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WSTEP

Niniejsza instrukcja obstugi i opisany w niej sprzet sg przeznaczone do uzytku wytacznie przez wykwalifikowany
fachowy personel medyczny przeszkolony w zakresie konkretnej techniki oraz wykonywanego zabiegu
chirurgicznego. Niniejsza instrukcja dotyczy urzadzenia AtriCure cryolCE BOX, okre$lanego réwniez jako modut
AtriCure Cryo (ACM), a konkretnie urzadzenia o kodzie produktu ACM2. Dotyczy ona takze sond systemu cryolCE,
cryolCE cryoFORM® i cryoSPHERE®, okreslanych réwniez jako SONDY AtriCure.

AOSTRZEzENlE A

Nalezy doktadnie przeczytac wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji obstugi moze doprowadzi¢ do
powaznych nastepstw chirurgicznych, w tym urazu u pacjenta i opiekuna.

WAZNE

Niniejsza instrukcja uzytkowania ma na celu dostarczenie wskazéwek dotyczgcych uzytkowania modutu ACM (modut
A000897-5/ modut w opakowaniu A0O00899-5) wraz z SONDAMI firmy AtriCure oraz komponentami i akcesoriami firmy
AtriCure (wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie 3). Niniejsza instrukcja obstugi nie odnosi sie do technik chirurgicznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
AtriCure cryolCE BOX to niejatowy wyréb medyczny wielokrotnego uzytku, ktdry dostarcza energie kriogeniczng,
tj. podtlenek azotu, do sond krioablacyjnych firmy AtriCure.

PRZEZNACZENIE
AtriCure cryolCE BOX to niejatowy wyrdb wielokrotnego uzytku, ktéry dostarcza energie kriogeniczng, tj. podtlenek azotu,
do sond krioablacyjnych firmy AtriCure.

Przeznaczeniem tacznika weza odprowadzajgcego ACM jest opcjonalne wyposazenie urzgdzenia AtriCure cryolCE BOX stuzace
do podtaczenia wyciggu urzadzenia AtriCure cryolCE BOX do szpitalnego medycznego systemu prézniowego lub systemu
usuwania zuzytych gazéw anestezjologicznych (WAGD). Jest on przeznaczony wytgcznie do stosowania razem z urzgdzeniem
AtriCure cryolCE BOX, aby umozliwi¢ osiggniecie zamierzonego celu.

Pedat modutu ACM jest opcjonalnym akcesorium uzywanym do aktywacji urzadzenia AtriCure cryolCE BOX jako alternatywa
dla uzycia przycisku aktywacji na przednim panelu generatora cryolCE.

UZYTKOWNIK DOCELOWY | POPULACJA DOCELOWA

AtriCure cryolCE BOX jest wyrobem medycznym do stosowania przez certyfikowanych/licencjonowanych lekarzy,
ktérzy wykonujg zabiegi kardiochirurgiczne z uzyciem instrumentarium AtriCure do leczenia dorostych pacjentéw
poddawanych zabiegom kriochirurgicznym, w celu osiggniecia korzysci klinicznych wynikajgcych z zastosowania
dotaczonej SONDY systemu AtriCure cryolCE.

INFORMACIE O PATENTACH

Produkt moze by¢ chroniony co najmniej jednym patentem.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

Bezpieczne i skuteczne uzytkowanie modutu ACM, jego komponentéw i akcesoriow zalezy w duzej mierze od
czynnikdw pozostajgcych pod kontrolg operatora. Nic nie zastgpi prawidtowo przeszkolonego personelu sali
operacyjnej. Przed przystgpieniem do uzytkowania wazne jest przeczytanie, zrozumienie i przestrzeganie instrukcji

obstugi dostarczonej wraz z modutem ACM.
A OSTRZEZENIA A

e Aby zapobiec ciezkim obrazeniom u pacjenta lub uzytkownika, przed przystapieniem do obstugi urzadzenia
cryolCE BOX nalezy doktadnie przeczytaé ten podrecznik.

e  Aby zapobiec ciezkim obrazeniom u pacjenta lub uzytkownika, sprzetu kriochirurgicznego nie nalezy uzywac
przed ukonczeniem szkolenia w zakresie wykonywanego zabiegu. Ten podrecznik i opisany w nim sprzet
sg przeznaczone do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowany fachowy personel medyczny przeszkolony
w zakresie konkretnej techniki oraz wykonywanego zabiegu chirurgicznego.

I\



e Nalezy zachowac¢ ostroznosé u uzytkownikow, u ktérych podejrzewa sie lub rozpoznano alergie lub
nadwrazliwos¢ na stal nierdzewng lub nikiel, poniewaz moze u nich dojs¢ do reakcji alergicznej w wyniku
stosowania urzadzenia cryolCE BOX i jego akcesoridw.

e  Ryzyko pozaru: Przewdd zasilajgcy cryolCE BOX musi by¢ podtgczony do odpowiednio uziemionego gniazdka.
Nie nalezy korzystac z przedtuzaczy ani przejsciéwek, poniewaz mogtoby to spowodowaé powazne obrazenia
u pacjenta lub uzytkownika.

e Dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji tego urzadzenia jest zabronione, poniewaz mogtoby spowodowa¢é
powazne obrazenia u pacjenta lub uzytkownika. Moze dojsé do awarii urzadzenia.

e  Ryzyko porazenia pragdem elektrycznym: Przewdd zasilajgcy cryolCE BOX nalezy podtaczy¢ do odpowiednio
uziemionego gniazdka. Nie nalezy korzystaé z przedtuzaczy ani przejscidéwek, poniewaz mogtoby to
spowodowac powazne obrazenia u pacjenta lub uzytkownika.

Ryzyko porazenia prgdem elektrycznym: Do generatora nie wolno podtgcza¢ mokrych akcesoriow.
Ryzyko porazenia pradem elektrycznym: Nalezy sie upewnic, ze sonda cryolCE jest prawidtowo podtgczona
do cryolCE BOX oraz ze przewody termopary sg ostoniete od kabla, ztgcza lub sondy cryolCE.

e  Stosowanie akcesoridw, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez firme
AtriCure moze doprowadzi¢ do zwiekszonych emisji elektromagnetycznych lub zredukowa¢ odpornosc
elektromagnetyczng urzgdzenia cryolCE BOX, a tym samym spowodowacé btedy w jego dziataniu.

e Nalezy unika¢ uzywania urzgdzenia cryolCE BOX w poblizu innych sprzetow lub na wierzchu / pod spodem
innych urzadzen, poniewaz dziatanie systeméw w takim uktadzie moze by¢ btedne.

e  Przenosny sprzet tgcznosci radiowej (RF) (w tym urzgdzenia peryferyjne takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nalezy uzytkowac w odlegtosci nie blizszej niz 30 cm (12 in) od jakiejkolwiek czesci cryolCE BOX,
uwzgledniajac kable wyszczegdlnione przez firme AtriCure. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia
dziatania urzadzenia.

e  Z7Zigcze przewodu odprowadzajgcego ACM wymaga dedykowanego portu prozni lub WAGD. Podtgczenie
wielu linii do jednego portu WAGD moze doprowadzi¢ do powaznego urazu u pacjenta.

e  Aby zapobiec krioablacji niedocelowej tkanki lub struktur, nie nalezy przechodzi¢ do trybu wymrazania,
dopdki sonda cryolCE nie zostanie poprawnie umieszczona w miejscu ablacji.

e Nie zdejmowac ostony cryolCE BOX, poniewaz istnieje ryzyko porazenia prgdem elektrycznym. Nalezy
zwrocic sie do autoryzowanego personelu w celu wykonania czynnosci serwisowych.

A PRZESTROGI

Nie nalezy uzywac urzadzenia cryolCE BOX ani jego akcesoriéw, jesli stwierdzono widoczne uszkodzenia.
Uzywaé wytagcznie z sondami cryolCE przeznaczonymi do stosowania z urzagdzeniem cryolCE BOX. Uzycie innych
SOND moze doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania urzadzenia.

e  Kontrolki stanu systemu i wyswietlacze stanowig wazne zabezpieczenia. Nie nalezy przestania¢ kontrolek ablacji
ani kontrolek stanu systemu.

e Nie doprowadzac do zetkniecia sie sond cryolCE z urzadzeniem RF, poniewaz mogtoby to spowodowad
wystgpienie szumu / zaktécen elektrycznych ze sprzetem stosowanym na sali operacyjne;j.

e  Zagrozenia zwigzane z pracg ze sprezonym powietrzem: Butli N,O nie nalezy obstugiwac przy cisnieniu
przekraczajacym 1000 PSIG (6900 kPa), poniewaz mogtoby to spowodowac wytworzenie nadcisnienia.

e  Potaczenia podtlenku azotu powinny by¢ odtgczane wyfacznie, kiedy modut cryolCE BOX znajduje sie w trybie
GOTOWOSCI i jest poprawnie odpowietrzany, aby zapobiec uwieznieciu gazu w linii wlotowej i braku mozliwosci
podtaczenia rekojesci.

e  Ryzyko przewrdcenia sie: Nalezy zachowac standardowg ostroznos¢, aby zredukowad ryzyko przewrdcenia sie
o kabel pedatu, przewod zasilajacy, a takze przewod odprowadzajacy N,O.

e Selektor napiecia jest ustawiony fabrycznie i nie powinien byé przestawiany przez uzytkownika. Ustawienie
napiecia oraz parametry znamionowe bezpiecznika muszg by¢ odpowiednie, aby zapobiec awarii cryolCE BOX
i potencjalnemu uszkodzeniu urzadzenia.

e  Specyfikacja emisji tego urzadzenia umozliwia jego uzycie na obszarach przemystowych i w szpitalach
(CISPR 11 klasa A). W przypadku korzystania w srodowisku mieszkalnym (w ktorym zwykle wymagana jest
klasa B CISPR 11) urzadzenie moze nie zapewniac wystarczajgcej ochrony komunikacji za posrednictwem
czestotliwosci radiowych. Konieczne moze byc¢ stosowanie przez uzytkownika srodkdw ograniczajgcych takie
dziatanie, np. przeniesienie urzadzenia lub zmiana jego ustawienia.
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Znaczenie symboli umieszczonych na module AtriCure Cryo

Wytgczanie zasilania

O

Witgczanie/wytaczanie zaworu butli

Przestroga

Reset manometru N.O

Prad przemienny

Odprowadzenie gazu

Zacisk wyréwnawczy

Czes¢ zastosowana typu CF

Wymagana konserwacja

Opaska grzejna na butle

€€«

(SONDA) =
GOTOWY Pedat
r
WYMRAZANIE * Cisnienie maksymalne \ 1000 PSIG (6900 kPa)
i J ’ C002423.C
=
ODMRAZANIE ‘ Wilot gazu
[ D
Manometr N,O é Wylot gazu
Zegar Niejatowy
STERILE
Przycisk zwiekszania czasu Producent u

Przycisk zmniejszania czasu

aAp e

Numer katalogowy

REF

Temperatura SONDY

Numer seryjny

SN

Termopara/sonda

Numer modelu

Ograniczenia podczas transportu

Spetnia wymagania europejskich
dyrektyw i rozporzadzen

2797

Wilgotnos¢ Ograniczenia podczas
transportu

Postepowac zgodnie
z instrukcjg obstugi

Wyréb medyczny

Dyrektywa o zuzytym sprzecie
elektrycznym i elektronicznym (WEEE)

Nie zawiera lateksu naturalnego

Zawiera substancje niebezpieczne

Unikalny identyfikator wyrobu

Nie zawiera ftalanow

Kraj i data produkgji

Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej

| S D

Importer

Vi




Klasyfikacja zgodnie z IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

C Us

E509985

URZADZENIE MEDYCZNE - URZADZENIE DO MONITOROWANIA PACJENTA

W ODNIESIENIU DO PORAZENIA PRADEM, POZARU | ZAGROZEN MECHANICZNYCH
ZGODNIE Z ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

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

Kriogeniczne urzadzenie ablacyjne, kriomodut AtriCure, ACM2, podtgczane przewodowo / gniazdo zasilania / przenosne,

parametry znamionowe: 230 V AC, 2 A, 50/60 Hz
1. Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Klasa |
2. Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Typ CF

3. Stopien ochrony przed przedostawaniem sie wody: IPX0

4. Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w obecnosci mieszanin palnych srodkéw anestetycznych z powietrzem,

tlenem badz podtlenkiem azotu.

5. Tryb pracy: Ciggly

6. Warunki srodowiskowe: Prawidtowe: 10-40°C (50°F-104°F), 15-90% rH, od 98 do 105 kPA (od 14,2 do 15,2 psi)

Vil
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1. OPIS SYSTEMU

Opis systemu

Modut ACM jest przeznaczony do pracy wytgcznie z sondami systemu AtriCure cryolCE zaprojektowanymi
i opracowanymi przez firme AtriCure.

Sondy systemu cryolCE, cryolCE cryoFORM® i cryoSPHERE® sg okreslane w niniejszej instrukcji uzytkowania
jako SONDY AtriCure.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera opis modutu ACM, jego elementéw sterujgcych, wyswietlaczy,
wskaznikdéw i sekwencji jego obstugi w potgczeniu z SONDAMI firmy AtriCure. Niniejsza instrukcja obstugi
dostarcza rowniez innych waznych informacji dla uzytkownika. Informacje na temat SOND AtriCure mozna

znalezé w powigzanych z nimi instrukcjach uzytkowania modutu ACM oraz SOND cryolCE, cryoFORM

i cryoSPHERE.

Komponenty modutu AtriCure Cryo (A0O00899-5) obejmuija:

e  Modut ACM — A000897-5
e Komponenty modutu ACM — A001350

(Petny wykaz komponentdéw i konfiguracji modutu ACM znajduje sie w Tabeli 1).

Akcesoria do modutu AtriCure Cryo obejmuja:

e Z7fcza przewodu odprowadzajgcego — A001150-13/-14
e Pedat—A001361

(Petny wykaz akcesoriow i konfiguracji modutu ACM znajduje sie w Tabeli 2).

Tabela 1: Modut AtriCure Cryo

Numer Konfiguracja (liczba sztuk w opakowaniu)
Komponent katalogowy A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
AtriCure A001350-1
2 3 4 5 6 7
Sprezyna przedtuzajgca A000836 1
S000543
Modut prfewo?Iu’ butli (A001055 1 1 1 1 1 1 1
bez pojemnikow pakowany
pojedynczo)
Przewadd
odprowadzajacy N,0 S000622 1 1 1 1 1 1 1
Opaska grzejna na butle
(CMH15) A000728-2 1 1 1 1 1 1
Opaska grzejna na butle
(CMH22) A000727-2 1
Zt3cze butli podtlenku
azotu, DIN 477-11 5000628 ! !
Ztacze butli podtlenku
azotu, NEN 3268 RU 1 5000629 1
Ztacze butli podtlenku
azotu, zawor typu S000630 1
PIN-Index
Zt3cze butli podtlenku
azotu, UNI 9097 SULUZEL 1
Ztacze butli podtlenku 000632 1

azotu, BS 341-13
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Ztacze butli podtlenku
azotu, AFNOR NF G

S000633

A001350-1

A001350-
2

A001350-
3

A001350-
4

A001350-
5

A001350-
6

A001350-
7

1

PRZEWOD ZASILAJACY —
EURO, PROSTY 3,5 M,
10 A, 250V

S000623

PRZEWOD ZASILAJACY -
WIELKA BRYTANIA,
PROSTY 3,0 M, 10 A,
250V

5000624

PRZEWOD ZASILAJACY -
WLOCHY, PROSTY 3,0 M,
10A, 250V

5000625

PRZEWOD ZASILAJACY —
DANIA, PROSTY 3,0 M,
10 A, 250V

S000626

PRZEWOD ZASILAJACY —
SZWAICARIA, PROSTY
3,0M, 10 A, 250 V

S000627

Tabela 2: Akcesoria do modutu Cryo AtriCure

A001150-13 Ztaczka 1L do .250-18 NPT, typ AGSS
A001150-14 Alternatywny modut ztgczki AGSS
A001361 Pedat ACM

Patrz Tabela 2

Rysunek 1: Modut ztqgcza przewodu odprowadzajgcego — A001150




Modut AtriCure Cryo

Ta cze$é zawiera szczegdtowy opis modutu ACM, w tym jego funkcji i charakterystyki robocze;.

e Modut ACM to elektromechaniczny, kriogeniczny system chirurgiczny, ktory dostarcza zrédta kriogenicznej
energii podtlenku azotu (N,0O) do SONDY w celu utworzenia linii ablacji w tkance. Modut ACM zawiera
sondy, komponenty i akcesoria jednokrotnego uzytku. Modut ACM umozliwia kontrolowane tworzenie
zmian w temperaturach ponizej —40°C (—40°F), przy czym standardowy zakres temperatur roboczych
wynosi od —50°C do —70°C (od —58°F do —94°F).

e Oprocz przycisku aktywacji na przednim panelu modutu ACM do rozpoczecia i zakonczenia cyklu
krioablacji mozna réwniez uzy¢ pedatu nalezgcego do akcesoridow.

e  Modut ACM jest przeznaczony do pracy wytgcznie z sondami firmy AtriCure. Instrukcja uzytkowania
SONDY firmy AtriCure zawiera szczegdtowy opis modutu i jego uzytkowania.

Panele przedni i tylny modutu AtriCure Cryo — ilustracje i nazewnictwo

llustracje przedstawiajgce panele przedni (Rysunek 2) i tylny (Rysunek 3) modutu ACM przedstawiono ponize;j.

G cryolCE BOX.

Rysunek 2: Panel przedni modutu AtriCure Cryo

. Przycisk aktywacji

. Wyswietlacz manometru N,O

. RESET wyswietlacza manometru N,O
. Wyswietlacz zegara ablacji

. Zmniejszenie czasu ablacji

. Zwiekszenie czasu ablacji

. Wyswietlacz temperatury SONDY

. Potgczenie SONDY (w przysztosci)

00O N O U1l B W N P

9. Port wylotowy gazu SONDY

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Port wlotowy gazu SONDY
Kontrolka stanu ablacji

Kontrolka opaski grzejnej na butle
Kontrolka wymaganej konserwacji
Kontrolka usterki systemu
Kontrolka otwartej termopary

Porty termopary SONDY

Rysunek 3: Panel tylny modutu AtriCure Cryo — wersja migdzynarodowa

17. Port odprowadzajacy N,O

18. Pokretto recznego odprowadzenia N,O
19. Port wlotowy N,O

20. Przetacznik odprowadzajacy N,O

21. Port potfaczeniowy pedatu aktywacji
22. Gniazdko przewodu opaski grzejnej

23. Gniazdko wtyczki zasilania

24. Przetgcznik zasilania

25. Lokalizacja gtéwnego bezpiecznika

26. Tabliczka znamionowa napiecia modutu ACM

27. Zacisk wyréwnawczy
28. Potaczenie danych RS232
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Tryby robocze

Modut ACM dziata w jednym z trzech trybéw: GOTOWOSC, WYMRAZANIE i ODMRAZANIE. Tryby te sg oznaczane
kontrolkami LED stanu modutu ACM oraz kontrolkami LED statusu ablacji umieszczonymi z przodu wyswietlacza
modutu ACM.

Tryb GOTOWOSCI

Urzadzenie przechodzi do tego trybu automatycznie po pomysinym zakoriczeniu autotestu przy
wigczaniu zasilania, kiedy urzgdzenie zostaje wigczone po raz pierwszy lub po zakonczeniu trybu
ODMRAZANIA, kiedy SONDA osiggnie temperature mniej wiecej 10°C (50°F) i odpowietrzy sie
automatycznie. Wskazuje to, ze modut ACM jest gotowy do nastepnego cyklu krioablacji.

Tryb WYMRAZANIA

Urzadzenie przechodzi do tego trybu z trybu GOTOWOSCI, kiedy uzytkownik zainicjuje cykl krioablacji,
naciskajac i zwalniajgc przetacznik aktywacji lub pedat. W tym trybie gazowy N,O moze krazy¢ przez
SONDE firmy AtriCure, powodujgc spadek temperatury.

~

Tryb ODMRAZANIA

Urzadzenie przechodzi do tego trybu automatycznie z trybu WYMRAZANIA po uptywie czasu
ustawionego na zegarze ablacji lub przechodzi sie do niego recznie po uzyciu przetgcznika aktywacji
lub pedatu w trybie WYMRAZANIA. W tym trybie temperatura SONDY firmy AtriCure jest aktywnie
zmieniana w kierunku temperatury otoczenia.

Kiedy temperatura sondy firmy AtriCure przekroczy temperature mniej wiecej 10°C (50°F), modut ACM przejdzie
z powrotem do trybu GOTOWOSCI.

Uwaga:  Modut ACM umozliwia wczesne opuszczenie trybu ODMRAZANIA i przejscie do trybu GOTOWOSCI lub
WYMRAZANIA poprzez nacisniecie przycisku aktywacji.

Uwaga: Temperatura SONDY firmy AtriCure moze tymczasowo spas¢ po przejsciu z trybu ODMRAZANIA do
trybu GOTOWOSCI.

Stan USTERKI

Urzadzenie przechodzi w stan usterki po wykryciu jakiegokolwiek btedu, ktérego nie mozna usung¢
& w zadnym trybie. W tym trybie modut ACM nie dziata do momentu wytaczenia i ponownego wiaczenia
zasilania i moze by¢ dalej uzytkowany, dopiero gdy stan usterki ustgpi lub zostanie wyeliminowany.

2. DANE TECHNICZNE

Specyfikacja mechaniczna
Wymiary:  17,5in (44,5 cm) (szer.) x 27,0 in (68,6 cm) (gt.) x 4,5 in (11,4 cm) (wys.) maks.
Masa: 20,4 kg (45 Ib) absolutne maksimum

Specyfikacje srodowiskowe

Temperatura Wilgotnos¢ Cisnienie
atmosferyczne
Limit od +10°C do +40°C od 15% do 90% wilgotnosci wzglednej | od 98 do 105 kPA
temperatury od +50°F do +104°F (od 14,2 do 15,2 psi)
Przechowywanie |od—-29°Cdo +37°C od 15% do 90% wilgotnosci wzglednej | od 98 do 105 kPA
od —20°F do +100°F (od 14,2 do 15,2 psi)
Transport od —29°C do +37°C Wilgotnos¢ wzgledna: 30-85%

od —20°F do +100°F




Specyfikacja elektryczna
Modut AtriCure Cryo, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz.

Bezpieczniki sieciowe

Modut AtriCure Cryo, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz.
Wymieni¢ bezpieczniki zgodnie z oznaczeniami: 2,0 A/250 V, T-lag, 5 x 20 mm, uznane przez UL, zatwierdzone przez IEC.

Doktadnos¢ wyswietlania temperatury sondy systemu AtriCure cryolCE (patrz rys. 2 poz. 7)

Rozdzielczos$¢: 1°C (przyrosty)
Temperatury > lub = —40°C Doktadnos$¢ +3°C/—6°C (—40°F Doktadnos¢ +2,4°F/—4,8°F)
Temperatury < —40°C Doktadnos¢ +5°C/-8°C (—40°F Doktadnos$é +4°F/—6,8°F)

Wiasciwosci uzytkowe

Modut ACM zapewnia kontrolowang temperature tworzenia zmian na poziomie ponizej —40°C (—40°F).
Modut ACM odmraza do temperatury 0°C (32°F) w ciggu mniej niz 30 sekund.

Specyfikacja pedatu
Ochrona przed wilgocig: IP68

Typ/klasyfikacja urzadzenia
Urzadzenie klasy 1

3. KONFIGURACIJA | PRZYGOTOWANIE MODUtU ATRICURE CRYO

" i

ice8ox.

Rysunek 4: Modut AtriCure Cryo

W tej czesci opisano wstepng konfiguracje modutu ACM, w tym instalacje butli z N, O, instalacje opaski grzejnej,
wigczanie modutu ACM i resetowanie manometru butli na interfejsie uzytkownika modutu ACM.

Uwaga: Modut ACM powinien zosta¢ skonfigurowany co najmniej 15 minut przed procedurg, aby zapewnic¢ czas na
ogrzanie butli z N,O przez grzatke do temperatury robocze;.

Instalacja ztacza gazowego N,O

* OwingcC gwint 7%"-18 NPT ztgcza gazowego N,O tasma teflonowg (niedotgczona do zestawu).
* Podtaczyc ztacze gazowego N,O do wtyku katowego modutu przewodu butli.

e Dokrecié ztgcze jedynie tak mocno, na ile to mozliwe.

Instalacja butlizN,O

e Nalezy uzywac wytgcznie podtlenku azotu o zawartosci wody nieprzekraczajgcej 3 ppm. Podtlenek azotu
o jakosci motoryzacyjnej nie powinien by¢ uzywany ze wzgledu na zawarto$¢ siarkowodoru.

e Modut ACM jest przeznaczony do stosowania z butlami o masie 9 kg (20 Ib).

e Zawsze nalezy instalowaé petng butle, aby upewnic sie, ze istnieje mozliwos¢ prawidtowego wskazania
objetosci butli.

* Aby zainstalowac nowg butle z N,0, nalezy najpierw odszukac gniazdko przewodu gazowego N,O na panelu
tylnym i podtaczy¢ korncdwke adaptera przewodu butli, ktérg pokazano ponizej na Rysunku 5, do odpowiedniej
koncowki przewodu gazowego N,0O na module ACM. Wsungc i wciskac zfacze do momentu ustyszenia,
az wskoczy na miejsce, co bedzie oznaczato, ze potgczenie zostato w petni osadzone i zabezpieczone.
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Rysunek 5: Polgczenie wlotowe N,O

* Nastepnie nalezy dopasowac przeciwlegty koniec przewodu gazowego N,O do gwintowanego portu
potaczeniowego nowej butliz N,O.

e Przykrecié przewdd gazowy modutu ACM, recznie dokrecajgc pokretto, jak pokazano na Rysunku 6.
Nadmierne dokrecenie tego mocowania za pomocg klucza moze doprowadzié¢ do uszkodzenia, umozliwiajac
wyciek gazowego N,O.

e Aby otworzy¢ zawér butli z gazem, nalezy powoli obrécic¢ pokretto na gérze butli w,lewo, jak pokazano na
Rysunku 7.

Rysunek 6: Mocowanie pokretta do polgczenia gwintowanego — Rysunek 7: Obracanie zaworu w lewo w celu otwarcia

e Stuchag, czy nie wystepuja wycieki. W razie wykrycia wycieku nalezy, w razie potrzeby, dokreci¢ czarne
pokretto za pomoca klucza.

e W przypadku wykrycia niskiego cisnienia gérna czes¢ kontrolki zaswieci sie na pomaranczowo, jak pokazano
na Rysunku 8, co oznacza, ze modut ACM nie wykrywa prawidtowego cisnienia w butli. Upewnic sie, ze zawor
butli z gazem jest catkowicie otwarty oraz ze podtgczona butla nie jest pusta.

Rysunek 8: Kontrolka niskiego cisnienia
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Przewdd odprowadzajgcy

Uwaga: Upewnic sig, ze przewod odprowadzajgcy jest mocno zamocowany do portu odprowadzajacego N,O
modutu ACM, patrz Rysunek 3, pozycja 17.

Przed uzyciem nalezy odprowadzi¢ przewdd odprowadzajacy N,O do bezpiecznego obszaru.

Jedli stosowany jest system oczyszczajacy, musi on by¢ zdolny do przyjecia ciggtego przeptywu na poziomie

60 I/min (16 GPM).

Instalacja opaski grzejnej

Upewnic sig, ze modut ACM jest poprawnie podtgczony do butliz N,O.

Umiesci¢ opaske grzejng, kierujgc przewdd ku goérze.

Umiesci¢ wszystkie napinajace blokady sprezynowe wokot butli z gazem, poczagwszy od skrajnie dolnego,
nastepnie przechodzac do skrajnie gérnego i wreszcie do blokad srodkowych, jak przedstawiono na Rysunku 9.
Opaska grzejna musi zosta¢ umieszczona mniej niz 5 cm (2 in) od dna butli, aby upewnic sig, ze N,O bedzie
wydajnie ogrzewany.

Podtaczy¢ przewdd opaski grzejnej do odpowiednio oznakowanego gniazdka na tylnym panelu modutu ACM,
jak pokazano na Rysunku 10.

Sprawdzi¢, czy ikona opaski grzejnej butli z przodu modutu ACM nie jest podswietlona.

Rysunek 9: Mocowanie wszystkich napinajgcych Rysunek 10: Podigczanie przewodu opaski
blokad sprezynowych grzejnej do gniazdka

Uruchamianie modutu AtriCure Cryo

Podtgczy¢ modut ACM do zatwierdzonego gniazdka szpitalnego.

Wiaczy¢ modut ACM za pomocg przetgcznika umieszczonego z tytu, jak pokazano na Rysunku 11. Przetgcznik
zasilania jest wykorzystywany do podtgczenia zasilania sieciowego (wtgczenia) lub odfgczenia zasilania
sieciowego (wytaczenia) od modutu ACM.

Po wiaczeniu zasilania przycisk aktywacji z przodu modutu ACM zaswieci sie. Jesli przycisk nie zaswieci sieg,
nalezy sprawdzié, czy przewdd zasilajgcy jest poprawnie podfgczony oraz czy przetacznik znajduje sie we
wiasciwej pozyciji.
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Rysunek 11: Wigczanie modutu AtriCure Cryo przelgcznikiem

Resetowanie manometru N,O
e Manometr nalezy resetowaé wytgcznie po zainstalowaniu nowej, petnej butli.
e Upewnic sie, ze modut ACM jest wiagczony.
e Upewnic sie, ze modut ACM znajduje sie w trybie GOTOWOSCI.
e  Odszukaé wyswietlacz butli z gazem z przodu modutu ACM i zwréci¢ uwage na przycisk RESET po prawej

stronie tego wyswietlacza, patrz Rysunek 12.
e Nacisngc przycisk RESET i przytrzymac go przez jedng sekunde.
Uwaga: Po zresetowaniu manometru N,O moze mingc kilka minut, zanim wyswietlacz zaktualizuje wskazanie
pozostatej objetosci w butli.
e Manometr mozna zresetowac wytgcznie po ponownym uruchomieniu systemu lub po wymianie butli.
Jesli przycisk RESET zostanie wcisniety po uzyciu, manometr zresetuje sie tak, by odzwierciedla¢ szacowang
objetosc butli.

Rysunek 12: Przycisk RESET manometru gazowego N,O



e  Znaczenie kontrolek manometru pokazanych na Rysunku 13.

Rysunek 13: Kontrolki manometru N,O

3 segmenty wi. = pozostato mniej wiecej 20-40 minut
2 segmenty wi. = pozostato mniej wiecej 15-20 minut
1 segment wt. = pozostato mniej wiecej 5-10 minut

1 segment miga = pozostato mniej wiecej maks. 5 minut — WYMIEN BUTLE

Kontrola systemu
e Nalezy sprawdzi¢, czy podswietlone sg ikony wymaganej konserwacji lub usterki systemu.

4. KORZYSTANIE Z URZADZENIA

Instalacja systemu sondy AtriCure cryolCE
1. UpewnicC sig, ze modut ACM jest poprawnie podtaczony do butli z N,O.
2. SONDA moze zostac podtgczona przed wigczeniem modutu ACM, w trakcie jego wtgczania lub kiedy jest

wtaczony i znajduje sie w trybie GOTOWOSCI.
3. Wprowadzi¢ odpowiednie potgczenia do ztgczy pneumatycznych, jak pokazano ponizej na Rysunku 14.
Konieczne jest reczne wecisniecie przesuwanego pierscienia na pomaranczowe ztgcze.

Rysunek 14: Zlqcza pneumatyczne oznaczone kolorami

4. Upewnic sie, ze kazde ztgcze pneumatyczne jest prawidtowo osadzone, nastuchujac, czy rozlegnie sie
klikniecie, kiedy kazde ztgcze wskoczy do gniazdka. Delikatnie pociggna¢ kazdy przewdd, aby upewnié sie,

ze ztgcze jest odpowiednio zamocowane.
5. Wprowadzi¢ odpowiednie czerwone i czarne ztgcza do ztgczy termopary, patrz Rysunek 16.
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Rysunek 15: Rysunek 16

6. lkona SONDY, patrz powyzej na Rysunku 15, zgasnie, jesli SONDA dziata poprawnie, a na wyswietlaczu
temperatury zostanie wskazana przyblizona temperatura w pomieszczeniu (zazwyczaj od 10 do 25°C
[od 50°F do 77°F]). Przyktad przedstawiono na Rysunku 17.

Rysunek 17: Wyswietlacz temperatury sondy

7. Przed przystgpieniem do zabiegu zalecany jest test dziatania w celu upewnienia sie, ze SONDA i modut
ACM dziatajg poprawnie.
8. Ztacza pneumatyczne wolno odtaczaé wytacznie, gdy modut ACM znajduje sie w trybie GOTOWOSCI.

Ustawianie czasu ablacji

1. Czas ablacji jest wyswietlany na srodku interfejsu modutu ACM i jest wskazany za pomocg zegara ponizej
wyswietlacza. Wyswietlacz pokazuje czas ablacji w sekundach, patrz Rysunek 18.

Rysunek 18: Wyswietlacz czasu ablacji

2. Aby zmienié czas trwania ablacji, nalezy naciska¢ strzatki W GORE lub W DOt po prawej stronie wy$wietlacza
czasu. Wartosci na wyswietlaczu zmieniajg sie w odstepach co dziesie¢ sekund. Zegar zresetuje sie do
ustawienia domysinego po wykonaniu pojedynczego cyklu.
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Rozpoczynanie ablacji

1. Nalezy sie upewnic, ze zasilanie modutu ACM jest wtgczone, oraz ze SONDA jest odpowiednio podtgczona do
butliz N,O.

2. Sprawdzié, czy wyswietlany jest pozgdany czas ablacji i w razie potrzeby zmienic ustawienie.

Nacisngc¢ znajdujacy sie po lewej stronie urzadzenia przycisk aktywacji i zwolni¢ go, aby rozpocza¢ ablacje.
4. Wyswietlacz temperatury na panelu przednim wskazuje temperature SONDY. Dwukrotny sygnat dzwiekowy
wskaze, ze osiggnieta zostata temperatura terapeutyczna (zazwyczaj —40°C), a zegar ablacji rozpocznie
odliczanie. Krotki sygnat dZzwiekowy bedzie emitowany co 30 sekund. Seria sygnatéw dzwiekowych wskaze

ostatni, 5-sekundowy cykl ablacji.

5. Po zakonczeniu cyklu ablacji modut ACM automatycznie przejdzie do trybu ODMRAZANIA. Kontrolka
ODMRAZANIA zaswieci sie, wskazujgc rozgrzewanie sondy do momentu osiggniecia przez nig temperatury
przejsciowej, ktéra koriczy ODMRAZANIE, powoduje ODPOWIETRZENIE SONDY i automatycznie przejscie
modutu do trybu GOTOWOSCI. W trakcie cyklu ODMRAZANIA potréjny sygnat dzwiekowy ostrzega
uzytkownika, ze temperatura SONDY przekroczyta 0°C (32°F).

w

5. PRZYPADKI SPECJALNE

Przerwanie WYMRAZANIA

Aby przerwac ablacje w trakcie cyklu WYMRAZANI_A, nalezy nacisng¢ i zwolni¢ przycisk aktywacji podczas ablacji.
Modut ACM przejdzie nastepnie do trybu ODMRAZANIA.

Zmiana czasu ablacji w trakcie ablacji

Aby zmieni¢ aktualny czas ablacji, mozna uzy¢ strzatek w gére i w doét, aby wydtuzyé lub skréci¢ czas w odstepach
co 10 sekund.

Zatrzymanie awaryjne

Aby zatrzyma¢ ablacje i rozhermetyzowa¢ SONDE w trakcie trybu WYMRAZANIA lub ODMRAZANIA, nalezy
nacisngc przycisk algtywacji i przytrzymac go do momentu, az modut ACM zakonczy sekwencje przechodzenia
do trybu GOTOWOSCI.

Modut ACM mozna rowniez zatrzymacd, wytgczajac zasilanie z tytu modutu lub odtgczajac je od gniazdka
sieciowego. Przeptyw N:O zostanie wstrzymany, jednak gaz bedzie caty czas uwieziony w SONDZIE i module ACM.
Gaz ten zostanie odprowadzony przy kolejnym wtgczeniu modutu ACM.

Ustawianie domyslnego czasu ablacji

1. Upewniésie, ze modut ACM jest wtgczony.

2. Jednoczeénie nacisna¢ przyciski strzatek W GORE i W DO, a nastepnie przytrzymaé je przez jedna sekunde,
aby zainicjowac tryb umozliwiajacy zmiane domysinego czasu ablacji.

3. Wyswietlacz czasu bedzie migat. Mozna teraz zmieni¢ domysiny czas, korzystajgc z przyciskdw strzatek w goére
i w dét. Wartosci zmieniajg sie w odstepach co 10 sekund. Nie mozna ustawi¢ czasu krétszego niz 20 sekund
i dtuzszego niz 270 sekund.

4. Aby zapisaé ustawiony domysiny czas, wyswietlacz przestanie migac po uptywie 5 sekund i ustawiony
zostanie nowy czas domysiny.

Obstuga bez odczytu temperatury

Jesli modut ACM nie wyswietla temperatury, a SONDA jest poprawnie podtgczona (czerwone i czarne zfgcza),
SONDY nie nalezy uzywac. Jesli w takiej sytuacji nacisniety zostanie przycisk aktywacji, modut ACM bedzie migac

i emitowac dzwiek przez 5 sekund. Jesli przycisk aktywacji zostanie nacisniety ponownie w ciggu 5 sekund, modut
ACM przejdzie sekwencyjnie do trybu WYMRAZANIA, a licznik natychmiast rozpocznie odliczanie. Nalezy wykona¢
to wytgcznie na podstawie decyzji lekarza, poniewaz urzadzenie nie dostarczy informacji na temat temperatury.
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6. DEMONTAZSYSTEMU PO UZYCIU

Nalezy sprawdzi¢, czy ikona serwisu nie zostata podswietlona. Jesli tak, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy AtriCure w celu rozwigzania problemu.

Odtaczanie systemu sondy AtriCure cryolCE
1. SONDE mozna zdja¢ wylacznie w trybie GOTOWOSCI.
2. Zdjac ztgcza pneumatyczne SOND, nasuwajgc pierscien przesuwny na gniazdko i jednoczesnie wyciggajac
ztgcze po stronie SONDY.
3. Zdjac czarne i czerwone potgczenia termopar.

Zdejmowanie butli N,O

1. Wytgczy¢ butle N,O, obracajac pokretto w lewo.

2. Usuna¢ N,O z modutu ACM, naciskajac i przytrzymujac niebieski przetacznik odprowadzajacy N,O, ktory
znajduje sie z tytu modutu ACM. Nalezy obserwowa¢ manometr na butli, aby upewnic sie, ze doszto do
catkowitego rozhermetyzowania. Jesli modut ACM jest wytgczony, nalezy pociggnac i przytrzymac czerwone
pokretto recznego odprowadzenia N,O do momentu rozhermetyzowania.

Odfaczy¢é mocowanie wlotowe butli z gazem z tytu modutu ACM, odciggajgc kotnierz.

3. Odfaczy¢ przewadd od butli N,O, odkrecajac czarne pokretto.

4. Wyltaczyc zasilanie i odtgczy¢ modut ACM.

7. KONSERWACJA ZAPOBIEGAWCZA | CZYSZCZENIE MODUtU AtriCure Cryo
Module

Wytyczne dotyczace czyszczenia i dezynfekgcji

Uwaga: Nie rozpyla¢ ani nie wylewac ptyndw bezposrednio na modut ACM.
Uwaga: Modutu ACM i/lub akcesoridow nie mozna sterylizowac.

A PRZESTROGA: Aby zapobiec potencjalnej awarii sprzetu, przed uruchomieniem systemu cryolCE nalezy sie
upewnic, ze alkohol izopropylowy (IPA) catkowicie wysecht.

A PRZESTROGA: Do czyszczenia obudowy ACM nie nalezy uzywac zrgcych ani $ciernych srodkéw czyszczgcych.
Wytyczne

Do czyszczenia modutu ACM zaleca sie stosowanie nastepujgcych wytycznych. Uzytkownik odpowiada za
kwalifikowanie wszelkich odchylen od metod przetwarzania.

1. Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy odtgczy¢ modut ACM lub kasete od gniazdka.

2. Jesli modut ACM oraz jego komponenty i akcesoria sg zanieczyszczone krwig lub innymi ptynami ustrojowymi,
nalezy je wyczysci¢, zanim zabrudzenie wyschnie (w ciggu dwdch godzin od skazenia).

3. Powierzchnie zewnetrzne modutu ACM, jego komponentdw i akcesoridw nalezy czyscic Sciereczkg zwilzong
70-90% roztworem alkoholu izopropylowego (IPA) przez co najmniej dwie minuty. Nie dopuszczaé do
przedostania sie ptynéw do obudowy.

4. Zwrdci¢ uwage na wszystkie miejsca, w ktérych mogg gromadzic sie ptyny lub brud, takie jak miejsca pod
uchwytami lub wokoét nich badz jakiekolwiek szczeliny/rowki.

5. Modut ACM, jego komponenty i akcesoria nalezy osuszac suchg, biatg, niestrzepigca sie Sciereczka.

6. Potwierdzi¢ ostatecznie proces czyszczenia, sprawdzajgc wzrokowo, czy na biatej szmatce nie ma pozostatosci
zabrudzen.

7. Jesli na biatej szmatce znajduje sie brud, powtdrzyé kroki od 3 do 6.

8. Obejrze¢ modut ACM pod katem oznak pogorszenia jakosci.

9. Po zakonczeniu czyszczenia wtgczy¢ modut ACM w celu przeprowadzenia autotestu przy wigczaniu zasilania
(POST). W przypadku jakichkolwiek btedéw nalezy skontaktowac sie z AtriCure, aby rozpocza¢ proces zwrotu.
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Program konserwacji zapobiegawczej

Przy okresdlaniu wymagan dotyczgcych konserwacji zapobiegawczej firma AtriCure wzieta pod uwage uznane na
catym sSwiecie normy i wytyczne, w tym norme IEC 62353.

Modut ACM nalezy okresowo poddawac konserwacji zapobiegawczej zgodnie z ponizszymi zaleceniami. Zaleca sie,
by modut byt poddawany konserwacji zapobiegawczej co roku, jednak nie rzadziej niz co 2 lata.

Konserwacja zapobiegawcza modutu AtriCure Cryo obejmuje nastepujace czynnosci:

e Testy funkcjonalne
e Kontrola wzrokowa (pod katem uszkodzen, peknietych czesci, brakujgcych elementéw, wyciekéw itp.)
e Kontrola bezpieczenistwa elektrycznego zgodnie z normg IEC 62353

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat programoéw konserwacji zapobiegawczej nalezy

skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy AtriCure.

Wsparcie techniczne
Telefon: +31 20 700 55 60

E-mail: technical.service@atricure.com

Smar do o-ringéw do szybkoztgczek

Pozycja Dostawca Numer katalogowy
Smar do O-ringdéw AtriCure C002502

Wymiana bezpiecznikow linii pradu przemiennego
Narzedzia i czesci
¢ Szczypce poétokragte

Bezpieczniki
Model modutu AtriCure Cryo | Typ bezpiecznikow Numer katalogowy
ACM?2 T2AL250V C002261

Urzadzenie ACM zostato wstepnie skonfigurowane w zaktadzie produkcyjnym na napiecie znamionowe wynoszace
230V (ACM2). Tabliczka znamionowa pod modutem zasilania na tylnym panelu urzgdzenia ACM wskazuje wybrane
napiecie wejsciowe dla tego urzgdzenia. To ustawienie powinno by¢ regulowane wytgcznie przez producenta lub
autoryzowanego przedstawiciela firmy AtriCure.

Uwaga: Przed przystgpieniem do procedury wymiany bezpiecznikdow urzgdzenie ACM nalezy wytgczy¢ i odtgczyé od
zasilania.

Procedura wymiany bezpiecznikow sieciowych

1. Nalezy ustali¢ typ bezpiecznika na podstawie numeru modelu modutu ACM lub tabliczki znamionowej
modutu ACM.

2. Za pomocy szczypiec potokragtych ostroznie wyjgé skrzynke bezpiecznikéw z modutu zasilania, dociskajgc
uszka skrzynki bezpiecznikdw w gniazdach, jak pokazano na Rysunku 19.
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Rysunek 19: Uszka skrzynki bezpiecznikow

3. Wymieni¢ dwa (2) bezpieczniki znajdujgce sie w skrzynce bezpiecznikow. Upewnic sie, ze bezpieczniki sg
odpowiednio ustawione.

Rysunek 20: Lokalizacja gtownego bezpiecznika

4. Ustawié wktad bezpiecznika tak, aby skierowac uszko w kierunku strony, po ktérej znajduje sie wejscie

zasilania.

Ponownie umiesci¢ skrzynke bezpiecznikéw w module zasilania i mocno wcisngc.

6. Potwierdzi¢ status operacyjny, podtgczajgc modut ACM i wtgczajac zasilanie. Upewnic sie, ze autotest
zostat zakonczony bez btedéw.

b

Modut przewodu butli bez pojemnikow — standardowy

Numery czesci i konfiguracje zespotu weza zbiornika bez kanistréw znajdujg sie w tabeli 1.

Usuwanie

Odtaczy¢ SONDE i traktowa¢ jako podlegajgcy odnosnym przepisom odpad medyczny wymagajacy
dekontaminacji w celu zapewnienia bezpieczenstwa podczas dalszego postepowania i utylizacji. Postepowaé
zgodnie z etapami czyszczenia i dezynfekcji modutu ACM opisanymi w IFU punkcie 7 niniejszej instrukgcji
obstugi. Skontaktowac sie z miejscowa firmg zajmujacg sie recyklingiem i utylizacjg sprzetu medycznego.
Uzyta SONDA jest uwazana za wyrdb stanowigcy zagrozenie biologiczne. Po uzyciu SONDE nalezy traktowac
jako odpad medyczny i utylizowac zgodnie z miejscowym protokotem szpitalnym.
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Przewidywany okres uzytkowania

Przewidywany okres uzytkowania to okres, w ktérym oczekuje sie, ze modut ACM, jego komponenty
i akcesoria pozostang przydatne do zamierzonego celu, przy zatozeniu, ze odpowiedzialna organizacja
bedzie przestrzegac instrukcji uzytkowania AtriCure w zakresie konserwacji zapobiegawczej.

Firma AtriCure okreslita przewidywany okres uzytkowania modutu ACM na 5 lat.

W celu uzyskania informacji na temat konserwacji zapobiegawczej nalezy przeczytaé program konserwacji
zapobiegawczej lub skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy AtriCure.

8. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Uwaga: Jesli problem nadal wystepuje i nie udato sie go rozwigzac poprzez podjecie zalecanych dziatan w ponizszych
tabelach, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy AtriCure.

Problem Mozliwa przyczyna Dziatanie
Przednie e Brak zasilania. e Sprawdzi¢ przetgcznik zasilania w tylnej czesci
wyswietlacze nie | ® Awaria elektryczna ACM. modutu ACM.
zapalaja sie. e Sprawdzi¢ potaczenie wtyczki z tytu modutu ACM.
e Sprawdzi¢ wtyczke pradu przemiennego
w gniezdzie sciennym.
e Upewnic sie, ze w gniezdzie Sciennym jest
dostepne zasilanie.
Ikona opaski e Grzatka nie jest podfgczona. e Sprawdzi¢ potaczenie wtyczki z tytu modutu ACM.
grzejnejna butle | e  zZamkniety zawér butli N,O. * UpewniC sig, ze zawor N,O jest otwarty.
SWIEC! Sl€. * Oproznic butle N,O. *  Wymienic butle N,O.
* Bardzo zimna butla N,O. e Poczeka¢ 15 minut na ogrzanie.
e * Grzatka niepodtaczona do butli N,O. | *  Zamocowac opaske grzejng do butli.
[ e Awaria grzatki.

Temperatura nie

jest wyswietlana.

SONDA nie jest podtaczona.

Btedne dziatanie SONDY.

Btedne dziatanie modutu ACM.

Upewnié sig, ze przewody termopary SONDY sg
poprawnie osadzone w gniazdach.

Wymieni¢ SONDE.

Modut ACM
jest zasilany, ale
nie przechodzi
do trybu
WYMRAZANIA.

SONDA nie jest podtaczona.

Pusta butla N,O.

Zamknigty zawor butli N,O.

Nieprawidtowo podtgczone
potaczenie wlotu gazu.

Podtaczy¢ SONDE.
Wymienic butle N,O.
Otworzy¢ zawér butli.

Upewnic sie, ze potgczenie wlotu gazu jest
prawidtowo osadzone.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Dziatanie

SONDA nie jest
wystarczajgco
zimna.

Opaska grzejna nie jest prawidtowo
zainstalowana.

Brak lub mata objetos¢ gazu w butli N,O.

Filtr odprowadzajgcy jest zatkany.

Sprawdzi¢ instalacje grzatki i ikone grzatki.

Wymieni¢ butle N,O.

Zt3cze odprowadzajgce (pomaranczowe)
jest oszronione/zamarzniete (czesto
wystepuje kondensat).

Wyswietlacz
temperatury
wskazuje
nieprawidtowe
wartosci.

SONDA podtgczona btednie.

Btedne dziatanie SONDY.
Zaktdcenia elektromagnetyczne.

Btedne dziatanie modutu ACM.

Upewnié sig, ze czarna i czerwona
wtyczka SONDY znajdujg sie we
wtasciwych gniazdkach.
Wymieni¢ SONDE.

Przestawic¢ lub zmieni¢ potozenie
modutu ACM.

Migajacy dolny
segment ikony
N,O.

Pusta butla N,O.
Zimna butla N,O.

Kontrolka nie zostata zresetowana po
wymianie butli.

Wymieni¢ butle na petna.

Upewnic sie, ze koc grzejny zostat
zainstalowany i dziata. Jesli butla jest
zimna, pozostawic jg do ogrzania.

Podczas wymiany butli nacisngé
przycisk RESET.

Migajacy
manometr NZO.

B

|

Cisnienie w butli N,O ponizej 650 psi.

Pusta butla N,O.

Upewnic sie, ze koc grzejny zostat
zainstalowany i dziata. Jesli butla jest
zimna, pozostawic jg do ogrzania.

Wymieni¢ butle na petna.

Migajaca
pomaranczowa
kontrolka
niskiego cisnienia
na ikonie N,O.

[

Niewtfaczona butla N,O.

Upewnic sig, ze butla N,O jest
catkowicie wtaczona.

Trudnosci

z podtgczeniem
cryolCE PROBE
do ACM.

N,O uwigziony w systemie cryolCE.

Szybkoztgczka poza sekwencjg, tuleja na
niebieskim ztgczu wysunieta do przodu.

O-ring szybkoztgczki wysecht i/lub spucht.

Wiaczy¢ zasilanie modutu ACM, co
spowoduje usuniecie uwiezionego gazu
wywierajacego nacisk na ztgcze.

Wociska¢ tuleje w kierunku modutu ACM do
momentu jej ponownego zablokowania.
(zazwyczaj styszalne jest klikniecie)

Zwilzy¢ ztgcze wewnatrz O-ringu Srodkiem
na bazie silikonu. Uzy¢ smaru, np. nr kat.
firmy AtriCure C002502.
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Problem

Mozliwa przyczyna

Dziatanie

Migajaca ikona
klucza i styszalne
klikniecie
wewnatrz
modutu ACM;
moze rowniez
wystepowad
miganie
wyswietlacza.

Zbyt wysoka temperatura
opaski grzejnej z powodu
pustej butli N,O.

Zbyt wysoka temperatura
opaski grzejnej z powodu
luZnego zamocowania
butli N,O.

Odtaczy¢ opaske grzejna, by sprawdzié, czy klikanie i/lub
miganie wys$wietlacza ustgpi; sprawdzi¢, czy butla jest
ciepta w dotyku — jedli tak, jest ona prawdopodobnie
pusta; wymienic butle na petng. Wytaczy¢, a nastepnie
ponownie wtaczy¢ zasilanie modutu ACM, aby zresetowac
ikone klucza.

Opaska grzejna musi by¢ napieta i umieszczona u dotfu
butli, natomiast przewdd — na krawedzi gérne;j. Jesli
problem nie zostanie rozwigzany po wykonaniu dwdch
powyzszych czynnosci, modut ACM i opaske grzejna
nalezy zwrécic do firmy AtriCure.

SONDA zostaje
schtodzona do
temperatury
ponizej—75°C
(—103°F) i nie
odszrania sie.

System i system sondy sg
zalane ptynnym N_O.

Jesli SONDA nie osiggnie pozadanej temperatury
odmrazania, w razie potrzeby natozy¢ ciepty, jatowa
sl fizjologiczng na tkanke i powierzchnie SONDY.
Wymieni¢ modut przewodu butli, ktéry ma zestaw
pojemnikdow na modut przewodu butli bez zestawu
pojemnikdw.

A001056 — Modut przewodu butli bez pojemnikéw, wersja
do uzytku w USA

A001055 — Modut przewodu butli bez pojemnikéw, wersja
miedzynarodowa

Wiaczy¢ modut ACM w ciggu kilku minut od uzycia SONDY,
aby zminimalizowac skraplanie si¢ N,O w ciecz w obrgbie
modutu ACM.

Jako$¢ N,O jest
niewystarczajgca do
stosowania w charakterze
czynnika chtodzacego.

Do stosowania z SONDAMI kriogenicznymi firmy AtriCure
preferowany jest podtlenek azotu o jakosci medycznej
i maksymalnej zawartosci wody 3 ppm.

Butla N,O zawiera syfon
lub rurke zanurzeniowa.

Potwierdzic, ze butla N,O nie zawiera syfonu ani rurki
zanurzeniowej. Korpus zaworu sitownika powinien by¢
pusty i nie powinien zawiera¢ nastepujgcych oznaczen:
S, DT lub D.
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Kody btedow modutu AtriCure Cryo

Jesli wystgpi stan btedu, kontrolka potrzeby konserwacji lub kontrolka usterki systemu zaswieci sie.
Wyswietlacz temperatury SONDY na panelu przednim tymczasowo wyswietli jeden z ponizszych kodow
bteddéw w trakcie sekwencji wigczania zasilania. Jesli wystapi jedna z tych sytuacji, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem firmy AtriCure.

ID btedu Btad

Prawdopodobna przyczyna

001 Brak 24 VDC Bezpiecznik (F2)

002 Zbyt wysoka temperatura butli Koc grzejny

003 Nadmierne cisnienie SONDY Regulator cisnienia

004 Niepozadane cisnienie SONDY Nieszczelny zawor wlotowy
005 Brak 230 VAC Bezpiecznik (F1)

008 temperatura butli

Zbyt wysokie ci$nienie / zbyt wysoka

Przegrzana butla

PPP Btad autotestu przy wtaczaniu zasilania

Nacisniety przycisk aktywacji / pedat
podczas wtgczania zasilania

9. TABELE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Emisja promieniowania elektromagnetycznego

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

jest uzytkowane w takim srodowisku.

Modut AtriCure cryolCE BOX jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik modutu AtriCure cryolCE BOX musi zagwarantowac, ze urzgdzenie

Zjawisko

Srodowisko profesjonalnej placéwki ochrony zdrowia?

Przewodzone i promieniowane EMISJE RF

CISPR 11 (Grupa 1, Klasa A)

Znieksztatcenia harmoniczne

Patrz IEC 61000-3-2 * (Klasa A)

Wahania napiecia i szum migotania

IEC 61000-3-3 ®

a) Srodowisko profesjonalnej placéwki ochrony zdrowia.

b) Ten test nie dotyczy tego Srodowiska, chyba ze uzywany tam modut AtriCure cryolCE BOX bedzie podtgczony
do PUBLICZNEJ SIECI ZASILAJACEJ, a moc wejsciowa miesci sie w inny sposéb w zakresie podstawowej normy
dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna — port obudowy

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc¢ portu obudowy

Modut AtriCure cryolCE BOX jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik modutu AtriCure cryolCE BOX musi zagwarantowad, ze urzgdzenie
jest uzytkowane w takim srodowisku.

Podstawowa norma Poziomy testow odpornosci
Zjawisko zgodnosci elektromagnetycznej Srodowisko profesjonalnej placéwki
lub metoda testu ochrony zdrowia
18 kV, styk

WYLADOWANIA IEC 61000-4-2 y
ELEKTROSTATYCZNE +2 kV, 4 kV, 8 kV, £15 kV, powietrze

3V/mh

Wypromieniowane IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz"

fale radiowe?
80% AM przy 1 kHz9

Patrz Tabela 9 w normie
IEC 60601-1-2:2014 — Wymagania dotyczgce
IEC 61000-4-3 badania odpornosci portu obudowy na
zaktdcenia wytwarzane przez bezprzewodowe
urzadzenia komunikacyjne RF

Bliskie pola wytwarzane
przez bezprzewodowe
radiowe urzadzenia
komunikacyjne

. e . 30 A mg)
Czestotliwo$é znamionowa IEC 61000-4-8 /

pol magnetycznych? e 50 lub 60 Hz

a) Interfejs pomiedzy symulacjg sygnatu fizjologicznego PACJENTA, jesli jest uzywany, oraz modut AtriCure cryolCE BOX powinny by¢ umieszczone
w odlegtosci 0,1 m od ptaszczyzny pionowej lub jednorodnego pola powierzchni w jednej orientacji modutu AtriCure cryolCE BOX.

b) SPRZET ELEKTROMEDYCZNY i SYSTEMY ELEKTROMEDYCZNE, ktére celowo odbierajg energie elektromagnetyczng o czestotliwosci radiowej na
potrzeby swojej pracy, powinny zostac przetestowane przy czestotliwosci odbioru. Badania mozna wykonac przy innych czestotliwosciach modulacji
zidentyfikowanych w toku PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM. To badanie ocenia PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO i ZASADNICZE DZIAtANIE celowego
odbiornika, kiedy sygnat w otoczeniu znajduje sie w pasmie przepustowym. Jest zrozumiate, ze odbiornik moze nie osiggna¢ normalnego odbioru
podczas tego badania.

c) Badania mozna wykonacé przy innych czestotliwosciach modulacji zidentyfikowanych w toku PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM.

d) Obowigzuje wytgcznie w przypadku SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO | SYSTEMOW ELEKTROMEDYCZNYCH z magnetycznie wrazliwymi
komponentami lub obwodami.

e) W trakcie badania AtriCure cryolCE BOX moze by¢ zasilany przy NOMINALNYM napieciu wejsciowym, ale przy tej samej czestotliwosci, co sygnat
testowy.

f) Przed zastosowaniem modulacji.

g) Ten poziom testu zaktada minimalng odlegto$¢ pomiedzy AtriCure cryolCE BOX a zrodtami pdl magnetycznych o czestotliwosci sieci zasilajacej
wynoszacg 15 cm. Jesli ANALIZA RYZYKA wykaze, ze AtriCure cryolCE BOX bedzie uzywany w odlegtosci mniejszej niz 15 cm od Zrédet pdl
magnetycznych o czestotliwosci sieci zasilajacej, POZIOM TESTU ODPORNOSCI nalezy odpowiednio dostosowa¢ dla minimalnej oczekiwanej odlegtosci.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna — port wejsciowy zasilania prad

em przemiennym

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc¢ portu zasilania prgdem przemiennym

jest uzytkowane w takim srodowisku.

Modut AtriCure cryolCE BOX jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik modutu AtriCure cryolCE BOX musi zagwarantowad, ze urzgdzenie

Podstawowa norma

Poziomy testow odpornosci

lub metoda testu

Zjawisko zgodnosci elektromagnetycznej Srodowisko profesjonalnej placéwki

ochrony zdrowia

Szybkozmienne zaktécenia

+2 kV

Linia-masa

impulsowe? °) IEC 61000-4-4 Czestotliwos$¢ powtarzania 100 kHz
ieciad b)i)lo)
Przfif]'iifl'fnia IEC 61000-4-5 £0,5 kV,+1 kV
iociad) b)i) k) o)
Przepigcia IEC 61000-4-5 £0,5 kV, £1 kV, 2 kV

Zaktécenia przewodzone
Indukowane przez pola IEC 61000-4-6
o czestotliwosci radiowej @ °)

3V/m™
od 0,15 MHz do 80 MHz
6 V/m™ w pasmach ISM pomiedzy
0,15 MHz a 80 MHz"
80% AM przy 1kHz®

0% U 0,5 cyklu®
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°9

Spadki napiecia”?" IEC 61000-4-11

0% U_: 1 cykl
Oraz
70% U_: 25/30 cykli"
Jedna faza: przy 0°

Zaniki napieciaf " IEC 61000-4-11

0% U_: 250/300 cykli"
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a) Test moze zostaé przeprowadzony przy dowolnym napieciu wejsciowym mieszczacym sie w zakresie napiecia ZNAMIONOWEGO modutu AtriCure
cryolCE BOX. Jesli modut AtriCure cryolCE BOX zostat przetestowany przy jednym napieciu wejsciowym, nie ma koniecznosci powtarzania badania przy
wszystkich dodatkowych wartosciach napiecia.

b) Wszystkie przewody modutu AtriCure cryolCE BOX sg podtaczone podczas testu.
c) Kalibracja w przypadku aktualnych zaciskdw iniekcyjnych powinna zosta¢ wykonana w systemie 150 Q.

d) Jezeli przyrost czestotliwosci przeskakuje, odpowiednio, w pasmie ISM lub amatorskim, nalezy zastosowac¢ dodatkowg czestotliwos¢ testowa
w pasmie ISM lub amatorskim. Dotyczy to kazdego pasma ISM i amatorskiego w podanym zakresie czestotliwosci.

e) Badania mozna wykonac przy innych czestotliwosciach modulacji zidentyfikowanych w toku PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM.

f) WYPOSAZENIE ELEKTROMEDYCZNE | SYSTEMY ELEKTROMEDYCZNE zasilane pradem statym przeznaczone do stosowania z transformatorami
powinny zostaé przetestowane z uzyciem transformatora, ktéry spetnia specyfikacje PRODUCENTA SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO lub SYSTEMU
ELEKTROMEDYCZNEGO. POZIOMY TESTOW ODPORNOSCI s stosowane do wejéciowej mocy pradu przemiennego transformatora.

g) Obowiazuje wytacznie w przypadku SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO | SYSTEMOW ELEKTROMEDYCZNYCH podtaczonych do jednofazowej sieci
zasilania prgdem przemiennym.

h) Np. 10/12 oznacza 10 okresdéw przy 50 Hz lub 12 okresow przy 60 Hz.

i) SPRZET ELEKTROMEDYCZNY i SYSTEMY ELEKTROMEDYCZNE 0 ZNAMIONOWYM pradzie wejsciowym powyzej 16 A/faza powinny zosta¢
przerwane po 250/300 cyklach przy dowolnym kacie i przy wszystkich fazach jednoczesnie (jesli dotyczy). SPRZET ELEKTROMEDYCZNY i SYSTEMY
ELEKTROMEDYCZNE z awaryjnym zasilaniem akumulatorowym powinny wznowi¢ prace przy zasilaniu z sieci po zakorczeniu testu. W przypadku
SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO i SYSTEMOW ELEKTROMEDYCZNYCH 0 ZNAMIONOWYM pradzie wejéciowym nieprzekraczajacym 16 A wszystkie
fazy powinny zosta¢ przerwane jednoczesnie.

j) SPRZET ELEKTROMEDYCZNY i SYSTEMY ELEKTROMEDYCZNE, ktdre nie sg wyposazone w urzadzenie przeciwprzepieciowe w gtéwnym obwodzie
zasilania mogg by¢ testowane wytgcznie przy +2 kV linia-uziemienie i £1 kV linia-linia.

k) Nie dotyczy SPRZETOW ELEKTROMEDYCZNYCH i SYSTEMOW ELEKTROMEDYCZNYCH KLASY 11.
1) Nalezy zastosowac potgczenie bezposrednie.
m) R.M.S., przed zastosowaniem modulacji.

n) Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz to: od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od
26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz od 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz to: od 1,8 MHz do 2,0 MHz,
od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7 MHz do 7,3 MHz, od 10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od 18,07 MHz do
18,17 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz, od 24,89 MHz do 24,99 MHz, od 28,0 MHz do 29,7 MHz i od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

0) Dotyczy SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO i SYSTEMOW ELEKTROMEDYCZNYCH o ZNAMIONOWYM pradzie wejéciowym nieprzekraczajgcym
16 A/faza oraz SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO i SYSTEMOW ELEKTROMEDYCZNYCH o ZNAMIONOWYM pradzie wejéciowym powyzej 16 A/faza.

p) Dotyczy SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO i SYSTEMOW ELEKTROMEDYCZNYCH o ZNAMIONOWYM pradzie wejéciowym nieprzekraczajacym
16 A/faza.

q) Przy niektdrych katach fazowych zastosowanie tego testu do SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO z transformatorem zasilania z sieci moze doprowadzic¢
do uruchomienia zabezpieczenia nadpragdowego. Moze to wystapi¢ z powodu wysycenia strumienia magnetycznego rdzenia transformatora po spadku
napiecia. W takiej sytuacji modut AtriCure cryolCE BOX powinien zapewnia¢ PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO w trakcie testu i po jego zakofczeniu.

r) W przypadku SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO i SYSTEMOW ELEKTROMEDYCZNYCH, ktére maja wiele ustawieri napiecia lub funkcje automatycznego
dostosowania napiecia test powinien zosta¢ przeprowadzony przy minimalnym i maksymalnym ZNAMIONOWYM napieciu wejsciowym. SPRZET
ELEKTROMEDYCZNY i SYSTEMY ELEKTROMEDYCZNE o zakresie napiecia ZNAMIONOWEGO ponizej 25% najwyzszego ZNAMIONOWEGO napiecia
wejsciowego powinny by¢ badane przy jednym ZNAMIONOWYM napieciu wejSciowym w zakresie.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna — port wejsciowy zasilania pragdem statym — nie dotyczy

Odpornosc elektromagnetyczna — port podtaczenia do ciata pacjenta

Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ portu podtgczenia do ciata pacjenta

Modut AtriCure cryolCE BOX jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik modutu
AtriCure cryolCE BOX musi zagwarantowac, ze urzadzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Podstawowa norma zgodnosci Poziomy testéw odpornosci

Zjawisko R -
elektromagnetycznej lub metoda testu Srodowisko profesjonalnej placéwki ochrony zdrowia

+8 kV, styk
WYtADOWANIA ELEKTROSTATYCZNE® IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, +8 kV,-+15 kV, powietrze

EAVR

0,15-80 MHz

Zaktocenia wywotane przez pola

-4- b) i
radiowe? IEC 61000-4-6 6 V?'w pasmach ISM pomiedzy

0,15 MHz i 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

a) Obowiazuja ponizsze:
— Wszystkie przewody PODtACZONE DO CIAtA PACJENTA powinny zosta¢ przetestowane, indywidualnie lub w wigzkach.

— Przewody PODLACZONE DO CIALA PACJENTA powinny zostac przetestowane z uzyciem aktualnego zacisku, chyba ze aktualny zacisk jest
nieodpowiedni. W przypadkach, gdy aktualny zacisk jest nieodpowiedni, nalezy uzy¢ zacisku ELEKTROMEDYCZNEGO.

— W zadnym wypadku pomiedzy portem iniekcyjnym i PUNKTEM PODtACZENIA DO CIALtA PACJENTA nie nalezy podtfaczaé celowego wyrobu
roztaczajacego.
— Badania mozna wykonac¢ przy innych czestotliwosciach modulacji zidentyfikowanych w toku PROCESU ZARZADZANIA RYZYKIEM.

— Przewody, ktére sg celowo wypetnione cieczami przewodzacymi, ktdre majg zostaé podtgczone do CIALA PACJENTA, powinny by¢ traktowane jako
PRZEWODY PODtACZONE DO CIAtA PACJENTA.

— Jezeli przyrost czestotliwosci przeskakuje, odpowiednio, w pasmie ISM lub amatorskim, nalezy zastosowa¢ dodatkowa czestotliwos¢ testowg
w pasmie ISM lub amatorskim. Dotyczy to kazdego pasma ISM i amatorskiego w podanym zakresie czestotliwosci.

— Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomiedzy 0,15 MHz a 80 MHz to od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od
26,957 MHz do 27,283 MHz oraz od 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz to: od 1,8 MHz do 2,0 MHz,
od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7 MHz do 7,3 MHz, od 10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od 18,07 MHz do
18,17 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz, od 24,89 MHz do 24,99 MHz, od 28,0 MHz do 29,7 MHz i od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

b) R.M.S., przed zastosowaniem modulacji.
c) Wytadowania nalezy stosowac bez potgczenia ze sztuczna reka i bez potgczenia z symulacjg PACJENTA.
Symulacje PACJENTA mozna podiaczyé po tescie, wedtug potrzeb, aby zweryfikowaé PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO i ZASADNICZE DZIAtANIE.

Powazne zdarzenia

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym urzgdzeniem nalezy zgtaszac firmie AtriCure i wtasciwym organom panstwa cztonkowskiego,
w ktorym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP)

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych wyrobu CRYO2, CRYO3 i CRYOF mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych
o wyrobach medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed, stosujac nastepujgcy podstawowy klucz
wyszukiwania UDI-DI: ,,08401439000000000000007ZP"
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Gwarancje

Ograniczenie odpowiedzialno$ci

Niniejsza gwarancja oraz wynikajgce z niej prawa i obowigzki beda interpretowane zgodnie z prawem stanu Ohio w Stanach Zjednoczonych
i podlegaja temu prawu.

AtriCure, Inc. gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad materiatowych i wykonawczych przy normalnym uzytkowaniu oraz konserwacji
zapobiegawczej w odpowiednim okresie gwarancji przedstawionym ponizej. Zobowigzanie AtriCure wynikajace z niniejszej gwarancji
ogranicza sie do naprawy lub wymiany, wedtug wtasnego uznania, dowolnego produktu badz jego czesci, ktory zostat zwrécony do AtriCure,
Inc. lub jej dystrybutora w odpowiednim okresie wskazanym ponizej i ktdrego badanie wykazato, zgodnie z wymogami AtriCure, ze jest
wadliwy. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do zadnego produktu lub jego czesci, ktdéry: (1) podlegat niekorzystnym wptywom
wynikajagcym z uzywania z urzadzeniami produkowanymi lub dystrybuowanymi przez osoby nieupowaznione przez AtriCure, Inc.;
(2) byt naprawiony lub zmieniony poza zaktadem AtriCure w sposéb, ktéry w ocenie AtriCure ma wptyw na stabilno$¢ lub niezawodnos¢
produktu; (3) byt poddany niewtasciwemu uzytkowaniu, zaniedbaniu lub wypadkowi badz (4) byt uzywany w sposéb inny niz zgodny
z projektem i parametrami uzytkowania, instrukcjami i wytycznymi dotyczacymi produktu lub z normami funkcjonalnymi, operacyjnymi
badz srodowiskowymi dotyczacymi podobnych produktéw ogdlnie przyjetymi w branzy. AtriCure nie sprawuje kontroli nad dziataniem,
przegladem, konserwacjg lub uzytkowaniem swoich produktéw po sprzedazy, wynajeciu lub przeniesieniu oraz nie ma kontroli nad
wyborem pacjentéw Klienta.

Produkty AtriCure sg objete gwarancjg na nastepujgce okresy po ich wysytce do pierwotnego nabywcy:

1Y oo [ L N A TGN o S Yo T PSP Jeden (1) rok
Opaska grzejna Nna butle ATFHCUIE......ccueiiiieiiieeee e Jeden (1) rok
Modut przewodu Sazu ALFICUIE.........viieeeieeeecciee e ettt eetee e e ceee e e e stre e e eeraeeesraeeeensreeeennes Jeden (1) rok
Uziemiony przewod leKErYCZNY.....cccuuiveeceiieiieee et e e e re e e e e enes Jeden (1) rok
Pedat AtrICUIE CrY0 couiiii ittt ettt sate e e see e e s be e e ssbre e e sabeeesnsbeeesnanes Jeden (1) rok

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, ORAZ WSZELKIE INNE ZOBOWIAZANIA LUB ODPOWIEDZIALNOSCI PO STRONIE
ATRICURE, INC. | JEST WYtACZNYM ZADOSCUCZYNIENIEM PRZYStUGUJACYM NABYWCY. W ZADNYM WYPADKU ATRICURE, INC. NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSC ZA SZKODY SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE, W TYM MIEDZY INNYMI SZKODY WYNIKAJACE Z UTRATY
UZYTKOWANIA, ZYSKOW, DZIALtALNOSCI GOSPODARCZEJ LUB REPUTACII.

AtriCure, Inc. nie przyjmuje na siebie ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjecia za nig jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci
w zwigzku ze sprzedazg lub uzytkowaniem ktéregokolwiek z produktdw AtriCure Inc. Nie ma gwarancji wykraczajacych poza przedstawione
warunki, chyba ze rozszerzona gwarancje nabyto przed wygasnieciem pierwotnej gwarancji. Zaden posrednik, pracownik ani przedstawiciel
AtriCure nie jest upowazniony do zmiany ktéregokolwiek z powyiszych postanowien ani do przyjecia lub zobowigzania AtriCure do
jakiejkolwiek dodatkowej odpowiedzialnosci. AtriCure, Inc. zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w produktach budowanych
i/lub sprzedawanych przez nig w dowolnym czasie, bez koniecznosci wprowadzania takich samych lub podobnych zmian w produktach
wczesniej przez nig budowanych i/lub sprzedawanych.

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub wynikowe straty;,
szkody lub wydatki, ktore sg wynikiem celowego niewtasciwego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki,
ktére sg zwigzane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.
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