och varmarbandet till AtriCure.

Sonden blir
kallare an
-75°C (-103°F)
och avfrostas
inte.

Systemet och
sondsystemet ar
oversvammat med
flytande N.O.

e Om SONDEN inte uppnar 6nskad avfrostningstemperatur,
applicera varm steril saltlésning pa vavnaden och
sondomradet vid behov.

e Byt ut tankslangsenheten med behallare mot
tankslangenheten utan behallare.

A001056 — Tankslangenhet utan behallare fér anvandning
i USA

A001055 — Internationell tankslangsmontering utan behallare

e Sla pa ACM inom nagra minuter efter det att sonden
anvants for att minimera kondensering av N_O till vatska
i ACM.

NZO—kvaIiteten ar inte
tillracklig for att anvandas
som koldmedium.

e Lustgas av medicinsk kvalitet, max 3ppm vatten, ar att
foredra for anvandning med AtriCure kryogena sonder.

N,O.cylindern innehdller
ett sifonror eller ett
doppror.

* \Verifiera att N,O-cylindern inte innehaller ett sifonror
eller doppror. Cylinderventilhuset ska vara tomt och far
inte innehalla féljande méarkningar: S, DT, eller D.

AtriCure Cryo-modul Felkoder

Om ett feltillstand skulle uppsta, tands indikatorn Underhall kravs eller Systemfel. Sonden Temperaturvisning
pa frontpanelen kommer tillfalligt att visa en av féljande felkoder under startsekvensen. Kontakta din lokala

AtriCure-representant om nagot av dessa tillstand uppstar.

Fel-ID Fel Sannolik orsak
001 Ingen 24 VDC Sakring (F2)
002 Cylinder 6ver temperaturgrans Varmefilt
003 Overtryck i sond Tryckregulator
004 Oodnskat sondtryck Lackande inloppsventil
005 Ingen 230 VAC Sakring (F1)
008 Cylinder 6ver tryck/temperatur Overhettad cylinder
PPP Fel vid aktivering av sjlvtest Aktiveringsknapp/Fotpedal intryckt

under uppstart
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9. ELEKTROMAGNETISKA KOMPATIBILITETSTABELLER

Elektromagnetiska emissioner

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

AtriCure cryolCE BOX ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av AtriCure cryolCE BOX -enheten bor forsdkra att den anvands i en sadan milj6.

Fenomen Professionell vardinrattningsmiljo
Genomfdrda och utstralade RF-EMISSIONER | CISPR 11 (Grupp 1, klass A)
Harmonisk distorsion Se IEC 61000-3-2 ® (klass A)
Spanningsfluktuationer och flimmer IEC 61000-3-3 ®

a) Professionell vardinrattningsmiljo

b) Detta test ar inte tillampligt i denna miljé om inte den AtriCure cryolCE BOX som anvadnds dar kommer att
vara anslutet till PUBLIC MAINS NETWORK och stromtillforseln annars ar inom ramen fér den grundlaggande
EMC-standarden.

Elektromagnetisk immunitet — Inkapslingsport

Vagledning och tillverkarens deklaration — Immunitet fér inkapslingsport

AtriCure cryolCE BOX ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljéo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av AtriCure cryolCE BOX -enheten bor forsédkra att den anvands i en sadan milj6.

Fenomen Grundliaggande EMC-standard Immunitetstestnivaer
eller testmetod Professionell vardinrattningsmiljo
* 8 kV-kontakt
ELEKTROSTATISK IEC 61000-4-2
URLADDNING +2KkV, 4KV, +8KkV, + 15 kV luft
3V/m?
Utstralade RF EM-falt @ IEC 61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz?
80 % AM vid 1kHz 9
Proximitetsfalt Se tabell 9i IEC 60601-1-2:2014 —
fran RF tradlos IEC 61000-4-3 Testspecifikation for inkapslingsport Immunitet
kommunikationsutrustning mot RF tradlés kommunikationsutrustning
. . 30 A/m g)
Markeffektfrekvens for IEC 61000-4-8
magnetiska falt 50 Hz eller 60 Hz

a) Granssnittet mellan PATIENTENS fysiologiska signalsimulering, i férekommande fall, och AtriCure cryolCE BOX ska vara lokaliserade inom 0,1 m av
det vertikala planet eller det enhetliga faltomradet i en av riktningarna for AtriCure cryolCE BOX.

b) ME utrustning och ME System som avsiktligt tar emot RF elektromagnetisk energi for drift ska testas vid mottagningsfrekvens. Testningen

kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser som identifieras med RISKHANTERINGSPROCESSEN. Detta test bedomer en avsiktlig mottagares
GRUNDLAGGANDE SAKERHET OCH GRUNDLAGGANDE PRESTANDA nir en omgivande signal finns i passbandet. Det dr underforstatt att mottagaren
kanske inte uppnar normal mottagning under testet.

¢) Testningen kan utforas vid andra moduleringsfrekvenser som identifieras med RISKHANTERINGSPROCESSEN.

d) Géller endast ME EQUIPMENT och ME SYSTEMS med magnetiskt kdnsliga komponenter eller kretsar.

e) Under testningen kan AtriCure cryolCE BOX drivas med valfri NOMINELL inspdnning, men med samma frekvens som testsignalen.
f) Innan modulering tillampas.

g) Denna testniva forutsatter ett minsta avstand mellan AtriCure cryolCE BOX och kraftkallor med magnetiska faltk pa minst 15 cm. Om riskanalysen
visar att AtriCure cryolCE BOX kommer att anvandas narmare an 15 cm till kraftkallor med magnetiska falt, ska IMMUNITETSTESTNIVAN justeras pa
lampligt satt for minsta férvantade avstand.
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Electromagnetisk immunitet — Input A.C. Stromport

Vagledning och tillverkarens deklaration — Ingang A.C Power Port Immunitet

AtriCure cryolCE BOX ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av AtriCure cryolCE BOX -enheten bor forsdkra att den anvands i en sadan miljo.

Fenomen

Grundlaggande EMC-standard
eller testmetod

Immunitetstestnivaer

Professionell vardinrattningsmiljo

Elektriska snabba transienter/

+2 kv

burst 210 IEC 61000-4-4 100 kHz repetitionsfrekvens

A = i a)b)j) o)

OL':(;‘; Fi’sgr;'lrl'lg:;mng IEC 61000-4-5 +0,5 kV,+ 1 kV

A = i a) b) j) k) o)
O"e[‘; F(’jan?:é”gﬁ;or . IEC 61000-4-5 +0,5KV, £ 1kV, +2 kV

3V/m™
. . 0,15 MHz - 80 MHz
Utforda storningar IEC 61000-4-6 6 V/m ™i ISM-band mellan 0,15 MHz

Framkallat av RF-falt @99

och 80 MHz ™
80 % AM vid 1kHz ©

Spanningsdippar P11

IEC 61000-4-11

0% U_; 0.5 cykel 8
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315° 9

0% U_: 1 cykel
och
70 % U_: 25/30 cykler h)
Enfas: vid 0°

Spanningsavbrott 719"

IEC 61000-4-11

0 % U_: 250/300 cykler "
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a) Testet kan utforas vid valfri effektinspanning inom AtriCure cryolCE BOXmarkspanningsintervall. Om AtriCure cryolCE BOX testas vid en
effektinspanning, ar det inte nodvandigt att ater testa alla ytterligare spanningar.

b) Alla AtriCure cryolCE BOX -kablar bifogas under testning.
c) Kalibrering for strominsprutningsklammor ska utféras i ett 150 Q system.

d) Om frekvensstegstegen hoppar Over ett ISM- eller amatérband, i tillampliga fall, skall ytterligare en provfrekvens anvéandas I ISM- eller
amatorradiobandet. Detta géller varje ISM- och amatérradioband inom angivet frekvensomrade.

e) Testningen kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser som identifieras med RISKHANTERINGSPROCESSEN.

f) ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM med en D.C. effektinsignal avsedd att anvandas med A.C.-till-D.C. omvandlare ska testas med hjalp av en
omvandlare som uppfyller specifikationerna fér TILLVERKAREN av ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET. TESTNIVAERNA FOR IMMUNITET tillimpas
pa A.C.-effekttillférsel av omvandlaren.

g) Géller endast ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM anslutna till enfasigt vaxelstromsnat.
h) Exempelvis motsvarar 10/12 10 perioder vid 50 Hz eller 12 perioder vid 60 Hz.

i) ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM med MARKT ingdngsstrém som &r stérre dn 16 A/fas ska avbrytas en gang fér 250/300 cykler i valfri vinkel och vid
alla faser samtidigt (om tillampligt). ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM med batteribackup ska ateruppta stromfoérsorjningen for drift efter testet. For
ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM med MARKSTROM pa hégst 16 A skall alla faser avbrytas samtidigt.

j) ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som inte har en 6verspanningsskyddsanordning i primareffektkretsen far endast testas vid + 2 kV-ledningar till
jord och £ 1 kV-ledning(ar) till ledning(ar).

k) Ej tillampligt pa KLASS 11 ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM.
1) Direktkoppling skall anvdndas.
m) R.M.S., innan modulering tillampas.

n) ISM-banden (Industri, vetenskap och medicin) mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 6,765 MHz till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz
till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz Amatérradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz,

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

o) Tillampligt p& ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM med MARKT instrém mindre &n eller lika med 16 A/fas och ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM med
MARKT instrém som &r storre dn 16 A/fas.

p) Tillimpligt p& ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM med MARKT ingdngsstrdm mindre &n eller lika med 16 A/ fas.

q) | vissa fasvinklar kan det har testet tillampas pa ME-UTRUSTNING med transformatornatingang. En overstromsskyddsanordning kan 6ppnas. Detta
kan uppsta pa grund av magnetisk flodesmattnad av transformatorns karna efter spanningsfallet. Om detta sker ska AtriCure cryolCE BOX tillhandahalla
GRUNDLAGGANDE sikerhet under och efter provningen.

r) For ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM som har flera spanningsinstallningar eller automatisk spanningsfunktion, utfors testet med den lagsta och
hégsta markingangsspanningen. ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM med ett MARK-ingdngsspdnningsomrade pa mindre an 25 % av den hdgsta MARK-
ingdngsspanningen ska testas med en MARK-ingdngsspdnning inom omradet.
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Elektromagnetisk immunitet — Ingang D.C. Stromport — Ej tillampligt

Elektromagnetisk immunitet — Patientkopplingsport

Vagledning och tillverkarens deklaration — Immunitet for patientkopplingsport

AtriCure cryolCE BOX ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av AtriCure cryolCE BOX
-enheten bor forsdkra att den anvands i en sadan miljo.

Grundliggande EMC-standard eller Immunitetstestnivaer

Fenomen 2
testmetod Professionell vardinrattningsmiljo

+ 8 kV-kontakt

ELEKTROSTATISK URLADDNING ¢ IEC 61000-4-2

+2KkV, £4kV, £8kV,£15kV luft
3ve

0.15 MHz - 80 MHz

Utférda storningar som framkallas

av RF-filten @ IEC 61000-4-6 6V i ISM-band mellan

0,15 MHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

a) Foljande géller:
- Alla PATIENTKOPPLADE-kablar som skall provas, antingen individuellt eller tillsammans.

- PATIENTKOPPLADE kablar ska provas med hjalp av en stromklamma, savida en stromklamma inte ar lamplig. | de fall da en strémklamma inte ar
lamplig, en EM-klamma anvandas.

- Ingen avsiktlig frikopplingsanordning skall anvdndas mellan injektionspunkten och PATIENTKOPPLINGSPUNKTEN i nagot fall.
- Testningen kan utféras vid andra moduleringsfrekvenser som identifieras med RISKHANTERINGSPROCESSEN.
- Ror som avsiktligt ar fyllda med ledande vatskor adr avsedda att anslutas till en PATIENT, ska anses vara PATIENTKOPPLADE kablar.

- Om frekvensstegstegen hoppar éver ett ISM- eller amatdrband, ska, i tillampliga fall, ytterligare en testfrekvens anvandas i ISM- eller
amatorradiobandet. Detta géller varje ISM- och amatdérradioband inom angivet frekvensomrade.

- ISM (Industri, vetenskap och medicinsk) band mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz: 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till
27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatérradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz ar 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz
till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz lo 21,4 MHz, 24,89 MHz till

24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

b) R.M.S., innan modulering tillampas.
¢) Urladdningar skall tillampas utan koppling till en konstgjord hand och ingen koppling till PATIENT-simulering.
PATIENT-simulering kan efter testet anslutas efter behov for att verifiera GRUNDLAGGANDE SAKERHET och GRUNDLAGGANDE PRESTANDA.

Allvarlig incident

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med denna produkt ska rapporteras till AtriCure och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)

En sammanfattning av produktens CRYO2, CRYO3 och CRYOF sdkerhet och kliniska prestanda finns i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom att anvdnda féljande grundldggande UDI-DI-
soknyckel: “08401439000000000000007ZP”
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Garantier

Ansvarsbegransning
Denna garanti och de rattigheter och skyldigheter som anges hari ska tolkas under och regleras av lagarna i delstaten Ohio, USA.

AtriCure, Inc. garanterar att denna produkt ar fri fran defekter i material och utférande vid normal anvdandning och forebyggande underhall
for respektive garantiperiod som visas nedan. AtriCures skyldighet enligt denna garanti ar begransad till reparation eller utbyte, efter eget
gottfinnande, av nagon produkt eller del darav, som har returnerats till AtriCure, Inc. eller dess distributér inom den tillampliga tidsperioden
som anges nedan och vilken undersokning lamnas ut, att AtriCure tillfredsstéillelse, att vara defekt. Denna garanti galler inte for nagon
produkt, eller del darav, som har: (1) paverkas negativt pa grund av anvdandning med enheter som tillverkats eller distribuerats av parter
som inte godkants av AtriCure, Inc. (2) reparerats eller dndrats utanfor AtriCures fabrik pa ett satt sa att, enligt AtriCures bedémning,
dess stabilitet eller tillforlitlighet paverkas, (3) utsatts for felaktig anvandning, vardsloshet eller olycka, eller (4) anvant pa annat satt an i
enlighet med konstruktions-och anvandningsparametrar, instruktioner och riktlinjer for produkten eller med funktionella, driftsmassiga
eller miljomassiga standarder for liknande produkter som ar allmant godkdnda i branschen. AtriCure har ingen kontroll 6ver driften,
inspektionen, underhallet eller anvdandningen av sina produkter efter forsiljning, leasing eller 6verféring, och har ingen kontroll dver
urvalet av kundens patienter.

AtriCures produkter garanteras for féljande perioder efter leverans till den ursprungliga kdparen:

ALFICULE CrYO MOGUIE ...ttt ettt aseaenas Ett (1) Ar
AtriCure Cylindervarmarband .......cc..ecociiieeeiiie ettt e et e e e eaaa e e e Ett (1) Ar
AtriCure Gasledningsslangenhet .........ccouveciiiiiiecie e Ett (1) ar
JOrdad EIKADEI ....eeeiieeeee e s e saaee s Ett (1) ar
ALFTCUIE CrYO FOTPEAAN cevereieeveeeeeeseeeeee e eee et e e ees st et s eeeeeseseneneeeeseseeneeeesseenenens Ett (1) Ar

DENNA GARANTI ERSATTER ALLA OVRIGA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER ANTYDDA, INKLUSIVE GARANTIER ELLER SALJBARHET OCH
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE, OCH ALLA ANDRA SKYLDIGHETER OCH ATAGANDEN FRAN ATRICURE, INC. OCH AR EN INKOPARES
EXKLUSIVA ATGARD. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL ATRICURE, INC. VARA ANSVARIG FOR SARSKILDA, OFORUTSEDDA ELLER
FOLIDSKADOR INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, SKADOR TILL FOLID AV FORLUST AV ANVANDNING, VINST, AFFARER ELLER GOODWILL.

AtriCure, Inc. varken antar eller bemyndigar ndgon annan person att ta ndgot annat ansvar i samband med férsaljning eller anvandning av
nagon av AtriCure Inc:s produkter. Det finns inga garantier som stracker sig bortom de villkor som presenteras om inte en utékad garanti
kops innan den ursprungliga garantin upphor att gilla. Ingen agent, anstalld eller representant fér AtriCure har nagon befogenhet att
dndra nagot av ovanstaende eller anta eller binda AtriCure till nagon ytterligare ansvar. AtriCure, Inc. forbehaller sig ratten att géra
andringar i produkter som byggts och/eller salts av dem nar som helst utan att ata sig ndgon skyldighet att géra samma eller liknande
andringar pa produkter som tidigare byggts och/eller salts av dem.

Ansvarsfriskrivning

Under inga omstdndigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuell tillfallig, sarskild eller foljdskada, skada eller kostnad som ar
resultatet av avsiktlig missbruk av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som ar relaterad till personskada eller skada pa
egendom.
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