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FORMALI

pessi notkunarleidbeiningar og bunadurinn sem er lyst er eingdngu ztlud til notkunar af vottudu heilbrigdisstarfsfolki
sem hlotid hefur pjalfun i vibkomandi taekni og skurdadgerdinni sem verdur framkvaemd. bessi IFU 4 vid um AtriCure

cryolCE BOX sem einnig er nefnt AtriCure Cryo-eining (ACM) sérstaklega fyrir vorukd6da ACM2. Ad auki, cryolCE kerfis

kanni, cryolCEcryoFORM® kanni og cryoSPHERE® kanni einnig visad til sem AtriCure KANNI.

A VIDVORUN A

Vinsamlegast lesid allar upplysingar vandlega. Ef lei6beiningunum er ekki fylgt ad fullu getur pad haft alvarlegar
afleidingar i adgerdum, p.m.t. valdid sjuklingi og starfsmanni skada.

MIKILVAGT

Pessi notkunarleidbeiningar eru hannadar til ad veita leidbeiningar fyrir ACM (A000897-5 samkoma/A000899-5 pokkud
samsetning) med kanna AtriCure og ithlutum og fylgihlutum AtriCure (sja kafla 3 fyrir frekari upplysingar). Notendahandbdkin
er ekki zetlud til lei6beiningar vid adgerdir.

ABENDINGAR FYRIR NOTKUN
CryolCE BOX fra AtriCure er 6saft, endurnytanlegt taeki sem gefur fra sér laghitaorku, nanar tiltekid nituroxid,
og sendir hana i frystiskurdarkanna fra AtriCure.

FYRIRHUGADUR TILGANGUR
CryolCE BOX fra AtriCure er 6saft, endurnytanlegt taeki sem gefur fra sér ldghitaorku, nanar tiltekid nituroxid, og sendir hana
i frystiskurdarkanna fra AtriCure.

Tileetladur tilgangur ACM Utblastursslongutengisins er valfrjalst aukabunadur AtriCure cryolCE BOX sem veitir adferd til ad
tengja AtriCure cryolCE BOX utblasturinn vid laekningatémarum a sjikrahusi eda forgun sveefingargas (e. waste anesthesia
gas disposal - WAGD). bad er adeins atlad til notkunar dsamt AtriCure cryolCE BOX til ad haegt sé ad na tilgangi sinum.

ACM fétrofinn er valfrjals aukabunadur sem notadur er til ad virkja AtriCure cryolCE BOX sem valkost vid ad nota
virkjunarhnapp a framhlid cryolCE rafallsins.

FYRIRHUGAPUR NOTENDA OG MARKHOPUR

AtriCure cryolCE BOX er laekningataeki til notkunar fyrir [6ggiltir/vidurkenndir leeknar sem framkvaema
hjartaskurdadgerdir med AtriCure taekjabunadi til medferdar a fullordnum sjuklingum sem gangast undir
kryoskurdadgerd, til ad na fram kliniskum avinningi af medfylgjandi AtriCure cryolCE kerfis KANNA.

EINKALEYFISUPPLYSINGAR

Pessi vara kann ad falla undir eitt eda fleiri einkaleyfi.

VARNADARORD OG VARUDARREGLUR

Orugg og ahrifarik notkun ACM handtaekja og bunadar er mjég had pattum undir stjérn stjérnandans. Notkun
bunadarins er eingdngu leyfd fyrir starfsfélk sem fengid hefur fullnaegjandi pjalfun i notkun hans. Pad er mikilvaegt
ad notkunarleidbeiningarnar fylgi ACM til ad lesa, skilja og fylgja eftir fyrir notkun.

A VIDVARANIR A

e  Ekki nota cryolCE BOX adur en pu hefur lesid pessa handbdk vandlega, par sem pad getur valdid alvarlegum
meidslum 3 sjuklingi eda notanda.

e Notid ekki frystiskurdlaekningataeki nema ad undangenginni itarlegri pjalfun i sértaeku adgerdinni sem 3
ad framkvaema. betta er til ad koma i veg fyrir alvarleg meidsli hja sjuklingi eda notanda bunadarins. bessi
handbdk og bunadurinn sem hun lysir er eingdngu setlud til notkunar af vottudu heilbrigdisstarfsfolki sem
hlotid hefur pjalfun i viokomandi taekni og skurdadgerdinni sem verdur framkvaemd.




Geeta skal varudar vid notendur med grun um eda pekkt ofnaemi eda ofnaemi fyrir rydfriu stali eda nikkeli
pbar sem peir geta fengid ofnaemisvidbrogd vegna notkunar a cryolCE BOX og fylgihlutum.

Eldhzetta: Tengja verdur rafmagnssnuru cryolCE BOX-buUnadarins vid jar6tengda innstungu. Ekki ma nota
framlengingarsnurur og/eda millistykki til ad koma i veg fyrir haettu a alvarlegum meidslum & sjuklingi eda
notanda.

Engar breytingar 8 pessum bunadi eru leyfdar til ad koma i veg fyrir haettu a alvarlegum meidslum 3 sjuklingi
eda notanda. Slikt getur valdid bilun i banadinum.

Haetta 4 raflosti: Tengid rafmagnssnuru cryolCE BOX-buUnadarins vid jardtengda innstungu. Ekki nota
millistykki fyrir rafmagnstengi til ad koma i veg fyrir haettu 4 alvarlegum meidslum a sjuklingi eda notanda.
Haetta 4 raflosti: Tengid ekki rakan aukabunad vid rafalinn.

Haetta 4 raflosti: Tryggid ad cryolCE-kanninn sé rétt tengdur vid cryolCE BOX-eininguna og ad engir
snertispennuvirar séu synilegir a sndrunni, tenginu eda cryolCE-kannanum.

Notkun annarra fylgihluta, orkubreyta og snura en AtriCure tilgreinir eda Utvegar geeti valdid aukinni
rafsegulgeislun eda minna rafsegulénaemi cryolCE BOX-einingarinnar og par med dregid ur virkni hennar.
Fordast skal notkun cryolCE BOX nalaegt eda staflad 4 68rum bunadi par sem pad kann ad valda pvi ad
bunadurinn starfi ekki rétt.

Faeranlegan fjarskiptabinad (par med talinn jadarbunadur 4 bord vid loftnetssnirur og utanaliggjandi
loftnet) ma ekki nota naer cryolCE BOX og hlutum bunadarins en 30 cm (12 to.), par 4 medal snurur sem eru
tilgreindar af AtriCure. Ef pessu er ekki fylgt kann pad ad leida til minni afkasta bunadarins.

e Tengja verdur ACM-Utblastursslonguna vid sérstakt loftteemis- eda WAGD-tengi. Ef margar slongur eru
tengdar vid eitt WAGD-tengi getur pad leitt til alvarlegra meidsla hja sjuklingi.

Skiptid ekki yfir i stillinguna FRYSTA fyrr en cryolCE-kanninn hefur verid rétt stadsettur a adgerdarsvaedinu
til ad koma i veg fyrir frystingu 4 likamsvef i 6gati.

Ekki fjarlaegja hlifina af cryolCE BOX-einingunni par sem haetta er 4 raflosti. Leitid adstodar hja vottudum
bjénustuadilum.

A VARUD

e  Ekki nota cryolCE BOX og fylgihluti ef sjaanlegar skemmdir sjast.

e  Notid adeins med cryolCE kanna sem ztladar eru til notkunar med cryolCE BOX. Notkun annarra KANNA getur
valdid pvi ad bunadurinn virki ekki rétt.

Stoduljos og skjair kerfisins eru mikilvaegir 6ryggiseiginleikar. Gatid pess ad hylja ekki stoduljés
frystiskurdarferlisins eda kerfisins.

Latid cryolCE-kanna ekki komast i snertingu vid fjarskiptabunad til ad koma i veg fyrir rafsud/-truflanir i
skurdstofu bunadi.

Haetta vegna prystilofts: Ekki nota N_O hylki med meiri prystingi en 1000 PSIG (6900 kPa) til koma i veg fyrir
astand yfirprystings.

Adeins zetti ad taka nituroxidtengingar Ur sambandi pegar cryolCE BOX-einingin er i stillingunni TILBUID og
hefur verid rétt lofttaemd til ad koma i veg fyrir ad gasid lokist inni i innrennslisslongunni og hindri tengingu vid
handstykki.

Fallhaetta: Beita skal hefdbundnum adferdum til ad draga ur haettu 4 ad folk falli um fétrofasndruna,
rafmagnssnuruna og N,O-utblastursslonguna.

e Spennuvalrofinn er stilltur i verksmidjunni og notandi ma ekki breyta stillingunni. Spennustillingin, og
Oryggismatid verdur ad vera videigandi eins og pad er tilgreint til ad koma i veg fyrir bilun i cryolCE BOX og
hugsanlegu taeki tjoni.

Utgeislunareiginleikar pessa bunadar gera hann hentugan til notkunar a idnadarsveedum og sjukrahtisum
(CISPR 11, A-flokkur). Ef hann er notadur i ibudarhverfi (par sem venjulega er krafist CISPR 11 B-flokks) geeti
verid ad bunadurinn veiti ekki fullnaegjandi vernd gegn fjarskiptapjénustu. Notandinn geeti purft ad gripa til
radstafana, eins og ad prdfa adra uppstillingu eda finna bunadinum annan stad.
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Merking takna a AtriCure Cryo Module
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Flokkun samkvamt IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

ORYGGISUPPLYSINGAR

C Us

E509985

LAKNINGAR - ALMENNUR LEKNINGABUNABUR

ADEINS VEGNA RAFLOSTSHATTU, ELDHATTU OG VELBUNADARHATTU
i SAMRAMI VID ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1 (2014) E509985

Frystiskurdartaeki, gerd AtriCure Cryo-eining, ACM2, tengt med snuru/ snirutengi / faeranlegt, malstraumur: 230VAC, 2A,
50/60 Hz

1. Tegund varnar gegn raflosti: Flokkur |

2. Umfang varnar gegn raflosti: Gerd CF

3. Umfang vatnsvarnar: IPX0

4. Bunadurinn hentar ekki til notkunar ndlaegt eldfimum svaefingarblondum med lofti, surefni eda nituroxidi
5. Virkni: Samfelld notkun

6. Umhverfisskilyrdi: Venjuleg: 10-40°C (50°F-104°F), 15-90% rH, 98 til 105kPA (14.2 to 15.2 psi)
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1.  YFIRLIT KERFIS
Kerfislysing
ACM er hannad til ad starfa adeins med AtriCure honnudu og préad AtriCure cryolCE kerfi nema.

Nefna ma cryolCE kerfis kanna, cryolCE cryoFORM® kanna og cryoSPHERE® kanna sem AtriCure PROBE i
bessari notkunarleidbeiningu.

Pessi notkunarleidbeining gefur lysingu @ ACM, stjorntaekjum hans, skjaum, visum og réd fyrir notkun pess
med KONNUM AtriCure. | notendabdkinni koma einnig fram adrar mikilveegar upplysingar fyrir notendur.
Til ad fa upplysingar um ATRICURE kanna, vinsamlegast skodadu tilheyrandi ACM, CryolCE CryoFORM og
CryoSPHERE KANNA.

AtriCure Cryo kanni (A000899-5) Hluti fela i sér:

e ACM - A000897-5
e ACM ihlutir — A001350

(Sja toflu 1 fyrir heildarlista yfir paetti og stillingar ACM.)

Aukahlutir AtriCure Cryo kanna innihalda:

e Tengi fyrir Gtblastursslongu — A001150-13/-14
e Fdtrofi—A001361

(Sja toflu 2 fyrir heildarlista yfir paetti og stillingar ACM.)

Tafla 1: AtriCure Cryo kanni

Stillingar (magn i kassa)
ihlutur AtriCure
hlutarnimer A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
A001350-1
2 3 4 5 6 7
Framlenginga gormur A000836 1
Slongusamstaeda 5000543
. f\ R (A001055 1 1 1 1 1 1 1
sey v pakkad fyrir sig)
N,O utblastursrofi S000622 1 1 1 1 1 1 1
Band a hylkishitara
(CMH15) A000728-2 1 1 1 1 1 1
Band a hylkishitara
(CMH22) A000727-2 1
Tengi nituroxidgeymis,
DIN 477-11 oLl 1 1
Tengi nituroxidgeymis,
NEN 3268 RU 1 5000629 !
Tengi nlturO)flt?geymls, 5000630 1
PIN-visir
Tengi nituroxidgeymis,
UNI 9097 S000631 1
Tengi nituroxidgeymis,
BS 341-13 S000632 1
Tengi nituroxidgeymis,
AFNOR NF G gotes !
RAFMAGNSSNURA -
EVROPA, BEIN 3,5 M, S000623 1 1 1 1 1 1
10A, 250V
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RAFMAGNSSNURA -
BRETLAND, BEIN 3,0 M,
10A, 250V

A001350-

A001350-1 2

A001350-

3

A001350-
4

A001350-
5

A001350-
6

A001350-
7

5000624

RAFMAGNSSNURA -
iTALIA, BEIN 3,0 M,
10A, 250V

S000625

RAFMAGNSSNURA -
DANMORK, BEIN 3,0 M,
10A, 250V

5000626 1

RAFMAGNSSNURA -
SVISS, BEIN 3,0 M,
10A, 250V

S000627 1

Tafla 2: Aukabunadur fyrir AtriCure Cryo-einingu

A001150-13 AGSS-tengi af gerd 1L vid .250-18 NPT
A001150-14 AGSS-tengjasamstae0da, valkostur
A001361 ACM-fotrofi

Sja toftu 2

Mynd 1: Samsteda med utblastursslongutengi — A001150



AtriCure Cryo kanni
| pessum kafla er itarleg lysing & ACM par & medal einingunni, virkni hennar og notkunareiginleikum.

ACM einingin er rafvélraent frystiskurdartaeki sem gefur fra sér cryo-genic laghitaorku fra nituroxidi
(N,O) og sendir hana i KANNA sem hzegt er ad nota til frystiskurdar a likamsvef. ACM felur i sér einnota
KANNA, hluti og aukabunad. ACM kleift ad mynda styrdar vefjaskemmdir vid hitastig undir -40°C (-40°F)
hefdbundid vinnslusvid er a bilinu -50°C -70°C (-58°F til -94°F).

Auk virkjunarhnappsins @ framhlid ACM er einnig haegt ad nota valfrjalsan fétrofa til ad kveikja og slokkva
a frystilotunni.

ACM er eingdngu hannad til notkunar med KANNA frd AtriCure. Visad til KANNA ATRICURE
Notkunarleidbeiningar fyrir ndkvaema notkun og lysingu.

AtriCure Cryo kanni Fram- og bakhlido— skyringarmyndir og heiti ihluta

Skyringarmyndir af ACM framhlid (Mynd 2) og bakhlid (Mynd 3) mé sja hér ad nedan.

v = cryolCE BOX.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Mynd 2: AtriCure Cryo kanni framhlio
1. Virkjunarhnappur 9. KANNI gasuttakshofn
2. Visir fyrir N,O-gasmaeli 10. KANNI gasinntakstengi
3. Endurstillingarvisir fyrir N O-gasmeeli 11. Stoduvisir frystiskurdar
4, Skjar fyrir timastilli frystiskurdar 12. Visir fyrir band a hylkishitara
5. Laekkun & timastilli frystiskurdar 13. Visir sem synir porf a vidhaldi
6. Haekkun a timastilli frystiskurdar 14. Visir sem synir kerfisbilun
7. Hitastigsskjar KANNA 15. Visir sem synir opinn snertispennunema
8. Tenging fyrir KANNA til sidari notkunar 16. KANNA snertispennunema tengi
28 27 26 25
Mynd 3: AtriCure Cryo kanna kerfi bakhlio alpjodlegt
17. N,O-utblasturstengi 23. Rafmagnsinnstunga
18. Handstyrdur hnudur fyrir dtblastur N,O 24. Aflrofi
19. N,O-inntakstengi 25. Stadsetning stofnoryggis
20. N, O-utblastursrofi 26. ACM spenna einkunn merki
21. Tengi til ad virkja fotrofa 27. Spennujoéfnunartengi
22. Snurutengi fyrir band hitara 28. RS232-gagnatenging

3 2023-04 | IFU-0112.A | is



Notkunarstillingar

ACM starfar { einum af premur stillingum: TILBUID, FRYSTA OG AFiSA. bessar stillingar eru audkenndar med ACM
stéduvisaljosdidodum og ljésdiddum fyrir brottndmsstdéduvisa sem stadsettar eru framan a AMC skjanum.

TILBUIN hamur

bessi stilling fer sjalfkrafa i gang vid drangursrika framkveemd 4 sjalfspréfun pegar kveikt er A
einingunni eda eftir AFFRYSTA-stillingu pegar KANNI nzaer um pad bil 10°C (50°F) lofttaeming fer
sjalfkrafa i gang. betta gefur til kynna ad ACM er tilbuid fyrir naestu frystilotukeyrslu.

Stillingin FRYSTA

Farid er i pessa stillingu Ur stillingunni TILBUID pegar notandinn byrjar frystilotu med pvi ad yta 4 og
sleppa virkjunarrofanum eda fétrofanum. [ pessari stillingu er N,O-gas Iatid fara i hringras gegnum
AtriCure’ KANNA sem leidir til pess ad hitastigid fellur i-kannanum.

”~

Stillingin AFiSA

Farid er sjalfkrafa i pessa stillingu Ur stillingunni FRYSTA pegar timastillir frystiskurdar rennur Ut eda
handvirkt pegar notandinn ytir & virkjunarrofann eda fétrofann medan einingin er i stillingunni
FRYSTA. [ pessari stillingu er hitastig AtriCure’ KANNI pvingadur ad umhverfishitastigi.

begar hitastig -kannans fer yfir um pad bil 10°C (50°F), mun ACM aftur yfir i stillinguna TILBUID..

Athugid: AMC heimilar ekki ad skipt sé of snemma Ur stillingunni AFFRYSTA yfir i stillinguna TILBUID eda FRYSTA
med pvi ad yta a virkjunarhnappinn.

Athugid: Hitastig AtriCure’ KANNA getur fallid timabundid pegar skipt er Gr stédunni AFISA yfir i TILBUID.

BILUN

Petta birtist i hvert sinn sem dleysanleg villa kemur upp i hvada stillingu sem er. Ekki er haegt ad
& nota ACM i pessari stillingu fyrr en buid er ad slokkva og kveikja & einingunni og adeins ef bilunin
er ekki lengur til stadar eda hefur verid lagfzerd.

2. TAKILEGARLYSINGAR

Taeknilysing vélbunadar
Steerd: 17.5in (44.5cm) - (W) x 27.0in (68.6 cm) - (D) x 4.5in (11.4 cm) - (H) hamark
pyngd: 20,4 kg (45 pund) algert hamark

Umbhverfisforskriftir
Hitastig Rakastig Loftprystingur
Rekstrarlegt +10°C til +40°C 15% til 90% rakastig 98 til 105kPA
(+500F til +1040F) (14.2 til 15.2 pSi)
Geymsla -29°C til +37°C 15% til 90% rakastig 98 til 105kPA
Flutningur -29°C til +37°C 30% til 85% rakastig
(-20°F til +100°F)




Teeknilysing rafkerfis
AtriCure Cryo kanni, gerd ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2A, 50/60 Hz.

Stofnoryggi

AtriCure Cryo kanni, gerd ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2A, 50/60 Hz.
Skiptid um 6ryggi samkvaemt merkingum: 2,0A/250V, T-lag, 5 x 20 mm, UL-vidurkennt, sampykkt af IEC.

AtriCure cyrolCE nakvaemni a hitastigsskjar kanna (sja atridi 7 8 mynd 2)

Upplausn: 1°C (aukningar)
Hitastig > eda = -40°C Nakveemni +3°C/-6°C (-40°F nakvaemni +2,4°F/-4,8°F)
Hitastig < -40°C Nakvaemni +5°C/-8°C (-40°F nakveemni +4°F/-6.8°F)

Frammistédueiginleikar

ACM veitir stjérnad hitastig myndar sar sem er undir -40°C (-40°F).
ACM penst Ut i 0°C (32°F) 4 innan vid 30 sekindum.

Teeknilysing fotrofa
Flokkur rakavarnar: IP68

Gerd/flokkun banadar
Bunadur i flokki 1

3. ATRICURE CRYO KANNA UPPSETNING OG UNDIRBUNINGUR

Mynd 4: AtriCure Cryo kanni

[ kaflanum verdur skyrt fra foruppsetningu 8 AMC, p.m.t. N,O uppsetningu hylkis, hvernig kveikt er 3 AMC,
og hvernig hylkismaelirinn 8 AMC notandavidmétinu er endurstilltur.

Athugid: Setja skal ACM upp a.m.k. 15 minGtum adur en adgerd hefst til ad gefa hitaranum tima til ad hita N,O
hylkid upp ad vinnsluhitastigi.

Uppsetning N,O gastengi
* Notadu Teflon limband (fylgir ekki med) til ad vefja utan um %"-18 NPT tengid & N,O gas tengingunni.

* Tengid N,O gastengi vid horntengi tanksléngusamstaedunnar.
e Tryggdu pessa tengingu eins pétt og mogulegt er.

Uppsetning N,O-hylkis

e Eingdngu skal nota nituroxidgas med vatnsinnihaldi undir 3ppm. Ekki ma nota nituroxid sem ztlad er
fyrir bilaidnad par sem pad inniheldur brennisteinsvetni.

¢ ACM-einingin er honnud fyrir notkun 9 kg hylkja (20 pund).

e Setjid alltaf fullt hylki i eininguna til ad haegt sé ad fylgjast med magni hylkisins med réttum haetti.

* Til ad setja nytt N, O-hylki i skal fyrst finna N O-gasleidsluilat a bakhlidinni og tengdu tankslonguna sem
synd er a mynd 5 hér ad nedan i samsvarandi enda N,O gasleidslunnar a ACM. Settu tengid i og yttu pvi
inn par til pu heyrir ,,smell” sem gefur til kynna ad tengingin sé ad fullu fest og tryggd.

5 2023-04 | IFU-0112.A | is



Mynd 5: N,O-inntakstengi

Naest skaltu para saman gagnsteaeda tankslongutengingarenda a N,O gasslongunnar og snittada tengid a nyja
N,O-gashylkinu.

Skrufid gasslongu ACM einingarinnar & sinn stad med pvi ad handherda hnudinn eins og synt er 48 Mynd 6.
Ef betta tengi er hert of mikid med skiptilykli getur pad valdid skemmdum og leka & N,0-gasi.

Snuid hnudinum haegt rangseelis til ad opna loka gashylkisins eins og synt er 8 mynd 7.

Mynd 6: Tengio svarta hnudinn vio snittada tengio Mynd 7: Snuio lokanum rangscelis til ad opna

Hlustid eftir leka. Ef leki greinist skal herda svarta hnudinn, ef porf krefur ma nota skiptilykil.

Ef lagprystingsvisir er greindur, eins og sést 8 mynd 8, mun efsti hluti visisins lysa gulbrinn, sem gefur til
kynna ad ACM sé ekki ad greina réttan hdélkprysting. Athugadu hvort loki gaskutsins sé opinn ad fullu og
ad tengdi katurinn sé ekki tomur.

Mynd §8: Visir fyrir lagprysting



Utblastursslanga

Athugid: Tryggi0 ad utblastursslangan sé vel fest viod ACM N,O utblasturstengi, sja atridi 17 a mynd 3.
*  Geetid pess a0 beina N,O-loftteemingarsléngunni a éruggt svaedi adur en notkun hefst.
e  Ef notast er vid skolunarkerfi verdur pad ad geta veitt samfellt flaedi med 60 LPM (16 GPM).

Uppsetning a hitarabandi
* Tryggid ad ACM einingin sé rétt tengd vid N,O-gashylki.
e  Setjid hitarabandid a og 1atid snuruna visa upp.
e  Festid alla strekkingargormana utan um gashylkid, byrjid 4 peim nedsta og efsta og haldid sidan afram ad
festa midjugormana, eins og synt er 8 mynd 9.
* Hitarabandid verdur ad vera stadsett innan vid 5 cm (2 to.) fra botni hylkisins til ad tryggja ad innihald N,O-
hylkisins hitni naegilega.
e Stingid snuru hitarabandsins i samband vid videigandi innstungu @ ACM einingarinnar eins og synt er 3 mynd 10.
e Gangid ur skugga um ad takn hitarabandsins 4 framhlid ACM einingarinnar lysi ekki.

| )

Mynd 9: Festio alla strekkingargormana Mynd 10: Stingio snuru hitarabandsins i samband
Vi0 innstungu

Kveikt a AtriCure Cryo kanna

e  Stingid ACM einingunni i samband vid sampykkta sjukrahdssinnstungu.

e Kveikid ACM einingunni med rofanum & bakhlidinni, sja mynd 11. Aflrofinn er notadur til ad tengja ACM
eininguna vid rafveitu (Kveikt-A) eda aftengja hana fra rafveitu (Slokkva-A) AMC.

e Eftir ad kveikt er & kveikt A virkjunarhnappinum framan & ACM vidmétinu. Ef hnappurinn lysir ekki skaltu
athuga hvort rafmagnssnurutengingin sé rétt og skipta um stédu.

Mynd 11: Kveikt a AtriCure Cryo kanna med rofa
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N,O-gasmaelir endurstilltur

e Adeins ma endurstilla malinn pegar nytt fullt hylki hefur verid sett i.

e Gangid ur skugga um ad kveikt sé A ACM.

e Gangid ur skugga um ad AMC sé i stillingunni TILBUID.

e Finnid skjamynd gashylkisins framan 8 AMC og ENDURRZSA hnappinn hagra megin vid hann, sja mynd 12.
Ytid 4 RESET-hnappinn (endurstilla) og haldid honum inni i eina sekdndu.

Athugid: begar buid er ad endurstilla N,O-gasmaelinn getur pad tekid nokkrar minutur par til uppfaersla
eftirstandandi magns geymisins er synt.

e Adeins er haegt ad endurstilla malinn & ,fullur” eftir ad buid er ad slokkva og kveikja a kerfinu eda skipta um
hylki. Ef ytt er 8 hnappinn ENDURSTILLA eftir notkun endurstillist maelirinn til ad syna daetlad magn hylkisins.

®

Mynd 12: Endurstillingarhnappur N,O gasmcelis

e Merking visa gasmaelis sést i Mynd 13.

Mynd 13: Visar N,O-gasmcelis

Kveikt & premur hlutum = u.p.b. 20-40 minutur eftir

Kveikt & tveimur hlutum = u.p.b. 15—-20 minutur eftir

Kveikt & einum hluta = u.p.b. 5-10 mindtur eftir

Einn hluti blikkar = u.p.b 5 mindtur eda minna eftir — SKIPTID UM GEYMI

Kerfisskodun
e Gangid ur skugga um ad hvorki taknid fyrir porf a vidhaldi né kerfisbilun lysi.



4, NOTKUN BUNADARINS

Uppsetning AtriCure cryolCE kerfis kanna

1. Tryggid ad ACM sé rétt tengd vid N,O gashylki.

2. KANNINN getur verid tengdur adur en kveikt hefur verid 3 ACM, @ medan verid er ad kveikja 8 ACM,
eda pegar ACM er 4 og i TILBUIN hamur.

3. Stingid samsvarandi tengingum i samband vid gastengin, eins og synt er hér fyrir nedan @ mynd 14.
Prysta verdur rennihringnum a appelsinugula tenginu inn med handafli.

Mynd 14: Gastengi med litamerkingum

4. Tryggid ad baedi gastengin séu alveg inni og hlustid eftir smelli sem gefur til kynna ad tengin hafi tengst vid
innstunguna. Togid varlega i hvora slongu til ad ganga ur skugga um festingin sé trygg.
5. Stingid samsvarandi raudum og svortum tengjum inn i tengi snertispennunemanna, sja mynd 16.
s S R —
! !
A "

Mynd 15 Mynd 16

6. KANNA taknid, sem sést hér ad ofan a mynd 15, slokknar ef KANNINN virkar rétt og daetladur stofuhiti birtist
a hitaskjanum (venjulega 10 til 25°C [50°F til 77°F]). Daemi um petta ma sja @ mynd 17.

Mynd 17: Hitastigsskjar kanna
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7. Melt er med prufukeyrslu til ad tryggja ad KANNI og ACM virki rétt 4dur en vinna fer fram.
8. Adeins zetti ad taka gastengi Ur sambandi pegar ACM einingin er i stillingunni TILBUID.

Timi frystiskurdar stilltur

1. Timi frystiskurdar er syndur & midju ACM einingarinnar og gefinn til kynna med klukku fyrir nedan. Skjarinn
synir tima frystiskurdar i sekindum, sja mynd 18.

Mynd 18: Skjar fyrir tima frystiskurdar

2. Ytid annadhvort 4 UPP eda NIDUR 6rina haegra megin vid timaskjainn til ad breyta tima frystiskurdar.
Timinn breytist i tiu sekindna skrefum. Timastillirinn endurstillist 4 sjalfgefna stillingu pegar buié er ad
keyra eina lotu.

Frystiskurdur hafinn

1. Gangid ur skugga um ad kveikt sé 3 ACM einingunni og KANNANUM og ad N,O-hylkid sé rétt tengt.

2. Kannid hvort aeskilegur frystiskurdartimi er syndur, breytid ef porf krefur.

3. Ytid snéggt & virkjunarhnappinn vinstra megin 4 bunadinum til ad hefja frystiskurd.

4. Hitastigsskjarinn @ framhlidinni synir hitastig KANNANS. Tvo hljédmerki heyrast pegar medferdarhitastigi
er nad (yfirleitt -40°C [-40°F]) og timastillir frystiskurdar byrjar ad telja nidur. Stutt hljddmerki heyrist
a 30 sekundna fresti. Sidustu 5 sekundur frystilotunnar heyrist r6d hljédmerkja.

5. [lok frystilotunnar fer ACM einingin sjalfkrafa i stillinguna AFPYDA. Visirinn AFPYDA lysir og gefur til kynna
upphitun KANNANS bar til skiptihitastigid sem Iykur ferlinu AFPYDA, LOFTOP KANNA b4 skiptir einingin
sjalfkrafa yfir i stillinguna KANNI TILBUINN. Medan & AFPYDUNNI stendur mun prefalt hljédmerki lata
notandann vita ad hitastig KANNANS hafi farid yfir 0°C (32°F) gradur.

5. SERSTOK TILVIK

Haett vid frystingu

Til ad stodva frystingu i lotunni FRYSTA er haegt 23\6 yta a og sleppa virkjunarhnappinum medan frystiskurdur
stendur yfir. ACM skiptir pa yfir i stillinguna AFPYDA.

Frystiskurdartima breytt vid frystingu

Haegt er ad nota upp- og nidurdrvarnar til ad haekka eda laekka stillta timann fyrir frystiskurd i 10 sekdndna
skrefum.

Neydarstodvun

Til ad stodva frystiskurd og létta prystingi af KANNANUM i stillingunni FRYSTA eda AFPYDA skal yta &
virkjunarhnappinn par til ACM er komid i stillinguna TILBUID.

Einnig er haegt ad stodva AMC med pvi ad SLOKKVA 3 aflrofanum aftan 4 einingunni eda taka hana Gr sambandi
vid rafmagnsinnstungu. ba stodvast fleedi N20 en gas lokast hins vegar inni i KANNANUM og ACM einingunni.
Gasinu verdur hleypt Ut naest pegar kveikt er ACM einingunni.
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Sjalfgefinn frystiskurdartimi stilltur

1. Gangid Ur skugga um ad kveikt sé A ACM.

2. Ytid 4 UPP- og NIDUR &rvarnar samtimis i eina sekindu til ad kveikja & stillingunni sem breytir sjalfgefnum
frystiskurdartima.

3. Timaskjarinn blikkar og haegt er ad breyta sjalfgefna timanum med upp- og nidurérvunum. Timanum er breytt
i 10 sekandna skrefum. Ekki er haegt ad stilla styttri tima en 20 sekindur eda lengri tima en 270 sekundur.

4. Skjarinn heettir ad blikka eftir 5 sekindur og pa er nyja sjalfgefna gildid vistad.

Notkun an hitalesturs

Ef ACM einingin synir ekki hitastig og KANNINN er ekki rétt tengdur (rautt og svart tengi) ma ekki nota KANNANN.
Ef ytt er & virkjunarhnappinn i pessu dstandi ACM einingin og gefur fra sér hljddmerki i 5 sekdndur. Ef ytt er aftur
a virkjunarhnappinn innan 5 sekindna ACM einingin i stillinguna FRYSTA og teljarinn byrjar strax ad telja nidur.
Eingdngu laeknir ma dkveda ad framkveema pessa adgerd par sem ekkert hitastig verdur birt.

6. KERFIP TEKID i SUNDUR EFTIR NOTKUN
Athugid hvort vidhaldstaknid lysir. Ef pad lysir skal lata pjénustudeild AtriCure vita svo unnt sé ad lagfeera vandamalid.

cryolCE-kanni fra AtriCure aftengdur

1. Adeins er haegt ad fjarlaegja KANNANN { stillingunni TILBUID.

2. Fjarleegid gastengingar KANNANS med pvi ad yta inn rennihringnum 3 innstungunni @ sama tima og KANNA
tengid er togad ut.

3. Fjarlaegiod svortu og raudu tengingar snertispennunemanna.

N,O-hylki fjarlaegt
1. Skrufid fyrir N,O-hylkid med pvi ad snua hnudinum rettszelis.
2. Hreinsid N,O ur ACM me0d pvi a0 yta og halda inni N,O-Utblastursrofanum & bakhlid einingarinnar. Fylgist
med prystingsmaelinum a hylkinu til ad tryggja ad allur prystingur verdi losadur. Ef slokkt er 8 ACM skal toga

i handvirka N,O-utblasturshnudinn og halda honum par til prystingur hefur verid losadur.
Aftengid inntakstengi gashylkisins aftan ACM med pvi ad renna legunni til baka.

3. Aftengid sléngu N,O-hylkisins med pvi ad losa um svarta hnudinn.
4. Slokktu a rafmagninu og aftengdu ACM.

7. FYRIRBYGGJANDI VIDHALD OG HREINSUN A AtriCure Cryo kanna

Leidbeiningar um prif og sétthreinsun

Athugid: Ekki ma Guda eda hella vokva beint 3 AMC.
Athugid: Ekki er haegt ad sotthreinsa AMC og/eda aukabunadinn.

A VARUBD: Gakktu Ur skugga um ad iséprépylalkéhdl (IPA) sé alveg purrt adur en cryolCE taekid er notad til ad
koma i veg fyrir hugsanlega bilun i bunadi.

A VARUB: Fordist aetandi hreinsiefni eda slipiefni pvi pad getur valdid skemmdum & grind ACM-einingarinnar.

Leidbeiningar

Mzelt er med ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum vid prif & AMC. Oll fravik fra pessum adferdum eru a abyrgd
notanda.

1. Takid AMC eda vagninn ur sambandi vid rafmagn fyrir prif.

2. Ef ACM, einingin og aukabunadur hafa mengast af bl6di eda 68rum likamsvessum skal prifa eininguna/
aukabunadinn adur en mengandi vessinn hefur pornad (innan tveggja klukkustunda fra pvi ad mengun atti
sér stad).

3. Hreinsa skal ytri fleti AMC og aukabunadarins med kluti veettum med 70%- 90% isdpropylalkéhdli, hreinsiefnid
skal liggja a fletinum i ad minnsta kosti tvaer minutur. Gaetid pess ad vokvi komist ekki inn i undirvagninn.
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4. Geetiod sérstaklega ad 6llum svaeedum par sem vokvi eda éhreinindi geta safnast fyrir, svo sem undir handfongum
eda umbhverfis pau, eda par sem litlar sprungur eda dzeldir eru til stadar.

purrkid AMC og aukabunadinn med purrum, hvitum, l6frium klat.

Stadfestid ad hreinsun hafi tekist vel med pvi ad kanna hvort éhreinindi eru sjdanleg i hvita kldtnum.

Ef dhreinindi eru sjdanleg a klutnum skal endurtaka skref 3 til 6.

Skodadu ACM eininguna sjonraent fyrir merki um nidurbrot.

Eftir ad prifum er lokid skal kveikja 4 AMC til ad framkvaema sjalfspréfun vid raesingu (STARFSSTOD). Ef villubod
berast skal hafa samband vid AtriCure og hefja skilaferli.

LwooNO W

Fyrirbyggjandi vidhald

Vid akvordun a fyrirbyggjandi vidhaldskrofum hefur AtriCure tekid tillit til alpjédlega vidurkenndra stadla og
leidbeininga, par 4 medal IEC 62353.

ACM skal reglulega vera had fyrirbyggjandi vidhaldi, eins og tilgreint er hér ad nedan. Radlogd timabil fyrir slikt
fyrirbyggjandi vidhald er 1 ar, p6 ekki lengra en 2 ar.

AtriCure Cryo kanna fyrirbyggjandi vidhald samanstendur af eftirfarandi starfsemi:

e Virknipréfun
e Sjonraen skodun (vegna tjons, sprunginna hluta, vantar hluti, leka osfrv.)
e Rafmagnsoryggisskodun i samraemi vid IEC 62353 stadal

Nanari upplysingar um fyrirbyggjandi vidhaldsaaetlanir er ad finna hja pjonustufulltrda AtriCure a hverjum stad.

Teeknileg adstod
Simi: +31 20 700 55 60

Netfang: technical.service@atricure.com

Fjéttenging O-hringur smurefni

Hlutur Afhent af Bandarikjunum
Smurefni fyrir o-hring AtriCure C002502

Skipt um ridstraumsoryggi
Verkfaeri og varahlutir

e Neftong
Oryggi

AtriCure Cryo kanna eining Gerd oryggis Bandarikjunum
ACM2 T2A L 250V C002261

ACM einingin er forstillt i verksmidjunni med malspennunni eda 230V (ACM2). Upplysingamidinn fyrir nedan
afleininguna ACM einingunni gefur til kynna inntaksspennu hennar. Eingdngu framleidandinn eda vottadur
teeknimadur ma breyta pessari stillingu.

Athugid: Slokkva skal 8 AMC einingunni og taka hana ur sambandi 4dur en skipt er um 6ryggi.

Adferd vio skipti a riostraumsoryggjum

1. Athugid gerd oryggisins med pvi ad skoda ACM gerdarnumer eda ACM upplysingamidann.
2. Takio oryggjaboxid varlega ur afleiningunni med pvi ad prysta a flipana a 6ryggjaboxinu i raufunum med
neftongunum eins og synt er 3 mynd 19.
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Mynd 19: Flipar a oryggjaboxi

3. Skiptid um tvo (2) 6ryggi i 6ryggjaboxinu. Tryggid ad 6ryggin sitji rétt.

Mynd 20: Stadsetning styriflipa

4. Stillid oryggjahylkid pannig ad styriflipinn snui ad hlid afleiningarinnar.

Setjid oryggjaboxid aftur inn i afleininguna og ytid pvi akvedid inn.

6. Stadfestid virknina med pvi ad setja ACM eininguna i samband og KVEIKJA 4 henni. Tryggid ad sjalfspréfun
sé lokid an villuboda.

b

Slongusamstzaeda geymis an hylkja — hefdbundin

Vidmidunartafla 1 fyrir hlutanimer og stillingar fyrir tanksléngusamstaeduna an hylkja.

Forgun

Aftengdu KANNANN og medhondladu sem laekningalrgang sem er eftirlitsskyldur sem parfnast afmengunar
til ad gera pad oruggt fyrir frekari medhondlunar og férgunar. Fylgdu hreinsunar- og sétthreinsunarskrefum
fyrir AMC eininguna eins og lyst er i IFU kafla 7. Haféu samband vid endurvinnslu og férgun laeekningatakja

a stadnum. Notadur KANNI er talinn lifhaettulegur. Eftir notkun 8 KANNA @ ad medhondla hann sem
lyfjadrgang og farga honum med pvi ad fylgja stadarreglum sjukrahussins.

Vantanlegur lifstimi

Vaentanlegur liftimi er timabilid par sem ACM, eining og gert er rad fyrir ad aukahlutir séu afram hentugir
i peim tilgangi sem atlunin er, ad pvi gefnu ad abyrgdaradilinn fylgi leidbeiningum AtriCure um notkun til
fyrirbyggjandi vidhalds.

AtriCure hefur skilgreint vaentanlegan liftima ACM ad vera 5 ar.

Frekari upplysingar um fyrirbyggjandi vidhald er ad finna i fyrirbyggjandi vidhaldsaaetlun eda hja fulltraa
AtriCure & stadnum.
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8. BILANAGREINING

Athugid: Ef vandamalid er vidvarandi og ekki er haegt ad leysa pad med pvi ad nota rddlagdar adgerdir i toflunum
hér ad nedan skaltu hafa samband vid fulltrda AtriCure a stadnum.

Vandamal

Hugsanleg ors6k

Urradi

Skjar & framhlid
lysir ekki.

e Ekkert afl.
e ACM rafmagnsbilun.

e Athugid aflrofann aftan 8 ACM.

e Athugid tengingu vid innstungu aftan 8 ACM.

e Athugid hvort rafmagnskldin er i vegginnstungu.
e Tryggid ad straumur sé a vegginnstungu.

Takn fyrir band &
hylkishitara lysir.

T—
«

e Hitari er ekki i sambandi.

* Loki & N,O-hylki er lokadur.

e Témt N,O-hylki.

* Mijog kalt N,O-hylki.

* Hitari er ekki tengdur vid N,O-hylki.
e Biluni hitara.

e Athugid tengingu aftan 8 ACM.
* Tryggid ad N,O-loki sé opinn.

e Skiptid um N,O-hylki.

e L3tid pad hitna i 15 mindtur.

e Tengid hitaraband vid hylkid.

Hitastig er ekki
synt.

e KANNI ekki tengdur.

e Bilun i KANNANUM.
e ACM bilun.

e Tryggid ad snurur snertispennunema KANNANS
sitji pétt i innstungunum.
e Skiptid um KANNA.

ACM er med
rafmagn en fer
ekki i FRYSTI ham.

e KANNI ekki tengdur.

* N,O-hylki er tomt.

* Loki & N,O-hylki er lokadur.

e Tenging gasinntaks er ekki fost.

e Stingdu KANNANUM i samband.

* Skiptid um N O-hylki.

e Opnid fyrir lokann & hylkinu.

e Tryggid ad tenging gasinntaks sitji alveg fost.
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Vandamal

Hugsanleg orsok

Urradi

KANNI ekki négu
kaldur.

Hitaraband er ekki rétt uppsett.

Litid eftir a N,O-hylki eda pad er tomt.

Utblasturssia er stiflud.

Athugid uppsetningu hitara og hitaratdkn.
Skiptid um N_O-hylki.

Utblasturstengi (appelsinugult) frys eda
ising er a pvi (rakapétting er ekki dalgeng).

Hitastigsskjar
birtir rong gildi.

KANNI tengdur a@ rangan hatt.

Bilun | KANNANUM.
Rafsegultruflun.

ACM bilun.

Tryggid ad svortu og raudu tengin a
KANNANUM séu i réttum innstungum.

Skiptid um KANNA.
Setjid ACM eininguna 4 annan stad eda
snuid henni i adra att.

Nedsti hluti N,O-
taknsins blikkar.

N,O-hylki er tomt.
N,O-hylki er kalt.

Visir endurstilltist ekki pegar skipt var
um hylki.

Set;jid fullt hylki i.

Gangid ur skugga um ad hitarabandid sé
uppsett og i lagi. Gefid hylkinu tima til ad
hitna ef pad er kalt.

Ytid 4 ENDURSTILLA pegar skipt er um
hylki.

N,O-gasmaelir
blikkar.

[

LP

EEE)

prystingur N,O-hylkis er undir 650 psi.

N,O-hylki er tomt.

Gangid ur skugga um ad hitarabandid sé
uppsett og i lagi. Gefid hylkinu tima til ad
hitna ef pad er kalt.

Setjid fullt hylki i.

Appelsinugulur
visir fyrir litinn
prysting a N,O-
takni blikkar.

Ekki kveikt a N,O-hylki.

Tryggid a0 kveikt seé alveg a N,O-hylki.

Erfidleikar vid ad
tengja cryolCE
KANNA vido ACM.

N,O-gas er lokad inni i cryolCE kerfinu.

Flytitengi i rangri r6d, slif 4 blau tengi
er fyrir framan.

O-hringur flytitengis upppornadur
og/eda hefur bdlgnad.

Kveikid 8 AMC til ad hreinsa ut innilokad
gas med pvi ad beita prystingi a tengid.
Ytid slifinni ad AMC par til hin laesist &
(smellur yfirleitt 4)

Smyrjid tengid ad innan med
silikonsmurefni fyrir o-hring, til deemis med
hlutarnr. C002502 fra AtriCure.
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Vandamal Hugsanleg orsok Urraedi

Skiptilyklatakn
blikkar og smellir
heyrast ur ACM

Ofhitun hitarabands vegna | ¢
toms N_O-hylkis.

Takid hitarabandid ur sambandi og athugid hvort smellir
haetta og/eda skjar haettir ad blikka, athugid hvort geymir
er heitur viokomu - ef hann er heitur skal skipta um

einingunni, geymi og setja i fullan geymi. SIokkvid og kveikid aftur a
skjar geeti einnig ACM til ad endurstilla skiptilyklataknid.
blikkad. e Hitarabandid parf ad vera pétt og stadsett nedst a
geyminum, snuran a efstu bruan. Ef vandamalid leysist
ekki med framangreindum tveimur adgerdum skal skila
ACM einingunni og hitarabandinu til AtriCure.
e Ofhitun hitarabands vegna
bess ad N,O-hylki er ekki
vel fest.
KANNINN er ® Einingin og kanna kerfid e Ef KANNI nzer ekki aeskilegu afisingarhitastigi skal hella

kaldara en -75°C
(-103°F) og ekki
i afpydun. *

eru full af fljétandi N,O. volgri, safdri, saltlausn a8 vefinn og kannasvaedid eins
og parf.
Skiptid um sléngusamstaedu geymis med hylkjasetti og

setjid slongusamstaedu geymis an hylkjasetts i stadinn.
A001056 — slongusamstaeda geymis an hylkja, fyrir Bandarikin
A001055 - slongusamstaeda geymis an hylkja, fyrir dnnur [6nd

e Kveiktu-A ACM innan nokkurra minttna fra notkun
KANNA til ad lagmarka N,O péttingu i vékva innan ACM.

Nituroxid fyrir leekningataeki med ad hamarki 3ppm
vatnsinnihaldi er seskilegast til notkunar med
laghitabunadi fra AtriCure KANNA.

* GadiN,0O-gassins eru .
ekki fullnaegjandi til ad
unnt sé ad nota pad sem

keelimidil.

* N,O-hylkid inniheldur * Gangid ur skugga um ad N_O-hylkid innihaldi ekki
vOkvasugu- eda vokvasugu- eda dyfingarror. Strokka loki aetti ad vera
dyfingarror. audur og =tti ekki ad innihalda eftirfarandi merkingar:

S, DT, eda D.

AtriCure Cryo kanna villubod

Ef villa kemur upp lysir visirinn sem gefur til kynna poérf @ vidhaldi eda visirinn sem synir kerfisbilun.
Skjarinn fyrir hitastig kanna @ framhlidinni synir timabundid einn af eftirfarandi villukédum vid raesingu.
Hafid samband vid pjonustudeild AtriCure ef einhver pessara kdda kemur upp.

Villukédi Villa Likleg orsok

001 Ekkert 24 VDC Oryggi (F2)

002 Yfirhiti i hylki Hitaraband

003 Yfirprystingur i KANNA prystistillir

004 Oaeskilegur prystingur { KANNA Leki vid inntaksloka

005 Ekkert 230 VAC Oryggi (F1)

008 Yfirprystingur/-hiti i hylki Hylki hefur ofhitnad

PPP Villa i sjalfspréfun vid raesingu \éz;/lal\:él]/irkjunarhnapp/fétrofa vid
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9. TOFLUR YFIR RAFSEGULSVIDSSAMHZFI

Rafsegulgeislun

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda — rafsegulgeisiun

AtriCure cryolCE BOX er atladur til notkunar i pvi rafsegulmagnada umhverfi sem tilgreint er hér ad nedan.
Vidskiptavinurinn eda notandi AtriCure cryolCE BOX einingarinnar skal dbyrgjast ad banadurinn sé notadur
i vioeigandi umhverfi.

Einkenni Sjukrahussumhverfi 2
Leidd og utgeislud FJARSKIPTATIDNI CISPR 11 (hoépur 1, flokkur A)
Yfirsveiflubjogun Sja IEC 61000-3-2 ® (flokkur A)
Spennusveiflur og flokt IEC 61000-3-3

a) Sjukrahdssumhverfi.

b) bessi profun a ekki vid fyrir petta umhverfi nema pegar AtriCure cryolCE BOX sem verdur notud par tengist vid
ALMENNT RAFVEITUKERFI og aflinntakid er ad 68ru leyti samkvaemt grunnstadlinum fyrir rafsegulsvidssamhaefi.

Rafsegulonaemi — umlykja

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda — 6naemi umlykju

AtriCure cryolCE BOX er atladur til notkunar i pvi rafsegulmagnada umhverfi sem tilgreint er hér ad nedan.
Vidskiptavinurinn eda notandi AtriCure cryolCE BOX einingarinnar skal dbyrgjast ad buanadurinn sé notadur i
videigandi umhverfi.

. . Grunnstadall fyrir rafsegulsviossamhaefi Stig onaemisproéfunar
Einkenni , .. " .
eda préfunaradferd Sjukrahussumhverfi
.. + 8 kV vid snertingu
RAFSTODUAFHLEDSLA IEC 61000-4-2
+2kV,+4kV,+8kV, +15KkV loft
L . 3V/m?
Segulsvig flarskiptationi IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz ®
med utgeislun
80% AM vid 1kHz ©
Fjarleegd fra Sja t6flu 9 i IEC 60601-1-2:2014 —
sam'sklgta?unalél sem IEC 61000-4-3 Forskrift um prf)fanlr a ona,eml gmlykju
sendir fra sér pradlausar gegn pradlausum bunadi
Utvarpsbylgjur med fjarskiptatidni
. i 30A/m?®
Malafl rafo'rkzj)tel)énl, IEC 61000-4-8
segulsvid 50 Hz eda 60 Hz

a) Tengingin a milli hermunar lifedlisfraedilegra merkja SIUKLINGS, ef hin er notud, og AtriCure cryolCE BOX einingarinnar fra AtriCure skal vera
stadsett innan vid 0,1 m fra I66fletinum eda samfellda svaedinu i eina att fra AtriCure cryolCE BOX.

b) LEKNINGABUNADUR og LEKNINGAKERFI sem hénnud eru til ad taka vid rafsegulorku med fjarskiptatidni vid notkun parf ad préfa a
méttokutidninni. Haegt er ad framkvaema préfanir & annarri métunartidni sem tilgreind er { AHETTUSTYRINGARFERLINU. bessi profun metur
GRUNNORYGGI og ASKILID NOTHAFI méttokubunadar pegar umhverfismerki er 4 gegnhleypibandi. Vitad er ad méttokubtnadurinn naer hugsanlega
ekki edlilegri méttoku vid préfunina.

c) Haegt er ad framkvaema préfanir & annarri métunartidni sem tilgreind er i AHETTUSTYRINGARFERLINU.

d) Gildir adeins um LEKNINGABUNAD og LEKNINGAKERFI med segulnaema ihluti eda rasir.

e) Medan & profun stendur er haegt ad keyra cryolCE BOX-eininguna fra AtriCure med hvada MALINNTAKSSPENNU sem er, en & sému tidni og
profunarmerkid.

f) Adur en métun er notud.

g) betta profunarstig dzetlar lagmarksfjarleegd a milli cryolCE BOX-einingarinnar fra AtriCure og segulsvidi raforkutidni sem er ad minnsta kosti 15 cm.

Ef AHATTUGREINING synir ad cryolCE BOX-einingin fra AtriCure verdi notud naer segulsvidi raforkutidni en 15 cm skal adlaga ONAMISPROFUNARSTIGID
til samraemis vid dzetlada lagmarksfjarlaegd.
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Rafsegulonaemi — ridstraumsinntak rafmagnstengis

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda — 6nami ridstraumsinntaks

videigandi umhverfi.

AtriCure cryolCE BOX er atladur til notkunar i pvi rafsegulmagnada umhverfi sem tilgreint er hér ad nedan.
Vidskiptavinurinn eda notandi AtriCure cryolCE BOX eining skal abyrgjast ad buinadurinn sé notadur i

Grunnstadall fyrir

Stig ona@mispréfunar

Einkenni rafsegulsvidssamheefi eda Sidkrahd bverf
préfunaradferd jukrahussumhverfi
+
Svipulir rafstraumar/hogg " ° IEC 61000-4-4 t2kv

100 kHz endurtekningartioni

Yfirspenna @®e)

Sl IEC 61000-4-5 £0.5 kV,+ 1 kV
H a)b)j)k)o
Yf'rsﬁﬁg?%; 6) o IEC 61000-4-5 £0.5KV, + 1KV, +2 KV
3V/mm™
o . 0,15 MHz — 80 MHz
corm UtvaLre;)lft?éIStr:iusC?anUal 490 IEC 61000-4-6 6V/m ™innan ISM-tidnibila 4 bilinu
0,15 MHz til 80 MHz ™
80% AM vid 1kHz ®
0% U_; 0,5 lotur ®
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° og 315° 9
Spennudyfur 7?7 IEC 61000-4-11 0% U_: 1 lota
og
70% U : 25/30 lotur
Einfasi: vid 0°

Spennurof e IEC 61000-4-11

0% U_: 250/300 lotur "
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a) Profid ma framkveema vid hvada aflspennu sem er innan AtriCure cryolCE BOX’s VALID spennusvid. Ef AtriCure cryolCE BOX einingin er préfud a
stoku spennuinntaki er ekki naudsynlegt ad endurtaka préfunina & 6llum 68rum spennustigum.

b) Allar AtriCure cryolCE BOX snurur eru tengdar medan a préfun stendur.
c) Framkvaema skal kvordun fyrir faststraumsgjafa i 150 Q kerfi.

d) Ef tidniskrefin hoppa yfir ISM-tidnibil eda tidnibil radidamatortaekja, hvort sem vid a, skal nota aukapréfunartidni & ISM-tidnibilid eda tidnibil
radiéamatortaekja. betta gildir um hvert tidnibil ISM og radiéamatortaekja innan tiltekins tidnibils.

e) Haegt er ad framkvaema préfanir 4 annarri métunartidni sem tilgreind er {f AHATTUSTYRINGARFERLINU.

f) Préfa skal LEKNINGABUNAD og LEKNINGAKERFI med jafnstraumsinntak sem zetlud eru til notkunar med A.C.-til-D.C.-straumbreytum med
straumbreyti sem uppfyllir forskriftir FRAMLEIDANDA LEKNINGABUNADARINS eda LEKNINGAKERFISINS. ONZAMISPROFUNARSTIGIN eru notud fyrir
ridstraumsinntak straumbreytisins.

g) Gildir adeins um LEKNINGABUNAD og LEKNINGAKERFI sem tengd eru vid einfasa ridstraumskerfi.
h) T.d. merkir 10/12 10 timabil vid 50 Hz eda 12 timabil vid 60 Hz.

i) LEKNINGABUNAD og LEKNINGAKERFI med MALINNTAKSSTRAUM vyfir 16 A/fasa skal trufla einu sinni & 250/300 lotum vid hvada horn sem er og &
6llum fésum samtimis (ef vid ). Halda skal 4fram notkun med rafmagnssniru 4 LEKNINGABUNADI og LEKNINGAKERFUM med vararafhlédum eftir
ad profun er lokid. A LEKNINGABUNADBI og LEKNINGAKERFUM med MALINNTAKSSTRAUM sem fer ekki yfir 16 A skal trufla alla fasa samtimis.

j) A LEKNINGABUNADI og LEKNINGAKERFUM &n spennuhnykkvarnar ma adeins préfa adalaflrasina vid + 2 kV linu(r) i jord og + 1 kV linu(r) i linu(r).
k) Gildir ekki um LEKNINGABUNAD og LEKNINGAKERFI { FLOKKI 11.

1) Nota skal bein raftengsli.

m) R.M.S., a8ur en métun er notud.

n) ISM-tidnibilin (Industrial, scientific and medical) & bilinu 0,15 MHz til 80 MHz eru 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz
til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Tidnibilin fyrir radiéamatortaeki a bilinu 0,15 MHz til 80 MHz eru 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz,
5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til
24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

0) Gildir um LEKNINGABUNAD og LZEKNINGAKERFI med MALINNTAKSSTRAUM undir eda jafnan 16 A/fasa og LEKNINGABUNAD og LZEKNINGAKERFI
med MALINNTAKSSTRAUM yfir 16 A/fasa.

p) Gildir um LEKNINGABUNAD og LLEKNINGAKERFI med MALINNTAKSSTRAUM undir eda jafhan 16 A/fasa.

q) Vid einhver fasahorn gaeti pessi préfun 4 LEKNINGABUNADI med spenni & rafmagnsinntaki valdid pvi ad yfirstraumsvérn opnast. betta getur gerst
vegna mettunar & segulflaedi i kjarna spennisins eftir spennudyfuna. Ef petta kemur fyrir skal AtriCure cryolCE BOX veita GRUNNORYGGI medan &
préfun stendur og eftir hana.

r) A LEKNINGABUNADI og LEKNINGAKERFUM med margar spennustillingar eda getu til ad stilla spennu sjalfkrafa skal framkvaema préfunina vid
baedi lagmarks og hamarks MALINNTAKSSPENNU. LEKNINGABUNAD og LEKNINGAKERFI med spennusvid MALINNTAKS innan vid 25% af haestu
MALINNTAKSSPENNU skal préfa a stakri MALINNTAKSSPENNU innan svidsins.
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Rafseguldnaemi — jafnstraumsinntak rafmagnstengis — a ekki vio

Rafsegulonaemi — tengi fyrir tengingu vio sjukling

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda — 6naemi tengis fyrir tengingu vid sjukling

AtriCure cryolCE BOX er atladur til notkunar i pvi rafsegulmagnada umhverfi sem tilgreint er hér ad nedan. Vidskiptavinurinn idskiptavinurinn eda
notandi AtriCure cryolCE BOX eining skal abyrgjast ad bunadurinn sé notadur i videigandi umhverfi.

Einkenni Grunnstadall fyrir rafsegulsvidssamhaefi Stig 6naemispréfunar
eda profunaradferd Sjukrahtssumhverfi
+ 8 kV vid snertingu
RAFSTODUAFHLEDSLA © IEC 61000-4-2

+2kV,£4kV, +8kV,+15kV air

3ve

0,15 MHz — 80 MHz

Leiddar truflanir sem Utvarpstidnisvid

IEC 61000-4-6 6V ?in ISM ISM band & milli
valda ?

0,15 MHz og 80 MHz

80% AM vid 1 kHz

a) Eftirfarandi & vid:
- Préfa verdur allar snirur sem TENGJAST VID SJIUKLING, annadhvort hverja fyrir sig eda i knippi.

- Snurur sem TENGJAST VID SIUKLING skulu préfadar med straumklemmu, nema slik klemma henti ekki. Pegar straumklemma hentar ekki skal nota
rafsegulklemmu.

- Aldrei ma nota aftengibtnad milli straumpunkts og TENGIPUNKTS SJIUKLINGS.
- Heegt er ad framkvaema préfanir & annarri métunartidni sem tilgreind er {f AHATTUSTYRINGARFERLINU.
- SIéngur sem viljandi hafa verid fylltar med leidandi vékvum og er aetlad ad tengja vid SJUKLING skal lita & sem sndrur sem TENGJAST VID SIUKLING.

- Ef tidniskrefin hoppa yfir ISM-tidnibil eda tidnibil radidamatdrtaekja, hvort sem vid &, skal nota aukapréfunartidni & ISM-tidnibilid eda tidnibil
radidamatortaekja. betta gildir um hvert tidnibil ISM og radidamatoértaekja innan tiltekins tidnibils.

- ISM-tidnibilin (i iGnadi, visindum og laeknisfraedi) & bilinu 0,15 MHz og 80 MHz eru 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz
til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz. Tidnibilin fyrir dhugamannadtvoérp a bilinu 0,15 MHz og 80 MHz eru 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til

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

b) R.M.S., 48ur en métun er beitt.
c) Losun skal beitt an tengingar vid gervihdnd og an tengingar vid Sjuklingalikingu.
Tengja ma sjuklingahermi ad préfun lokinni eins og & parf ad halda til ad sannreyna GRUNNORYGGI og ASKILID NOTHZAFI.

Alvarlegt atvik

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid petta taeki til AtriCure og l6gbaers yfirvalds adildarrikisins par sem
notandinn og/eda sjuklingurinn er staddur.

Samantekt a oryggi og kliniskri frammistodu (SSCP)

Samantekt & 6ryggi og kliniskri frammist6du taekjanna (CRYO2, CRYO3, og CRYOF) er ad finna i evropskum gagnagrunni um laekningataeki
(Eudamed) & https://ec.europa.eu/tools/eudamed med pvi ad nota eftirfarandi Basic UDI-DI leitarlykil: “08401439000000000000007ZP”
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Abyrgdir
Takmorkun abyrgdar
bessi dbyrgd og réttindi og skyldur sem undir hana falla skulu teljast til og lGta I6gum Ohio-rikis, i Bandarikjunum.

AtriCure, Inc. dbyrgist ad pessi vara sé laus vid efnis- og smidagalla vid edlilega notkun og fyrirbyggjandi vidhaldsadgerdir ut tilgreinda
abyrgdartimabilid hér ad nedan. Skyldur AtriCure samkvaemt pessari dbyrgd takmarkast vid vidgerdir eda skipti, hvort sem fyrirtaekid
akvedur, 4 hvada véru eda voruhluta sem er, sem hefur verid skilad til AtriCure, Inc. eda dreifingaradila pess innan videigandi timamarka
sem koma fram hér ad nedan og AtriCure hefur stadfest med rannsdkn og fullnaegjandi haetti ad sé galladur. bessi abyrgd neer ekki til véru
eda voruhluta sem hefur: (1) skemmst vegna notkunar med taekjum sem eru framleidd eda dreift af adilum sem AtriCure, Inc. hefur ekki
sampykkt, (2) verid gert vid eda breytt annars stadar en i verksmidju AtriCure, med hzetti sem AtriCure telur hafa skadleg ahrif a stodugleika
eda areidanleika, (3) verid notud/notadur med rongum heetti, eda ef um er ad raeda vanrakslu eda dhapp, eda (4) notud/notadur med
hzetti sem stangast a vid honnunar- og notkunarfaeribreytur, leidbeiningar og vidmidunarreglur fyrir véruna eda ekki i samraemi vid virka,
notkunar- eda umhverfisstadla fyrir svipadar vorur sem alla jafna eru sampykktir innan idnadarins. AtriCure hefur enga stjorn a notkun,
skodun og vidhaldi a vorum fyrirtaekisins eftir ad pzer eru seldar, leigdar eda framseldar og hefur enga stjorn a sjuklingavali vidskiptavina.

Vorur AtriCure eru med abyrgd i eftirfarandi timabil eftir ad paer eru sendar til upphaflegs kaupanda:

ALFICUIE Cry0 MOGUIE........oooeiiiiiiiee sttt ettt s aaee e st e e s saaee e saaeeas Eitt (1) ar
Band fyrir hylkishitara fra ATrCUre .......cocovii i e Eitt (1) ar
GassloNgusamMstaeda fra ALFICUIE....ciiiie e e e s rree e Eitt (1) ar
Jardtengd rafmagnSSNUIa.....coccui o s Eitt (1) ar
Cryo-fOLrofi fra ALFICUI . .ccceiee et et et e e et e e e e baa e e sareeaens Eitt (1) ar

PESSI ABYRGD KEMUR | STADINN FYRIR ALLAR ADRAR BEINAR EDA OBEINAR ABYRGDIR, b.M.T. OBEINA ABYRGD UM SOLUHAFI EDA HAFI
TIL AKVEDINS TILGANGS, OG ALLAR APRAR SKYLDUR EDA BOTAABYRGDIR AF HALFU ATRICURE, INC. OG ER SERURRZDI KAUPANDA.
UNDIR ENGUM KRINGUMSTADUM SKAL ATRICURE, INC. BERA ABYRGD A NOKKRU SERSTOKU, TILFALLANDI EDA AFLEIDDU TJONI, PAR
MED TALID, EN TAKMARKAST EKKI VID, TION SEM LEIDIR AF TAPI A NOTKUN, HAGNADI, VIDSKIPTUM EDA VIDSKIPTAVILD.

AtriCure, Inc. tekur hvorki, né heimilar 68rum adila ad taka a sig, fyrir sina hond nokkra adra bdtadbyrgd i tengslum vid s6lu eda notkun
a nokkurri voru AtriCure Inc. Engar dbyrgdir gilda lengur en skilmalarnir sem hér eru settir fram, nema framlengd abyrgd hafi verid keypt
adur en upprunalega abyrgdin rennur Ut. Enginn umbodsadili, starfsmadur eda fulltrai AtriCure hefur heimild til ad breyta einhverju
ofanskradu eda gera rad fyrir ad AtriCure taki a sig viobotarabyrgd eda skyldur eda tengja fyrirteekio vid slikt. AtriCure, Inc. askilur sér
rétt til ad gera breytingar 4 vorum sem pad framleidir og/eda selur, hvenaer sem er, an pess ad af pvi hljétist skylda til ad gera sému eda
samsvarandi breytingar a vorum sem fyrirtaekid hefur framleitt og/eda selt 46ur.

Fyrirvari

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstaedum bera dbyrgd a nokkru tilfallandi, sérstoku eda afleiddu tapi, tjoni eda kostnadi
sem leidir af visvitandi misnotkun & vorunni, par med talid hvers kyns tap, tjon eda kostnadur i tengslum vid heilsutjon eda skemmdir
a eignum.
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