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INTRODUCERE

Aceste instructiuni de utilizare si echipamentul pe care il prezinta pot fi utilizate numai de catre cadre medicale
calificate, instruite in tehnica si procedura chirurgicala specifice care urmeaza sa fie efectuate. Aceste instructiuni
de utilizare se aplica dispozitivului AtriCure cryolCE BOX, denumit si modul Cryo AtriCure Cryo (AtriCure Cryo
Module, ACM), in special pentru codul de produs ACM?2. n plus, sonda pentru sistemul cryolCE, sonda cryolCE
cryoFORME® si sonda cryoSPHERE® sunt denumite si ,,SONDELE AtriCure”.

A AVERTISMENT A

Cititi cu atentie toate informatiile. Nerespectarea corespunzatoare a instructiunilor de utilizare poate avea
consecinte chirurgicale grave, inclusiv vatamarea pacientului si a ingrijitorului.

IMPORTANT

Aceste instructiuni de utilizare sunt concepute 1n asa fel incat sa ofere indrumare in utilizarea dispozitivului ACM (ansamblul
A000897-5 / ansamblul ambalat AO00899-5) cu SONDELE AtriCure si componentele si accesoriile AtriCure (consultati sectiunea 3
pentru mai multe informatii). Aceste instructiuni de utilizare nu reprezinta un document de referinta pentru tehnica chirurgicala.

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA
AtriCure cryolCE BOX este un dispozitiv medical nesteril, reutilizabil, care furnizeaza energie criogenica, adica
protoxid de azot, in sondele de crioablatie AtriCure.

SCOPUL PRECONIZAT
AtriCure cryolCE BOX este un dispozitiv nesteril, reutilizabil, care furnizeaza energie criogenica, adica protoxid de azot,
in sondele de crioablatie AtriCure.

Scopul preconizat al conectorului furtunului de evacuare ACM este de a servi drept accesoriu optional al dispozitivului
AtriCure cryolCE BOX, care ofera o metoda de conectare a sistemului de evacuare AtriCure cryolCE BOX la un sistem de
aspirare medical sau un sistem de eliminare a gazelor anestezice reziduale (WAGD — Waste anesthesia gas disposal) de grad
spitalicesc. Pentru indeplinirea scopului sau preconizat, este destinat exclusiv utilizarii impreuna cu AtriCure cryolCE BOX.

Comutatorul actionat cu piciorul ACM este un accesoriu optional folosit pentru activarea dispozitivului AtriCure cryolCE BOX,
ca alternativa la utilizarea butonului de activare de pe panoul frontal al generatorului cryolCE.

UTILIZATORUL PRECONIZAT SI POPULATIA TINTA

AtriCure cryolCE BOX este un dispozitiv medical destinat utilizarii de cdtre medicii certificati/autorizati care efectueaza
proceduri chirurgicale cardiotoracice folosind instrumentarul AtriCure pentru tratarea pacientilor adulti supusi
tratamentului criochirurgical, pentru a obtine beneficiul clinic oferit de SONDA pentru sistemul cryolCE AtriCure cuplata.

INFORMATII DESPRE BREVETE

Produsul poate face obiectul unuia sau mai multor brevete.

AVERTISMENTE S| ATENTIONARI

Utilizarea sigura si eficienta a modulului ACM, a componentelor si a accesoriilor depinde Th mare masura de factori
aflati sub controlul operatorului. Personalul instruit corespunzator pentru sala de operatii nu poate fi inlocuit. Este
important ca instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu unitatea ACM sa fie citite, intelese si urmate Thainte

de utilizare.
A AVERTISMENTE A

e Nu utilizati unitatea cryolCE BOX inainte de a citi cu atentie acest manual, deoarece acest lucru poate duce
la vatamarea grava a pacientului sau a utilizatorului.

e Nu utilizati echipamente chirurgicale criogenice decat daca sunteti instruit(d) corespunzator cu privire la
procedura specifica aplicata, pentru a preveni riscul de vatamare grava a pacientului sau a utilizatorului.
Acest manual si echipamentul pe care il prezinta pot fi utilizate numai de catre profesionisti calificati din
domeniul medical, instruiti in tehnica si procedura chirurgicala care urmeaza sa fie efectuate.




Trebuie sa se acorde atentie in cazul utilizatorilor cu alergii suspectate sau cunoscute ori cu hipersensibilitate
la otelul inoxidabil sau la nichel, deoarece acestia pot suferi o reactie alergica in urma utilizarii unitatii
cryolCE BOX si a accesoriilor.

Pericol de incendiu: Cablul de alimentare al unitatii cryolCE BOX trebuie sa fie conectat la o priza de curent
cu Tmpamantare corespunzatoare. Nu utilizati prelungitoare si/sau prize adaptoare, pentru a preveni riscul
de ranire grava a pacientului sau a utilizatorului.

Pentru a preveni riscul de ranire grava a pacientului sau a utilizatorului, modificarea acestui echipament este
interzisa. Echipamentul se poate defecta.

Pericol de electrocutare: Conectati cablul de alimentare al unitatii cryolCE BOX la o priza de curent cu
impamantare corespunzatoare. Pentru a preveni riscul de ranire grava a pacientului sau a utilizatorului,

nu utilizati adaptoare de priza.

Pericol de electrocutare: Nu conectati accesorii ude la generator.

Pericol de electrocutare: Asigurati-va ca sonda cryolCE este conectata corect la unitatea cryolCE BOX si ca nu
exista fire de termocuplu expuse din cablu, conector sau sonda cryolCE.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de AtriCure poate duce
la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a unitatii cryolCE BOX si
rezulta intr-o functionare necorespunzatoare.

Utilizarea unitatii cryolCE BOX langa sau peste alte echipamente trebuie sa fie evitata, deoarece poate duce
la o functionare necorespunzatoare.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) trebuie utilizate la o distanta de cel putin 30 cm (12 inchi) de orice parte a unitatii cryolCE BOX,
inclusiv de cablurile specificate de AtriCure. In caz contrar, ar putea rezulta diminuarea performantei acestui
echipament.

Conectorul furtunului de evacuare ACM necesita un orificiu de vidare sau de eliminare a deseurilor de gaze
anestezice (WAGD — Waste Anesthetic Gas Disposal). Conectarea mai multor conducte la un singur orificiu
WAGD poate duce la vatamarea grava a pacientului.

Pentru a preveni crioablatia tesuturilor sau structurilor nevizate, nu treceti dispozitivul in modul INGHETARE
pana cand sonda cryolCE nu este pozitionata corect la locul de ablatie.

e Nu scoateti carcasa unitatii cryolCE BOX, deoarece exista pericol de electrocutare. Pentru service, adresati-va
personalului autorizat.

A ATENTIONARI

Nu utilizati unitatea cryolCE BOX si accesoriile daca observati deteriorari vizibile.

Folositi unitatea cryolCE BOX numai impreuna cu sondele cryolCE destinate utilizarii cu aceasta. Utilizarea altor
SONDE poate duce la scaderea performantei dispozitivului.

Indicatoarele de stare ale sistemului si afisajele acestuia sunt parti importante pentru siguranta. Nu obstructionati
indicatoarele de stare a ablatiei sau a sistemului.

Nu aduceti in contact sondele cryolCE cu un dispozitiv de RF, pentru a preveni riscul de zgomot/interferenta
electric(a) cu echipamentul din sala de operatii.

Pericol de aer comprimat: Nu folositi buteliile de N,O cu o presiune mai mare de 1000 PSIG (6900 kPa), pentru a
preveni starea de suprapresiune.

e  Conexiunile la sursa de protoxid de azot trebuie sa fie decuplate doar atunci cand unitatea cryolCE BOX este

in modul PREGATIT si este golitd corespunzitor, pentru a preveni blocarea gazului in conducta de admisie si
imposibilitatea de a conecta piesa de mana.

Pericol de impiedicare: Trebuie sa aveti grija sa reduceti riscul de impiedicare in cablul pedalei, cablul de
alimentare, precum si in furtunul de evacuare a gazului de N,O.

Selectorul de tensiune este setat din fabrica si nu trebuie modificat de utilizator. Valoarea setata a tensiunii si
valoarea nominala a sigurantei fuzibile trebuie sa fie adecvate conform informatiilor de identificare, pentru a
preveni defectarea unitatii cryolCE BOX si riscul de deteriorare a instrumentului.

Datorita caracteristicilor sale privind emisiile, acest echipament este adecvat pentru utilizarea in zone industriale
si spitale (clasa A conform standardului CISPR 11). Daca este folosit intr-un mediu rezidential (pentru care, in
mod normal, este necesara clasa B conform standardului CISPR 11), este posibil ca acest echipament sa nu ofere
o protectie adecvata serviciilor de comunicatii prin radiofrecventa. Este posibil sa fie necesar ca utilizatorul sa ia
masuri de atenuare, cum ar fi mutarea sau reorientarea echipamentului.
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Semnificatia simbolurilor de pe modulul Cryo AtriCure

Oprire O Robinet de butelie deschis/inchis 'q
e\
Atentie Resetarea manometrului de gaz N,O RESET
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r
TNG H ETARE * Presiune maxima \1000 PSIG (6900 kPa)
i J ’ C002423.C
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Limite de umiditate pentru transport

Urmati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical
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Nu contine latex natural
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Identificatorul unic al dispozitivului

Nu contine ftalati

Tara si data fabricarii

Reprezentant autorizat in
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Clasificarea in conformitate cu standardele IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

C Us

E509985

MEDICAL - DISPOZITIV MEDICAL GENERAL

DOAR iN CEEA CE PRIVESTE PERICOLELE DE ELECTROCUTARE, INCENDIU SI MECANICE
iN CONFORMITATE CU STANDARDELE ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 (2014) E509985

Dispozitiv de ablatie criogenica, modelul de modul AtriCure Cryo ACM2, cablu conectat / cuplaj aparat / transportabil, valori
nominale: 230V c.a., 2 A, 50/60 Hz

1. Tip de protectie impotriva electrocutarii: clasa |
2. Grad de protectie impotriva electrocutarii: tip CF
3. Grad de protectie impotriva patrunderii apei: IPX0

4. Echipamentul nu este adecvat pentru a fi utilizat Tn prezenta amestecurilor de anestezice inflamabile cu aer, oxigen sau
protoxid de azot

5. Mod de functionare: continuu

6. Conditii de mediu: normale: 10—-40°C (50-104°F), 15-90% umiditate relativa, intre 98 si 105 kPA (intre 14,2 si 15,2 psi)
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1. PREZENTAREA GENERALA A SISTEMULUI

Descrierea sistemului

Modulul ACM este conceput n asa fel incat sa functioneze doar cu sondele pentru sistemul criolCE AtriCure,
proiectate si dezvoltate de AtriCure.

Sonda pentru sistemul cryolCE, sonda cryolCE cryoFORM® si sonda cryoSPHERE® vor fi denumite ,,SONDELE
AtriCure” in aceste instructiuni de utilizare.

Aceste instructiuni de utilizare ofera o descriere a modulului ACM, a comenzilor, afisajelor, indicatoarelor sale
si 0 secventa pentru functionarea acestuia Tmpreuna cu SONDELE AtriCure. Aceste instructiuni de utilizare
ofera si alte informatii importante pentru utilizator. Pentru informatii despre SONDELE AtriCure, consultati
instructiunile privind SONDELE cryolCE cryoFORM si cryoSPHERE asociate cu modulul ACM.

Componentele modulului AtriCure Cryo (A000899-5) includ:

e ACM - A000897-5
e Componentele ACM — A001350

(Consultati Tabelul 1 pentru o lista completa a componentelor si configuratiilor ACM.)

Accesoriile modulului AtriCure Cryo includ:

e Conectoare pentru furtunul de evacuare — A001150-13/-14
e Comutator actionat cu piciorul — A001361

(Consultati Tabelul 2 pentru o lista completa a accesoriilor si configuratiilor ACM.)

Tabelul 1: Modulul AtriCure Cryo

Cod de Configuratie (cantitate pe cutie)
EolPSrSid 1T} A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
AtriCure A001350-1
2 3 4 5 6 7
Arc prelungitor A000836 1
Ansamblu de furtun S000543
pentru rezervor fara (A001055, in 1 1 1 1 1 1 1
recipiente ambalaj separat)
Furtun de evacuare N,O S000622 1 1 1 1 1 1 1
Banda de incalzire
pentru butelie (CMH15) AUt ! ! ! ! ! !
Banda de incalzire
pentru butelie (CMH22) A000727-2 !
Cuplaj pentru rezervorul
de protoxid de azot, S000628 1 1

DIN 477-11

Cuplaj pentru rezervorul
de protoxid de azot, S000629 1
NEN 3268 RU 1

Cuplaj pentru
rezervorul de protoxid S000630 1
de azot, PIN-Index

Cuplaj pentru rezervorul

de protoxid de azot, S000631 1
UNI 9097
Cuplaj pentru rezervorul
de protoxid de azot, S000632 1
BS 341-13
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Cuplaj pentru
rezervorul de protoxid
de azot, AFNOR NF G

S000633

A001350-1

A001350-
2

A001350-
3

A001350-
4

A001350-
5

A001350-
6

A001350-
7

CABLU DE
ALIMENTARE - EUROPA,
DREPT, 3,5M, 10 A, 250 V

S000623

CABLU DE
ALIMENTARE -
REGATUL UNIT, DREPT,
3,0M,10A,250V

5000624

CABLU DE
ALIMENTARE - ITALIA,
DREPT, 3,0 M, 10 A, 250 V

5000625

CABLU DE
ALIMENTARE -
DANEMARCA, DREPT,
3,0M,10A, 250V

S000626

CABLU DE
ALIMENTARE - ELVETIA,
DREPT, 3,0 M, 10 A, 250 V

S000627

Tabelul 2: Accesorii pentru modulul AtriCure Cryo

A001150-13 Cuplor AGSS de tip 1L la .250-18 NPT
A001150-14 Ansamblu cuplor alternativ AGSS
A001361 Comutator actionat cu piciorul ACM

Consultati Tabelul 2

Figura 1: Ansamblu de conector pentru furtunul de evacuare — A001150




Modulul AtriCure Cryo

Aceasta sectiune contine o descriere detaliata a modulului ACM, inclusiv a functionarii acestuia si a
caracteristicilor sale operationale.

e ACM este un sistem electromecanic criogenic chirurgical care asigura o sursa de energie criogenica de
protoxid de azot (N,0) la o SONDA pentru a crea linii de ablatie prin tesut. Modulul ACM este furnizat
Tmpreund cu SONDE, componente si accesorii de unica folosintda. Modulul ACM asigura o temperatura
controlata de formare a leziunilor de sub -40°C (-40°F), cu intervale tipice de functionare cuprinse intre
-50°C si -70°C (intre -58°F si -94°F).

e Pelanga butonul de activare de pe panoul frontal al modulului ACM, se poate utiliza si un comutator
actionat cu piciorul accesoriu pentru inceperea si incheierea ciclului de crioablatie.

e  Modulul ACM este conceput in asa fel incat sa functioneze exclusiv cu SONDELE AtriCure. Pentru detalii
privind utilizarea si descrierea acestora, consultati instructiunile de utilizare pentru SONDA AtriCure.

Panourile frontal si posterior ale modulului AtriCure Cryo — llustratii si nomenclatura

llustratiile cu panoul frontal al modulului ACM (Figura 2) si cu panoul posterior (Figura 3) sunt prezentate in

continuare.
1 12 13 14 15 16
[ (- ]
AtriCure E PN v =t cryolCE BOX.
m A m
°C
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Figura 2: Panoul frontal al modulului AtriCure Cryo
1. Buton de activare 9. Orificiul de evacuare a gazului din SONDA

2. Afisaj indicand valoarea mdsuratd de manometrul de gaz N,O  10. Orificiul de admisie a gazuluiin SONDA

3. Butonul RESET pentru afisajul indicand valoarea masurata

11. Indicator privind starea ablatiei
de manometrul de gaz N,O P ’

4. Afisajul temporizatorului de ablatie 12. Indicator pentru banda de incalzire a buteliei
5. Scaderea valorii temporizatorului de ablatie 13. Indicator privind necesitatea intretinerii

6. Cresterea valorii temporizatorului de ablatie 14. Indicator pentru defectiunile sistemului

7. Afisajul temperaturii SONDEI 15. Indicator privind termocuplul deschis

8. Conexiune viitoare pentru SONDA 16. Orificiile termocuplului SONDEI

Figura 3: Panoul posterior al sistemului de modul AtriCure Cryo — Varianta internationala

17. Orificiu de evacuare N,O 23. Priza de alimentare

18. Buton de evacuare manuala N,O 24. Intrerupatorul general

19. Orificiu de admisie N,O 25. Locul sigurantei de retea

20. Intrerupator de evacuare N,O 26. Eticheta cu tensiunea nominala a modulului ACM

21. Orificiu de conectare a pedalei de activare 27. Terminal echipotential
22. Priza pentru cablul benzii de incalzire 28. Conexiune de date RS232
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Modurile de functionare

Modulul ACM functioneazd intr-unul dintre urméatoarele trei moduri: PREGATIT, INGHETARE si DEZGHETARE. Aceste
moduri sunt identificate de ledurile indicatorului de stare ACM si de ledurile indicatorului de stare a ablatiei, aflate
pe partea din fata a afisajului ACM.

Modul PREGATIT

Sistemul Tntra automat in acest mod la executarea cu succes a autotestului la pornire, cand unitatea
este pornita pentru prima data sau dupa modul DEZGHETARE cand SONDA atinge aproximativ 10°C
(50°F) si se evacueaza automat. Acest lucru indica faptul ca modulul ACM este pregatit pentru
urmatorul ciclu de crioablatie.

Modul INGHETARE

Sistemul intrd in acest mod din modul PREGATIT cand utilizatorul initiaza ciclul de crioablatie apdsand
si eliberand butonul de activare sau comutatorul actionat cu piciorul. In acest mod, gazul de N,O este
[asat sa circule prin SONDA AtriCure, reducand astfel temperatura.

”~

Modul DEZGHETARE

Sistemul intrd Tn acest mod, automat din modul INGHETARE la expirarea temporizatorului de ablatie
sau manual, la actionarea butonului de activare sau a comutatorului actionat cu piciorul cand sistemul
este Tn modul INGHETARE. n acest mod, temperatura SONDEI AtriCure este fortatd activ sd ajungs la
temperatura ambianta.

Odata ce temperatura SONDEI AtriCure este mai mare de aproximativ 10°C (50°F), modulul ACM va reveni in
modul PREGATIT.

Observatie: Modulul ACM permite trecerea timpurie din modul DEZGHETARE in modul PREGATIT sau in modul
INGHETARE, prin apasarea butonului de activare.
Observatie: Temperatura SONDEI AtriCure poate scadea temporar la trecerea din modul DEZGHETARE in modul

PREGATIT.

Starea de DEFECTIUNE

Sistemul intra Tn aceasta stare de defectiune la detectarea unei erori iremediabile in oricare mod.
Modulul ACM nu poate fi utilizat in acest mod pana cand modulul ACM nu este mai intai oprit si
repornit si numai daca starea de defectiune nu mai exista sau a fost remediata.

2. SPECIFICATII TEHNICE

Specificatii mecanice
44,5 cm (17,5 in) — (Iatime) x 68,6 cm (27,0 in) — (adancime) x 11,4 cm (4,5 in) — (indltime) maximum
20,4 kg (45 Ib.) maximum absolut

Dimensiune:
Greutate:

Specificatii privind mediul

4

Temperatura Umiditate Presiune atmosferica
Limita de De la +10°C pana la +40°C Tntre 15% si 90%, umiditate | Intre 98 si 105 kPA

Tntre +50°F si +104°F relativa (Intre 14,2 si 15,2 psi)
Depozitare De la-29°C pana la +37°C Tntre 15% si 90%, umiditate | Tntre 98 si 105 kPA

’I‘ntre -20°F si +100°F relativa (?ntre 14,2 SI 15,2 pSI)
Transport De la -29°C pana la +37°C ntre 30% si 85%, umiditate

Tntre -20°F si +100°F relativa



Specificatii electrice
Modulul AtriCure Cryo, modelul ACM2 — 230 (220-240) V c.a., 2 A, 50/60 Hz.

Sigurante de retea

Modulul AtriCure Cryo, modelul ACM2 — 230 (220-240) V c.a., 2 A, 50/60 Hz.
Inlocuiti sigurantele tinand cont de marcaje: 2,0 A/250 V, cu temporizare, 5 x 20 mm, recunoscute de UL, aprobate de IEC.

Precizia afisajului de temperatura a sondei pentru sistemul cryolCE AtriCure (consultati Figura 2,
elementul 7)

Rezolutie: 1°C (trepte)
Temperatura > sau = -40°C (-40°F), precizie de +3°C/-6°C (+2,4°F/-4,8°F)
Temperaturi < -40°C (-40°F), precizie de +5°C/-8°C (+4°F/-6,8°F)

Caracteristici de performanta

Modulul ACM asigura o temperatura controlata pentru formarea leziunii de sub -40°C (-40°F).
Modulul ACM se dezgheata la 0°C (32°F) in mai putin de 30 de secunde.

Specificatii privind pedala
Grad de protectie impotriva umiditatii: IP68

Tipul/clasificarea echipamentului

Echipament de clasa 1

3. INSTALAREA S| PREGATIREA MODULULUI ATRICURE CRYO

" i

ice8ox.

Figura 4: Modulul AtriCure Cryo

n aceastd sectiune, se va prezenta instalarea preliminara pentru modulul ACM, inclusiv instalarea buteliei de N,O,
montarea benzii de incalzire, pornirea modulului ACM si resetarea manometrului buteliei pe interfata de utilizare
a modulului ACM.

Observatie: Modulul ACM ar trebui sa fie instalat cu cel putin 15 minute Thainte de procedura pentru a permite
dispozitivului de incalzire sa incdlzeascd butelia de N,O la temperatura de functionare.

Instalarea cuplajului pentru gazul N,O

e Infasurati band& de teflon (nefurnizatd) in jurul conectorului %"-18 NPT al cuplajului de gaz N,O.
* Conectati cuplajul pentru gazul N,O la conectorul in unghi al ansamblului de furtun pentru rezervor.

e Strangeti aceasta conexiune doar cat este posibil.

Instalarea buteliei de NZO

e Utilizati numai gaz de protoxid de azot cu un continut de apa care nu depaseste 3 ppm. Protoxidul de azot
de calitate auto nu trebuie utilizat deoarece contine hidrogen sulfurat.

e Modulul ACM este conceput pentru a fi utilizat cu butelii de 9 kg (20 livre).

e Instalati intotdeauna o butelie complet pling, astfel incat volumul buteliei sa poata fi indicat corect.

* Pentru ainstala o butelie de N,O noua, cautati mai intai racordul conductei de gaz N,O pe panoul
posterior si conectati capatul adaptor al furtunului pentru rezervor indicat la Figura 5 de mai jos la
capatul corespunzdtor al conductei de gaz N,O de pe modulul ACM. Introduceti si impingeti conectorul
pana cand auziti un ,,clic” sonor care indica asezarea si fixarea completa a conexiunii.
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Figura 5: Conexiunea de admisie N,O

Apoi, potriviti capdtul opus al conectorului furtunului pentru rezervor al conductei de gaz N,O la orificiul de
conectare filetat al unei noi butelii de gaz N,O.

Insurubati conducta de gaz ACM, strangand cu mana butonul rotativ, in modul indicat la Figura 6. Strangerea
excesivd a acestui fiting cu o cheie poate cauza daune, permitand scurgerea gazului N,O.

Pentru a deschide robinetul buteliei de gaz, rotiti incet butonul de pe partea superioara a buteliei in sensul
invers acelor de ceasornic, confirm indicatiilor din Figura 7.

Figura 6: Montati butonul negru in conectorul filetat Figura 7: Rotiti robinetul in sensul invers acelor

de ceasornic pentru a deschide

Ascultati sa nu existe scurgeri. Daca detectati o scurgere, strangeti butonul negru cu o cheie, daca este necesar.
Daca se detecteaza un indicator de presiune scdzutd, asa cum se vede in Figura 8, partea superioara a
indicatorului se va aprinde in portocaliu, indicand ca modulul ACM nu detecteaza presiunea corespunzdtoare
din butelie. Asigurati-va ca robinetul buteliei de gaz este deschis complet si ca butelia cuplata nu este goala.

Figura 8: Indicator de presiune scazuta
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Tubul de evacuare
Observatie: Asigurati-va ca tubulatura (furtunul) de evacuare este cuplata ferm la orificiul de evacuare a gazului de
N,O de pe modulul ACM; consultati Figura 3, elementul 17.

Asigurati-va ca directionati tubul de golire N,O catre o zona sigura inainte de utilizare.
Daca se utilizeaza un sistem de evacuare, acesta trebuie sa poata suporta un flux continuu de 60 |/min. (16 GPM).

Instalarea benzii de incalzire

Asigurati-va ca modulul ACM este conectat corect la o butelie de gaz N,O.

Asezati banda de incalzire cu cablul orientat in sus.

Prindeti toate dispozitivele de fixare a arcurilor de tensionare in jurul buteliei de gaz, incepand cu dispozitivele
de fixare inferioare si superioare si apoi continuati sa prindeti dispozitivele de fixare din mijloc, asa cum se
indica in Figura 9.

Banda de incalzire trebuie sa fie pozitionata la mai putin de 5 cm (2 inchi) de partea inferioara a buteliei
pentru a se asigura cd N,O este incalzit eficient.

Conectati cablul benzii de incalzire la priza indicata corespunzatoare de pe panoul posterior al modulului
ACM, in modul indicat in Figura 10.

Asigurati-va ca pictograma benzii de incalzire a buteliei din partea din fata a modulului ACM nu este aprinsa.

Figura 9: Fixati toate dispozitivele de fixare Figura 10: Conectati cablul benzii de incalzire
a arcurilor de tensionare la priza

Pornirea modulului AtriCure Cryo

Conectati modulul ACM la o priza de curent spitaliceasca aprobata.

Porniti modulul ACM cu ajutorul intrerupatorului situat Tn partea din spate, conform indicatiilor din Figura 11.
Intrerupdtorul general este utilizat pentru a conecta alimentarea de la retea (pornire) sau pentru a deconecta
alimentarea de la retea (oprire) a modului ACM.

Dupa pornire, butonul de activare de pe partea din fatad a interfetei ACM se va aprinde. Daca butonul nu se
aprinde, asigurati-va de conexiunea corecta a cablului de alimentare si pozitia intrerupatorului.

Figura 11: Pornirea modulului AtriCure Cryo cu intrerupatorul
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Resetarea manometrului de gaz N,O
e  Resetati manometrul numai cand a fost instalata o noua butelie plina.
e Asigurati-va ca modulul ACM este pornit.

e Asigurati-vd cd modulul ACM este in modul PREGATIT.
e  Uitati-va la afisajul buteliei de gaz de pe partea frontala a modului ACM si cautati butonul RESET in partea

dreapta a acestui afisaj; consultati Figura 12.
e Apasati lung butonul RESET timp de o secunda.

Observatie: Dupa resetarea manometrului de gaz N,O, poate dura mai multe minute pana cand volumul ramas in
rezervor este actualizat.

e Manometrul poate fi resetat la maximum doar dupa un ciclu de pornire a sistemului sau dupa o schimbare
a buteliei. Daca butonul RESET este apdsat dupa utilizare, manometrul se va reseta pentru a indica volumul
estimat al buteliei.

®

Figura 12: Butonul RESET al manometrului de gaz N,O

e Semnificatiile indicatiilor manometrului de gaz sunt prezentate la Figura 13.

Figura 13: Indicatoarele manometrului N,O

3 linii aprinse = mai raman aproximativ 20—40 de minute

2 linii aprinse = mai raman aproximativ 15—20 de minute

1 linie aprinsa = mai raman aproximativ 5-10 minute

1 linie aprinsa intermitent = mai raman aproximativ 5 minute sau mai putin — SCHIMBATI REZERVORUL

Verificarea sistemului
e Asigurati-va ca pictogramele privind intretinerea necesara sau defectiunea sistemului nu sunt aprinse.



4. UTILIZAREA DISPOZITIVULUI

Instalarea sondei pentru sistemul AtriCure cryolCE

1. Asigurati-va cd modulul ACM este conectat corect la o butelie de gaz N,O.
2. SONDA poate fi conectata Tnhainte de pornirea modulului ACM, in timpul pornirii modulului ACM sau cand
modulul ACM este pornit si se afla in modul PREGATIT.
3. Introduceti conexiunile corespunzatoare in conectoarele pneumatice, conform indicatiilor din Figura 14 de
mai jos. Inelul glisant va trebui sa fie impins manual pe conectorul portocaliu.
Figura 14: Conectoare pneumatice cu cod de culoare
4. Asigurati-va ca fiecare conexiune pneumatica este complet fixata in pozitie cu un ,,clic” in timp ce fiecare
conector este introdus in priza. Trageti usor de fiecare tub pentru a asigura cuplarea corecta a conectorului.
5. Introduceti conexiunile de culoare rosie si neagra corespunzadtoare in conectoarele termocuplului; consultati
Figura 16.
i e T
! !
. "

Figura 15 Figura 16

Indicatorul SONDEI, indicata mai sus, la Figura 15, se va stinge daca SONDA functioneaza corect, iar

temperatura ambianta aproximativa va fi indicata pe afisajul de temperatura [de obicei intre 10°C (50°F)
si 25°C (77°F)]. Un exemplu in acest sens este prezentat in Figura 17.

6.

Figura 17: Afisajul temperaturii sondei
9
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7. Serecomanda efectuarea unui ciclu de test pentru a se asigura ca SONDA si modulul ACM functioneaza
corect inainte de procedura.
8. Conectoarele pneumatice trebuie decuplate numai atunci cand modulul ACM este in modul PREGATIT.

Setarea duratei de ablatie

1. Durata ablatiei este afisata in mijlocul interfetei modulului ACM si este indicata de un ceas sub afisaj. Afisajul
arata durata ablatiei in secunde; consultati Figura 18.

Figura 18: Afisarea duratei de ablatie

2. Pentru a modifica durata ablatiei, apasati sageata in SUS sau cea in JOS din dreapta afisajului indicand durata.
Afisajul se va schimba in trepte de zece secunde. Temporizatorul va reveni la setarea implicita dupa ce a fost
executat un singur ciclu.

Inceperea ablatiei

1. Asigurati-va cd modulul ACM este pornit si cd SONDA si butelia de N,O sunt cuplate corect.

2. \Verificati daca este afisata durata de ablatie dorita, modificati daca este necesar.

3. Apasati si eliberati butonul de activare din stanga dispozitivului pentru a incepe ablatia.

4. Afisajul de temperaturad de pe panoul frontal afiseaza temperatura SONDEI. Un semnal sonor dublu va indica

faptul ca temperatura terapeutica a fost atinsa [de obicei -40°C (-40°F)], iar temporizatorul ablatiei va incepe
numaratoarea inversa. Un semnal sonor scurt va suna la fiecare 30 de secunde. O serie de semnale sonore
vor indica ultimele 5 secunde ale ciclului de ablatie.

5. Lafinalul ciclului de ablatie, modulul ACM va trece automat in modul DEZGHETARE. Indicatorul DEZGHETARE
se va aprinde indicand incalzirea SONDEI pana cand atinge temperatura de trecere care incheie
DEZGHETAREA, va EVACUA SONDA si va trece automat in modul PREGATIT. in timpul ciclului de DEZGHETARE,
un semnal sonor triplu va avertiza utilizatorul ca temperatura SONDEI a depasit 0°C (32°F).

5. CAZURI SPECIALE

Anularea DEZGHETARII

Pentru a opri ablatia Tn timpul unui ciclu de DEZGHETARE, apasati si eliberati butonul de activare in timpul ablatiei.
Modulul ACM va reveni in modul DEZGHETARE.

Schimbarea duratei de ablatie in timpul ablatiei

Pentru a modifica durata actuala de ablatie, sagetile in sus si in jos pot fi folosite pentru a mari sau micsora durata
in trepte de 10 secunde.

Oprire de urgenta

Pentru a opri ablatia si a depresuriza SONDA n timpul unei INGHETARI sau DEZGHETARI, apasati butonul de
activare pana cand modulul ACM trece in modul PREGATIT.

Modulul ACM poate fi oprit si prin intreruperea alimentarii pe partea din spate sau prin deconectarea de la priza
de curent alternativ. Debitul de N:O se va opri, Tnsa va ramane gaz blocat in SONDA si in modulul ACM. Acest gaz
va fi evacuat la urmatoarea pornire a modulului ACM.
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Setarea duratei de ablatie implicite

1. Asigurati-va ca modulul ACM este pornit.

2. Apasati si tineti apasate simultan sageata in SUS si cea in JOS timp de o secunda pentru a initia modul care
permite modificarea duratei de ablatie implicite.

3. Afisajul duratei va clipi, iar durata implicita poate fi acum modificata utilizand sagetile in sus sau in jos. Durata se
va schimba in trepte de 10 secunde. Durata nu poate fi setata sub 20 de secunde si nici peste 270 de secunde.

4. Pentru a salva durata implicita setata, afisajul nu va mai clipi dupa 5 secunde si va fi setata noua durata
implicita.

Functionarea fara citirea temperaturii

Daca modulul ACM nu afiseaza o temperatura si SONDA este conectata corect (conectoarele rosii si negre), SONDA
nu trebuie sa fie utilizata. Daca butonul de activare este apasat in aceasta stare, modulul ACM va clipi si va emite
un semnal sonor timp de 5 secunde. Daca butonul de activare este apasat din nou in decurs de 5 secunde, modulul
ACM va trece in modul INGHETARE si contorul va incepe imediat numé&ratoarea inversa. Acest lucru trebuie facut
numai la discretia unui medic, deoarece nu va exista feedback de temperatura.

6. DEMONTAREA SISTEMULUI DUPA UTILIZARE

Verificati daca pictograma de service nu este aprinsa. Daca este aprinsa, contactati reprezentantul AtriCure local
pentru a remedia problema.

Deconectarea sondei pentru sistemul AtriCure cryolCE

1. SONDA poate fi indepartatd numai in modul PREGATIT.

2. Scoateti conexiunile pneumatice ale SONDEI apasand spre interior inelul glisant de pe priza in timp ce trageti
partea dinspre SONDA pentru a o scoate din conector.

3. Scoateti conexiunile negre si rosii pentru termocupluri.

Scoaterea buteliei de N,O

1. inchideti butelia de N,O rotind butonul in sensul acelor de ceasornic.

2. Evacuati gazul N,O din modulul ACM apdsand si tinand apasat intrerupatorul albastru de evacuare a gazului
N,O de pe partea din spate a modulului ACM. Urmariti manometrul de pe butelie pentru a vedea ca toata
presiunea a fost eliberata. Daca modulul ACM este oprit, trageti si tineti butonul rosu de evacuare manuala a
gazului N,O pana cand presiunea este eliberata.

Deconectati fitingul de admisie al buteliei de gaz de pe partea din spate a modulului ACM glisand colierul spre spate.

3. Deconectati furtunul de la butelia de N,0 desuruband butonul negru.

4. Opriti alimentarea si deconectati modulul ACM.

7. INTRETINEREA PREVENTIVA SI CURATAREA modulului AtriCure Cryo

Indicatii privind curatarea si dezinfectarea

Observatie: Nu pulverizati si nu turnati lichide direct pe modulul ACM.
Observatie: Modulul ACM si/sau accesoriile nu pot fi sterilizate.

A ATENTIE: Tnainte de a utiliza sistemul cryolCE, asigurati-va ca alcoolul izopropilic (IPA) este complet uscat
pentru a preveni eventuala defectare a echipamentului.

A ATENTIE: Evitati produsele de curatare caustice sau abrazive pentru a evita deteriorarea sasiului ACM.

Instructiuni

Pentru curatarea modulului ACM, se recomanda instructiunile prezentate in continuare. Este responsabilitatea
utilizatorului sa califice orice abatere de la aceste metode de prelucrare.

1. Deconectati modulul ACM sau caruciorul de la priza de retea inainte de curatare.

2. Daca modulul ACM, componentele si accesoriile sunt contaminate cu sange sau alte fluide corporale, acestea
trebuie curatate Thainte de uscarea substantelor contaminante (in doua ore de la contaminare).

3. Suprafetele exterioare ale modulului ACM, ale componentelor si ale accesoriilor trebuie curatate cu o laveta cu
alcool izopropilic (IPA) de 70-90% timp de minimum doua minute. Nu permiteti patrunderea de lichide Tn cadru.
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4. Curatati cu atentie toate zonele unde se pot acumula lichide sau murdarie, cum ar fi sub manere / in jurul

manerelor sau orice fel de crapaturi/caneluri stramte.

Uscati modulul ACM, componentele si accesoriile cu o laveta uscata si alba, care nu lasa scame.

6. Efectuati o confirmare finald a procesului de curatare inspectand vizual laveta alba pentru a gasi eventuale
urme de murdarie ramasa.

b

7. Daca ramane murdarie pe laveta alba, repetati pasii de la 3 la 6.
8. Inspectati vizual modulul ACM pentru a vedea daca exista semne de deteriorare.
9. Dupa finalizarea curatarii, porniti modulul ACM pentru a efectua autotestul la pornire (POST — Power On

Self-Test). Daca se intampina erori, contactati compania AtriCure pentru a incepe procedura de returnare.

Programul de intretinere preventiva

La stabilirea cerintelor de intretinere preventiva, AtriCure a luat in considerare standardele si indicatiile
recunoscute la nivel international, inclusiv IEC 62353.

Modulul ACM trebuie supus periodic unei intretineri preventive, dupa cum se indica in continuare. Intervalul
recomandat pentru aceasta intretinere preventiva este de 1 an, dar nu trebuie sa depaseasca 2 ani.

intretinerea preventivd a modulului AtriCure Cryo consta in urméatoarele operatiuni:

e Testarea functionarii
e Inspectia vizuala (pentru a depista eventuale daune, piese crapate, elemente lipsa, scurgeri etc.)
e Verificarea sigurantei electrice in conformitate cu standardul IEC 62353

Pentru informatii detaliate despre programele de intretinere preventiva, contactati reprezentantul local de service
AtriCure.

Asistenta tehnica
Telefon: +31 20700 55 60

E-mail: technical.service@atricure.com

Lubrifiant pentru garniturile inelare ale cuplei rapide

Articol Furnizat de Numar de piesa

Lubrifiant pentru garnitura inelara AtriCure C002502

nlocuirea sigurantelor de curent alternativ
Unelte si piese
e Cleste de nas cu ac

Sigurante
Modelul de modul AtriCure Cryo Tip siguranta Numar de piesa
ACM2 T2AL250V C002261

Modulul ACM a fost presetat din fabrica la o tensiune nominala de 230 V (ACM2). Eticheta de identificare de sub
modulul de intrare a energiei de pe panoul din spate al modulului ACM indica tensiunea de intrare selectata pentru
aceasta unitate. Aceasta setare trebuie ajustata numai de producator sau de un reprezentant AtriCure autorizat.

Observatie: Modulul ACM trebuie sa fie oprit si deconectat de la alimentare Thainte de a continua procedura de
Tnlocuire a sigurantelor.

Procedura de inlocuire a sigurantelor de retea c.a.

1. ldentificati tipul de siguranta verificand numarul modelului de modul ACM sau eticheta cu valori
nominale de pe modulul ACM.

2. Folosind clestele pentru nas cu ac, extrageti cu atentie cutia de sigurante din modulul de alimentare
apasand pe clapetele cutiei de sigurante din fante, astfel cum se arata in Figura 19.
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Figura 19: Urechile cutiei de sigurante

3. Tnlocuiti cele (2) doua sigurante situate Tn cutia de sigurante. Asigurati-va cd sigurantele sunt aliniate corect.

Figura 20: Locatia urechii de ghidare

4. Aliniati cartusul sigurantei astfel incat urechea de ghidare sa fie orientata spre partea de alimentare.

5. Remontati cutia de sigurante in modulul de alimentare si impingeti-o ferm.

6. Confirmati starea operationala prin conectarea la priza a modulului ACM si pornirea sa. Asigurati-va ca
autotestul este finalizat fara erori.

Ansamblu furtun pentru rezervor fara recipiente — Standard
Consultati Tabelul 1 pentru codurile de referinta si configuratiile pentru ansamblul furtunului rezervorului

fara recipiente.

Eliminarea
Deconectati SONDA si tratati-o ca deseu medical reglementat care necesita decontaminare pentru a putea
fi manipulat si eliminat in siguranta in continuare. Urmati pasii de curatare si dezinfectare pentru ACM, asa
cum se prezinta in sectiunea 7 a instructiunilor de utilizare. Contactati serviciul local de reciclare si eliminare
a echipamentelor medicale. SONDA utilizata prezinta pericol biologic. Dupa utilizare, SONDA trebuie sa fie
tratata ca deseu medical si eliminata conform protocolului local al spitalului.

Durata de viata preconizata

Durata de viata preconizata este intervalul de timp in care se asteapta ca modulul ACM, componentele
si accesoriile sa ramana adecvate pentru scopul in care au fost concepute, presupunand ca organizatia
responsabila va respecta instructiunile de utilizare AtriCure pentru intretinerea preventiva.

AtriCure a stabilit durata de viata preconizata a modulului ACM la 5 ani.

Pentru informatii despre intretinerea preventiva, consultati sectiunea Programul de intretinere preventiva
sau contactati reprezentantul local AtriCure.
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8. DEPANAREA

Observatie: Daca problema persista si nu a putut fi remediata prin luarea masurilor recomandate in tabelele de
mai jos, contactati reprezentantul local AtriCure.

Problema

Cauza posibila

Actiune

Afisajele frontale
nu sunt aprinse.

Nu existd energie electrica.
Defectiune electrica a modulului
ACM.

Verificati intrerupatorul general de pe partea
din spate a modulului ACM.

Verificati conexiunea fisei in partea din spate a
modulului ACM.

Verificati fisa de curent alternativ la priza de
perete.

Asigurati-va ca alimentarea este disponibila la
priza de perete.

Pictograma benzii
de incalzire
pentru butelie
este iluminata.

T—
«

Dispozitivul de incalzire nu este
conectat la priza.

Robinetul buteliei de N,O este
nchis.

Butelia de N,O este goala.
Butelie de N,O extrem de rece.

Banda de incalzire nu este aplicata
pe butelia de N,O.

Dispozitivul de incalzire functioneaza
defectuos.

Verificati conexiunea din partea din spate a
modulului ACM.

Asigurati-va ca robinetul N,O este deschis.

Tnlocuiti butelia de N,0.
Lasati-o 15 minute sa se incalzeasca.
Montati banda de incdlzire pe butelie.

Temperatura nu
este afisata.

SONDA nu este conectata.

SONDA nu functioneaza corect.

Modulul ACM nu functioneaza
corect.

Asigurati-va ca firele termocuplului SONDEI
sunt fixate bine in prizele lor.

Tnlocuiti SONDA.

Modulul ACM

se afla sub
tensiune, insa nu
intra Tn modul
TINGHETARE.

SONDA nu este conectata.
Butelie de N,O goala.
Robinetul buteliei de N,O este inchis.

Racordul de admisie a gazului nu
este fixat bine.

Conectati SONDA.
Tnlocuiti butelia de N,0.
Deschideti robinetul buteliei.

Asigurati-va ca racordul de admisie a gazului
este fixat complet.
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Problema

Cauza posibila

Actiune

SONDA nu se
raceste suficient.

e Banda de incalzire nu este instalata
corect.

* Butelia de N,O are putin gaz sau nu
mai are gaz.

¢ Filtrul de evacuare este infundat.

Verificati instalarea dispozitivului de incalzire
si pictograma dispozitivului de Tncalzire.
Tnlocuiti butelia de N,0.

Conectorul de evacuare (portocaliu) ingheata
(condensul lichid nu este neobisnuit).

Afisajul e SONDA este conectata incorect. e Asigurati-va ca fisele negre si rosii ale
temperaturii SONDEI se afla in prizele corecte.
indicd valori e SONDA nu functioneaz corect. e TInlocuiti SONDA.
incorecte. e Interferenta electromagnetica. ¢ Mutati sau reorientati modulul ACM.

e  Modulul ACM nu functioneaza corect.
Segmentul * Butelie de N,O goala.  TInlocuiti cu o butelie plina.
inferior al * Butelie de N,O rece. e Asigurati-vd c3 patura dispozitivului de
pictogramei incélzire este instalata si functioneaza.
N,O clipeste. Lasati butelia s& se incilzeasca o vreme

e |ndicatorul nu a fost resetat la inlocuirea
buteliei.

daca este rece.

Apdsati butonul RESET cand butelia este
inlocuita.

Manometrul
degazN,O
se aprinde
intermitent.

o

e Presiunea buteliei de N,O este sub
650 psi.

* Butelie de N,O goala.

Asigurati-va ca patura dispozitivului de

incalzire este instalata si functioneaza.

Lasati butelia sa se Incalzeasca o vreme
daca este rece.

nlocuiti cu o butelie plin.

Indicatorul
portocaliu de
presiune scazuta
de pe pictograma
N,O se aprinde
intermitent.

e Butelia de N,O nu este deschisa.

Asigurati-va ca butelia de N,O este deschisa
complet.

Dificultati la
conectarea unei
SONDE CryolCE la
modulul ACM.

* Gaz N,O blocat in sistemul cryolCE.

e Conector rapid in afara secventei,
mansonul conectorului albastru este
orientat Thainte.

e Garniturainelara a conectorului rapid
s-a uscat si/sau s-a umflat.

Porniti modulul ACM golind astfel gazul
blocat care exercita presiune asupra
conectorului.

Tmpingeti mansonul cdtre modulul ACM
pana cand se blocheaza din nou (de obicei
se fixeaza in pozitie cu un clic).

Ungeti interiorul conectorului cu lubrifiant
pentru garnitura inelara pe baza de siliciu,
cum ar fi lubrifiantul AtriCure cu

nr. C002502.
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Problema

Cauza posibila

Actiune

Pictograma
cheie se aprinde
intermitent si

Temperatura excesiva
a benzii de incalzire din
cauza buteliei de N,O

Deconectati banda de incalzire pentru a vedea daca
nu se mai aude niciun clic si/sau afisajul nu se mai
aprinde intermitent, verificati daca rezervorul este cald

se aud clicuri goale. la atingere —in acest caz, rezervorul este probabil gol,
in interiorul inlocuiti rezervorul cu un altul plin. Opriti, apoi porniti
modulului ACM; modulul ACM pentru a reseta pictograma cheie.
este posibil e Banda de incalzire trebuie sa fie stransa si pozitionata la
ca si afisajul baza rezervorului, cablul la marginea superioara. Dacd
s3 se aprind problema nu se rezolva in urma celor doua actiuni de
intermitent. mai sus, returnati modulul ACM si banda de incalzire la
AtriCure.
e Temperatura excesiva

a benzii de incalzire din

cauza ca nu este fixata

bine pe butelia de N_,O.
SONDA se e Sistemul si sistemul e Dacd SONDA nu atinge temperatura de dezghetare,

raceste sub -75°C
(-103°F) si nu se
dezgheata.

SONDEI sunt inundate cu
N,O lichid.

aplicati solutie salina calda pe tesut si zona SONDEI, daca
este necesar.

Tnlocuiti ansamblul furtunului pentru rezervor cu set de

recipiente cu ansamblul furtunului pentru rezervor fara
set de recipiente.

A001056 — Ansamblu furtun pentru rezervor fara recipiente
pentru utilizare in SUA

A001055 — Ansamblu furtun pentru rezervor fara recipiente
international

Porniti modulul ACM in cateva minute de la utilizarea
SONDEI pentru a minimiza condensarea gazului N,O in
lichid in interiorul modulului ACM.

Calitatea N,O nu este
adecvata pentru a fi

utilizata ca agent frigorific.

Protoxidul de azot de uz medical, cu maximum 3 ppm
de apa, este de preferat pentru utilizare cu SONDELE
criogenice AtriCure.

Butelia de N,O contine un
tub de sifon sau un tub de
imersiune.

Verificati daca butelia de N,O nu contine un tub de sifon
sau un tub de imersiune. Corpul robinetului buteliei
trebuie sa fie gol si nu trebuie sa contina urmatoarele
marcaje: S, DT sau D.
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Coduri de eroare ale modulului AtriCure Cryo

Daca apare o stare de eroare, se aprinde indicatorul de intretinere necesara sau indicatorul de defectiune
al sistemului. Afisajul temperaturii SONDEI de pe panoul frontal va afisa temporar unul dintre urmatoarele
coduri de eroare in timpul secventei de pornire. Contactati reprezentantul AtriCure local daca apare una
dintre aceste stari.

Identificator eroare Eroare Cauza probabila

001 Fara 24 V c.c. Siguranta (F2)

002 Temperatura excesiva a buteliei Patura dispozitivului de incalzire

003 Presiune excesiva a SONDEI Regulator de presiune

004 Presiune nedoritd a SONDEI Supapa de admisie cu scurgeri

005 Fara 230V c.a. Siguranta (F1)

008 Presmng_/Temperatura excesiva Butelie supraincalzita

a buteliei

Buton de activare / Comutator

PPP Eroare autotest la pornire actionat cu piciorul apasat in
timpul pornirii

9. TABELE DE COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Emisii electromagnetice

Indicatii si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

Unitatea AtriCure cryolCE BOX este destinata utilizarii in mediul electromagnetic mentionat in continuare.
Clientul sau utilizatorul unitatii AtriCure cryolCE BOX trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel
de mediu.

Fenomen Mediul unitatii de ingrijire medicala profesionala @
EMISII de RF conduse si radiate CISPR 11 (Grupa 1, Clasa A)
Distorsiune armonica Consultati standardul IEC 61000-3-2 ' (Clasa A)
Fluctuatii de tensiune si palpaire IEC 61000-3-3 ®

a) Mediul unitatii de Tngrijire medicala profesionala.

b) Acest test nu se aplica in acest mediu decat daca unitatea AtriCure cryolCE BOX utilizata acolo va fi conectata
la RETEAUA PUBLICA si puterea de intrare respectd standardul privind CEM de baza.
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Imunitatea electromagnetica — Orificiul de pe carcasa

Indicatii si declaratia producatorului — Imunitatea orificiului de pe carcasa

Unitatea AtriCure cryolCE BOX este destinata utilizarii Tn mediul electromagnetic mentionat in continuare.
Clientul sau utilizatorul unitatii AtriCure cryolCE BOX trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizatad intr-un
astfel de mediu.

Fenomen Standard privind CEM de baza Niveluri de testare a imunitatii
sau metoda de testare Mediul unitatii medicale profesionale
A + 8 kV contact
EL'EES%EA(\DZ%?IE?Z\ I5C 61000-4-2 £2kV, £ 4KV, £ 8KV, 15 kV aer
3V/m?
Campuri EM de RF radiate ? IEC 61000-4-3 80 MHz —2,7 GHz?

80% AM la 1 kHz ©

Consultati Tabelul 9 din IEC 60601-1-2:2014 —
Specificatii de testare pentru imunitatea
orificiului de pe carcasa in cazul echipamentelor
de comunicatii prin RF fara fir

Campuri de proximitate
de la echipamentele de IEC 61000-4-3
comunicatii prin RF fara fir

Campuri magnetice cu 30 A/m®
frecventa de putere IEC 61000-4-8

nominald 9¢ 50 Hz sau 60 Hz

a) Interfata dintre simularea semnalului fiziologic al PACIENTULUI, daca este utilizata, si AtriCure cryolCE BOX trebuie sa fie situata la o distantd de
0,1 m de planul vertical sau de zona uniforma a cdmpului intr-o singura orientare a unitatii AtriCure cryolCE BOX.

b) ECHIPAMENTELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE care primesc intentionat energie electromagnetica de RF pentru functionarea
lor trebuie testate la frecventa de receptie. Testarea poate fi efectuata la alte frecvente de modulatie identificate prin PROCESUL DE GESTIONARE

A RISCURILOR. Acest test evalueaza SIGURANTA DE BAZA si PERFORMANTA ESENTIALA a unui receptor intentionat atunci cdnd un semnal ambiental
este in banda de trecere. Se intelege ca receptorul ar putea sa nu obtind o receptie normald in timpul testului.

c) Testarea poate fi efectuata la alte frecvente de modulatie identificate prin PROCESUL DE GESTIONARE A RISCURILOR.

d) Se aplica numai ECHIPAMENTELOR ELECTROMEDICALE si SISTEMELOR ELECTROMEDICALE cu componente sau circuite sensibile din punct de vedere
magnetic.

e) Tn timpul testului, unitatea AtriCure cryolCE BOX poate fi alimentat la orice tensiune de intrare NOMINALA, dar cu aceeasi frecvents ca semnalul de
testare.

f) Inainte de aplicarea modulatiei.

g) Acest nivel de testare presupune o distantda minima intre unitatea AtriCure cryolCE BOX si sursele de camp magnetic de cel putin 15 cm. Dacd
ANALIZA RISCURILOR arata ca unitatea AtriCure cryolCE BOX va fi utilizata la mai putin de 15 cm de sursele de camp magnetic, NIVELUL DE TESTARE
A IMUNITATII va fi ajustat corespunzitor pentru distanta minim3 asteptata.
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Imunitatea electromagnetica — Conectorul de alimentare cu curent alternativ

Indicatii si declaratia producatorului — Imunitatea conectorului de alimentare cu curent alternativ

Unitatea AtriCure cryolCE BOX este destinata utilizarii Tn mediul electromagnetic mentionat in continuare.
Clientul sau utilizatorul unitatii AtriCure cryolCE BOX trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un

astfel de mediu.

Fenomen

Standard privind CEM de baza
sau metoda de testare

Niveluri de testare a imunitatii

Mediul unitatii medicale profesionale

Impulsuri electrice tranzitorii

+2 kv

rapide / in rafale "° IEC 61000-4-4 Frecventa de repetare de 100 kHz
i i a)b)j)o)
S“p”}:ﬁ?:g;; IEC 61000-4-5 +£0,5kV,+ 1 kV
iuni @ bli) k) o)
S”firjit;rl':_";g'mént IEC 61000-4-5 £0,5kV, + 1kV, 2 kV
3V/m™
. . 0,15-80 MHz
. du:i'ﬂirfg :ndeuiﬁ;‘iﬁf o IEC 61000-4-6 6 V/m ™in benzile ISM intre 0,15 MHz
P 5i 80 MHz ™

80% AM la 1 kHz ©

Scaderi de tensiune 7°"

IEC 61000-4-11

0% U_; 0,5 cicluri g
La unghiurile 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°si 315° 9

0% U_: 1 ciclu
Si
70% U_: 25/30 cicluri
Monofazat: la 0°

Intreruperi de tensiune 77"

IEC 61000-4-11

0% U_: 250/300 cicluri "
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a) Testul poate fi efectuat la orice tensiune de intrare in intervalul de tensiune NOMINAL al unitatii AtriCure cryolCE BOX. Daca unitatea AtriCure
cryolCE BOX este testata la o singura tensiune de intrare, nu este necesar sd re-testati toate tensiunile suplimentare.

b) Toate cablurile AtriCure cryolCE BOX sunt conectate in timpul testului.
c) Calibrarea clemelor de injectare curente trebuie efectuata intr-un sistem de 150 Q.

d) Daca pasul de frecventa sare peste o banda radio ISM sau banda pentru radioamatori, dupa caz, se va utiliza o frecventa de testare suplimentara in
banda radio ISM sau in banda pentru radioamatori. Acest lucru se aplica fiecarei benzi radio ISM si fiecarei benzi pentru radioamatori din intervalul de
frecventd specificat.

e) Testarea poate fi efectuatad la alte frecvente de modulatie identificate prin PROCESUL DE GESTIONARE A RISCURILOR.

f) ECHIPAMENTELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE cu un cablu de alimentare cu curent continuu destinat utilizarii cu convertoarele
de c.a. - c.c. vor fi testate folosind un convertor care indeplineste specificatiile FABRICANTULUI ECHIPAMENTELOR ELECTROMEDICALE si SISTEMELOR
ELECTROMEDICALE. NIVELURILE DE TESTARE A IMUNITATII sunt aplicate la cablul de alimentare cu c.a. al convertorului.

g) Se aplica numai ECHIPAMENTELOR ELECTROMEDICALE si SISTEMELOR ELECTROMEDICALE conectate la reteaua monofazata de curent alternativ.
h) De exemplu, 10/12 inseamna 10 perioade la 50 Hz sau 12 perioade la 60 Hz.

i) ECHIPAMENTELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE cu curent de intrare nominal mai mare de 16 A/faza vor fi intrerupte

o data la 250/300 de cicluri in orice unghi si in toate fazele in acelasi timp (daca este cazul). ECHIPAMENTELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE
ELECTROMEDICALE cu baterie de rezerva vor relua functionarea alimentarii liniei dupa test. Pentru ECHIPAMENTELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE
ELECTROMEDICALE cu curent de intrare NOMINAL care nu depaseste 16 A, toate fazele vor fi intrerupte simultan.

j) ECHIPAMENTELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE care nu au un dispozitiv de protectie la supratensiune in circuitul de
alimentare primar pot fi testate numai la £ 2 kV de la faza (faze) la pamant si + 1 kV intre faze.

k) Nu se aplica ECHIPAMENTELOR ELECTROMEDICALE si SISTEMELOR ELECTROMEDICALE din CLASA 11.
1) Se va utiliza cuplarea directa.
m) R.M.S., Tnainte de aplicarea modulatiei.

n) Benzile radio ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt intre 6,765 MHz si 6,795 MHz; intre 13,553 MHz si 13,567 MHz;
intre 26,957 MHz si 27,283 MHz; si intre 40,66 MHz si 40,70 MHz Benzile pentru radioamatori intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt intre 1,8 MHz si 2,0 MHz,
intre 3,5 MHz si 4,0 MHz, intre 5,3 MHz si 5,4 MHz, intre 7 MHz si 7,3 MHz, intre 10,1 MHz si 10,15 MHz, intre 14 MHz si 14,2 MHz, intre 18,07 MHz si
18,17 MHz, intre 21,0 MHz si 21,4 MHz, intre 24,89 MHz si 24,99 MHz, intre 28,0 MHz si 29,7 MHz si intre 50,0 MHz si 54,0 MHz.

0) Se aplicd ECHIPAMENTELOR ELECTROMEDICALE si SISTEMELOR ELECTROMEDICALE cu curent de intrare NOMINAL mai mic sau egal cu 16 A/faza si
ECHIPAMENTELOR ELECTROMEDICALE si SISTEMELOR ELECTROMEDICALE cu curent de intrare NOMINAL mai mare de 16 A/faza.

p) Se aplicd ECHIPAMENTELOR ELECTROMEDICALE si SISTEMELOR ELECTROMEDICALE cu curent de intrare NOMINAL mai mic sau egal cu 16 A/faza.

q) Tn unele unghiuri de faza, aplicarea acestui test ECHIPAMENTELOR ELECTROMEDICALE cu cablu de alimentare a transformatorului poate cauza
deschiderea unui dispozitiv de protectie la supracurent. Acest lucru se poate intampla din cauza saturatiei fluxului magnetic al miezului transformatorului
dupé sciderea tensiunii. Daci se intdmpl3 acest lucru, unitatea AtriCure cryolCE BOX va garanta SIGURANTA DE BAZA in timpul si dup3 test.

r) Pentru ECHIPAMENTELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE cu setari de tensiune multiple sau capacitate de tensiune de

reglare automat3, testarea se efectueazi la tensiunea de intrare NOMINALA minimé& si maxima. ECHIPAMENTELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE
ELECTROMEDICALE cu un interval de tensiune de intrare NOMINALA mai mic de 25% din cea mai mare tensiune de intrare NOMINALA vor fi testate la
o tensiune de intrare NOMINALA din interval.
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Imunitatea electromagnetica — Conectorul de alimentare cu curent continuu — Nu se aplica

Imunitatea electromagnetica — Orificiul de cuplare la pacient

Indicatii si declaratia producatorului — Imunitatea orificiului de cuplare la pacient

Unitatea AtriCure cryolCE BOX este destinata utilizarii in mediul electromagnetic mentionat in continuare. Clientul sau utilizatorul unitatii AtriCure
cryolCE BOX trebuie sa se asigure cd aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Fenomen Standard privind CEM de bazi sau Niveluri de testare a imunitatii
metoda de testare Mediul unititii medicale profesionale
+ 8 kV contact
DESCARCARE ELECTROSTATICA 9 IEC 61000-4-2

£2KkV, £4kV, 8kV,+15kV aer
3ve

0,15-80 MHz

Tulburari de conductie induse de

campurile de RF @ IEC 61000-4-6 6 V ?in benzile ISM intre

0,15 MHz si 80 MHz

80% AM la 1 kHz

a) Se aplicd urmatoarele:
— Toate cablurile CUPLATE LA PACIENT vor fi testate, fie individual, fie in grup.

— Cablurile CUPLATE LA PACIENT trebuie testate folosind o clemé de curent, cu exceptia cazului in care o clemé de curent nu este adecvata. in cazurile
n care o clema de curent nu este adecvata, trebuie utilizata o clema EM.

— Nu se va utiliza niciun dispozitiv de decuplare intentionat intre punctul de injectie si PUNCTUL DE CUPLARE LA PACIENT.
— Testarea poate fi efectuata la alte frecvente de modulatie identificate prin PROCESUL DE GESTIONARE A RISCURILOR.

— Tuburile care sunt umplute Tn mod intentionat cu lichide conductive si destinate a fi conectate la un PACIENT vor fi considerate a fi cabluri CUPLATE
LA PACIENT.

— Daca pasul de frecventa sare peste o banda radio ISM sau peste o banda pentru radioamatori, dupa caz, se va utiliza o frecventa de testare
suplimentara in banda radio ISM sau in banda pentru radioamatori. Acest lucru se aplica fiecarei benzi radio ISM si fiecdrei benzi pentru radioamatori
din intervalul de frecventa specificat.

— Benzile radio ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt intre 6,765 MHz si 6,795 MHz: intre 13,553 MHz si 13,567 MHz;
intre 26,957 MHz si 27,283 MHz; si intre 40,66 MHz si 40,70 MHz. Benzile pentru radioamatori intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt intre 1,8 MHz si 2,0 MHz,
intre 3,5 MHz si 4,0 MHz, intre 5,3 MHz si 5.4 MHz, intre 7 MHz si 7,3 MHz, intre 10,1 MHz si 10.15 MHz, intre 14 MHz si 14,2 MHz, intre 18,07 MHz si
18,17 MHz, intre 21,0 MHz si 21,4 MHz, intre 24,89 MHz si 24,99 MHz, intre 28,0 MHz si 29,7 MHz si intre 50,0 MHz si 54,0 MHz.

b) R.M.S., inainte de aplicarea modulatiei.
c) Descarcarile trebuie aplicate fara conexiune la 0 mana artificiala si fara conexiune la simularea PACIENTULUI.
Simularea PACIENTULUI poate fi conectati dupa test, dupa cum este necesar, pentru a verifica SSIGURANTA DE BAZA si PERFORMANTA ESENTIALA.

Incidentele grave

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat companiei AtriCure si autoritatii competente din statul
membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ale dispozitivelor CRYO2,
CRYO3 si CRYOF pot fi gasite in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed), la https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
utilizand urmatorul cod de cautare UDI-DI de baza: ,,08401439000000000000007ZP”
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Garantii

Limitarea raspunderii
Aceasta garantie si drepturile si obligatiile din prezentul document vor fi interpretate si reglementate pe baza legilor din statul Ohio, SUA.

AtriCure, Inc. garanteaza ca acest produs nu prezintd defecte de materiale si executie Tn conditii normale de utilizare si Tntretinere
preventivd pe perioada de garantie corespunzatoare indicata mai jos. Obligatia companiei AtriCure in baza acestei garantii se limiteaza
la repararea sau inlocuirea, la discretia sa, a oricarui produs sau a oricdrei componente a acestuia, care a fost returnat(3a) companiei
AtriCure, Inc. sau Distribuitorului acesteia Tn intervalul de timp indicat mai jos si care, in urma examinarii, a fost declarat(a) a fi defect(a)
de cdtre compania AtriCure. Aceasta garantie nu se aplica niciunui produs si niciunei componente a acestuia, care: (1) a suferit deteriorari
din cauza utilizdrii Tmpreuna cu dispozitive fabricate sau distribuite de terti neautorizati de AtriCure, Inc., (2) s-a supus unei reparatii sau
modificari n afara fabricii AtriCure intr-un mod care, conform companiei AtriCure, Ti afecteaza stabilitatea sau fiabilitatea, (3) a facut obiectul
utilizarii necorespunzatoare, neglijentei sau unor accidente ori (4) s-a utilizat fara sa se tina cont de design si de parametrii de utilizare, de
instructiunile si indicatiile privind produsul sau de standardele functionale, operationale sau de mediu pentru produse similare acceptate
in general in industrie. AtriCure nu detine controlul asupra utilizarii, inspectarii, intretinerii sau utilizarii produselor dupa vanzare, asupra
inchirierii sau transferului si nici asupra pacientilor alesi de Client.

Produsele AtriCure sunt acoperite prin garantie pentru urmatoarele perioade, dupa expedierea catre cumparatorul original:

1Y Lo Lo [ [T A OV S 6 o S Un (1) an
Banda de incalzire pentru butelie AtriCUIe ......c.eeeeeiieeieiiiee ettt Un (1) an
Ansamblul furtunului pentru conducta de gaz AtriCure........cccccveeeecieeecciveeeeciee e, Un (1) an
Cablu electric legat 1a PAMANT........ooiiiiiee e e aee e Un (1) an
Intrerup&tor actionat cu pPiciorul ALFICUIE CIYO .....cucveveveveeeeeeeeciereeeeee e esesesnaeans Un (1) an

ACEASTA GARANTIE TNLOCUIESTE TOATE CELELALTE GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUSIV GARANTIILE SAU VANDABILITATEA SI
ADECVAREA PENTRU UN ANUMIT SCOP, PRECUM $I TOATE CELELALTE OBLIGATII SAU RASPUNDERI ALE ATRICURE, INC. SI ESTE REMEDIUL
EXCLUSIV AL UNUI CUMPARATOR. N NICIUN CAZ, COMPANIA ATRICURE, INC. NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU DAUNE
SPECIALE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, DAUNE CAUZATE DE PIERDEREA CAPACITATII DE UTILIZARE A
PRODUSULUI, PIERDEREA PROFITURILOR, AFACERII SAU DE FONDURI.

De asemenea, AtriCure, Inc. nu isi asuma si nu autorizeaza nicio alta persoana sa isi asume in locul sau nicio alta responsabilitate in ceea ce
priveste vanzarea sau utilizarea oricarui produs AtriCure Inc. Garantiile nu se prelungesc fata de perioadele prezentate decat daca garantia
prelungita este achizitionata inainte de expirarea garantiei originale. Niciun agent, angajat sau reprezentant al companiei AtriCure nu este
autorizat sa schimbe niciuna dintre afirmatiile sus-mentionate ori sa fi atribuie companiei AtriCure vreo raspundere sau responsabilitate
suplimentara sau sa o oblige la acestea. Compania AtriCure, Inc. isi rezerva dreptul de a aduce oricind modificdri produselor create si/sau
vandute de aceasta, fara a avea obligatia de a efectua aceleasi modificari sau modificari similare produselor create si/sau vandute anterior.

Clauza de neasumare a responsabilitatii

n niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiald accidentald, speciald sau indirects
cauzata de utilizarea necorespunzatoare intentionata a acestui produs, nici pentru pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatamarea
personala sau daunele materiale.
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