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JVADAS

Si naudojimo instrukcija ir joje aprasyta jranga skirta tik naudoti tik kvalifikuotiems medicinos specialistams,
iEmokytiems taikyti atitinkamus metodus ir atlikti chirurgine procedira. Si NI taikoma ,, AtriCure cryolCE BOX*, dar
vadinamam ,AtriCure Cryo” moduliu (ACM), konkreciai — gaminio kodui ACM2. Be to, ,,cryolCE” sistemos zondas,
zondas ,,cryolCE cryoFORM®“ ir zondas ,,cryoSPHERE®“ taip pat vadinami ZONDU ,, AtriCure”.

A]SPEJIMASA

Atidziai perskaitykite visg informacijg. Tinkamai nesilaikant naudojimo instrukcijos gali buti sunkiy chirurginiy
padariniy, jskaitant pacientui ir globojan¢iam asmeniui padaryta zala.

SVARBU

Sios naudojimo instrukcijos paskirtis — pateikti ACM (A000897-5 saranka / AO00899-5 supakuota saranka) su ZONDAIS
,AtriCure” ir ,,AtriCure” komponentais bei priedais (daugiau informacijos pateikiama 3 skirsnyje) naudojimo nurodymuy.
Si naudojimo instrukcija néra chirurginiy metodiky Zinynas.

NAUDOJIMO INDIKACIIOS
,AtriCure cryolCE BOX“ yra nesterilus, daugkartinio naudojimo medicinos prietaisas, j ,AtriCure” krioabliacijos
zondus tiekiantis kriogenine energijg, konkreciai — azoto suboksida.

NUMATYTOIJI PASKIRTIS
,»AtriCure cryolCE BOX“ yra nesterilus, daugkartinio naudojimo prietaisas, j ,AtriCure” krioabliacijos zondus tiekiantis
kriogenine energija, konkreciai — azoto suboksida.

ACM iSmetimo Zarnos jungtis skirta naudoti kaip papildomas , AtriCure cryolCE BOX” priedas, leidZiantis prijungti ,,AtriCure
cryolCE BOX” iSmetimo jungtj prie ligoninés medicininio vakuumo arba anestezijos dujy atlieky $alinimo (WAGD) sistemos.
Kad bty naudojama pagal paskirtj, Si jungtis turi bati naudojama tik kartu su ,,AtriCure cryolCE BOX“.

ACM kojinis jungiklis yra papildomas priedas, naudojamas kaip pakaitiné , AtriCure cryolCE BOX“ jjungimo priemoné vietoje
,CryolCE” generatoriaus priekiniame skydelyje esancio jjungimo mygtuko.

NUMATOMAS NAUDOTOIJAS IR TIKSLINE POPULIACIJA

,AtriCure cryolCE BOX” yra medicinos priemoné, skirta naudoti sertifikuotiems medicinos gydytojams, kurie
,AtriCure” instrumentais atlieka kardiotorakalines chirurgines proceddras, ir naudojama suaugusiesiems
pacientams, kuriems taikomas kriochirurginis gydymas, siekiant gauti prijungto sistemos , AtriCure cryolCE”
ZONDO teikiama klinikine nauda.

INFORMACIJA APIE PATENTUS

Gali bati taikomas vienas ar daugiau patenty.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Saugus ir efektyvus ACM komponenty ir priedy naudojimas labai priklauso nuo operatoriaus kontroliuojamy
veiksniy. Niekas negali pakeisti tinkamai iSmokyty operacinés darbuotojy. Svarbu pries naudojant perskaityti bei
suprasti su ACM pateiktg naudojimo instrukcijg ir jos laikytis.

A ISPEJIMAI A

e  cryolCE BOX"“ naudokite tik atidZiai perskaite Sig instrukcijg, nes antraip gali bGti sunkiai suZeistas pacientas
arba naudotojas.

e Kad nebaty sunkiai suzeistas pacientas ar naudotojas, kriochirurgijos jrangg naudokite tik tada, jei esate
tinkamai i8mokyti atlikti konkrecig procedira. Si instrukcija ir joje apradyta jranga skirta tik naudoti tik
kvalifikuotiems medicinos specialistams, iSmokytiems taikyti atitinkamus metodus ir atlikti chirurgine
procedura.




Esant jtariamai arba Zinomai naudotojo alergijai arba padidéjusiam jautrumui neradijanciajam plienui nikeliui
privalu buti atsargiems, nes antraip naudojant ,,cryolCE BOX“ ir priedus gali prasidéti alerginés reakcijos.
Gaisro pavojus: ,,cryolCE BOX“ maitinimo laidas turi bati jungiamas j tinkamai jZzemintg lizdg. Kad nebuty
sunkiai suZeistas pacientas ar naudotojas, neturi buti naudojami ilginamieji laidai ir (arba) adapterio kiStukai.
Kad neblty sunkiai suZeistas pacientas ar naudotojas, neleidZziama modifikuoti Sios jrangos. Nepaisant Sio
nurodymo jranga gali veikti netinkamai.

Elektros smugio pavojus: ,cryolCE BOX“ maitinimo laidg jjunkite j tinkamai jzemintg lizdg. Kad neblty
sunkiai suZeistas pacientas ar naudotojas, nenaudokite maitinimo kistuko adapteriy.

Elektros smugio pavojus: prie generatoriaus nejunkite Slapiy priedy.

Elektros smugio pavojus: pasirtpinkite, kad zondas ,,cryolCE“ bty tinkamai prijungtas prie ,,cryolCE BOX“ ir
nebdty atviry kabelio, jungties ar zondo ,,cryolCE” termopory laidy.

Naudojant ne , AtriCure” nurodytus ar pateiktus priedus, keitiklius ir kabelius, gali padidéti
elektromagnetinis spinduliavimas arba sumazéti ,,cryolCE BOX“ elektromagnetinis atsparumas, todél jis gali
pradéti netinkamai veikti.

,CryolCE BOX“ neturi buti naudojamas Salia ar uzdétas ant kitos jrangos, nes gali netinkamai veikti.
Nesiojamoiji radijo rysSio jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., antenos kabelius ir iSorines antenas)

turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios ,,cryolCE BOX“ dalies, jskaitant
»AtriCure” nurodytus kabelius, nes antraip gali prasciau veikti jranga. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios
jrangos veikimas.

ACM iSmetimo Zarnos jungtis turi bati jungiama prie atskiro vakuumo arba WAGD lizdo. Prie vieno WAGD
lizdo prijungus keletg linijy gali bati sunkiai suZeistas pacientas.

Kad nebity atliekama nenumatyty audiniy ar struktiry krioabliacija, SALDYMO reZima jjunkite tik tinkamai
nustate zondo ,,cryolCE“ padétj abliacijos vietoje.

Nenuimkite ,,cryolCE BOX“ dangtelio, nes gali kilti elektros smuigio pavojus. Technine priezZilirg patikékite
jgaliotiems darbuotojams.

A

DEMESIO

Jeigu ,,cryolCE BOX” ir priedai regimai sugadinti, jy nenaudokite.

Naudokite tik su zondais ,,cryolCE*, skirtais naudoti su ,,cryolCE BOX“ Su kitais ZONDAIS naudojamas prietaisas
gali tinkamai neveikti.

Sistemos blsenos indikatoriai ir ekranai yra svarbios saugos funkcijos. Neuzdenkite abliacijos ir sistemos busenos
indikatoriy.

Kad apsisaugotuméte nuo elektros triukSmo ir (arba) trukdziy su kita operacinés jranga, zondy ,,cryolCE“
nelieskite RD prietaisu.

Suspausto oro pavojus: nenaudokite aukstesnio kaip 6900 kPa (1000 PSIG) slégio N.O baliony, kad slégis nebuty
per didelis.

Azoto suboksido jungtys turi buti atjungiamos tik tada, kai ,,cryolCE BOX“ veikia PARENGTIES reZimu ir yra
tinkamai isvédintas, kad dujos nesikaupty jleidimo linijoje ir nesudaryty klitc¢iy koteliui prijungti.

Pavojus uzkliGti: siekiant sumazinti pavojy uzkliati uz kojinio jungiklio kabelio, maitinimo laido ir N,O iSmetimo
Zarnos, reikia imtis standartiniy priemoniy.

Jtampos pasirinkimo jungiklis nustatytas gamykloje ir naudotojas neturéty keisti jo padéties. Kad nesutrikty
,CryolCE BOX“ veikimas ir prietaisas nebuty sugadintas, jtampos ir saugiklio vardiniai parametrai turi buti
tinkami, kaip nurodyta.

Dél Sios jrangos spinduliuotés charakteristiky ji tinkama naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR 11

A klasé). Jei ji naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé), i jranga gali
nesuteikti tinkamos apsaugos radijo dazniy rysio paslaugoms. Naudotojui gali prireikti imtis poveikio mazinimo
priemoniy, pavyzdZiui, perkelti arba perorientuoti jranga.
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Ant modulio ,,AtriCure Cryo* esanciy simboliy reikSmé

Maitinimas iSjungtas

Baliono Ciaupas
ATIDARYTAS / UZDARYTAS

Démesio

N,O dujy matuoklio nustatymas
i$ naujo

Kintamoji srové

Dujy iSmetimas

Potencialy islyginimo kontaktas

CF tipo darbiné dalis

Reikia atlikti priezitrg

Baliono Sildytuvo juosta

C(€<|I >0

(ZONDAS) —
PARENGTA Kojinis jungiklis
F
§ALDYMAS * Didziausias slégis \1000 PSIG (6900 kPa)
14 J g C002423.C
]
ATSILDYMAS Dujy jleidimas

e

N,O dujy matuoklis

Dujy isleidimas

Laikmatis

Nesterilus

Laikmacio trukmes
ilginimo mygtukas

Gamintojas

!

Laikmacio trukmeés
trumpinimo mygtukas

aAp e

Katalogo numeris

REF

ZONDO temperatura

Serijos numeris

SN

Termopora / zondas

Modelio numeris

Gabenimo temperatiros ribojimai

Atitinka Europos direktyvy ir
reglamenty reikalavimus

2797

Gabenimo drégnio ribojimai

Laikykités naudojimo instrukcijos

Medicinos priemoneé

Elektros ir elektroninés jrangos
atliekos (EEJA)

Pagamintas nenaudojant
natlralaus latekso

Sudétyje yra pavojingy medziagy

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Sudétyje néra ftalaty

Pagaminimo Salis ir data

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

| S D

Importuotojas

Vi




Klasifikacija pagal IEC, EN, ANSI / AAMI, CSA 60601-1

SAUGOS INFORMACUA

C Us

E509985.

MEDICINOS - BENDROJI MEDICINOS |IRANGA.

TIK ELEKTROS SMUGIO, GAISRO IR MECHANINIY PAVOJY ATZVILGIAIS.
ATITINKA ANSI / AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

CAN / CSA C22.2 No. 60601-1 (2014) E509985

Kriogeninés abliacijos prietaisas, modelis ,AtriCure Cryo” modulis, ACM2, jungiamas laidu / prietaiso jungtis / galima gabenti,
vardiniai parametrai: 230 V kint. jt., 2 A, 50 / 60 Hz.

1. Apsaugos nuo elektros smugio tipas: | klasé.

2. Apsaugos nuo elektros smugio laipsnis: CF tipas.

3. Apsaugos nuo vandens patekimo laipsnis: IPXO0.

4. Jranga netinkama naudoti esant degiyjy anestetiky misiniui su oru, deguonimi ar azoto suboksidu.

5. Darbo rezimas: nuolatinis.

6. Aplinkos salygos: jprastinés — 10—40 °C (50—-104 °F), 15-90 % santykinis drégnis, 98—105 kPa (14,2—-15,2 psi).

Vil 2023-04 | IFU-0113.A | It



THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK

Vil



1. SISTEMOS APZVALGA

Sistemos aprasymas
ACM skirtas naudoti tik su ,AtriCure” sukurtais ir pagamintais sistemos , AtriCure cryolCE“ zondais.

Sistemos ,,cryolCE” zondas, zondas ,,cryolCE cryoFORM®“ ir zondas ,,cryoSPHERE®“ Sioje naudojimo instrukcijoje
taip pat vadinami ,AtriCure” ZONDU.

Sioje naudojimo instrukcijoje apra§omvas ACM, jo valdymo jtaisai, ekranai, indikatoriai, garso signalai ir naudojimo
su ,, AtriCure” ZONDAIS veiksmy seka. Sioje naudojimo instrukcijoje taip pat pateikiama kita naudotojui svarbi
informacija. Informacijos apie ,, AtriCure” ZONDUS Zr. apie susijusius ACM, ,,cryolCE cryoFORM* ir ,,cryoSPHERE*

zondus.

Toliau isvardyti modulio ,,AtriCure Cryo” (A0O00899-5) komponentai.

e ACM -A000897-5.
e ACM komponentai — A001350.

(ISssamus ACM komponenty ir konfiglracijy sarasas pateikiamas 1 lenteléje.)

Toliau isvardyti modulio ,,AtriCure Cryo“ priedai.

e ISmetimo Zarnos jungtys — A001150-13 / -14.
e Kojinis jungiklis — A001361.

(ISsamus ACM priedy ir konfiglracijy sgrasas pateikiamas 2 lenteléje.)

1 lentelé. Modulis ,, AtriCure Cryo“

»AtriCure”

Konfigaracija (kiekis dézéje)

Komponentas dalies numeris A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
A001350-1
2 3 4 5 6 7
liginamoji spyruoklé A000836 1
S000543
Baliono z'arno's mazgas (A001055 1 1 1 1 1 1 1
be filtro indy supakuotas
atskirai)
N,O iSmetimo Zarna S000622 1 1 1 1 1 1 1
Baliono Sildytuvo juosta
(CMH15) A000728-2 1 1 1 1 1 1
Baliono Sildytuvo juosta
(CMH22) A000727-2 1
Azoto suboksido baliono
jungtis, DIN 477-11 5000628 1 !
Azoto suboksido baliono
jungtis, NEN 3268 RU1 | 000629 1
Azoto suboksido baliono
jungtis, PIN indeksuota 5000630 !
Azoto suboksido baliono
jungtis, UNI 9097 5000631 !
Azoto suboksido baliono
jungtis, BS 341-13 5000632 !
Azoto suboksido
rezervuaro jungtis, S000633 1
AFNOR NF G
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MAITINIMO LAIDAS -
EUROPOS, TIESUS, 3,5 m,
10A,250V

S000623

A001350-1

A001350-
2

A001350-
3

A001350-
4

A001350-
5

A001350-
6

A001350-
7

MAITINIMO LAIDAS -
JK, TIESUS, 3,0 m,
10A,250V

S000624

MAITINIMO LAIDAS -
ITALUJOS, TIESUS, 3,0 m,
10A, 250V

S000625

MAITINIMO LAIDAS -
DANUOS, TIESUS, 3,0 m,
10A, 250V

S000626

MAITINIMO LAIDAS —
SVEICARIJOS, TIESUS,
3,0m, 10 A, 250 V

S000627

2 lentelé. ,,AtriCure Cryo” moduliy priedai

A001150-13 AGSS 1L tipo tarpiné jungtis j 0,250-18 NPT
A001150-14 AGSS pakaitinés tarpinés jungties mazgas
A001361 USA kojinis jungiklis

Zr. 2 lentele.

1 pav. ISmetimo Zarnos jungties mazgas — A001150



Modulis ,,AtriCure Cryo”

Siame skyriuje i$samiai apradomas ACM, jo veikimas ir darbinés funkcijos.

* ACM yra elektromechaniné kriogeninés chirurgijos sistema, tiekianti azoto suboksido (N,O) kriogeninés
energijos Saltinj j ZONDA, kad audinyje blty sudaromos abliacijos linijos. ACM sudaryta i$ vienkartiniy
ZONDUY, komponento ir priedy. ACM sudaro kontroliuojamy pazeidimy susidarymo temperatirg, kuri yra
Zzemesné kaip -40 °C(—40 °F) o tipinis darbinis intervalas yra nuo =50 °C iki 70 °C (nuo —58 °F iki —94 °F).

e Krioabliacijos ciklg pradéti ir nutraukti taip pat galima ACM priekiniame skydelyje esanciu jjungimo

mygtuku arba kojinio jungiklio priedu.

e ACM skirta naudoti tik su ,,AtriCure” zondais. ISsami naudojimo informacija ir aprasas pateikiami ZONDO

»AtriCure” naudojimo instrukcijoje.

Modulio ,,AtriCure Cryo“ priekinis ir galinis skydeliai — iliustracijos ir elementai

Toliau pateikiamos ACM priekinio skydelio (2 pav.) ir galinio skydelio (3 pav.) iliustracijos.

v = cryolCE BOX.

2 pav. Modulio ,, AtriCure Cryo “ priekinis skydelis

1. Jjlungimo mygtukas
2. N,O dujy matuoklio rodmuo

3. N,O dujy matuoklio indikatoriaus rodmens
NUSTATYMAS IS NAUJO

4. Abliacijos laikmacio rodmuo

5. Abliacijos laikmacio trukmés trumpinimas
6. Abliacijos laikmacio trukmés ilginimas

7. ZONDO temperatiros rodmuo

8. Busimy ZONDU jungtis

9. ZONDO dujy isleidimo lizdas
10. ZONDO dujy jleidimo lizdas

11. Abliacijos bUsenos indikatorius

12. Baliono Sildytuvo juostos indikatorius

13. Reikalingos priezitros indikatorius
14. Sistemos trikties indikatorius

15. Atjungtos termoporos indikatorius
16. ZONDO termoporos lizdai

3 pav. Modulio ,, AtriCure Cryo “ sistemos galinis skydelis, tarptautinis modelis

17. N,O iSmetimo lizdas

18. N,O rankinio iSmetimo rankenélé

19. N,O jleidimo lizdas

20. N,O ismetimo jungiklis

21. Jjungimo kojinio jungiklio jungties lizdas
22. Sildytuvo juostos laido lizdas

23. Maitinimo lizdas

24. Maitinimo jungiklis

25. Maitinimo saugiklio vieta

26. ACM jtampos parametry etiketé
27. Potencialy islyginimo kontaktas
28. RS232 duomeny rysys
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Veikimo rezimai
ACM veikia vienu i$ trijy rezimy: PARENGTIES, SALDYMO ir ATSILDYMO. Sie rezimai nurodomi ACM bisenos
indikatoriaus Sviesos diody ir abliacijos blsenos indikatoriaus Sviesos diody, esan¢iy ACM ekrano priekinéje dalyje.

PARENGTIES rezimas

Sis reZimas automatiskai jjungiamas, kai pirmakart jjungus prietaisa sékmingai atliekama savitikra
jjlungus maitinima arba po ATSILDYMO reZimo, kai ZONDO temperatiira pasiekia mazdaug 10 °C (50 °F)
ir automatiskai iSvédinama. Tai reiskia, kad ACM parengta kitam krioabliacijos ciklui.

SALDYMO rezimas

Sis reZimas jjungiamas po PARENGTIES rezimo, kai naudotojas, nuspausdamas ir atleisdamas jjungimo
jungiklj arba kojinj jungiklj, pradeda krioabliacijos ciklg. Siuo rezimu N,O dujos gali cirkuliuoti zondu
,AtriCure”, todél nukrenta temperatdra.

”~

ATSILDYMO rezimas

Sis reZimas automatigkai jjungiamas po SALDYMO reZimo, kai baigiasi abliacijos laikmacio trukmeé,
arba rankiniu bidu SALDYMO reZimo metu, naudojant jjungimo jungiklj arba kojinj jungiklj. Siuo
rezimu ZONDO , AtriCure” temperatura aktyviai keliama iki aplinkos temperaturos.

ZONDO ,,AtriCure” temperatirai pakilus virs mazdaug 10 °C (50 °F) vél jjungiamas ACM PARENGTIES reZimas.

Pastaba. Spusteléjus jjungimo mygtuka, prietaisg ACM galima pirma laiko perjungti i§ ATSILDYMO reZimo j
PARENGTIES arba SALDYMO rezimag.

Pastaba. Peréjus i§ SALDYMO j PARENGTIES rezima, ZONDO , AtriCure” temperatiira gali laikinai nukristi.

TRIKTIES busena
j Trikties Si bisena nustatoma, jeigu bet kuriuo reZimu aptinkama nepataisoma klaida. Siuo rezimu

ACM neveikia ir jg vél naudoti galima tik i$ naujo jjungus ACM maitinimg ir nebesant trikties
blsenos arba jg iStaisius.

2. TECHNINES SPECIFIKACIIOS

Mechaninés specifikacijos
Dydis: daugiausia 44,5 cm (17,5 col.) (P) x 68,6 cm (27,0 col.) (D) x 11,4 cm (4,5 col.) (A)
Svoris:  absoliudiai didZiausias 20,4 kg (45 svar.).

Aplinkos specifikacijos

Temperatira Drégnis Atmosferos slégis
Naudojimo Nuo +10 °Ciki +40 °C. 15-90 % santykinis drégnis 98-105 kPa

Nuo +50 °F iki +104 °F. (14,2-15,2 psi).
Laikymas Nuo -29 °Ciki +37 °C. 15-90 % santykinis drégnis 98-105 kPa

Nuo -20 °F iki +100 °F. (14,2-15,2 psi).
Gabenimas Nuo -29 °C iki +37 °C. 30-85 % santykinis drégnis

Nuo -20 °F iki +100 °F.




Elektros specifikacijos
Modulis ,,AtriCure Cryo“, ACM2 — 230 (220-240) V kint. jt., 2 A, 50 / 60 Hz.
Maitinimo saugikliai

Modulis ,,AtriCure Cryo“, ACM2 — 230 (220-240) V kint. jt., 2 A, 50 / 60 Hz.
Saugiklius keiskite Siais: 2,0 A / 250V, inercinis 5 x 20 mm, pripaZintas UL, aprobuotas IEC.

Sistemos ,,AtriCure cryolCE” zondo temperatiiros rodymo tikslumas (Zr. 2 pav. 7 punktg)

Skyra: 1 °C (intervalai)
Kai temperatira > arba = —40 °C, tikslumas +3 °C /-6 °C (> arba = —40 °F, tikslumas +2,4 °F / —4,8 °F).
Kai temperatira < —40 °C, tikslumas +5 °C / =8 °C (< 40 °F, tikslumas +4 °F / —6,8 °F).

Veiksmingumo charakteristikos

ACM sudaro kontroliuojamy pazaidy susidarymo temperattra, kuri yra Zemesné kaip —40 °C(—40 °F).
ACM iki 0 °C (32 °F) temperatiros atSildoma greiciau kaip per 30 sekundziy.

Kojinio jungiklio specifikacijos
Apsaugos nuo drégmeés laipsnis: IP68.
Jrangos tipas / klasifikacija

1 klasés jranga.

3. MODULIO ,ATRICURE CRYO“ SARANKA IR PARUOSIMAS

" i

ice8ox.

4 pav. Modulis ,, AtriCure Cryo “

Siame skyriuje apZvelgiamas ACM i$ankstinis nustatymas, jskaitant N,O baliono prijungima, Sildytuvo juostos
uzdéjimg, ACM jjungima ir baliono matuoklio nustatyma i$ naujo ACM naudotojo s3gsajoje.

Pastaba. ACM turéty buti nustatyta ne véliau kaip 15 minuciy prie$ procedura, kad sildytuvas galety jSildyti N,O
baliong iki darbinés temperatiros.

N,O dujy prijungimas
* N,O dujy % col.-18 NPT jungtj apvyniokite teflonine juostele (nepateikiama).
* N,O dujy jungtj prijunkite prie baliono Zarnos mazgo kampinés jungties.
e Kiek galima sandariai priverzkite Sig jungtj.

N,O baliono prijungimas

¢ Naudokite tik azoto suboksido dujas, kuriose vandens kiekis nevirsija 3 ppm. Automobiliniame azoto
subokside yra vandenilio sulfido, todél jis neturi bati naudojamas.

e ACM skirta naudoti su 9 kg (20 svar.) balionais.

e Prijunkite tik visiSkai pilng baliong, kad blty rodomas teisingas baliono tris.

* Kad prijungtuméte nauja N,O baliong, visy pirma galiniame skydelyje raskite N,O dujy linijos lizdg ir 5 pav.
parodyta baliono dujy adapterio galg jjunkite j atitinkama ACM N_,O dujy linijos gala. |statykite ir stumkite
jungtj, kol pasigirs spragteléjimas ir jungtis, reiSkiantis, kad jungtis iki galo jstumta ir uzfiksuota.
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5 pav. N,O jleidimo jungtis
N,O dujy linijos priesinga baliono Zarnos jungties galg sulygiuokite su naujo N,O dujy baliono srieginiu lizdu.
Jsukite ACM duijy linijg ir ranka priverzkite, kaip vaizduojama 6 pav. Pernelyg priverzus $ig jungtj verzliarakciu

ji gali bati sugadinta, todel j aplinka tekety N,O dujos.
Kad atidarytuméte dujy baliono ¢iaupg, baliono virSuje esancig rankenéle létai sukite pries laikrodZio rodykle,

kaip parodyta 7 pav.

7 pav. Kad atidarytuméte, sukite ciaupq pries

6 pav. Prijunkite juodq rankenéle prie
laikrodZio rodykle

sriegines jungties

Klausykite, ar nesigirdi nuotékio. Jeigu aptikote nuotékj, prireikus verzliarakciu priverzkite juodg rankenéle.
Jeigu nustatomas Zemas slégis, kaip parodyta 8 pav., Zemo slégio indikatoriaus virSutiné dalis nusvinta geltona
spalva nurodydama, kad ACM neaptinka reikiamo slégio balione. Patikrinkite, ar iki galo atidarytas dujy

baliono ¢iaupas ir ar prijungtas balionas néra tuscias.

8 pav. Zemo slégio indikatorius
6



ISmetimo vamazdeliai
Pastaba. Pasirtpinkite, kad iSmetimo vamzdelis (Zarna) buty tvirtai prijungta prie ACM N,O iSmetimo lizdo,
Zr. 3 pav. 17 punkta.

N,O isleidimo vamzdelj pries naudodami batinai nuveskite j saugia vieta.
Jeigu naudojama dujy surinkimo sistema, ji turi bati pajégi surinkti iki 60 litry per minute (16 GPM) nuolatinj
srauta.

Sildytuvo juostos uidéjimas

PasirGpinkite, kad ACM bty tinkamai prijungta prie N,O dujy baliono.

Uzdékite Sildytuvo juostg laidu j virsy.

Aplink dujy baliong pritvirtinkite visus jtempiamuosius spyruoklinius laikiklius, pradédami nuo apatinio ir
virsutinio laikikliy, tada pritvirtinkite vidurinius laikiklius, kaip vaizduojama 9 pav.

Kad N,O buty efektyviai Sildomas, Sildytuvo juosta turi buti uzdéta maZesniu kaip 5 cm (2 col.) atstumu nuo
baliono apacios.

Sildytuvo juostos laida jjunkite | ACM galiniame skydelyje esantj reikiama lizda, kaip vaizduojama 10 pav.
Jsitikinkite, kad ACM priekinéje dalyje nesviecia dujy baliono Sildytuvo juostos piktograma.

)

9 pav. Pritvirtinkite visus jtempiamuosius spyruoklinius laikiklius 10 pav. [junkite sildytuvo juostos laidg j lizdg

Modulio , AtriCure Cryo“ jjungimas

ACM jjunkite j patvirtintg ligoninés maitinimo tinklo lizda.

Galinéje dalyje esanciu jungikliu jjunkite ACM maitinima, kaip vaizduojama 11 pav. Maitinimo jungikliu j
ACM tiekiama maitinimo tinklo jtampa (JJUNGIAMAS MAITINIMAS) arba nutraukiamas jtampos tiekimas
(ISJUNGIAMAS MAITINIMAS).

JJUNGUS maitinimg ACM sgsajos priekinéje dalyje nusvinta jjungimo mygtukas. Jeigu mygtukas nesviecia,
patikrinkite, ar tinkamai prijungtas maitinimo laidas, ir jungiklio padét;.

11 pav. Modulio ,, AtriCure Cryo * jjungimas jungikliu
7 2023-04 | IFU-0113.A | It



N,O dujy matuoklio nustatymas i naujo
e Matuoklj i$ naujo nustatykite tik prijunge naujg pilng dujy baliona.
e  Pasirupinkite, kad baty JJUNGTAS ACM maitinimas.
e  Pasirtpinkite, kad ACM veikty PARENGTIES rezimu.
e ACM priekinéje dalyje raskite dujy baliono slégio rodmenj ir j deSine nuo jo esantj mygtukg RESET, Zr. 12 pav.
e Nuspauskite ir vieng sekunde palaikykite nuspaude mygtukg RESET.

Pastaba. IS naujo nustacius N,O dujy slégio matuoklj gali praeiti kelios minutés, kol bus atnaujintas balione likes taris.

e Matuoklj i$ naujo nustatyti j pilno baliono rodmenj galima tik i$ naujo jjungus sistemos maitinimg arba pakeitus
dujy baliong. Jeigu mygtukas RESET nuspaudziamas naudojimo metu, nustatomas matuoklio rodmuo, atitinkantis
apytiksliai jvertintg baliono tir;j.

12 pav. N,O dujy matuoklio mygtukas RESET

e Dujy matuoklio indikatoriy, rodomy 13 pav., reikSmé.

13 pav. N,O dujy matuoklio indikatoriai

Rodomi 3 segmentai — likusiy dujy pakaks mazdaug 20-40 min.
Rodomi 2 segmentai — likusiy dujy pakaks mazdaug 15—-20 min.
Rodomas 1 segmentas — likusiy dujy pakaks mazdaug 5—10 min.

Blyksi 1 segmentas — likusiy dujy pakaks mazdaug 5 min. arba trumpiau. PAKEISKITE DUJY BALIONA.

Sistemos tikrinimas
e  Patikrinkite, ar neSviecia reikalingos priezitros arba sistemos trikties piktogramos.



4. PRIETAISO NAUDOIJIMAS

Sistemos ,,AtriCure cryolCE“ zondo prijungimas

1. Pasirapinkite, kad ACM baty tinkamai prijungta prie N,O dujy baliono.
2. ZONDA galima prijungti pries jjungiant ACM, jjungiant ACM arba ACM veikiant PARENGTIES rezimu.
3. Kaip vaizduojama 14 pav., j pneumatinius lizdus jstatykite atitinkamas jungtis. OranzZinés jungties slankiojantj

Ziedg reikia jstumti rankiniu badu.

14 pav. Skirtingomis spalvomis paZymétos pneumatinés jungtys

4. Pasirtpinkite, kad visos pneumatinés jungtys baty iki galo jstatytos; jjungiant jungtj j lizdg turi pasigirsti
spragteléjimas. Svelniai patraukdami kiekviena Zarnele patikrinkite, ar jungtis tinkamai prijungta.
5. ] termoporos lizdus jjunkite atitinkamas raudong ir juodg jungtis, Zr. 16 pav.

e e | —— Se—
i '
'
- ="

15 pav. 16 pav.

6. ZONDO piktograma, parodyta 15 pav., nesviecia, jeigu ZONDAS tinkamai veikia; temperatiros ekrane rodoma
apytikslé patalpos temperatiira (paprastai 10-25 °C [50-77 °F]). Toks pavyzdys parodytas 17 pav.

17 pav. Zondo temperatiiros rodmuo

9 2023-04 | IFU-0113.A | It



7. Kad jsitikintuméte, jog ZONDAS ir ACM tinkamai veikia, pries pradedant naudoti rekomenduojama atlikti
bandomajj cikla.
8. Pneumatinés jungtys turi blti atjungiamos tik tada, kai ACM veikia PARENGTIES rezimu.

Abliacijos trukmés nustatymas

1. Abliacijos trukmé rodoma ACM sgsajos viduryje ir pazyméta Zemiau jo esanciu laikrodzio simboliu. Ekrane
abliacijos trukmé rodoma sekundémis, zr. 18 pav.

18 pav. Abliacijos trukmés rodmuo

2. Kad pakeistuméte abliacijos trukme, spustelékite AUKSTYNKRYPTE arba ZEMYNKRYPTE rodykle, esancias j
desine nuo trukmés rodmens. Rodmuo kei¢iamas deSimties sekundziy intervalu. Atlikus vieng ciklg i$ naujo
nustatoma numatytoji laikmacio trukmé.

Abliacijos pradzia

1. Pasirapinkite, kad baty jjungtas ACM maitinimas ir tinkamai prijungtas ZONDAS bei N,O balionas.

2. Patikrinkite, ar rodoma reikiama abliacijos trukmé, prireikus jg pakeiskite.

3. Kad pradétuméte abliacijg, nuspauskite ir atleiskite prietaiso kairéje dalyje esantj jjungimo mygtuka.

4. Priekiniame skydelyje rodoma ZONDO temperatira. Pasiekus terapine temperatirg (paprastai —40 °C
[-40 °F]) pasigirsta du pypteléjimai ir pradedama abliacijos laikmacio atvirkstiné atskaita. Kas 30 sekundziy
pasigirsta trumpas pypteléjimas. Apie paskutinigsias 5 abliacijos ciklo sekundes pranesa pypteléjimy serija.

5. Baigus abliacijos ciklg automatiskai perjungiamas ACM PARENGTIES rezimas. JsiZziebia ATSILDYMO indikatorius,
reidkiantis, kad ZONDAS $ildomas; jam pasiekus pereinamaja temperatirg isjungiamas ATSILDYMO reZimas,
ISVEDINAMAS ZONDAS ir automatiskai pereinama j PARENGTIES rezima. ATSILDYMO ciklo metu ZONDO
temperatirai tapus aukstesnei kaip 0 °C (32 °F), naudotojas jspéjamas trimis pypteléjimais.

5. YPATINGI ATVEJAI

SALDYMO nutraukimas

Kad SALDYMO ciklovmetu nutrauktumeéte abliacijg, abliacijos metu nuspauskite ir atleiskite jjungimo mygtuka. Tada
jjungiamas ACM ATSILDYMO rezZimas.

Abliacijos trukmés keitimas abliacijos metu

Prireikus pakeisti dabartine abliacijos trukme, galite aukstynkrypte ir Zemynkrypte rodyklémis ilginti arba trumpinti
trukme 10 sek. intervalais.

Avarinis sustabdymas

Kad SALDYMO arba ATSILDYMO reZimu nutrauktuméte abliacijg ir i§ ZONDO pasalintuméte slégj, spauskite
jjungimo mygtuka, kol ACM pereis j PARENGTIES rezima.

ACM taip pat galima i§jungti, jos galinéje dalyje ISJUNGUS maitinimo jungiklj arba sistema atjungus nuo
kintamosios jtampos lizdo. N2O srautas sustabdomas, taciau ZONDE ir ACM tebebus dujy. Sios dujos bus pasalintos
kitg kartg jjungus ACM maitinima.

10



Numatytosios abliacijos trukmeés nustatymas

1. Pasirtpinkite, kad baty JJUNGTAS ACM maitinimas.

2. Vienu metu nuspauskite ir vieng sekunde palaikykite AUKSTYNKRYPTE ir ZEMYNKRYPTE rodykles. Siuo badu
jjlungiamas rezimas, leidZiantis keisti numatytgjg abliacijos trukme.

3. Laiko rodmenys pradeda blykséti ir galima aukstynkrypte ar Zemynkrypte rodyklémis pakeisti numatytajg
trukme. Trukmé kei¢iama 10 sekundZiy intervalu. Negalima nustatyti trumpesnés kaip 20 sekundZziy ir
ilgesnés kaip 270 sekundziy trukmeés.

4. JraSant nustatytg numatytajg trukme, po 5 sekundziy rodmenys nustoja blykséti ir naujoji numatytoji verté
pritaikoma.

Darbas nesant temperaturos rodmens

Jeigu ACM nerodoma temperatira, o ZONDAS yra tinkamai jjungtas (raudona ir juoda jungtys), ZONDAS neturéty
blti naudojamas. Jeigu tokiu atveju nuspaudziamas jjungimo mygtukas, ACM 5 sekundes blyksi ir girdisi
pypteléjimai. Jeigu per 5 sekundes vél nuspaudziamas jjungimo mygtukas, ACM pereina j SALDYMO rezima ir
tuojau pat pradedama atvirkstiné laiko atskaita. Tai turi bati atliekama gydytojo sprendimu, nes nebus teikiamas
temperatlros grjztamasis rysys.

6. SISTEMOS ARDYMAS BAIGUS NAUDOTI

Patikrinkite, ar nesviecia techninés prieZiliros piktograma. Jeigu ji Sviecia, kreipkités vietiniy ,AtriCure” atstovg, kad
pasalinty problema.

Sistemos ,,AtriCure cryolCE“ zondo atjungimas
1. ZONDA galima atjungti tik PARENGTIES reZimu.
2. Jstume slankiojantj lizdo Ziedg ir traukdami ZONDO pusés jungtj, atjunkite ZONDY pneumatines jungtis.
3. Atjunkite termopory juoda ir raudong jungtis.

N,O baliono atjungimas

1. Sukdami rankenéle pagal laikrodZio rodykle UZDARYKITE N, O baliona.

2. Nuspausdami ir palaikydami ACM galinéje dalyje esantj mélyng N,O iSmetimo jungikljvié ACM pasalinkite
N,O. Stebédami baliono slégio matuoklj pasalinkite visg slégj. Jeigu ACM maitinimas ISJUNGTAS, patraukite ir
laikykite raudong N,O rankinio iSmetimo rankenélg, kol pasalinsite slegj.

Patraukdami apvada atjunkite ACM galinéje dalyje prijungta dujy baliono jleidimo jungtj.

3. Atsukdami juoda rankenéle atjunkite Zarng nuo N,O baliono.

4. ISjunkite maitinimg ir atjunkite ACM nuo maitinimo tinklo.

7. Modulio ,AtriCure cryo” PROFILAKTINE PRIEZIURA IR VALYMAS

Valymo ir dezinfekavimo rekomendacijos

Pastaba. Tiesiai ant ACM nepurkskite ir nepilkite skysciy.
Pastaba. ACM ir (arba) priedy negalima sterilizuoti.

A DEMESIO. Kad nesutrikty jrangos veikimas, prie$ naudodami sistemg ,,cryolCE“ pasiriipinkite, kad izopropilo
alkoholis (IPA) bty visiskai nudZzitves.

A DEMESIO. Kad nesugadintuméte ACM korpuso, nenaudokite ésdinanéiyjy arba $vei¢iamuyjy valikliy.

Rekomendacijos

Valant ACM patariama laikytis toliau pateikty rekomendacijy. Uz visy nuokrypiy nuo Siy apdorojimo metody
patvirtinimg atsako pats naudotojas.

1. Pries valydami iSjunkite ACM arba vezimélj i$ elektros tinklo lizdo.

2. Jeigu ACM, komponentai ir priedai uztersti krauju ar kitais kiino skysciais, juos reikia nuvalyti, kol tersalai dar
neuzdZitvo (per dvi valandas nuo uzterS§imo).

3. ACM, komponenty ir priedy iSorinius pavirSius reikia ne trumpiau kaip dvi minutes valyti 70—90 % izopropilo
alkoholiu (IPA) sudrékintomis audinio Sluostémis. Pasirtpinkite, kad skyscio nepatekty j korpuso vidy.
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4. Atkreipkite démes;j j visas vietas, kuriose gali kauptis skysciy arba nesSvarumy, pavyzdZziui, po rankenélémis ar
aplink jas arba siauriuose plySiuose ar grioveliuose.

Sausa balto nespurancio audinio Sluoste nusausinkite ACM, komponentus ir priedus.

Apziurédami baltg Sluoste, ar ant jos nematyti neSvarumuy likuciy, galutinai patvirtinkite valymo procesa.
Jeigu ant baltos Sluostés yra neSvarumy, pakartokite 3—6 etapus.

Apziurékite ACM, ar néra jokiy kokybés pablogéjimo pozymiy.

Nuvale JJUNKITE ACM, kad bty atlikta maitinimo jjungimo savitikra (POST). Jvykus bet kokiai klaidai
kreipkités j ,,AtriCure” ir pradékite grazinimo procesa.

LwooNO W

Profilaktinés prieZiiiros programa
Nustatydama profilaktinés prieZiGros reikalavimus , AtriCure” atsizvelgé j tarptautiniu mastu pripaZintus standartus
ir gaires, jskaitant IEC 62353.

Turi bUti periodisSkai atliekama toliau nurodyta ACM profilaktiné prieZitra. Rekomenduojamas Sios profilaktinés
priezilros intervalas yra 1 metai, taciau ji turi bati atliekama ne reciau kaip kartg per 2 metus.

Modulio ,AtriCure Cryo” profilaktine priezitrg apima Sie darbai:

e veikimo tikrinimas,
e apzilra (ar nesugadinta, nejskile dalys, netriksta elementy, néra nuotékio ir kt.),
e elektros saugos tikrinimas pagal standartg IEC 62353.

Norédami gauti iSsamesnés informacijos apie profilaktinés priezZitros programas kreipkités j vietinj ,, AtriCure”

techninés priezZilros atstova.

Techniné pagalba
Telefonas +31 20 70055 60

El. paStas technical.service@atricure.com

Greitosios jungties sandarinamuyjy Ziedy tepalas

Elementas Tiekéjas Dalies numeris

Sandarinamujy Ziedy tepalas »AtriCure” C002502

Kintamosios jtampos saugikliy keitimas
Jrankiai ir dalys
e Smailiosios replés.

Saugikliai
Modulio ,,AtriCure Cryo“ modelis Saugiklio tipas Dalies numeris
ACM?2 T2AL250V C002261

Prietaisas ACM gamykloje nustatytas 230 V (ACM2) nominaliajai jtampai. Pasirinkta prietaiso jéjimo jtampa
gurodyta prie ACM galinio skydelio, Zemiau maitinimo jvado modulio, pritvirtintoje parametry etiketéje.
Sj nustatyma turéty keisti tik gamintojas arba jgaliotasis , AtriCure” atstovas.

Pastaba. PrieS tesiant saugikliy keitimo procedirg reikia iSjungti ACM maitinima ir atjungti prietaisg nuo maitinimo
tinklo.

Kintamosios maitinimo jtampos saugikliy keitimas

1. Pagal ACM modelio numerj arba ACM parametry etiketéje pateikty informacijg nustatykite saugiklio tip3.
2. Smailiosiomis replémis suspausdami saugikliy déZutés auseles iSpjovose, kaip parodyta 19 pav., atsargiai
iStraukite saugikliy dézute i$ maitinimo jvado modulio.
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19 pav. Saugikliy dézutés auselés

3. Pakeiskite saugikliy dézutéje esancius du (2) saugiklius. Pasirtpinkite, kad saugikliai blty tinkamai sulygiuoti.

20 pav. Kreipiamosios auselés vieta

4. Saugikliy kasete nukreipkite kreipiamgja ausele j maitinimo jvado puse.

Saugikliy déZute jdékite j maitinimo jvado modulj ir tvirtai jspauskite.

6. Prijunkite ACM prie maitinimo tinklo, JJUNKITE maitinimg ir patikrinkite, kaip veikia. Jsitikinkite, kad
savitikra atlikta be klaidy.

b

Baliono zarnos mazgas be filtro indy — standartinis
Daliy numeriai ir konfigiracijos, kai naudojamas baliono Zarnos mazgas be filtro indy, nurodyti 1 lenteléje.

Salinimas
Atjunkite ZONDA ir apdorokite kaip reguliuojamas medicinines atliekas, kurias reikia nukenksminti, kad jos
bUty saugios ir jas buty galima toliau tvarkyti ir pasalinti. Atlikite NI 7 skyriuje apibendrintus ACM valymo ir
dezinfekavimo etapus. Kreipkités j vietine medicininés jrangos perdirbimo ir Salinimo tarnybga. Panaudotas
ZONDAS laikomas biologiSkai pavojingu. Baigus naudoti ZONDAS turi buti laikomas medicininémis atliekomis
ir pasalintas pagal vietinj ligoninés protokolg.

Numatoma eksploatacijos trukme

Numatoma eksploatacijos trukmé yra laikotarpis, kurj ACM, komponentai ir priedai turéty likti tinkami
naudoti pagal numatytg paskirtj su sglyga, kad atsakingoji organizacija laikysis ,AtriCure” naudojimo
instrukcijoje pateikty profilaktinés priezidros nurodymuy.

»AtriCure” nustatyta numatoma ACM eksploatacijos trukmeé yra 5 metai.

Norédami gauti informacijos apie profilaktine priezitrg, Zr. profilaktinés prieZitiros programa arba kreipkités j
vietinj ,AtriCure” atstova.
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8.

TRIKCIY DIAGNOSTIKA

Pastaba. Jeigu atliekant toliau pateikiamoje lenteléje rekomenduojamus veiksmus nepavyksta iSspresti problemos,
kreipkités j vietinj , AtriCure” atstova.

Problema

Galima priezastis

Veiksmas

Nesviecia

priekiniai ekranai.

¢ Nejjungtas maitinimas.
ACM elektros gedimas.

Patikrinkite ACM galinéje puséje esancio
maitinimo jungiklio padét;.

Patikrinkite ACM galinéje dalyje esancig
maitinimo jungtj.

Patikrinkite j kintamosios jtampos tinklo lizdg
jjungta maitinimo laido kistuka.

Jsitikinkite, kad j elektros tinklo lizdg tiekiama
jtampa.

Svietia baliono
Sildytuvo juostos

e Neprijungtas Sildytuvas.
» UZdarytas N,O baliono Ciaupas.

Patikrinkite ACM galinéje dalyje esancig jungtj.
PasirGpinkite, kad N,O baliono Ciaupas buty

e ZONDO gedimas.
e ACM gedimas.

indikatorius. atidarytas.
* Tuscias N,O balionas. * Pakeiskite N,O baliong.
* Ypac saltas N,O balionas. e Palaukite 15 minuciy, kad susilty.
e Sildytuvas neuzdétas ant N.O e UZdékite Sildytuvo juostg ant baliono.
(((§ . 2
baliono.
e Sildytuvo triktis.
Nerodoma e Neprijungtas ZONDAS. e Pasirtpinkite, kad ZONDO termoporos laidai
temperatuira. baty tvirtai jjungti j lizdus.

Pakeiskite ZONDA.

ACM maitinimas
jjungtas, taciau
nepavyksta
jjungti SALDYMO
rezimo.

e Neprijungtas ZONDAS.
* Tuscias N,O balionas.
» UZdarytas N,O baliono Ciaupas.

e Nevisiskai prijungta dujy jleidimo
jungtis.

Prijunkite ZONDA.

Pakeiskite N,O baliona.

Atidarykite baliono ¢iaupa.

Pasirtpinkite, kad dujy jleidimo jungtis baty iki
galo jstatyta.
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Problema Galima prieZastis Veiksmas
ZONDAS e Netinkamai uzdéta Sildytuvo juosta. e Patikrinkite, kaip uzdétas Sildytuvas, ir
nepakankamai Sildytuvo piktograma.

atSaldomas.

N,O balione liko mazai dujy arba jis tusCias.

e UiZsikimSes iSmetimo filtras.

Pakeiskite N,O baliona.

ISmetimo jungtis (oranziné) apsSerksnijusi
ir (arba) uzsalusi (skystas kondensatas yra
pakankamai daznas reiskinys).

Rodomos e Netinkamai prijungtas ZONDAS. e Pasirupinkite, kad ZONDO juodas ir raudonas
neteisingos kistukai bty jjungti j reikiamus lizdus.
temperatlros e ZONDO gedimas. e Pakeiskite ZONDA.
verteés. e Elektromagnetiniai trukdziai. e ACM perkelkite j kitg vietg arba nukreipkite
kita kryptimi.
e ACM gedimas.
Blyksi N,O * Tuscias N,O balionas. e Pakeiskite pilnu balionu.
baliono * N,O balionas saltas. e Pasirtpinkite, kad baty uzdéta ir veikty
piktogramos Sildytuvo juosta. Jeigu balionas Saltas,
apatinis palaukite, kol jis jSils.
segmentas. e Pakeitus baliong i$ naujo nenustatomas | e Pakeite baliong spustelékite mygtuka
indikatorius. RESET.

é
Blyksi N,O * Dujy slégis N,O balione zemesnis kaip e Pasirtpinkite, kad baty uzdéta ir veikty
dujy matuoklis. 650 psi. Sildytuvo juosta. Jeigu balionas 3altas,

palaukite, kol jis jSils.
&

ﬁ * TusCias N,O balionas. e Pakeiskite pilnu balionu.
Blyksi N,O * NEATIDARYTAS N.O balionas. * Pasirapinkite, kad N,O balionas buty
piktogramos visiSkai atidarytas.
geltonas
Zemo slégio
indikatorius

[

Sunku prijungti
ZONDA ,,cryolCE“
prie ACM.

* Sistemoje ,cryolCE” yra like N,O.

e Netinkamai nustatyta greitoji jungtis,
meélynos jungties mova priekyje.

e |SdzZiGvo ir (arba) iSbrinko greitosios
jungties sandarinamasis Ziedas.

JJUNKITE ACM maitinima — tai padarius
pasalinamas slégis, kuriuo sistemoje
likusios dujos veikia jungtj.

Stumkite mova link ACM, kol ji vél uzsifiksuos.
(Paprastai pasigirsta spragteléjimas.)

Jungties vidy sutepkite silikoniniu
sandarinamujy Ziedy tepalu, pavyzdziui,
,AtriCure” dalies Nr. C002502.
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Problema

Galima prieZastis

Veiksmas

Blyksi
verzliarakcio
piktograma, ACM
viduje girdisi
spragséjimas, taip
pat gali blykséti
rodmenys.

* IStustéjus N,O balionui
pernelyg pakilo Sildytuvo
juostos temperatura.

 Sildytuvo juosta pernelyg
laisvai uzdéta ant N,O
baliono, todél pernelyg
pakilo jos temperatira.

Atjunkite Sildytuvo juostag ir patikrinkite, ar nutyla
spragséjimas ir (arba) nustoja blykséti rodmenys,
paliesdami baliong patikrinkite, ar jis Siltas. Jeigu balionas
Siltas, greicCiausiai jis iStustéjes. Pakeiskite baliong pilnu.
Kad i§jungtuméte verzliarak&io piktograma, ISJUNKITE ir
vél JJUNKITE ACM maitinima.

Sildytuvo juosta turi bati gerai prigludusi ir uzdéta ant
baliono apatinés dalies, laidu j virSy. Jeigu nepavyksta
Siais dviem budais pasSalinti problemos, ACM ir Sildytuvo
juostg grazinkite bendrovei , AtriCure”.

ZONDAS atsala
iki Zemesnés kaip
—75 °C(-103 °F
temperataros) ir
neatsildomas.

e Sistema ir ZONDO sistema
pilna skysto N.O.

Jeigu ZONDAS nepasiekia reikiamos atSildymo
temperatiros, ant audinio ir ZONDO srities pilkite Siltg
sterily fiziologinj tirpala.

Baliono Zarnos mazgg su filtro indy rinkiniu pakeiskite
baliono Zarnos mazgu be filtro indy rinkinio.

A001056 — JAV modeliui skirtas baliono Zarnos mazgas be
filtro indy.

A001055 — tarptautiniam modeliui skirtas baliono Zarnos
mazgas be filtro indy.

Prietaiso ACM maitinimg jjunkite praéjus per kelias minutes
nuo ZONDO naudojimo pradzios, kad sistemoje maziau
kondensuotysi N, O.

* N,O nepakankamos
kokybés, kad jj baty
galima naudoti kaip
Saltnes].

»AtriCure” kriogeniniuose ZONDUOSE turéty bati
naudojamas medicininés klasés azoto suboksidas,
kuriame yra ne daugiau kaip 3 ppm vandens.

* N,O balione yra sifono
arba panardinamasis
vamzdelis.

Jsitikinkite, kad N,O balione néra sifono arba
panardinamojo vamzdelio. Baliono ¢iaupo korpusas turi
bati nepaZenklintas, ant jo neturi bati Zzymy S, DT arba D.

Modulio ,,AtriCure Cryo“ klaidy kodai

Jvykus klaidai jsiZiebia reikalingos prieZitros arba sistemos trikties indikatorius. Jjungiant maitinima
priekiniame skydelyje ZONDO temperaturos ekrane laikinai rodomas vienas i$ toliau aprasyty klaidy kody.

Tokiu atveju kreipkités j vietinj ,,AtriCure” atstova.

Klaidos ID | Klaida Tikétina priezastis
001 Netiekiama 24 V nuol. jt. Saugiklis (F2)
002 Per auksta baliono temperatira Sildytuvo juosta
003 Per didelis ZONDO slégis Slégio reguliatorius
004 Nepageidaujamas ZONDO slégis Nesandarus jleidimo Ciaupas
005 Netiekiama 230 V. kint. jt. Saugiklis (F1)
008 Per aukstas baliono slégis / per auksta temperatira Perkaites balionas
PPP Maitinimo jjungimo savitikros klaida lrjr:/’g\ltiﬁ?;r?:Il?cz}li:;?jzl:\fgri)lfllijsﬁas Jungimo
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9. ELEKTROMAGNETINIO SUDERINAMUMO LENTELES

Elektromagnetiné spinduliuote

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

Prietaisas , AtriCure cryolCE BOX“ skirtas naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinéje aplinkoje. Prietaiso
»AtriCure cryolCE BOX” pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Reiskinys Profesionalios sveikatos prieZitiros jstaigos aplinka?
Laidininkais sklindanti ir spinduliuojama RD SPINDULIUOTE | CISPR 11 (1 grupé, A klasé)
Netiesiniai iSkreipiai Zr. IEC 61000-3-2% (A klasé)
Jtampos pokyciai ir mirgéjimas IEC 61000-3-3?

a) Profesionalios sveikatos prieZilros jstaigos aplinka

b) Sis bandymas $iai aplinkai netaikomas, nebent joje naudojamas prietaisas ,AtriCure cryolCE BOX“ biity
prijungtas prie VIESOJO MAITINIMO TINKLO, o tiekiama maitinimo jtampa kitais atZvilgiais patekty j pagrindinio
EMS standarto taikymo sritj.

Elektromagnetinis atsparumas — gaubto prieiga

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — gaubto prieigos atsparumas

Prietaisas , AtriCure cryolCE BOX“ skirtas naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinéje aplinkoje. Prietaiso
,»AtriCure cryolCE BOX” pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymo lygiai

Pagrindinis EMS standartas

Reiskinys arba bandymo metodas Profesmn_allo.s svelka'tos prieziuros
jstaigos aplinka
. 18 kV kontaktiné
ELEKTROSTATINIS ISLYDIS IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, +8 kV, 15 kV oru
3V/mP
Sp'”d“"lzzfa';' RDEM IEC 61000-4-3 Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz"
80 % AM esant 1 kHz¢
RD belaidZio rysio jrangos Zr. IEC 60601-1-2:2014 9 lentele ,,Gaubto
generuojami artimieji IEC 61000-4-3 prieigos atsparumo RD belaidZio rySio jrangai
laukai bandymo specifikacija“.
.. e o v 30 A/mg)
Vardinio m.a|-t|.n|m0 c!z:mo IEC 61000-4-8
magnetiniai laukai 50 Hz arba 60 Hz

a) Jeigu naudojama, sgsaja tarp PACIENTO fiziologinio signalo modelio ir, AtriCure cryolCE BOX“ turi bati ne didesniu kaip 0,1 atstumu vertikaliojoje
plokstumoje arba tolygiojo lauko srityje, viena , AtriCure cryolCE BOX“ nukreipimo kryptimi.

b) ME JRANGA ir ME SISTEMOS, kuriy veikimui numatytas RD elektromagnetinés energijos priémimas, turi bati bandomos priémimo dazniu. Bandymas
gali bati atliekamas kitais moduliacijos dazniais, nustatytais atliekant RIZIKOS VALDYMO PROCESA. Atliekant $j bandyma vertinama numatyto imtuvo
PAGRINDINE SAUGA ir ESMINIS VEIKIMAS, kai aplinkos signalas yra priimamy daZniy juostoje. Suprantama, kad bandymo metu imtuvas gali normaliai
nepriimti signaly.

c) Bandymas gali bati atliekamas kitais moduliacijos dazniais, nustatytais atliekant RIZIKOS VALDYMO PROCESA.

d) Taikoma tik ME JRANGAI ir ME SISTEMOMS su magnetiskai jautriais komponentais ar grandynais.

e) Bandymo metu ,AtriCure cryolCE BOX“ gali bti maitinamas bet kokia NOMINALIAJA jéjimo jtampa, tadiau jos daznis turi sutapti su bandymo signalo.
f) Pries taikant moduliacija.

g) Taikant $j bandymo lygj laikoma, kad tarp , AtriCure cryolCE BOX” ir maitinimo daZnio magnetinio lauko Saltino yra maZiausiasis arba ne mazesnis
kaip 15 cm atstumas. Jeigu atlikus RIZIKOS ANALIZE nustatyta, kad , AtriCure cryolCE BOX“ bus naudojamas mazesniu kaip 15 cm atstumu nuo
maitinimo daznio magnetinio lauko, ATSPARUMO BANDYMO LYGIS turi bati atitinkamai koreguojamas pagal maziausig numatoma atstuma.
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Elektromagnetinis atsparumas — kintamosios maitinimo jtampos jéjimo prieiga

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — kintamosios maitinimo jtampos jéjimo prieigos atsparumas

Prietaisas , AtriCure cryolCE BOX“ skirtas naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinéje aplinkoje. Prietaiso
,»AtriCure cryolCE BOX” pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Reiskinys

Pagrindinis EMS standartas
arba bandymo metodas

Atsparumo bandymo lygiai

Profesionalios sveikatos
prieZitiros jstaigos aplinka

Elektriniai spartieji pereinamieji

+2 kV

vyksmai / voros®"° IEC 61000-4-4 100 kHz pasikartojimo daznis
ir& igj2) b)il o)
Viritampiar IEC 61000-4-5 £0,5 kV,+1 kV
Tarp linijy
i igja) b)il ko)
Virstampiar® "7 IEC 61000-4-5 £0,5 kV, £1 KV, £2 kV
Tarp linijos ir Zemés
3V/mm
Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz
Laidininkais skli o v , iki 8
aidininkais sklindantys trikdZiai IEC 61000-4-6 6 V/m™ PMM daniy juostose

Sukeliami RD lauky? ¢

nuo 0,15 MHz iki 80 MHz"
80 % AM esant 1 kHz®

Jtampos kryciai? "

IEC 61000-4-11

0% U_; 0,5 ciklo®
Esant 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225,
270° ir 315°9

0% U_: 1 ciklas
ir
70 % U_: 25 / 30 cikly”
Viena fazé: esant 0°

Jtampos petrakiaif o)

IEC 61000-4-11

0 % U_: 250 / 300 cikly”
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a) Bandyma galima atlikti esant bet kuriai maitinimo jéjimo jtampai, patenkanciai j ,,AtriCure cryolCE BOX“ VARDIN] jtampos intervala. Jeigu , AtriCure
cryolCE BOX” bandymas atliekamas esant vienai maitinimo jéjimo jtampai, neprivaloma pakartotinai bandyti visas papildomas jtampas.

b) Bandymo metu prijungti visi ,AtriCure cryolCE BOX“ kabeliai.
c) Srovés injekavimo gnybtai turi bati kalibruojami 150 Q sistemoje.
d) Jeigu Zingsniniu bidu kei¢iami dazZniai iSeina uz PMM arba mégéjisko radijo rysio dazniy juostos, PMM arba mégéjisko radijo rysio daznio juostoje

turi bati naudojamas papildomas bandymo daznis. Tai taikoma kiekvienai PMM ir mégéjisko radijo rySio daznio juostai, esanciai nurodytame daznio
intervale

e) Bandymas gali bati atliekamas kitais moduliacijos daZniais, nustatytais atliekant RIZIKOS VALDYMO PROCESA.

f) ME JRANGA ir ME SISTEMOS su nuolatine maitinimo jéjimo jtampa, kurios skirtos naudoti su kintamosios—nuolatinés jtampos keitikliais, turi bati
bandomos naudojant ME JRANGOS arba ME SISTEMOS GAMINTOJO specifikacijas. ATSPARUMO BANDYMO LYGIAI taikomi keitiklio kintamosios
maitinimo jtampos jéjime.

g) Taikoma tik ME JRANGAI ir ME SISTEMOMS, prijungtoms prie vienfazio kintamosios jtampos tinklo.
h) PavyzdZiui, 10/12 reiskia 10 esant 50 Hz dazniui arba 12 periody esant 60 Hz dazniui.

i) ME JRANGA ir ME SISTEMU, kuriy VARDINE jéjimo srové didesné kaip 16 A/fazei, jtampa turi bati pertraukiama vieng kartg per 250/300 cikly bet
kuriuo kampu ir visose fazése tuo paciu metu (jei taikoma). ME JRANGA ir ME SISTEMOS su rezerviniu maitinimu i$ baterijy turi po bandymo toliau
veikti maitinamos i§ elektros tinklo. ME JRANGOS ir ME sistemy, kuriy VARDINE jéjimo srové nevirsija 16 A, jtampa turi biti pertraukiama visose fazése
vienu metu.

j) ME JRANGA ir ME SISTEMOS, kuriy pagrindinéje maitinimo grandinéje néra apsaugos nuo virSjtampiy jtaiso, gali biti bandomos tik taikant +2 kV
jtampa tarp linijos (-y) ir Zemés bei £1 kV jtampa tarp linijy.

k) Netaikoma 11 KLASES ME JRANGAI ir ME SISTEMOMS.
1) Turi bati naudojamas tiesioginis jungimas.
m) Efektiné verté pries taikant moduliacija.

n) PMM (pramonés, mokslo ir medicininés jrangos) daZniy juostos tarp 0,15 MHz ir 80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz, nuo 13,553 MHz iki
13,567 MHz, nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz ir nuo 40,66 MHz iki 40,70 MHz. Mégéjisko radijo rysio dazniy juostos nuo 0,15 MHz iki 80 MHz yra
nuo 1,8 MHz iki 2,0 MHz, nuo 3,5 MHz iki 4,0 MHz, nuo 5,3 MHz iki 5,4 MHz, nuo 7 MHz iki 7,3 MHz, nuo 10,1 MHz iki 10,15 MHz, nuo 14 MHz iki
14,2 MHz, nuo 18,07 MHz iki 18,17 MHz, nuo 21,0 MHz iki 21,4 MHz, nuo 24,89 MHz iki 24,99 MHz, nuo 28,0 MHz iki 29,7 MHz ir nuo 50,0 MHz iki
54,0 MHz.

o) Taikoma ME JRANGAI ir ME SISTEMOMS, kuriy VARDINE jéjimo srové mazesné kaip 16 A/fazei arba lygi 3iai vertei, ir ME JRANGAI bei ME SISTEMOMS,
kuriy VARDINE jéjimo srové didesné kaip 16 A/fazei.

p) Taikoma ME JRANGAI ir ME SISTEMOMS, kuriy VARDINE jéjimo srové maZesné kaip 16 A/fazei arba lygi $iai vertei.

q) 5j bandyma atliekant su ME JRANGA, turin¢ia transformatorinj maitinimo tinklo jtampos jéjima, esant tam tikriems faziy kampams gali biti atjungtas

apsaugos nuo per didelés sroveés jtaisas. Tai gali jvykti dél transformatoriaus Serdies magnetinio srauto jsotinimo po jtampos krycio. Jeigu tai jvykty,
»AtriCure cryolCE BOX“ bandymo metu ir po jo turi uztikrinti PAGRINDINE SAUGA,.

r) ME JRANGOS ir ME SISTEMVU, kuriose galima nustatyti jvairius jtampos nustatymus arba automatiskai keisti jtampg tam tikrame intervale, bandymas
turi bati atliekamas esant maZiausiai ir didZiausiai VARDINEI jéjimo jtampai. ME JRANGOS ir ME sistemy, kuriy VARDINES jéjimo jtampos intervalas
mazesnis kaip 25 % didZiausios VARDINES jéjimo jtampos, bandymas turi biti atliekamas esant vienai VARDINEI jéjimo jtampai, patenkancéiai j §j intervala.
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Elektromagnetinis atsparumas — nuolatinés maitinimo jtampos jéjimo prieiga — netaikomas

Elektromagnetinis atsparumas — jungimo prie paciento prieiga

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — jungimo prie paciento prieigos atsparumas

Prietaisas ,, AtriCure cryolCE BOX" skirtas naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinéje aplinkoje. Prietaiso ,,AtriCure cryolCE BOX“ pirkéjas arba
naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

Reikinys Pagrindinis EMS standartas arba Atsparumo bandymo lygiai
bandymo metodas Profesionalios sveikatos priezZilros jstaigos aplinka
+8 kV kontaktiné
ELEKTROSTATINIS ISLYDIS® IEC 61000-4-2

+2 kV, x4 kV, £8 kV,-+15 kV oru

EAVR

0,15-80 MHz

RD lauky sukeliami laidininkais

sklindantys trikdziai® IEC 61000-4-6 6 V® PMM dazniy juostose nuo

0,15 MHz iki 80 MHz

80 % AM esant 1 kHz

a) Taikomos toliau iSvardytos nuostatos.
— Bandymas turi bati atliekamas su visais PRIE PACIENTO JUNGIAMAIS kabeliais atskirai arba kartu.

— PRIE PACIENTO JUNGIAMI kabeliai turi biti bandomi naudojant srovés gnybtg, nebent srovés gnybtas nebity tinkamas. Jeigu srovés gnybtas
netinkamas, turi blti naudojamas EM gnybtas.

— Tarp injekavimo tasko ir JUNGIMO PRIE PACIENTO tasko jokiais atvejais neturi biti naudojamas numatytas atskiriamasis jtaisas.
— Bandymas gali bati atliekamas kitais moduliacijos dazniais, nustatytais atliekant RIZIKOS VALDYMO PROCESA.
— Zarnelés, numatytos pripildyti elektrai laidZiy skys¢iy ir skirtos jungti prie PACIENTO, turi biti laikomos PRIE PACIENTO JUNGIAMAIS kabeliais.

— Jeigu Zingsniniu badu keic¢iami dazniai iSeina uz PMM arba mégéjisko radijo rysio dazniy juostos, PMM arba mégeéjisko radijo rysio daznio juostoje
turi bati naudojamas papildomas bandymo daznis. Tai taikoma kiekvienai PMM ir mégéjisko radijo rysio daznio juostai, esanciai nurodytame daznio
intervale

— PMM (pramonés, mokslo ir medicininés jrangos) daZniy juostos tarp 0,15 MHz ir 80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz, nuo 13,553 MHz iki
13,567 MHz, nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz ir nuo 40,66 MHz iki 40,70 MHz. Mégéjisko radijo rysio dazniy juostos nuo 0,15 MHz iki 80 MHz yra
nuo 1,8 MHz iki 2,0 MHz, nuo 3,5 MHz iki 4,0 MHz, nuo 5,3 MHz iki 5,4 MHz, nuo 7 MHz iki 7,3 MHz, nuo 10,1 MHz iki 10,15 MHz, nuo 14 MHz iki
14,2 MHz, nuo 18,07 MHz iki 18,17 MHz, nuo 21,0 MHz iki 21,4 MHz, nuo 24,89 MHz iki 24,99 MHz, nuo 28,0 MHz iki 29,7 MHz ir nuo 50,0 MHz iki
54,0 MHz.

b) Efektiné verté pries taikant moduliacija.
c) ISlydziai turi bti taikomi neprijungus prie rankos modelio ir neprijungus prie PACIENTO modelio.
PACIENTO modelis gali bati prijungtas atlikus bandyma, jeigu reikia patikrinti PAGRINDINE SAUGA ir ESMIN] VEIKIMA,

Rimtas incidentas

Apie visus su Sia priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti , AtriCure” ir Salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS)

Priemonés (CRYO2, CRYO3 ir CRYOF) saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) galima rasti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazéje (,,Eudamed”) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, atliekant paieska pagal $j bazinj UDI-DI kodg:
,08401439000000000000007ZP*,
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Garantijos
Atsakomybés apribojimas
Toliau pateikta garantija, teisés ir jsipareigojimai sudaryti pagal JAV Ohajo valstijos jstatymus.

,AtriCure, Inc.” garantuoja, kad gaminj jprastai naudojant ir atliekant profilaktine priezitrg toliau nurodytu garantiniu laikotarpiu nebus
gaminio medziagy ir gamybos defekty. Sioje garantijoje numatyti ,AtriCure” jsipareigojimai apsiriboja bet kokio gaminio arba jo dalies,
kuris (-i) buvo per toliau nurodytg taikoma laikotarpj grazintas (-a) bendrovei , AtriCure, Inc.” arba jos platintojui ir kurj (-ig) patikrinus gauti
bendrovei ,AtriCure” priimtini defekto jrodymai, remontu arba pakeitimu (bendrovés nuofiira). Si garantija netaikoma jokiam gaminiui
arba jo daliai Siais atvejais: (1) kokybés pablogéjimas naudojant su prietaisais, pagamintais ar platinamais , AtriCure, Inc.” nejgalioty
asmeny; (2) remontas arba pakeitimai buvo atlikti ne , AtriCure” gamykloje ir, ,,AtriCure” nuomone, pakenkiant stabilumui ar patikimumui;
(3) netinkamas ar aplaidus naudojimas arba nelaimingas jvykis; (4) naudojimas ne pagal gaminio projektavimo ir naudojimo parametrus,
instrukcijas ir rekomendacijas arba panasiy gaminiy pramonéje pripazintus funkcinius, naudojimo ar aplinkos standartus. ,,AtriCure” negali
kontroliuoti gaminiy eksploatavimo, tikrinimo, prieziiiros ar naudojimo po pardavimo, nuomos ar perdavimo, taip pat negali kontroliuoti
kliento pacienty atrankos.

Nustatomi toliau iSvardyti ,AtriCure” gaminiy garantiniai laikotarpiai, pradedami skaiciuoti nuo iSsiuntimo pirmajam pirkéjui datos.

MOAUIS |, ALFICUIE CrYO™ . cooiiie ettt ettt sttt e sbte e s sbae e e ssba e e snasneeesrbeeenns vieneri (1) metai
LAtriCure” baliony SildytUVO JUOSTA........uuieieiiecciee e e vieneri (1) metai
LAtriCure” dujy linijos Zarnos MazEas ......eeeecveeeieiiee e e esee e e e e e sre e e ere e e ennes vieneri (1) metai
JZemintas elektros [aidas .....oecviiiieiiee e vieneri (1) metai
LAtriCure Cryo” Kojinis JUNGIKIIS........oei i vieneri (1) metai

SI GARANTIJA PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS ARBA NUMANOMAS GARANTIJAS, |SKAITANT GARANTIJAS DEL GALIMYBES PARDUOTI ARBA
TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI, IR VISUS KITUS BENDROVES , ATRICURE, INC.“ |SIPAREIGOJIMUS AR ATSAKOMYBE IR YRA ISIMTINE
PIRKEJO KOMPENSACIJA. ,, ATRICURE, INC.“ JOKIAIS ATVEJAIS NEATSAKO UZ JOKIUS SPECIALIUOSIUS, ATSITIKTINIUS ARBA SALUTINIUS
NUOSTOLIUS, BE APRIBOJIMU JSKAITANT NUOSTOLIUS, PATIRTUS DEL NEGALEJIMO NAUDOTI, PRARASTO PELNO, VERSLO AR GERO VARDO.

»AtriCure, Inc.” pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz jg prisiimti bet kokios atsakomybés, susijusios su bet kokiy , AtriCure, Inc.”
gaminiy prekyba ar naudojimu. Neteikiamos jokios kitos garantijos, iSskyrus ¢ia aprasytaja, nebent pries nustojant galioti pradinei garantijai
baty jsigyta papildoma garantija. Joks ,,AtriCure” agentas, darbuotojas ar atstovas neturi jgaliojimy pakeisti bet kokias pirmiau iSdéstytas
sglygas, prisiimti ar susaistyti ,,AtriCure” bet kokia papildoma atsakomybe ar finansine atsakomybe. Bendrové ,AtriCure, Inc.” pasilieka
teise bet kada keisti savo gaminamus ir (arba) parduodamus gaminius, nejsipareigodama tuo paciu ar panasiu bldu pakeisti jos anksciau
pagaminty ir (arba) parduoty gaminiy.

PraneSimas dél atsakomybés neprisiémimo

Bendroveé , AtriCure, Inc.” jokiomis aplinkybémis neatsako uZ jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius, Zalg ar ilaidas,
patirtas ty¢ia netinkamai naudojant §j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, susijusias su Zmoniy suzalojimu ar
nuosavybés sugadinimu.
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