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ESIPUHE

Nama kayttoohjeet ja niissa kuvattu laitteisto on tarkoitettu ainoastaan patevan ladkintahenkildston, joka on
saanut koulutuksen kyseisestda menetelmasta ja suoritettavasta kirurgisesta toimenpiteesta, kdayttoon. Nama
kayttoohjeet koskevat AtriCure cryolCE BOX -laitetta, josta kdytetddan myods nimitysta AtriCure-kryomoduuli (ACM),
erityisesti tuotekoodille ACM2. Lisdksi cryolCE-jarjestelman koettimeen, cryolCE cryoFORM®-koettimeen ja
cryoSPHERE®-koettimeen viitataan nimella AtriCure-koetin.

AVAROITUS A

Lue kaikki tiedot huolellisesti. Kdyttéohjeen noudattamatta jattaminen voi johtaa vakaviin kirurgisiin
seuraamuksiin, mukaan lukien potilaan ja hoitajan vahingoittuminen.

TARKEAA

Tama kayttoohje sisaltda ACM:n (A000897-5 kokoonpano/ AO00899-5 pakattu kokoonpano) AtriCure-koettimien ja AtriCuren
komponenttien ja lisdvarusteiden ohjeet (katso lisdtietoja kohdasta 3). Tatd kdyttoohjetta ei ole tarkoitettu kirurgisten
menetelmien ohjeeksi.

KAYTTOAIHEET
AtriCure cryolCE BOX on ei-steriili, uudelleenkaytettava ladkinnallinen laite, joka tuottaa kryogeenista energiaa,
eli typpioksiduulia, AtriCure:n kryoablaatiokoettimiin.

KAYTTOTARKOITUS
AtriCure cryolCE BOX on ei-steriili, uudelleenkdytettava laite, joka tuottaa kryogeenista energiaa, eli typpioksiduulia,
AtriCure:n kryoablaatiokoettimiin.

ACM Poistoletkun liitin on AtriCure cryolCE BOX -laitteen lisdvaruste, jonka avulla AtriCure cryolCE BOX -laitteen poistoliitin
liitetdan sairaalan laakinnalliseen vakuumi- tai jateanestesiakaasun poistojarjestelmaan (WAGD). Se on tarkoitettu
kaytettavaksi ainoastaan yhdessa AtriCure cryolCE BOX:n kanssa, jotta se tayttaa kayttotarkoituksensa.

ACM-jalkakytkin on lisdvaruste, jota kaytetdan AtriCure cryolCE BOX -laitteen aktivoimiseen vaihtoehtona cryolCE-
generaattorin etupaneelissa olevalle aktivointipainikkeelle.

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJA JA KOHDEVAESTO

AtriCure cryolCE BOX on laadkinnallinen laite, joka on tarkoitettu kirurgisia sydan- ja rintakehaleikkauksia AtriCuren
instrumentteja kdyttaen suorittavien sertifioitujen/lisensoitujen ladkarien aikuispotilaiden kryokirurgisessa
hoidossa. Tavoitteena on kliinisen hyédyn saaminen liitetysta AtriCure cryolCE -jarjestelman koettimesta.

PATENTTITIEDOT

Saattaa olla suojattu yhdella tai useammalla patentilla.

VAROITUKSET JA HUOMIOT

ACM:n, komponenttien ja lisdvarusteiden turvallinen ja tehokas kaytto riippuu suuresti kayttdjan hallinnassa
olevista tekijoista. Mikdan ei korvaa asianmukaisesti koulutettua leikkaussalihenkilékuntaa. Ennen kayttéa on
tarkeaa lukea ja ymmartada ACM-laitteen mukana toimitettu kdyttdohje ja noudattaa sita.

A VAROITUKSET A

e  Potilaan tai kdyttdjan vakavan vahingoittumisen valttamiseksi dla kdyta cryolCE BOX -laitetta ennen kuin olet
lukenut tdaman oppaan kokonaan.

e  Potilaan tai kdyttdjan vakavan vahingoittumisen valttamiseksi dla kdyta kryo-leikkausvalineitd, ellet ole saanut
asianmukaista koulutusta erityisesta toimenpiteesta, joka silld on tarkoitus suorittaa. Tama kayttéopas ja
siina kuvattu laitteisto on tarkoitettu ainoastaan patevan ladkintdhenkiloston, joka on saanut koulutuksen
kyseisestda menetelmadsta ja suoritettavasta kirurgisesta toimenpiteestd, kayttoon.




e  Varovaisuutta on noudatettava niiden kayttdjien kohdalla, joilla on epailty tai tiedossa oleva allergia tai
yliherkkyys ruostumattomalle terdkselle tai nikkelille, koska he saattavat saada allergisen reaktion cryolCE
BOX -laitteen ja lisavarusteiden kdyton seurauksena.

e Tulipalovaara: cryolCE BOX -laitteen virtajohto on liitettdva asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.
Jatkojohtoja ja/tai adapteripistokkeita ei saa kayttaa, jotta valtetaan potilaalle tai kdyttdjalle aiheutuva
vakavan vahingoittumisen vaara.

e Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia, jotta valtetddn potilaalle tai kayttdjalle aiheutuva vakavan
vahingon vaara. Seurauksena voi olla laitteen toimintavika.

e Sdhkoiskun vaara: Liita cryolCE BOX -laitteen virtajohto asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.

Ala kayta verkkopistokesovittimia, jotta viltetdan potilaan tai kdyttdjan vakavan vahingon vaara.
Sahkoiskun vaara: ala liita generaattoriin markia lisavarusteita.

Sahkoiskun vaara: varmista, etta cryolCE-koetin on liitetty oikein cryolCE BOX -laitteeseen, ja etteivat
lampdparin johdot kaapelista, liittimesta tai cryolCE-koettimesta ole nakyvilla.

e  Muiden kuin AtriCure:n maarittdmien tai toimittamien lisdvarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kaytto
voi lisata cryolCE BOX -laitteen sahkdmagneettista sateilya tai heikentaa sahkomagneettista hairionsietoa ja
aiheuttaa vaaraa toimintaa.

e  cryolCE BOX -laitteen kayttda on valtettava muiden laitteiden vieressa tai pinossa muiden laitteiden kanssa
koska tama voi heikentda laitteen toimintaa.

e Kannettavia RF-tietoliikennelaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit)
ei saa kayttaa 30 cm:a (12 inch) [ahempéana cryolCE BOX -laitteen mitddn osaa mukaan lukien AtriCure:n
maarittamat kaapelit. Muutoin laitteen suorituskyky voi heikentya.

e  ACM-poistoletkun liitin tarvitsee oman vakuumi- tai WAGD-portin. Useiden letkujen liittdminen yhteen
WAGD-porttiin voi johtaa vakavaan potilasvahinkoon.

e Tahattomien kudosten tai rakenteiden kryoabloitumisen valttamiseksi a3 siirry JAADYTYS-tilaan ennen kuin
cryolCE-koetin on asetettu oikein ablaatiokohtaan.

e Al3 poista cryolCE BOX -laitteen kantta sdhkoiskuvaaran vuoksi. Huoltoa varten ota yhteytti valtuutettuun
henkildkuntaan.

A HUOMIOT

Al3 kayta cryolCE BOX -laitetta ja lisdvarusteita, jos niissa on nakyvia vaurioita.

e  Kaytad ainoastaan cryolCE BOX -laitteelle tarkoitettuja AtriCure-koettimia. Muiden koettimien kaytto voi
vaarantaa laitteen suorituskyvyn.

e Jirjestelman tilanosoittimet ja ndytdt ovat térkeitd turvallisuusominaisuuksia. Al peité ablaation tai
jarjestelman tilan osoittimia.

e Al anna cryolCE-koettimien koskettaa RF-laitteita sdhkdkohinan/hairididen valttdmiseksi leikkaussalilaitteen
kanssa.

e  Paineilmaa koskeva vaara: dla kdyta N,O-sylintereita yli 1 000 PSIG:n (6 900 kPa) paineella ylipainetilan
valttamiseksi.

e  Typpioksiduulin liitannat tulee irrottaa vasta sitten, kun cryolCE BOX on VALMIS-tilassa ja asianmukaisesti
ventiloitu, jotta kaasua ei jaa tulolinjaan, mika estaisi kdsikappaleen liittamisen.

e Kompastumisen vaara: tavanomaista huomiota tulee kiinnittaa jalkakytkimen johtoon, virtajohtoon ja N,O-
poistoletkuun kompastumisvaaran vahentamiseksi.

e Jannitteenvalitsin on asetettu tehtaalla eika kayttdja saa muuttaa sita. Janniteasetuksen ja sulaketehon on oltava
ilmoitetun mukaiset cryolCE BOX -laitteen toimintahairididen ja mahdollisten laitteistovaurioiden valttamiseksi.

e Taman laitteen paastdominaisuudet tekevat siitd sopivan kdyttoon teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11
luokka A). Jos laitetta kdytetddn asuinymparistdssa (johon normaalisti vaaditaan CISPR 11 -luokka B), tdima laite
ei valttamatta tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajusviestintapalveluille. Kayttajan on tarvittaessa lievennettava

vaikutusta esimerkiksi siirtamalla tai suuntaamalla laite toisin.

\ 2023-04 | IFU-0107.A | fi



AtriCure-kryomoduulin symbolien merkitykset
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Luokiteltu standardien IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1 mukaan

TURVALLISUUSTIEDOT

C Us

E509985

LAAKINNALLINEN — YLEISET LAAKINNALLISET LAITTEET

VAIN SAHKOISKUT, TULIPALOT JA MEKAANISTEN

VAARAT ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) MUKAISESTI
CAN/CSA C22.2 nro 60601-1 (2014) E509985

Kryogeeninen ablaatiolaite, malli AtriCure Cryo Module, ACM2, liitetty johto / kojepistoke / kannettava, luokitus: 230 VAC,
2 A, 50/60 Hz

1. Suojausluokka sahkodiskua vastaan: Luokka |
2. Suojausaste sahkoiskua vastaan: Tyyppi CF
3. Suojaustaso veden sisdanpaasya vastaan: IPX0

4. Laitteisto ei sovellu kdytettavaksi syttyvien, ilman kanssa reagoivien anesteettien tai happi- tai typpioksiduulin
l[aheisyydessa

5. Toimintatila: Jatkuva

6. Ymparistdolosuhteet: Normaali: 10-40 °C (50 °F - 104 °F), 15-90 % suht. kost., 98-105 kPA (14,2-15,2 psi)
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1. JARJESTELMAN YLEISKUVAUS

Jarjestelmdn kuvaus

ACM on suunniteltu toimimaan vain AtriCuren suunnittelemien ja kehittamien AtriCure cryolCE -jarjestelman
koettimien kanssa.

Tassa kayttoohjeessa cryolCE-jarjestelman koettimeen, cryolCE cryoFORM®-koettimeen ja cryoSPHERE®-
koettimeen viitataan nimella AtriCure-koetin.

Tama kayttoohje kuvaa ACM-laitteen, sen hallintalaitteet, naytot, ilmaisimet ja kdyttdjakson AtriCure-koettimien
kanssa. Lisdksi kdyttoohjeessa annetaan muuta kayttdjalle tarkeda tietoa. Lisdtietoja AtriCure-koettimista on niihin
liittyvissa ACM-, cryolCE cryoFORM- ja cryoSPHERE-koettimissa.

AtriCure-kryomoduuli (AO00899-5) sisaltdaad seuraavat osat:

e ACM - AO00897-5
e ACM-komponentit — A001350

(Taulukossa 1 on taydellinen luettelo ACM:n komponenteista ja kokoonpanoista.)

AtriCure-kryomoduulin lisdvarusteita ovat:

e Poistoletkun liittimet — A001150-13/-14
e Jalkakytkin — A001361

(Taulukossa 2 on taydellinen luettelo ACM:n lisdvarusteista ja kokoonpanoista.)

Taulukko 1. AtriCure-kryomoduuli

Kokoonpano (maara laatikkoa kohti)
Komponentti AtriCuren
P osanumero A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
A001350-1
2 3 4 5 6 7
Jatkojousi A000836 1
Sailion S000543
letkukokoonpano (A001055 yksit- 1 1 1 1 1 1 1
ilman kanisteria taispakattuna)
N,O-poistoletku S000622 1 1 1 1 1 1 1
Sylinterin
lammitysvaippa A000728-2 1 1 1 1 1 1
(CMH15)
Sylinterin
lammitysvaippa A000727-2 1
(CMH22)
Typpioksidisailion
liitin, DIN 477-11 e ! !
Typpioksidisdilion
liitin, NEN 3268 RU 1 5000629 !
Typpioksidisdilion
liitin, PIN-Index 5000630 1
Typpioksidisailion
liitin, UNI 9097 5000631 1
Typpioksidisailion
liitin, BS 341-13 5000632 !
Typpioksidisdilion
liitin, AFNOR NF G gotes !
Virtajohto - Euro, suora
3,5m, 10 A, 250 V S000623 1 1 1 1 1 1
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Virtajohto - UK, suora
3,0m, 10 A, 250 V

5000624

A001350-1

A001350-
2

A001350-
3

A001350-
4

A001350-
5

A001350-
6

A001350-
7

1

Virtajohto - Italia,
suora 3,0 m, 10 A, 250

<

S000625

Virtajohto - Tanska,

suora 3,0 m, 10 A, 250V

5000626

Virtajohto -
Sveitsi, suora 3,0 m,
10A, 250V

S000627

Taulukko 2. AtriCure-kryomoduulin lisdavarusteet

A001150-13 AGSS tyypin 1L liitin .250-18 NPT
A001150-14 AGSS Vaihtoehtoinen liitinkokoonpano
A001361 ACM-jalkakytkin

Katso taulukko 2.

Kuva 1. Poistoletkun liitinkokoonpano — A001150



AtriCure-kryomoduuli
Tassa osassa annetaan yksityiskohtainen kuvaus ACM-laitteesta, sen toiminnoista ja kayttdominaisuuksista.

e ACM on sahkomekaaninen kryogeeninen leikkausjarjestelma, joka valittaa kryogeenisena
energianlahteena typpioksiduulia (N,0) koettimeen ablaatiolinjojen luomiseksi kudoksen ldpi. ACM
sisaltaa kertakayttoiset koettimet, komponentit ja lisdvarusteet. ACM tuottaa hallitun, alle -40 °C:n
(-40 °F) lampdtilan leesion tuottamiseksi, tyypilliset toiminta-alueet ovat -50 °C...-70 °C (-58 °F... -94 °F).

e Kryoablaatiojakso voidaan aktivoida ja paattaa ACM-laitteen etupaneelissa olevalla aktivointipainikkeella
tai valinnaisella jalkakytkimella.

e ACM on suunniteltu toimimaan ainoastaan AtriCure-koettimen kanssa. Katso tarkat kdyttdohjeet ja
kuvaus AtriCure-koettimen kayttoohjeesta.

AtriCure-kryomoduulin etu- ja takapaneelit — kuvat ja nimikkeet

Alla on esitetty ACM:n etupaneelin (Kuva 2) ja takapaneelin (Kuva 3) kuvaus.

v = cryolCE BOX.

Kuva 2: AtriCure-kryomoduulin etupaneeli

1. Aktivointipainike 9. Koettimen kaasun ulostuloaukko
2. N,O-kaasumittarin ilmaisinnaytté 10. Koettimen kaasun tuloaukko
3. N,O-kaasumittarin ilmaisinndyton nollaus 11. Ablaation tilan ilmaisin
4. Ablaatioajastimen naytto 12. Sylinterin [ammitysvaipan ilmaisin
5. Ablaatioajastimen vahennys 13. Huolto tarvitaan -merkkivalo
6. Ablaatioajastimen lisdys 14. Jarjestelman vikailmaisin
7. Koettimen lampotilanaytto 15. Lampopari auki -ilmaisin
8. Tuleva koettimen liitanta 16. Koettimen lampoparin liitannat
28 27 26 25
Kuva 3: AtriCure-kryomoduulijérjestelmdn takapaneeli, kansainvilinen
17. N,O-poistoportti 23. Virtajohdon liitanta
18. N,0O:n manuaalinen poistonuppi 24. Virtakytkin
19. N,O-tuloportti 25. Paasulake
20. N,O-poistokytkin 26. ACM:n jannitearvomerkinta
21. Aktivointijalkakytkimen liitdntaportti 27. Tasapotentiaalinen liitanta
22. Lammitysvaipan johdon liitéanta 28. RS232-dataliitanta
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Toimintatilat

ACM-laitetta voidaan kayttida kolmessa tilassa: VALMIS, JAADYTYS ja SULATUS. Nam4 tilat osoitetaan ACM-tilan
ilmaisinmerkkivaloilla ja ACM-laitteen ndyton etupuolella olevilla ablaatiotilan ilmaisinmerkkivaloilla.

VALMIS-tila

Tahan tilaan siirrytddn automaattisesti, kun jarjestelman itsetesti on suoritettu onnistuneesti
ensimmaisella kdaynnistykselld, tai SULATUS-tilan jalkeen, kun koettimen lampatila on noin 10 °C
(50 °F) ja automaattinen ventilointi on kdynnissa. Tama osoittaa, ettd ACM on valmis seuraavaa
kryoablaatioajoa varten.

JAADYTYS-tila

Tahan tilaan siirrytdaan VALMIS-tilasta, kun kdyttaja kdynnistaa kryoablaatiojakson painamalla
e ! aktivointi- tai jalkakytkintd ja vapauttamalla sen. Tassa tilassa N,O-kaasu kiertdd AtriCure-koettimen
[api, mika saa lampotilan laskemaan.

SULATUS-tila

Tahan tilaan siirrytdan automaattisesti JAADYTYS-tilasta, kun ablaatioajastin on umpeutunut,
tai manuaalisesti kdyttdmalla aktivointikytkinta tai jalkakytkintd JAADYTYS-tilassa. Tassa tilassa
AtriCure-koettimen lampotila pakotetaan aktiivisesti kohti ympariston lampotilaa.

Kun AtriCure-koettimen lampdtila on suunnilleen yli 10 °C (50°F), ACM siirtyy takaisin VALMIS-tilaan.

Huomautus: ACM sallii ennenaikaisen siirtymisen pois SULATUS-tilasta joko VALMIS-tilaan tai JAADYTYS-tilaan
painamalla aktivointipainiketta.

Huomautus: AtriCure-koettimen lampétila voi laskea tilapdisesti siirryttdessa JAADYTYS-tilasta VALMIS-tilaan.
VIKA-tila

Vikatilaan siirrytaan, jos jossakin tilassa havaitaan peruuttamaton virhe. Tassa tilassa ACM-laitetta
& ei voida kayttad ennen kuin ACM on kdynnistetty uudelleen, ja vain, jos vikatilaa ei enaa ole tai vika
on korjattu.

2. TEKNISET TIEDOT

Mekaaniset tiedot
Koko: 44,5cm (17,5in) - (L) x 68,6 cm (27,0 in) - (S) x 11,4 cm (4,5 in) - (K) enintaan
Paino: 20,4 kg (45 Ib.) absoluuttinen enimmaisarvo

Ympariston vaatimukset

Lampotila Kosteus IImanpaine
Kaytto +10 °C...+40 °C Suhteellinen kosteus 15 % -90 % | 98-105 kPA

+50 °F...+104 °F (14,2 - 15,2 psi)
Sailytys -29 °C...+37°C Suhteellinen kosteus 15 % -90 % | 98-105 kPA

-20 °F...+100 °F (14,2 - 15,2 psi)
Kuljetus -29 °C...+37°C Suhteellinen kosteus 30 % - 85 %

-20 °F...+100 °F




Sahkotiedot
AtriCure-kryomoduuli, malli ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz

Verkkosulakkeet

AtriCure-kryomoduuli, malli ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz
Vaihda sulakkeet merkityn mukaisesti: 2,0 A/250 V, T-lag, 5 x 20 mm, UL-sertifioitu, IEC-hyvaksytty

AtriCure cryolCE -jarjestelman koettimen lampoétilandyton tarkkuus (katso kuva 2 kohta 7)

Tarkkuus: 1 °C (lisdyksin)
Lampotila > tai = -40 °C tarkkuus +3 °C/-6 °C (-40 °F tarkkuus +2,4 °F/-4,8 °F)
Lampotilat < -40 °C tarkkuus +5 °C/-8 °C (-40 °F tarkkuus +4 °F/-6,8 °F)

Suorituskykyominaisuudet

ACM tuottaa hallitun, alle 40 °C (-40 °F) lampotilan leesion tuottamiseksi.
ACM sulattaa 0 °C:een (32 °F) alle 30 sekunnissa.

Jalkakytkimen tiedot

Kosteussuojausluokka: IP68

Laitteen tyyppi / luokitus

Luokan 1 Laite

3. ATRICURE-KRYOMODUULIN ASETUS JA VALMISTELU

" i

ice8ox.

Kuva 4. AtriCure-kryomoduuli

Tassa osassa kuvataan ACM:n alkuasennus,N,O-sylinterin asennus, lammitysvaipan asennus, ACM:n virran
kytkeminen paalle ja sylinterin mittarin nollaus ACM:n kayttoliittymassa.

Huomautus: ACM tulee asentaa vahintdaan 15 minuuttia ennen toimenpidettd, jotta [ammitin ehtii [ammittaa
N,O-sylinterin kdytt6lampdotilaan.

NZO-kaasuIiittimen asennus

* Kierrd teflon-teippia (ei toimiteta mukana) N,O-kaasuliitdanndn %"-18 NPT liittimen ymparille.
 Liita N O-kaasuliitin sailiéletkukokoonpanon kulmaliittimeen.
e Kiinnita tama liitanta vain mahdollisimman tiukasti.

N,O-sylinterin asennus

e Kdyta ainoastaan typpioksiduulikaasua, jonka vesipitoisuus on enintaan 3 ppm. Autoteollisuudessa
kaytettavaa typpioksiduulia ei pida kayttaa sen sisaltaman rikkivedyn vuoksi.

e ACM on suunniteltu 9 kg:n (20 paunaa) sylintereille.

e Asenna aina aivan taysi sylinteri, jotta sen tilavuus voidaan osoittaa oikein.

* Uuden N,O-sylinterin asentamiseksi etsi ensin N,O-kaasuletkun liitin takapaneelissa ja liitd alla olevassa
kuvassa 5 osoitettu sdilion letkun adapterin pda ACM:n N,O-kaasuletkun vastaavaan paghan. Liitd liitin
painamalla sita sisdan, kunnes kuulet “napsahduksen”, mika osoittaa, etta liitanta on kunnollinen ja
lukkiutunut.
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Kuva 5. NzO-tuloliitdntd

Liitd sitten N O-kaasuletkun sailion letkuliitanndn vastakkainen paa N,O-kaasusylinterin kierteiseen
liitantaporttiin.

Kierra ACM-kaasuletku paikalleen ja kirista nuppia kasin, kuten kuva 6. Taman liitoksen liiallinen kiristaminen
kiintoavaimella voi aiheuttaa vaurioita ja N,O-kaasun vuotamisen.

Avaa kaasusylinterin venttiili kddntamalla sylinterin paalla olevaa nuppia hitaasti vastapaivaan, kuten
kuvassa 7.

Kuva 6: Kiinnitd musta nuppi kierreliitintddn Kuva 7: Avaa venttiili kddntimdlld sitd
vastapdivddan

Kuuntele, ettei ole vuotoja. Jos havaitset vuodon, kiristd mustaa nuppia tarvittaessa kiintoavaimella.
Jos matalapaineilmaisin havaitaan, kuten kuvassa 8, ilmaisimen ylaosa palaa keltaisena, mika osoittaa,
ettd ACM ei havaitse oikeaa sylinterin painetta. Tarkista, ettd kaasusylinterin venttiili on taysin auki ja
ettei asennettu sylinteri ole tyhja.

Kuva 8. Matalan paineen ilmaisin
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Poistoletku

Huomautus: Varmista, etta poistoputki (letku) on kiinnitetty ACM:n N,O-poistoporttiin. Katso kuva 3, kohta 17.

Varmista ennen kayttod, ettd N, O-poistoletku reititetty turvalliselle alueelle.
Jos kdytetdan poistojarjestelmaa, sen tulee mahdollistaa jatkuva virtaus 60 litraa minuutissa (16 gpm).

Lammitysvaipan asennus

Varmista, ettd ACM on liitetty oikein N,O-kaasusylinteriin.

Aseta [ammitysvaippa siten, ettd johto on yléspain.

Kiinnita kaikki kiristysjouset kaasusylinterin ymparille aloittaen alimmasta ja ylimmasta kiinnikkeesta. Niiden
jalkeen kiinnita keskimmaiset kiinnikkeet, kuten kuvassa 9.

Lammitysvaippa tulee sijoittaa alle 5 cm:n (2 tuuman) pdahan sylinterin pohjasta N,O-kaasun lammitystehon
varmistamiseksi.

Liita lammitysvaipan johto ACM-laitteen takapaneelin osoitettuun liitdntaan, katso kuva 10.
Varmista, etta sylinterin [ammitysvaipan kuvake ACM:n etupuolella ei pala.

Kuva 9. Kiinnitd kaikki kiristysjouset Kuva 10: Liitd ldmmitysvaipan letku

AtriCure-kryomoduulin kdynnistaminen

Kytke ACM hyvaksyttyyn sairaalapistorasiaan.
Kytke ACM:n virta paalle sen takana olevalla kytkimelld, katso kuva 11. Virtakytkintd kdytetaan ACM:n

verkkovirran kytkemiseen (paélle) ja sammuttamiseen (pois paalta).

Kun virta on kytketty paalle, aktivointipainike ACM:n etupuolella syttyy. Jos painikkeen valo ei syty, tarkista,

ettd virtajohto on kunnolla liitetty ja kytkin on oikeassa asennossa.

Kuva 11: Kytke AtriCure-kryomoduuli pddille kytkimelld
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NZO-kaasumittarin nollaaminen

¢ Nollaa mittari vain uuden tayden sylinterin asennuksen yhteydessa.

e Varmista, ettd ACM:n virta on kytketty paalle.

e Varmista, ettd ACM on VALMIS-tilassa.

e  Etsi ACM:n etupuolelta kaasusylinterin naytto ja RESET-painike (nollaus) naytdn oikealla puolella,
katso kuva 12.

e  Painaja pida RESET-painiketta (nollaus) painettuna sekunnin ajan.

Huomautus: kun N,O-kaasumittari on nollautunut, voi kestda useita minuutteja, ennen kuin naytdssa nakyy
sailiossa jaljella oleva tilavuus.

e  Mittari voidaan palauttaa tayteen vain jarjestelman uudelleenkaynnistyksen tai sylinterin vaihtamisen

jalkeen. Jos RESET-painiketta (nollaus) painetaan kadyton jalkeen, mittari palautuu arvioituun sylinterin
tilavuuteen.

®

Kuva 12. N,O-kaasumittarin RESET-painike (nollaus)

e  Kaasumittarin ilmaisimien merkitys, katso Kuva 13.

Kuva 13. N,O-mittarin ilmaisimet

3 segmenttiad palaa = noin 20-40 minuuttia jaljella

2 segmenttid palaa = noin 15-20 minuuttia jaljella

1 segmentti palaa = noin 5-10 minuuttia jaljella

1 segmentti vilkkuu = noin 5 minuuttia tai vihemmén jiljelld — VAIHDA SAILIO

Jarjestelman tarkastus
e Varmista, ettei Huoltoa tarvitaan- tai Jarjestelmavika-kuvake pala.



4. LAITTEEN KAYTTAMINEN

Asenna AtriCure cryolCE -jarjestelman koetin

1. Varmista, ettd ACM on liitetty oikein N,O-kaasusylinteriin.

2. Koetin voidaan liittad ennen ACM:n virran kytkemistd, kun ACM:n virta on kytketty tai kun ACM on
kdynnistetty ja VALMIS-tilassa.

3. Liita paineilmaliittimet oikeisiin liitantoihin, katso kuva 14 alla. Liukurengas on painettava manuaalisesti
oranssiin liittimeen.
Kuva 14. Viireilld merkityt paineilmaliittimet
4. Varmista, ettd kukin paineilmaliitin kiinnittyy kunnolla paikalleen; osoituksena tasta on “napsahtava” aani.
Nykaise varovasti kutakin letkua varmistaaksesi, etta liitdntd on kunnollinen.
5. Liitd punaisella ja mustalla merkityt liittimet lampdparin vastaaviin liitantdihin, katso kuva 16.
s S PR DE——
! !
. "
Kuva 15 Kuva 16
6.

Koettimen kuvake, joka nakyy ylla kuvassa 15, sammuu, jos koetin toimii oikein ja keskimaarainen
huonelampoétila nakyy lampotilandytossa (tavallisesti 10-25 °C [50 °F - 77 °F]). Katso esimerkki kuvassa 17.

Kuva 17: Koettimen ldmpdtilandytto
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7.

8.

Suosittelemme suorittamaan ennen toimenpidettd testiajon varmistamaan, ettd koetin ja ACM
toimivat oikein.
Paineilmaliittimet tulee irrottaa vain kun ACM on VALMIS-tilassa.

Aseta ablaatioaika

1.

2.

Ablaatioaika nakyy ACM:n kayttoliittyman keskella, ja se osoitetaan nayton alapuolella olevassa kellossa.
Naytto ilmaisee ablaatioajan sekunteina, katso kuva 18.

Kuva 18. Ablaatioajan ndytté

Voit muuttaa ablaation kestoa painamalla ajan nayton oikealla puolella olevaa YLOS- tai ALAS-nuolta.
Aika vaihtuu kymmenen sekunnin valein. Ajastin palautuu oletusasetukseen, kun yksi jakso on ajettu.

Kaynnista ablaatio

1.

2.
3.
4

5.

Varmista, ettd ACM on kytketty pdalle ja koetin ja N,O-sylinteri on liitetty oikein.

Tarkista, ettd ndaytossa nakyy haluttu ablaatioaika; muuta tarvittaessa.

Kaynnista ablaatio painamalla laitteen vasemmalla puolella olevaa aktivointipainiketta ja vapauta se.
Etupaneelin lampotilanayttod osoittaa koettimen lampotilan. Kaksi kertaa kuuluva piippausdani ilmaisee,
ettd hoitolampotila on saavutettu (tavallisesti -40 °C [-40 °F]), ja ablaatioajastin alkaa laskea alaspdin. Lyhyt
piippausadani kuuluu 30 sekunnin valein. Kun piippausaania kuuluu sarja, ablaatiojaksoa on jaljelld viimeiset
5 sekuntia.

Ablaatiojakson paatyttya ACM siirtyy automaattisesti SULATUS-tilaan. SULATUS-ilmaisin syttyy osoittamaan,
ettd koetinta lammitetaan, kunnes se on saavuttanut lampoétilan, joka paattaa SULATUS-tilan, koetin
ventioidaan ja siirrytddn automaattisesti VALMIS-tilaan. SULATUS-jakson aikana kolminkertainen danimerkki
varoittaa kayttdjaa siita, ettad koettimen l[ampatila on siirtynyt yli 0 °C asteeseen (32 °F).

ERIKOISTILANTEET

Keskeyts JAADYTYS

Pysayta ablaatio JAADYTYS-jakson aikana painamalla aktivointipainiketta kesken ablaation. ACM siirtyy tilldin
SULATUS-tilaan.

Muuta ablaatioaikaa ablaation aikana
Voit muuttaa nykyistd ablaatioaikaa ylos- ja alas-nuolilla ajan lisddmiseksi tai vahentdamiseksi 10 sekunnin valein.

Hatapysaytys

Pysayta ablaatio ja vapauta koettimen paine JAADYTYS- tai SULATUS-tilan aikana painamalla aktivointipainiketta,
kunnes ACM on siirtynyt VALMIS-tilaan.

Voit pysdyttaa ACM:n myo6s kytkemalla virran pois padalta laitteen takaa tai irrottamalla virtajohdon pistorasiasta.
N2O-virtaus pysahtyy, mutta kaasua jaa koettimeen ja ACM:aan. Tama kaasu ventiloidaan seuraavalla kerralla,
kun ACM:n virta kytketdaan paalle.
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Aseta ablaation oletusaika
1. Varmista, ettd ACM:n virta on kytketty paalle.
2. Paina ja pida painettuna YLOS- ja ALAS-nuolta samanaikaisesti sekunnin ajan kiynnistaiksesi tilan, jossa voit
muuttaa ablaation oletusaikaa.
3. Ajan naytto vilkkuu, ja oletusaika voidaan nyt muuttaa yl6s- ja alas-nuolilla. Aika muuttuu 10 sekunnin valein.
Ajan on oltava vahintaan 20 sekuntia ja enintaan 270 sekuntia.
4. Oletusajan tallentamiseksi ndytto lakkaa vilkkumasta 5 sekunnin kuluttua, ja uusi oletus asetetaan.

Kaytto ilman lampdotilalukemaa

Jos ACM ei nayta lampotilaa vaikka koetin on liitetty oikein (punainen ja musta liitin), koetinta ei pida kayttaa.
Jos aktivointipainiketta painetaan tdssa tilassa, ACM vilkkuu ja piippaa 5 sekunnin ajan. Jos aktivointipainiketta
painetaan uudelleen 5 sekunnin sisalla, ACM siirtyy JAADYTYS-tilaan ja laskuri alkaa laskea valittomasti alaspain.
Tama tulee tehda vain ladkarin harkinnan mukaan, silla lampotilapalautetta ei saada.

6. JARJESTELMAN PURKAMINEN KAYTON JALKEEN

Tarkista, ettei huoltokuvake pala. Jos se palaa, ota yhteytta paikalliseen AtriCure:n edustajaan ongelman korjaamiseksi.

AtriCure cryolCE -jarjestelman koettimen irrottaminen
1. Koetin voidaan irrottaa vain VALMIS-tilassa.
2. Irrota koettimen paineilmaliitdnnat painamalla liitdnnassa olevaa liukurengasta ja vetamalla samalla ulos
liittimen koettimen puoli.
3. lrrota lampdparin musta ja punainen liitin.

N,O-sylinterin irrottaminen

1. Kytke N, O-sylinteri pois paalta kadantamalla nuppia myotapaivaan.

2. Tyhjennd N,O-kaasu ACM:std painamalla ja pitamalld painettuna ACM:n takana olevaa sinista N,O-poistokytkinta.
Katso sylinterin painemittarista, etta kaikki paine on vapautunut. Jos ACM on sammunut, veda ja pida N_O-
kaasun manuaalista poistonuppia, kunnes paine on vapautunut.

Irrota kaasusylinterin tuloliitin ACM:n takaa liu’uttamalla holkki taakse.

3. Irrota letku N, O-sylinterista kiertamallda musta nuppi auki.

4. Sammuta virta ja irrota ACM:n pistoke pistorasiasta.

7.  AtriCure-kryomoduulin ENNALTAEHKAISEVA HUOLTO JA PUHDISTUS

Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

Huomautus: 3la suihkuta tai kaada nesteitda suoraan ACM:n paalle.
Huomautus: ACM:343 ja/tai lisdvarusteita ei voida steriloida.

A HUOMIO: laitteen toimintahairididen valttamiseksi varmista ennen cryolCE-jarjestelman kayttoa, etta
isopropyylialkoholi (IPA) on kuivunut kokonaan.

A HUOMIO: dla kdyta emadspohjaisia tai hankaavia puhdistusaineita, jotta ACM:n runko ei vahingoitu.
Ohjeet

ACM suositellaan puhdistettavaksi seuraavien ohjeiden mukaan. Kayttajan vastuulla on maaritella poikkeukset
naista kasittelymenetelmista.

1. Irrota ACM tai vaunu pistorasiasta ennen puhdistamista.

2. Jos ACM, komponentit ja lisdvarusteet ovat kontaminoituneet veresta tai muista kehon nesteistd, ne on
puhdistettava ennen kuin kontaminaatio kuivuu (kahden tunnin kuluessa kontaminaatiosta).

3. ACM:n, komponenttien ja lisavarusteiden ulkopinnat on puhdistettava liinalla, joka on kostutettu 70-90 %
isopropyylialkoholilla (IPA), vihintddn kahden minuutin ajan. Al paasta nesteitad rungon sisille.
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4. Kiinnitd huomiota kaikkiin alueisiin, joihin voi kertya nesteita tai likaa, kuten kahvojen alapuolelle/ymparille
tai tiiviisiin rakoihin/uriin.

Kuivaa ACM, komponentit ja lisdvarusteet kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.

Varmista puhdistus lopuksi tarkistamalla silmamaaraisesti, jadko valkoiseen liinaan likaa.

Jos valkoiseen liinaan jaa likaa, toista vaiheet 3—6.

Tarkista ACM silmamaaraisesti huonontumisen merkkien varalta.

Kun puhdistus on suoritettu, kdynnistd ACM suorittaaksesi itsekdynnistystestin (POST). Jos virheitd havaitaan,
ota yhteytta AtriCure:en palautuksen jarjestamiseksi.

LwooNO W

Ennaltaehkaiseva huolto-ohjelma

Ennaltaehkaisevan kunnossapidon vaatimuksia maaritellessaan AtriCure on ottanut huomioon kansainvalisesti
tunnustetut standardit ja ohjeet, mukaan lukien IEC 62353.

ACM on huollettava sdannéllisin valiajoin alla kuvatun ennaltaehkéisevan huolto-ohjelman mukaisesti. Kyseisen
ennaltaehkdisevan huollon suositeltu aikavali on 1 vuosi, mutta ei kuitenkaan yli 2 vuotta.

AtriCure-kryomoduulin ennaltaehkaiseva huolto kasittda seuraavat toimet:

e Toiminnallinen testaus
e Silmamaardinen tarkastus (vaurioiden, haljenneiden osien, puuttuvien osien, vuotojen jne. varalta)
e |EC 62353 -standardin mukainen sahkoturvallisuustarkastus

Lisdtietoja ennaltaehkaisevsitd huolto-ohjelmista saat paikalliselta AtriCure-huoltoedustajalta.
Tekninen tuki
Puhelin:  +31 20 700 55 60

Sahkoposti: technical.service@atricure.com

Pikaliitannan O-renkaan voiteluaine

Osa Toimittaja Osanumero
O-renkaan voiteluaine AtriCure C002502

Virtapiirin sulakkeiden vaihtaminen
Tyokalut ja osat

e Karkipihdit

Sulakkeet
AtriCure-kryomoduuli Malli Sulaketyyppi Osanumero
ACM?2 T2A L 250V C002261

ACM-laite on asetettu tehtaalla 230 V:n nimellisjannitteelle (ACM2). ACM-laitteen takapaneelissa,
virransyottomoduulin alla oleva arvokilpi osoittaa kyseiselle laitteelle valitun tulojannitteen. Ainoastaan valmistaja
tai valtuutettu AtriCure-huoltoedustaja saa saataa tata asetusta.

Huomautus: ennen sulakkeen vaihtamista ACM-laitteen virta tulee sammuttaa ja virtajohto irrottaa pistorasiasta.

Verkkosulakkeiden vaihtaminen

1. Maarita sulakkeen tyyppi ACM:n mallinumeron tai ACM:n arvokilven perusteella.
2. Ota sulakerasia karkipihdeilla varovasti ulos virransyottdmoduulista painamalla alas koloissa olevia
sulakerasian kielekkeita, katso kuva 19.
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Kuva 19: Sulakerasian kielekkeet

3. Vaihda sulakerasian kaksi (2) sulaketta. Varmista, etta asetat sulakkeet oikein.

Kuva 20. Ohjauskielekkeen sijainti

4. Aseta sulakepatruuna siten, ettd ohjauskieleke osoittaa kohti virran syottépuolta.

Laita sulakerasia takaisin virransyéttomoduuliin ja paina se lujasti paikalleen.

6. Varmista toimintatila liittamalla ACM:n virtajohto pistorasiaan ja kytkemalla sen virta paalle. Varmista,
ettd itsetesti suoritetaan ilman virheita.

b

Sailion letkukokoonpano ilman kanistereita — vakio

Katso sdilidletkukokoonpanon, jossa ei ole kanistereita, osanumerot ja kokoonpanot taulukosta 1.

Havittaminen
Irrota koetin ja kasittele sita saanneltyna ladkinnallisena jatteend, joka edellyttaa dekontaminaatiota
turvallista jatkokasittelya ja havittamista varten. Noudata kayttdohjeen osassa 7 annettuja puhdistus- ja
desinfiointivaiheita. Ota yhteytta paikalliseen ladkinnallisten laitteiden kierratys- ja havityspalveluun. Kaytetty
koetin on biovaarallinen. Kayton jalkeen koetinta on kasiteltava ladkejatteend, ja se on havitettava paikallisen
sairaalan maardysten mukaisesti.

Odotettu kayttoika

Odotettu kayttoika on ajanjakso, jonka aikana ACM:n, komponenttien ja lisdvarusteiden odotetaan pysyvan
sopivina aiottuun kayttotarkoitukseensa olettaen, ettd vastuussa oleva organisaatio noudattaa AtriCuren
kayttoohjetta ennaltaehkaisevan huollon osalta.

AtriCure on madritellyt ACM:n odotetun kayttéian 5 vuodeksi.

Lisatietoja ennaltaehkaisevasta huollosta on kohdassa Ennaltaehkdiseva huolto-ohjelma, tai ota yhteytta
paikalliseen AtriCure-edustajaan.
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8. VIANETSINTA

Huomautus: Jos ongelma jatkuu eika sita voida ratkaista alla olevissa taulukoissa suositelluilla toimilla, ota yhteytta
paikalliseen AtriCure-edustajaan.

Ongelma Mahdollinen syy Toimenpide
Etundyttd eisyty |e Eivirtaa e Tarkista virtakytkin ACM:n takapuolella.
* ACM:n sdahkovika e Tarkista pistokkeen liitanta ACM:n takapuolella.

e Tarkista virtapistoke seinapistorasiassa.
e Varmista, etta seinapistorasia saa virtaa.

Sylinterin e Lammitinta ei ole liitetty e Tarkista liitanta ACM:n takapuolella.
lammitysvaipan * N,O-sylinterin venttiili on kiinni * Varmista, ettd N,O-venttiili on auki.
kuvake syttyy . . . . .
e Tyhja N,O-sylinteri e Vaihda N,O-sylinteri.
* N,O-sylinteri on ddrimmaisen kylma | ¢  Anna lammetd 15 minuutin ajan.
e e Lammitinta ei ole liitett e Liitd [ammitysvaippa sylinteriin.
N.O-sylinteriin ! ey
« 2
e Lammitin ei toimi oikein
Lampotilaa ei ndy | ¢  Koetinta ei ole kytketty ¢ Varmista, ettd koettimen lampdparin johdot

on liitetty tiukasti vastaaviin liitantéihin.
e Koettimen toimintahairio ¢ Vaihda koetin.
e ACM:n toimintahairio

ACM saa virtaa, e Koetinta ei ole kytketty e Kytke koetin.
mutta se eisiirry | N O-sylinteri on tyhja * Vaihda N,O-sylinteri.
JAADYTYS-tilaan |, N,O-sylinterin venttiili on kiinni ¢ Avaa sylinterin venttiili.
e Kaasun tuloliitédnta ei ole e Varmista, etta kaasun tuloliitdnta on kunnolla

kunnollinen paikallaan.
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Ongelma

Mahdollinen syy

Toimenpide

Koetin ei kylmene
tarpeeksi

Lammitysvaippaa ei ole asennettu oikein

N,O-sylinterissd on vahan tai ei lainkaan
kaasua

Poistosuodatin on tukkeutunut

Tarkista [Ammittimen asennus ja
[ammittimen kuvake.

Vaihda N,O-sylinteri.

Poistoliitin (oranssi) on jadtymassa/
jaassa (nesteen kondensoituminen ei ole
epatavallista).

Lampotilanaytto
osoittaa vaaria
arvoja

Koetin on kytketty vaarin

Koettimen toimintahairio
Sahkdémagneettinen hairio

ACM:n toimintahairio

Varmista, etta koettimen musta ja
punainen liitin ovat oikeissa liitannoissa.
Vaihda koetin.

Sijoita ACM toiseen paikkaan tai suuntaa
se toiseen suuntaan.

NZO—kuvakkeen
alimmainen
segmentti vilkkuu

N,O-sylinteri on tyhja
N,O-sylinteri on kylmad

IImaisin ei nollautunut, kun sylinteri
vaihdettiin

Vaihda tilalle taysi sylinteri.

Varmista, ettd lammitysvaippa on
asennettu ja toimii. Jos sylinteri on kylma,
anna sille aikaa lammeta.

Paina Reset-painiketta (nollaus) sylinterin
vaihtamisen jalkeen.

NZO-kaasumittari
vilkkuu

[l

L7

EEE

N,O-sylinterin paine on alle 650 psi

N,O-sylinteri on tyhja

Varmista, ettd lammitysvaippa on
asennettu ja toimii. Jos sylinteri on kylma,
anna sille aikaa lammeta.

Vaihda tilalle taysi sylinteri.

N,O-kuvakkeen
matalan paineen
ilmaisin vilkkuu
keltaisena

[

N,O-sylinterid ei ole kytketty paalle

Varmista, ettd N,O-sylinteri on kytketty
kokonaan paille.

cryolCE-koetinta
on vaikea liittaa
ACM:dan

cryolCE-jarjestelmdan on jaanyt N,O-
kaasua

Pikaliitin ei ole paikallaan, sinisen
liitttimen holkki on eteenpédin-asennossa

Pikaliittimen O-rengas on kuivunut ja/tai
turvonnut

Kytke virta ACM:aan, jolloin loukkuun
jaanyt kaasu poistetaan kohdistamalla
painetta liittimeen.

Paina holkkia ACM:34n péin, kunnes se
lukittuu. (Yleensa napsahtaa)

Voitele liitin sisapuolelta silikonipohjaisella
O-renkaan voiteluaineella, kuten AtriCure-
tuotteella osanro C002502.

15

2023-04 | IFU-0107.A | fi



Ongelma

Mahdollinen syy

Toimenpide

Kiintoavaimen
kuvake vilkkuu
ja ACM:n
sisalta kuuluu
naksahtelua,
myds naytto
saattaa vilkkua

e Lammitysvaippa on
ylikuumentunut tyhjan
N,O-sylinterin vuoksi

e Lammitysvaippa on
ylikuumentunut
NZO—syIinterin I§ysén
liitdnnan vuoksi

Irrota lammitysvaippa tarkistaaksesi, loppuuko
naksahtelu ja/tai ndyton vilkkuminen. Tarkista sitten,
onko sdilion lampotila sellainen, etta siihen voi koskea —
jos on, sailio on todennakdisesti tyhja, vaihda tayteen
sdiliodbn. Sammuta ACM ja kytke virta uudelleen
kiintoavaimen kuvakkeen nollaamiseksi.
Lammitysvaipan on oltava tiukasti ja asetettuna sailion
alaosaan, johto ylareunassa. Jos ongelma ei ratkea
jommallakummalla edelld mainituista toimista, palauta
ACM ja lammitysvaippa AtriCure:lle.

Koetin kylmenee
yli -75 °C (-103 °F)
eika se sula

e Jarjestelma ja
koetinjarjestelma tulvii
nestemdistd N,O -kaasua

Jos koetin ei saavuta haluttua sulatuslampdétilaa, laita
[amminta steriilia suolaliuosta kudoksen ja koettimen
alueelle tarpeen mukaan.

Vaihda kanisterisarjan sisaltava sailion letkukokoonpano
sellaiseen letkukokoonpanoon, jossa ei ole
kanisterisarjaa.

A001056 — Yhdysvaltalainen séilion letkukokoonpano ilman
kanistereita

A001055 — Kansainvalinen sailion letkukokoonpano ilman
kanistereita

Kytke ACM paalle muutaman minuutin kuluessa
koettimen kaytosta vahentamadn N, O-kaasun
tiivistymista nesteeksi ACM:n sisélle.

* N,O-kaasun laatu ei
sovellu sen kayttamiseen
jaahdytysaineena

AtriCure:n kryogeenisten koettimien kanssa suositellaan
kaytettavaksi ladketieteellisen laadun typpioksiduulia,
jonka vesipitoisuus on enintdan 3 ppm.

* N,O-sylinterissd on
juoksutin- tai nousuputki

Varmista, ettd N,O-sylinterissd ei ole juoksutin- tai
nousuputkea. Sylinterin venttiilin rungon on oltava tyhja,
eika siind saa olla seuraavia merkintdja: S, DT tai D.

AtriCure-kryomoduulin vikakoodit

Jos vikatila ilmenee, Huoltoa tarvitaan -ilmaisin tai jarjestelman vikatilan osoitin syttyy. Koettimen
[ampotilandytto etupaneelissa nayttaa kdynnistyssekvenssin aikana tilapaisesti jonkin seuraavista
vikakoodeista. Ota yhteytta AtriCure:n edustajaan, jos jokin naista vikatiloista ilmenee.

Vikakoodi | Vika Todenndkdinen syy
001 Ei 24 VDC:n virtaa Sulake (F2)
002 Sylinterin ylilampotila Lammitysvaippa
003 Koettimen ylipaine Paineensaadin
004 Ei-toivottu koettimen paine Vuotava tuloventtiili
005 Ei 230 VAC:n virtaa Sulake (F1)
008 Sylinterin ylipaine/-lampatila Sylinteri on ylikuumentunut
PPP Kaynnistyksen itsetestin vika S:E\‘;ﬂﬁnk%?:;fg aké Jea rl\k:iI?(y;trI](;nta on
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9. SAHKOMAGNEETTISTA YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT TAULUKOT

Sahkomagneettiset paastot

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - SShkomagneettiset paastot

AtriCure cryolCE BOX on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistdssa. AtriCure
cryolCE BOX -laitteen ostajan tai kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

llmio Ammatillinen terveydenhuollon laitosymparistd 2
Johdetut ja siteilevat RADIOTAAJUUSPAASTOT | CISPR 11 (Ryhmaé 1, luokka A)
Harmoninen vaaristyma Katso IEC 61000-3-2 ® (Luokka A)
Jannitteen vaihtelut ja valkynta IEC 61000-3-3

a) Ammatillinen terveydenhuollon laitosymparisto.

b) Tata testia ei voida soveltaa tassa ymparistossa, ellei kaytetty AtriCure cryolCE BOX ole yhdistetty YLEISEEN
JAKELUVERKKOON ja virtaldhde on muutoin EMC-perusstandardin puitteissa.

Sahkomagneettinen hairionsieto — Kotelon portti

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Kotelon portin hdirionsieto

AtriCure cryolCE BOX on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. AtriCure
cryolCE BOX -laitteen ostajan tai kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsiedon testitasot

Perus EMC-standardi tai

lImio testausmenetelms Ammatllllr'1en tervsy_de.r\huollon
laitosymparisto
AHKE + 8 kV kosketus
SAHKOSTAATTINEN IEC 61000-4-2
PURKAUS +2kV,+4kV,£8kV, £15kVilma
3V/m?
Sateilytetyt b)
RE EM -kentit @ IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 Ghz
80% AM @ 1 kHz 9
Langattomien Katso taulukkoa 9 IEC 60601-1-2:2014 —
RF-viestintalaitteiden IEC 61000-4-3 Testimadritelma kotelon portin hairiénsietoon
Iahella olevat kentat langattomille RF-viestintalaitteille
. . .. 30 A/m 8)
Nlmelllsfcaaju!.se;c)e) IEC 61000-4-8 '
magneettikentat 50 Hz tai 60 Hz

a) POTILAAN fysiologisen signaalin simuloinnin, jos kaytossa, ja AtriCure cryolCE BOX -laitteen rajapinnan on sijaittava 0,1 metrin etaisyydella
pystytasosta tai yhtendisesta kenttdalueesta AtriCure cryolCE BOX -laitteen yhdessa suunnassa.

b) ME-LAITTEET JA ME-JARJESTELMAT, jotka tarkoituksella vastaanottavat sshkdmagneettista RF-energiaa toimintaansa varten, on testattava
vastaanottotaajuudella. Testaus voidaan suorittaa muilla RST-HALLINTAPROSESSIN yksil6imilla modulointitaajuuksilla. Tdma testi arvioi tarkoituksellisen
vastaanottimen PERUSTURVALLISUUTTA ja OLENNAISTA SUORITUSKYKYA, kun ympardiva signaali on paastdkaistalla. On ymmarretty, ettd vastaanotin
ei ehkd saavuta normaalia vastaanottoa testin aikana.

c) Testaus voidaan suorittaa muilla RST-RISKINHALLINTAPROSESSIN yksil6imillda modulointitaajuuksilla.

d) Koskee vain ME-LAITTEITA ja ME-JARJESTELMIA, joissa on magneettisesti herkki3 osia tai piireja.

e) Testin aikana AtriCure cryolCE BOX voidaan kytkea mihin tahansa NIMELLISEEN sy&ttojannitteeseen, mutta samalla taajuudella kuin testisignaali.
f) Ennen modulointia.

g) Tama testitaso edellyttaa, etta AtriCure cryolCE BOX -laitteen ja taajuusmagneettikentdn tehonlahteiden valilla on vahintdan 15 cm:n etdisyys. Jos
RISKIANALYYSI osoittaa, ettd AtriCure cryolCE BOX -laitetta kiytetdan alle 15 cm:n etdisyydelld magneettikentin tehonldhteista, HAIRIONSIETOTESTIN
TASO on sdadettava sopivaksi oletetun vahimmaisetaisyyden mukaan.
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Sahkomagneettinen hairionsieto — Vaihtovirran syottoportti

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Vaihtovirtaportin syéttéportin hdirionsieto

AtriCure cryolCE BOX on tarkoitettu kadytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. AtriCure
cryolCE BOX -laitteen ostajan tai kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

IImio

Perus EMC-standardi tai
testausmenetelma

Hairionsiedon testitasot

Ammatillinen terveydenhuollon

laitosymparisto

Nopea sahkdinen

+2 kv

Rf-kenttien aiheuttamat ©9°)

transientti/purske 2° IEC 61000-4-4 100 kHz toistotaajuus
JaLr::JI;ifa:”ﬁrtu;:rJ: ’ IEC 61000-4-5 £0,5kV, £ 1kvV
Jé{;:;:gi':::;;:;:“ IEC 61000-4-5 +0,5kV,£1kV, £2kV
3V/m™
Johdetut hairiot IEC 61000-4-6 6 V/r(T);%“?Ig/ll\;l-'-ia_isgtcc))ill\l/laH\/zélillé

0,15 MHz - 80 MHz ™
80% AM @ 1 kHz ®

Jannitteen pudotukset 777

IEC 61000-4-11

0% U_; 0,5 sykli& ®
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° ja 315° 9

0% U_: 1 sykli
ja
70 % U_: 25/30 syklia h)
Yksi vaihe: @ 0°

Jannitehairiot 1on

IEC 61000-4-11

0 % U_: 250/300 syklia "
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a) Testi voidaan suorittaa milld tahansa syottojannitteelld AtriCure cryolCE BOX -laitteen nimellisjannitealueella. Jos AtriCure cryolCE BOX -laitetta
testataan yhdelld tehonsyottojannitteelld, ei ole tarpeen testata lisdjannitteitd uudelleen.

b) Kaikki AtriCure cryolCE BOX -laitteen kaapelit kiinnitetdan testin aikana.
c) Virtapihdit on kalibroitava 150 Q jérjestelmassa.

d) Jos taajuusaskellus ohittaa ISM:n tai amat6orikaistan, kdytetdan tarvittaessa ylimadraista testitaajuutta ISM- tai amatdoriradiokaistalla. Tama koskee
jokaista ISM- ja amatdoriradiokaistaa maaritetylld taajuusalueella.

e) Testaus voidaan suorittaa muilla RST-HALLINTAPROSESSIN yksildimillda modulointitaajuuksilla.

f) ME-LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT, joissa on tasavirtatehonsydttd, joka on tarkoitettu kiytettaviksi AC-DC-muuntimilla, on testattava muuntimella,
joka tayttdd ME-LAITTEIDEN tai ME-JARJESTELMAN maaritelmat. HAIRIONSIETOTESTIEN TASOT on kytketty muuntajan AC-virtalahteeseen.

g) Sovelletaan vain ME-LAITTEISIIN ja ME-JARJESTELMIIN, jotka on kytketty yksivaiheiseen verkkovirtaan.
h) Esimerkiksi 10/12 tarkoittaa 10 jaksoa 50 Hz tai 12 jaksoa 60 Hz.

i) ME-LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT, joiden NIMELLINEN sy&ttévirta on yli 16 A/vaihe, on keskeytettava kerran 250/300 syklid varten miss3 tahansa
kulmassa ja kaikissa vaiheissa samanaikaisesti (soveltuvin osin). ME-LAITTEIDEN ja ME-JARJESTELMIEN, joissa on akun varmistus, on jatkettava
verkkovirran kayttda testin jalkeen. ME-LAITTEIDEN ja ME-JARJESTELMIEN, joiden NIMELLINEN sy&ttévirta on enintdan 16 A, kaikki vaiheet on
keskeytettdva samanaikaisesti.

j) ME-LAITTEET JA ME-JARJESTELMAT, joilla ei ole ylijannitesuojaa ensidvirtapiirissa, voidaan testata vain +2 kV johtimilla maahan ja 1 kV johtimilla
linjaan.

k) Ei koske LUOKAN Il ME-LAITTEITA JA ME-JARJESTELMIA.

I) Kdytetaan suoraa kytkentaa.

m) RMS ennen modulointia.

n) ISM-kaistat (teolliset, tieteelliset ja ladketieteelliset) valilla 0,15 MHz ja 80 MHz ovat 6,765 MHz — 6,795 MHz; 13,553 MHz — 13,567 MHz;

26,957 MHz — 27,283 MHz; ja 40,66 MHz — 40,70 MHz Amatodriradiokaistat valilla 0,15 MHz ja 80 MHz ovat 1,8 MHz — 2,0 MHz, 3,5 MHz — 4,0 MHz,
5,3 MHz-5,4 MHz, 7 MHz — 7,3 MHz, 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz — 14,2 MHz, 18,07 MHz — 18,17 MHz, 21,0 MHz lo 21,4 MHz, 24,89 MHz —
24,99 MHz, 28,0 MHz — 29,7 MHz ja 50,0 MHz — 54,0 Mhz.

o) Sovelletaan ME-LAITTEISIIN ja ME-JARJESTELMIIN, joiden NIMELLINEN sy&ttévirta on alle tai yhta suuri kuin 16 A/vaihe ja ME-LAITTEISIIN sek&
ME-JARJESTELMIIN, joiden NIMELLINEN syéttévirta on yli 16 A/vaihe.

p) Sovelletaan ME-LAITTEISIIN ja ME-JARJESTELMIIN, joiden NIMELLINEN syttdvirta on alle tai yhtd suuri kuin 16 A/vaihe.

q) Joissakin vaihekulmissa tdman testin suorittaminen ME-LAITTEILLE muuntajan verkkovirran sy6tolla saattaa aiheuttaa ylivirtasuojalaitteen aukeamisen.
Tama voi johtua muuntajan ytimen magneettivuon saturaatiosta jannitteen pudotuksen jalkeen. Jos ndin tapahtuu, AtriCure cryolCE BOX -laitteen on
noudatettava PERUSTURVALLISUUTTA testin aikana ja sen jdlkeen.

r) ME-LAITTEISSA ja ME-JARJESTELMISSA, joissa on useita jdnniteasetuksia tai automaattinen jannitekapasiteetti, testikuvio suoritetaan pienimmalla
ja suurimmalla NIMELLISELLA syéttdjannitteelld. ME-LAITTEET ja ME-JARJESTELMAT, joiden NIMELLINEN sy&ttdjdnnitealue on alle 25 % korkeimmasta
NIMELLISESTA tulojénnitteest, testataan alueen yhdelld NIMELLISELLA syéttdjannitteells.

19 2023-04 | IFU-0107.A | fi



Sahkomagneettinen hairionsieto — Tasavirran syottoportti — Ei sovellettavissa

Sdahkémagneettinen hairionsieto — Potilaan kytkentaportti

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Potilaan kytkentdportin hdirionsieto

AtriCure cryolCE BOX on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sshkomagneettisessa ymparistdssa. AtriCure cryolCE BOX -laitteen ostajan tai
kayttajan on varmistettava, etta laitetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Imis Perus EMC-standardi tai Hairionsiedon testitasot
testausmenetelmd Ammatillinen terveydenhuollon laitosympéristo
+ 8 kV kosketus
SAHKOSTAATTINEN PURKAUS 9 IEC 61000-4-2

+2KkV,+4kV,x8kV,£15kVilma

3ve

0,15 MHz — 80 MHz

Radiotaajuuskenttien aiheuttamat

IEC 61000-4-6 6V 2 1SM-kaistoilla valilla
hairiét @

0,15 MHz ja 80 MHz

80 % AM @ 1 kHz

a) Seuraavia saantoja sovelletaan:
- Kaikki POTILAASEEN KYTKETYT kaapelit on testattava joko yksitellen tai niputettuna.

- POTILAASEEN KYTKETYT kaapelit on testattava virtapihdeilla, elleivat virtapihdit ole sopimattomat. Tapauksissa, joissa virtapihdit eivat ole sopivat,
kaytetdadn EM-puristinta.

- Pistoskohdan ja POTILAAN KYTKENTAPISTEEN vililla ei saa kdyttaa tarkoituksellista irtikytkentélaitetta missaan tapauksessa.
- Testaus voidaan suorittaa muilla RST-HALLINTAPROSESSIN yksil6imillda modulointitaajuuksilla.

- Putkia, jotka on tarkoituksellisesti taytetty johtavalla nesteelld ja joka on tarkoitettu kytkettavaksi POTILAASEEN, katsotaan POTILAASEEN
KYTKETTAVIKSI kaapeleiksi.

- Jos taajuusaskellus ohittaa ISM:n tai amatdoriradiokaistan, kdytetaan tarvittaessa ylimaaraista testitaajuutta ISM- tai amatoorikaistalla. Tama koskee
jokaista ISM- ja amat&oriradiokaistaa maaritetylla taajuusalueella.

- ISM-kaistat (teolliset, tieteelliset ja lddketieteelliset) vililld 0,15 MHz ja 80 MHz ovat 6,765 MHz - 6,795 MHz: 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz -
27,283 MHz; ja 40,66 MHz - 40,70 MHz. Amatddriradiokaistat valilla 0,15 MHz ja 80 MHz ovat 1,8 MHz — 2,0 MHz, 3,5 MHz — 4,0 MHz, 5,3 MHz —
5,4 MHz, 7 MHz — 7,3 MHz, 10,1 MHz — 10,15 MHz, 14 MHz — 14,2 MHz, 18,07 MHz — 18,17 MHz, 21,0 MHz lo 21,4 MHz, 24,89 MHz — 24,99 MHz,
28,0 MHz — 29,7 MHz ja 50,0 MHz — 54,0 MHz.

b) RMS kaytetdadn ennen modulointia.
c) Purkaus on suoritettava ilman mitaan yhteytta keinotekoiseen kateen ja yhteyttd POTILAAN simulointiin.
POTILAAN simulointi voidaan liittaa testin jalkeen tarpeen mukaan PERUSTURVALLISUUDEN ja OLENNAISEN SUORITUSKYVYN varmistamiseksi.

Vakava vaaratilanne

kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava AtriCure:lle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

Yhteenveto laitteen (CRYO2, CRYO3 ja CRYOF) turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta loytyy ladkinnallisia laitteita koskevasta
eurooppalaisesta tietokannasta (Eudamed) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed kédyttamalld seuraavaa Basic UDI-DI
-hakuavainta: “08401439000000000000007ZP”
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Takuut

Vastuunrajoitus
Tama takuu ja siihen liittyvat oikeudet ja velvollisuudet ovat Yhdysvaltain Ohion osavaltion lakien alaisia.

AtriCure, Inc. takaa, ettd tdma tuote ei sisalld materiaali- ja valmistusvirheitd tavallisessa kaytossa ja ennaltaehkaisevasti huollettuna alla
madaritetyn takuuajan ajan. AtriCure-yrityksen tdman takuun alainen velvollisuus rajoittuu AtriCuren oman harkinnan mukaan tuotteen tai
sen osan korjaamiseen tai korvaamiseen, joka on palautettu AtriCure, Inc:lle tai sen jalleenmyyjalle alla maéritellyn ajanjakson kuluessa
ja joka osoittautuu tarkastuksessa vialliseksi AtriCure-yritysta tyydyttavalla tavalla. Tama takuu ei koske tuotetta tai tuotteen osaa, joka
on: (1) karsinyt vahinkoa, kun sitd on kaytetty laitteiden, jotka ovat muiden kuin AtriCure, Inc.:n valtuuttamien osapuolten valmistamia
tai toimittamia, kanssa, (2), on korjattu tai muutettu muualla kuin AtriCure-yrityksen tehtaalla tavalla, jonka AtriCure katsoo vaikuttaneen
tuotteen vakauteen tai luotettavuuteen, (3) altistettu vaarinkdytolle, huolimattomuudelle tai onnettomuudelle, tai (4) jota kaytetdan
noudattamatta tuotteen malli- ja kayttoparametreja, ohjeita ja opastuksia tai joiden toiminnalliset, kdytto- tai ympadristostandardit
vastaaville tuotteille ovat yleisesti hyvaksyttyja alalla. AtriCure-yrityksen tuotteiden kaytto, tarkastukset ja huolto eivit ole Atricure-
yrityksen hallinnassa myynnin, vuokrauksen tai siirron jalkeen eikd se voi myoskaan hallita asiakkaiden tekemia potilasvalintoja.

AtriCure-tuotteille myénnetaan alkuperaiselle ostajalle toimituksen jalkeen seuraavat takuuajat:

ALFICUIE-KIYOMOAUUII .......eeveeiiiiieiiie ettt ettt st e e st e e s saae e e saaeeas Yksi(1) vuosi
AtriCure sylinterin IammiItySVaipPa ...cccceececiie et Yksi (1) vuosi
AtriCure kaasulinjan letkUKOKOONPANO ......cccviiiieiiiee e Yksi (1) vuosi
Maadoitettu SAhKGJONTO......uiiiiiieiiie e e Yksi (1) vuosi
AtriCure Cryo —jalkakytKin.......c.ooi i e Yksi (1) vuosi

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT TAKUUT, SEKA NIMENOMAISET ETTA EPASUORAT, MUKAAN LUKIEN TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA
JA SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN SEKA KAIKKI MUUT VELVOLLISUUDET JA VASTUUT ATRICURE, INC.:N OSALTA. SE ON
OSTAJAN AINOA OIKAISUKEINO. ATRICURE, INC. EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA ERITYISISTA, TAHALLISISTA TAI TAHATTOMISTA
VAHINGOISTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA VAHINGOT, JOTKA JOHTUVAT KAYTTOMAHDOLLISUUDEN, TULOJEN, LIIKETOIMINNAN TAI
GOODWILL-ARVON MENETYKSESTA.

AtriCure, Inc. ei my6skadn ota eika valtuuta ketddn muuta ottamaan puolestaan mitaan vastuuta liittyen minkd tahansa AtriCure Inc. -tuotteen
myyntiin tai kdyttoon. Tassa ilmaistuja ehtoja ylittdvia takuita ei ole, ellei laajennettua takuuta ole ostettu ennen alkuperdisen takuun
umpeutumista. Kenelldkdan AtriCuren asiamiehelld, tyontekijilla tai edustajalla ei ole valtuuksia muuttaa mitdan edelld mainitusta tai
olettaa tai antaa AtriCure-yrityksen vastattavaksi tai sitoa se vastaamaan mistdan ylimaaraisista vastuista tai velvollisuuksista. AtriCure,
Inc. pidattaa oikeuden tehdd muutoksia valmistamiinsa ja/tai myymiinsa tuotteisiin milloin tahansa ilman velvollisuutta tehdd samoja tai
samankaltaisia muutoksia aiemmin valmistettuihin ja/tai myymiin tuotteisiin.

Vastuuvapauslauseke

AtriCure, Inc. ei ole missdan tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisista tai seuraamuksellisista menetyksista,
vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat tdman tuotteen tahallisesta vaarinkdytosta mukaan lukien henkild- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat
menetykset, vahingot tai kustannukset.
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