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PREDGOVOR

Ovaj prirucnik i oprema koju opisuje su predvideni za upotrebu isklju€ivo od strane kvalifikovanih zdravstvenih
radnika koji su obuceni za konkretne tehnike i hirurske procedure koje je potrebno izvrsiti. AtriCure cryolCE
BOX koji se naziva i AtriCure Cryo modul (ACM) se sastoji od dve jedinice: ACM1 i ACM2.

A OPREZ

Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog medicinskog sredstva na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

Pazljivo procitajte sve informacije. NepoStovanje uputstava moze dovesti do ozbiljnih hirurskih posledica,
uklju€ujuci povrede pacijenata i zdravstvenih radnika.

VAZNO

Ovaj korisnicki priru¢nik pruza uputstva za upotrebu medicinskog sredstva AtriCure cryolCE BOX (sklopa
A000896-3 i AO0O0897-3/zapakovanog sklopa AO00898-3 i AO00899-3) sa AtriCure cryolCE sondama i AtriCure
odvojivim i dodatnim medicinskim sredstvima (informacije o brojevima odgovarajudih delova pogledajte na
stranici 22 u ovom priruc¢niku.) Ovo uputstvo za upotrebu ne predstavlja referencu za hirursku tehniku.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU/NAMENA
AtriCure cryolCE BOX je nesterilno medicinsko sredstvo za viSekratnu upotrebu koje isporucuje kriogenu
energiju, odnosno azotni oksid, AtriCure sondama za krioablaciju.

ACM konektor za izduvno crevo je opcioni dodatak za AtriCure cryolCE BOX koji pruza nacin za povezivanje
izduvnog sistema jedinica AtriCure cryolCE BOX s bolnic¢kim medicinskim vakuumom ili sistemom za odlaganje
anestetickog gasa (WAGD). Namenjen je iskljucivo za upotrebu u kombinaciji s medicinskim sredstvom
AtriCure cryolCE BOX kako bi se postigla namena.

ACM noini prekidac se koristi za aktiviranje medicinskog sredstva AtriCure cryolCE BOX kao alternativa
koris¢enju dugmeta Activation na prednjoj ploci generatora.

Jedinica AtriCure cryolCE BOX je elektromehanicka kriogena hirurska jedinica koja obezbeduje izvor energije
kriogenog azotnog oksida (N,0) cryolCE sondi kako bi se kreirali vodovi ablacije kroz tkivo. AtriCure cryolCE
BOX je deo sistema koji obuhvata cilindar za gas N,O, crevo za dovod gasa N,O, izduvno crevo za N,0,
trakasti grejac cilindra, opcioni nozni prekidac i cryolCE sonde za jednokratnu upotrebu. Sistem omogucava
kontrolisane temperature za formiranje lezija nize od —40°C s tipi¢nim radnim opsezima od —50°C do —70°C.

AtriCure cryolCE BOX je medicinsko sredstvo koje je konstruisano za rad iskljucivo sa cryolCE sondama koje je
dizajnirala i proizvela kompanija AtriCure. AtriCure cryolCE sonda ¢e se u ovom Korisnickom priru¢niku nazivati
,CryolCE sonda“.

Ovaj Korisnicki priru¢nik pruza opis medicinskog sredstva AtriCure cryolCE BOX, njegovih kontrola, displeja,
indikatora i redosled rada sa cryolCE sondom. Ovaj korisnicki priru¢nik sadrzi i druge informacije koje imaju
znacaja za korisnika. Informacije o cryolCE sondama potrazite u Uputstvu za upotrebu sondi cryolCE.

Nemojte koristiti AtriCure cryolCE BOX pre temeljnog Citanja ovog prirucnika.

INFORMACIJE O PATENTIMA

MozZe da sadrZi jedan ili viSe patenata.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Bezbedna i efikasna upotreba cryo medicinskog sredstva i opreme u velikoj meri zavisi od faktora koji su pod
kontrolom rukovaoca. Ne postoji zamena za pravilno obuceno osoblje u operacionoj sali. Vazno je procitati,
razumeti i slediti uputstvo za upotrebu koje se dobija uz medicinsko sredstvo AtriCure cryolCE BOX pre
upotrebe.



A UPOZORENJA

e  Nemojte koristiti jedinicu cryolCE BOX pre nego paZljivo procitate ovo uputstvo.

e  Nemojte koristiti kriohirursku opremu ako nemate odgovarajucu obuku za konkretnu proceduru koju
je potrebno izvrsiti. Ovaj prirucnik i oprema koju opisuje su predvideni za upotrebu isklju¢ivo od strane
kvalifikovanih zdravstvenih radnika koji su obuceni za konkretne tehnike i hirurske procedure koje je
potrebno izvrsiti.

e  Opasnost od pozara: Ne koristiti produzne kablove.

e Opasnost od saplitanja: Potrebno je primeniti standardnu paznju kako bi se smanjio rizik od spoticanja o
kabl noZnog prekidaca i izduvno crevo za N,O.

e  Modifikacije ove opreme nisu dozvoljene.

e  Birac napona je fabricki postavljen i korisnik ga ne sme menjati. Postavka napona i nominalni napon
osiguraca moraju da budu odgovarajuci kako bi se sprecili kvar jedinice cryolCE BOX i moguce oStecenje
instrumenta.

e  Opasnost od strujnog udara: Prikljucite kabl za napajanje medicinskog sredstva cryolCE BOX u pravilno
uzemljenu uti¢nicu. Nemojte koristiti adaptere za utikac.

e  Opasnost od strujnog udara: Nemojte povezivati vlazan ili mokar pribor s generatorom.

e  Opasnost od strujnog udara: Proverite da li je sonda cryolCE pravilno povezana sa medicinskim sredstvom
cryolCE BOX i da Zice termoelementa nisu izloZene iz kabla, konektora ili sonde cryolCE.

Koriséenje dodatne opreme, pretvaraca i kablova koje kompanija AtriCure nije navela ili isporucila bi moglo
da dovede do povecanja elektromagnetnih emisija ili smanjenja elektromagnetne otpornosti jedinice
cryolCE BOX i tako dovede do nepravilnog rada

Treba izbegavati upotrebu medicinskog sredstva cryolCE BOX pored drugih uredaja ili na drugim uredajima
jer bi to moglo dovesti do nepravilnog rada

e  Prenosnu RF komunikacionu opremu (ukljucujuci periferne uredaje kao sto su antenski kablovi i eksterne
antene) ne treba koristiti na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inca) od bilo kog dela jedinice cryolCE
BOX, ukljucujuci i kablove koje je navela kompanija AtriCure. U suprotnom bi moglo doéi do opadanja
performansi ove opreme.

Karakteristike emisija ove opreme cCine je pogodnom za upotrebu u industrijskim podruéjima i bolnicama
(CISPR 11 klasa A). Ako se koristi u stambenom okruZenju (za koje je obi¢no potreban CISPR 11 klase B),
ova oprema mozda nece pruziti odgovarajuéu zastitu za radiofrekventnu komunikaciju. Korisnik ¢e mozda
morati da preuzme mere ublazavanja, kao $to su premestanje ili preusmeravanje opreme.

ACM priklju¢ak za izduvno crevo zahteva namenski vakuumski ili WAGD konektor za sprec¢avanje povratnog
pritiska u pacijentovom vodu za disanje koji moZe dovesti do pneumotoraksa.

A MERE OPREZA

e  Koristite samo sa cryolCE sondama koje su predvidene za koris¢enje sa medicinskim sredstvom cryolCE BOX.
e Nemojte prelaziti u rezim ZAMRZAVANIE sve dok cryolCE sonda ne bude pravilno postavljena na mestu
ablacije.

Indikatori statusa sistema i displeju predstavljaju vazne bezbednosne funkcije. Nemojte blokirati indikatore
ablacije i statusa sistema.

Nemojte skidati poklopac medicinskog sredstva cryolCE BOX zbog moguénosti strujnog udara. Servisiranje
zatrazite od ovlas¢enog osoblja.

Kabl za napajanje medicinskog sredstva cryolCE BOX mora da bude uklju¢en u uzemljenu uti¢nicu. Produzni
kablovi i/ili adapteri za utika¢ se ne smeju koristiti.

Ne dodirujte cryolCE sonde RF uredajem.

e  Opasnost od komprimovanog vazduha: Nemojte koristiti N,O cilindre s pritiskom veé¢im od 1.000 PSIG
(6900 kPa).

Prikljucci za azotni oksid smeju da se isklju¢e samo ako je jedinica cryolCE BOX u rezimu SPREMNO pravilno
odzracena.
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Znacenje znakova na jedinici AtriCure cryol CE BOX

Iskljucivanje
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Klasifikacija u skladu sa standardima IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE

Q\}SSIF/%
C UsS

E509985

MEDICINSKI - OPSTA MEDICINSKA OPREMA U VEZI SA STRUJNIM UDAROM, POZAROM | MEHANICKIM
OPASNOSTIMA SAMO U SKLADU SA STANDARDIMA ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA C22.2 br. 60601-1 (2014) E509985

Kriogeno medicinsko sredstvo za ablaciju, model AtriCure Cryo modul, ACM1 i ACM2, spojen kablom/spojnica uredaja/
prenosiva, nominalno: 115/230 Vac, 4/2A, 50/60 Hz

1. Vrsta zastite od strujnog udara: Klasa |
2. Stepen zastite od strujnog udara: Tip CF
3. Stepen zastite od prodora vode: IPX0

4. Oprema koja nije pogodna za upotrebu u prisustvu zapaljive mesavine anestetika sa vazduhom ili s kiseonikom ili
azotnim oksidom

5. ReZim rada: Kontinuirani

6. Uslovi okoline: Normalni: 10°C — 40°C (50°F — 104°F), 15-90% rH, 980—-1050 mb

Vil 2021/10 | IFU-0204.A



1. PREGLED SISTEMA
AtriCure cryolCE BOX

U ovom odeljku je naveden detaljni opis medicinskog sredstva cryolCE BOX, njegovog funkcionisanja i
radnih funkcija.

e Jedinica cryolCE BOX je elektromehanicka kriogena hirurska jedinica koja obezbeduje izvor energije
kriogenog azotnog oksida (N,O) cryolCE sondi kako bi se kreirali vodovi ablacije kroz tkivo. cryolCE
BOX je deo sistema koji obuhvata cilindar za gas N,O, crevo za dovod gasa N,0O, izduvno crevo za
N,O, trakasti grejac cilindra, opcioni nozni prekidac i cryolCE sonde za jednokratnu upotrebu. Sistem
omogucava kontrolisane temperature za formiranje lezija nize od —40°C s tipi¢nim radnim opsezima
od -50°C do -70°C.

e Pored dugmeta Activation na prednjoj ploci jedinice cryolCE BOX, moZze se koristiti i opcioni nozni
prekidac za aktiviranje i prekidanje ciklusa krioablacije.

e cryolCE BOX je konstruisan za rad iskljucivo s AtriCure cryolCE sondama. Kompletan opis i indikacije
za upotrebu ovih medicinskih sredstava potraZite u Uputstvu za upotrebu sonde cryolCE.

AtriCure cryolCE BOX — prednja i zadnja ploca —ilustracije i nomenklatura
llustracije prednje ploce (Slika 1) i zadnje ploce (Slika 2) jedinice cryolCE BOX su prikazane u nastavku.

1 12 13 14 15 16

AtriGure | & /s A ® = cryolCE BOX.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Slika 1: Prednja ploca jedinice AtriCure cryolCE BOX

1. Dugme Activation 9. Izlazni port za gas cryolCE sonde

2. Displej indikatora meraca gasa N,O 10. Ulazni port za gas cryolCE sonde

3. Resetovanje displeja indikatora meraca gasa N,O 11. Indikator statusa ablacije

4. Displej tajmera za ablaciju 12. Indikator trakastog grejaca cilindra
5. Smanjivanje tajmera za ablaciju 13. Indikator potrebnog odrzavanja

6. Povecanje tajmera za ablaciju 14. Indikator sistemske greske

7. temperatura cryolCE sonde 15. Indikator otvorenosti termopara

8. Prikljuc¢ak za buducu sondu 16. Prikljucci za termopar sonde cryolCE

28 27 26 25 28 27 26 25

Za upotrebu u SAD Za medunarodnu upotrebu
Slika 2: Zadnja ploca AtriCure cryol CE BOX
17. 1zduvni port N,O 23. Uti¢nica za strujni utikac
18. Okretno dugme za ruc¢no izduvanje N,O 24. Prekidac
19. Ulazni port za N,0O 25. Lokacija osiguraca
20. lzduvni prekidac za N,O 26. Oznaka napona jedinice cryolCE BOX

21. Port za povezivanje aktivacionog noznog prekidac¢a 27. Ekvipotencijalni konektor
22. Uti¢nica za kabl trakastog grejaca 28. RS232 priklju¢ak za prenos podataka



Radni rezimi

Medicinsko sredstvo cryolCE BOX radi u jednom od tri reZima: SPREMNO, ZAMRZAVANJE i ODMRZAVANIJE. Ovi
rezimi se identifikuju pomocu LED indikatora statusa sistema i LED indikatora statusa ablacije koji se nalaze na
prednjoj strani jedinice cryolCE BOX.

ReZzim SPREMNO

Ovaj rezim se automatski ukljucuje nakon uspesSnog samotestiranja pri prvom ukljucivanju jedinice
ili po rezimu ODMRZAVANJE kada sonda cryolCE dostigne temperaturu od 10°C i automatsko
odzracivanje. Ovo ukazuje na to da je sistem spreman za sledeci postupak krioablacije.

Rezim ZAMRZAVANIJE

U ovaj rezim se ulazi iz rezima SPREMNO kada korisnik pokrene ciklus krioablacije pritiskom i
otpustanjem prekidaca za aktiviranje ili noznog prekidaca. U ovom rezimu gas N,O moZe da
cirkuliSe kroz cryolCE sondu i da dovede do pada temperature u cryolCE sondi.

~

ReZim ODMRZAVANIJE

U ovaj rezim se automatski ulazi iz rezima ZAMRZAVANIJE po isteku tajmera ablacije, ili ru¢no od
strane operatera aktiviranjem prekidaca za aktiviranje ili noZnog prekidaca dok je jedinica u reZzimu
ZAMRZAVANIJE. U ovom rezimu se temperatura cryolCE sonde aktivnho gura ka temperaturi
okruZenja.

Kada temperatura cryolCE sonde bude iznad oko 10°C, jedinica cryolCE BOX ¢e se vratiti u reZim SPREMNO.

Napomena: cryolCE BOX dozvoljava rani prelazak iz reZima ODMRZAVANIE u rezim SPREMNO ili
ZAMRZAVANIE pritiskom na dugme Activation.

Napomena: Temperatura sonde cryolCE moZe privremeno da padne pri prelazu iz reZima ODMRZAVANIJE u
rezim SPREMNO.

Stanje KVARA

U ovo stanje se prelazi po detektovanju svake fatalne greske tokom rada u bilo kom rezimu.
& Sistem nije funkcionalan u ovom reZzimu sve dok se jedinica ne iskljuci i ponovo ukljuci, i to
isklju¢ivo ako kvar vise ne postoji ili je uklonjen.

2. TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Mehanicke specifikacije

Veli¢ina: 44,5 cm (17,5 in) - (S) x 68,6 cm (27,0 in) — (D) x 11,4 cm (4,5 in) — (V) maksimalno
TeZina:  Apsolutni maksimum od 20,4 kg (45 Ib.)

Ekoloske specifikacije

Temperatura Vlaznost Atmosferski pritisak
Radna +10°C do +40°C 15% do 90% relativne vlaznosti |980 mb do 1050 mb
temperatura +50°F do +104°F
Skladistenje —28°Cdo +37°C  [15% do 90% relativne vlaznosti {980 mb do 1050 mb
—20°F do +100°F
Transport —28°Cdo +37°C  |30% do 85% relativne vlaZinosti
—20°F do +100°F
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Elektricne specifikacije
AtriCure cryolCE BOX, model ACM1 — 115 (100-120) VAC, 4A, 50/60 Hz
AtriCure cryolCE BOX, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2A, 50/60 Hz

Strujni osiguraci

AtriCure cryolCE BOX, model ACM1 — 115 (100-120) VAC, 4 A, 50/60 Hz

Zamenite osigurace kako je oznaceno: 4,0 A/250 V, s vremenskim odlaganjem, 5 x 20 mm, UL oznaka,
IEC odobrenje

AtriCure cryolCE BOX, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz

Zamenite osigurace kako je oznaceno: 2,0 A/250 V, s vremenskim odlaganjem, 5 x 20 mm, UL oznaka,
IEC odobrenje

Preciznost prikaza temperature sonde cryolCE (pogledajte sliku 1, stavku 7)
Rezolucija: 1°C (koraci)

Temperatura > ili = —40°C Preciznost od +3°C/-6°C

Temperature <—40°C Preciznost od +5°C/-8°C

Specifikacije noZznog prekidaca
Klasa zastite od vlage: IP68

Vrsta opreme/Klasifikacija
Oprema klase 1

3. Odvojive komponente i dodaci za AtriCure cryolCE BOX

Kao Sto je prikazano na Slici 3, sistem se sastoji od slede¢ih komponenata:

: Trakasti grejac cilindra AtriCure cryolCE BOX (CMH15 ili CMH22) — odvojiva

: AtriCure cryolCE BOX sklop creva za rezervoar, bez kutija, standardni — odvojivi

: AtriCure cryolCE BOX N,O izduvno crevo — odvojivo

: Priklju¢ak za izduvno crevo AtriCure cryolCE BOX — odvojiv
AtriCure cryolCE BOX sklop creva za rezervoar, sa kutijama za filtere (opciono) — odvojivi
AtriCure cryolCE BOX

: AtriCure cryolCE BOX nozni prekidac (opcioni — nije prikazan) — dodatak

: Kabl za napajanje AtriCure cryolCE BOX (nije prikazan) — odvojivi
AtriCure cryolCE sonda sa integrisanim kompletom cevi (nije prikazano) — tip CF primenjenog dela
Produzna opruga trakastog grejaca AtriCure cryolCE BOX (nije prikazana) — odvojiva
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Slika 3: Odvojive komponente i dodaci za AtriCure cryol CE BOX

Podesavanje i priprema medicinskog sredstva AtriCure cryolCE BOX

U ovom odeljku ¢ée biti opisano preliminarno podeSavanje za cryolCE BOX, uklju€ujuéi ugradnju cilindra,
ugradnju trakastog grejaca, uklju¢ivanje medicinskog sredstva cryolCE BOX i resetovanje meraca cilindra na
korisnickom interfejsu jedinice cryolCE BOX.

Napomena: Jedinicu cryolCE BOX treba podesiti najmanje 15 minuta pre postupka kako bi se greja¢ mogao da
zagreje N,O cilindar do radne temperature.

Ugradnja N,O cilindra

Koristite iskljucivo azotni oksid ¢iji sadrZaj vode ne prelazi 3 ppm. Azotni oksid za automobile se ne sme
koristiti zato Sto sadrzi vodonik-sulfid.

Jedinica cryolCE BOX je konstruisana za upotrebu cilindara od 9 kg (20 funti).

Uvek ugradujte potpuno napunjeni cilindar kako bi zapremina cilindra mogla pravilno da se prikaze.

Da biste ugradili novi N,O cilindar, prvo pronadite uti¢nicu za vod gasa N,O na zadnjoj ploci i poveZite ovaj
kraj s odgovaraju¢im krajem voda gasa N,O. Umetnite i gurnite prikljucak dok ne Cujete kako , klik¢e” na
svom mestu, a dok priklju¢ak ne bude potpuno postavljen i zastiéen od odvajanja kao Sto je prikazano na
Slici 4 u nastavku.

Slika 4. Ulazni prikljucak za N,O

Zatim spojite suprotni kraj crnog dugmeta voda za gas N,O s portom s navojnim priklju¢kom novog
cilindra za gas N,0.

Pricvrstite gasni vod jedinice cryolCE BOX ruénim zatezanjem okretnog dugmeta kao Sto je prikazano na
slici 5. Prekomerno zatezanje ovog prikljucka klju¢em moze da izazove oStecenja koje moze dovesti do
curenja gasa N,0.

Da biste otvorili ventil gasnog cilindra, polako okrenite okretno dugme na vrhu cilindra u smeru
suprotnom od kretanja kazaljke na satu kao sto je prikazano na Slici 6.
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Slika 5: Prikljucite crno okretno dugme na navojni Slika 6. Okrenite ventil u smeru suprotnom od
prikljucak kretanja kazaljke na satu da biste ga otvorili

Oslusnite da li ima curenja. Ako se otkrije curenje, po potrebi zategnite crno dugme kljucem.

Ako indikator niskog pritiska, kao $to je prikazano na Slici 7, svetli u tamnozutoj boji, to znaci da cryolCE
BOX ne detektuje odgovarajudi pritisak. Proverite da li je ventil gasnog cilindra potpuno otvoren i da
cilindar koji ste prikljucili nije prazan.

Slika 7: Indikator niskog pritiska

Izduvne cevi
Napomena: Proverite da li je izduvna cev (crevo) €vrsto pricvrséena na izduvnom otvoru cryolCE BOX za N,0.
Pogledajte Sliku 2, stavku 17.

Pre upotrebe obavezno preusmerite cevi za odzracivanje N,O u bezbednu oblast.
Ako se koristi sistem za sakupljanje otpada, mora biti u stanju da primi kontinuirani protok od 60 litara
u minutu.

Ugradnja trakastog grejaca

Proverite da li je jedinica cryolCE BOX pravilno povezana sa cilindrom za gas N,0.

Postavite trakasti grejac tako da kabl bude okrenut nagore.

Ucvrstite sve zatezne opruzne drzace oko cilindra za gas, pocevsi od samog donjeg i gornjeg drzaca, a
zatim nastavite s pri¢vrs¢ivanjem srednjih drzaca kao $to je prikazano na Slici 8.

Trakasti greja¢ mora da bude postavljena manje od 5 cm (2 inc¢a) od dna cilindra kako bi se osiguralo
efikasno zagrevanje N,O.

Prikljucite kabl trakastog grejaca u odgovarajué¢u naznacenu uti¢nicu koja se nalazi na zadnjoj ploci
jedinice cryolCE BOX kao sto je prikazano na Slici 9.

Proverite da ikona trakastog grejaca na prednjoj strani jedinice nije osvetljena.
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Slika 8: Pricvrstite sve zatezne opruzne drzace Slika 9: Prikljucite kabl trakastog grejaca u uticnicu

Ukljucivanje jedinice AtriCure cryolCE BOX

Prikljucite jedinicu cryolCE BOX u odobrenu bolnicku uti¢nicu.

Ukljucite jedinicu cryolCE BOX prekidacem koji se nalazi na zadnjoj strani kao Sto je prikazano na Slici 10.
Prekidac za napajanje koristi se za spajanje mreznog napajanja (ukljucivanje) ili isklju¢ivanje napajanja
(isklju€enje) za jedinicu cryolCE BOX.

Nakon ukljucivanja, dugme Activation na prednjoj strani interfejsa jedinice cryolCE BOX ce zasvetleti. Ako
ne primetite svetlost, proverite da li je kabl za napajanje pravilno prikljucen i polozaj prekidaca

Slika 10: Ukljucivanje jedinice AtriCure cryolCE BOX prekidacem

Resetovanje meraca gasa N,O

Resetujte merac tek kada se ugradi novi puni cilindar.

Proverite da li je jedinica cryolCE BOX ukljucena.

Proverite da li je jedinica u rezimu SPREMNO.

Pronadite displej cilindra za gas na prednjoj strani medicinskog sredstva cryolCE BOX i obratite paznju na
dugme RESET na desnoj strani ovog displeja. Pogledajte Sliku 11.

Pritisnite i drzite dugme RESET jednu sekundu.

Napomena: Kada se resetuje merac gasa N,0, mozZe proci nekoliko minuta dok se ne prikaZze preostala
zapremina u rezervoaru.

Merac se moZe resetovati na punu vrednost tek nakon iskljucivanja i ukljucivanja sistema ili nakon zamene
cilindra. Ako se dugme RESET pritisne nakon koriséenja, merac ¢e se resetovati na procenjenu zapreminu

cilindra.
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Slika 11: Dugme RESET za merac gasa N,O

Znacenje indikatora meraca gasa koji su prikazani na Slici 12

Slika 12: Indikatori meraca N,O

Uklju¢ena 3 segmenta = Preostalo je oko 20—-40 minuta

Uklju¢ena 2 segmenta = Preostalo je oko 15-20 minuta

Ukljucen 1 segment = Preostalo je oko 5-10 minuta
1-segment treperi = preostalo je oko 5 minuta ili manje — PROMENITE REZERVOAR

Provera sistema

Uverite se da ikone Potrebnog odrzavanja ili Sistemske greske ne svetle.

4. KORISCENJE MEDICINSKOG SREDSTVA

Ugradnja AtriCure cryolCE sonde

1.
2.

Proverite da li je jedinica cryolCE BOX pravilno povezana s N,O gasnim cilindrom.

Sonda cryolCE moZe biti povezana pre nego sto se ukljuci jedinica cryolCE BOX, dok je jedinica cryolCE
BOX ukljucena, ili kada je jedinica cryolCE BOX uklju¢ena i u rezimu SPREMNO.

Umetnite odgovarajuée prikljucke na pneumatske konektore na nacin koji je prikazan na Slici 13 u
nastavku. Klizni prsten ée morati ru¢no da se gurne u narandzasti konektor.



Slika 13: Pneumatski konektori u boji

4. Proverite da li je svaki pneumatski priklju¢ak potpuno postavljen tako Sto ¢ete slusati da li se ¢uje zvuk
kliktanja dok svaki prikljuc¢ak ulazi u uti¢nicu. Lagano povucite svaku cev kako biste osigurali pravilno

spajanje s konektorom.
5. Umetnite odgovarajuce prikljucke crvene i crne boje u konektore termopara. Pogledajte Sliku 15.

e e | —— B~
i '
'
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Slika 14 Slika 15

6. lkona sonde cryolCE, prikazana na Slici 14 iznad, ¢e se iskljuciti ako sonda cryolCE funkcioniSe ispravno i
priblizna sobna temperatura ¢e biti prikazana na displeju za temperaturu (obi¢no 10°C do 25°C). Primer je

prikazan na Slici 16.

Slika 16: Prikaz temperature sonde

7. Preporucuje se probno testiranje kako bi se proverilo li da sonda i sistem cryolCE pravilno funkcionisu pre

slu¢aja.
8. Pneumatske prikljucke treba iskljuciti samo kada je cryolCE BOX u rezimu SPREMNO.
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Podesavanje vremena ablacije

1. Vreme ablacije se prikazuje na sredini interfejsa medicinskog sredstva cryolCE BOX i oznadeno je satom
ispod displeja. Na displeju se prikazuje vreme ablacije u sekundama. Pogledajte Sliku 17.

Slika 17: Prikaz vremena ablacije

2. Da biste promenili trajanje ablacije, pritisnite bilo koju od strelica nagore ili nadole desno od displeja za
vreme. Displej ¢e se menjati u koracima od deset sekundi. Tajmer e se resetovati na podrazumevane
postavke nakon Sto se pokrene jedan ciklus.

Pokretanje ablacije

1. Proverite da li je cryolCE BOX ukljucen i da li su sonda cryolCE i N,O pravilno povezani.

2. Proverite da li je prikazano Zeljeno vreme ablacije i promenite ga po potrebi.

3. Pritisnite i otpustite dugme Activation s leve strane medicinskog sredstva da biste pokrenuli ablaciju.
4. Displej za temperaturu na prednjoj ploci prikazuje temperaturu sonde cryolCE. Dvostruki zvucni signal
¢e oznaditi da je postignuta terapeutska temperatura (tipicno —40°C), a tajmer ablacije ¢e zapoceti
odbrojavanje. Kratki zvuéni signal ¢e se emitovati na svakih 30 sekundi. Niz zvu¢nih signala ¢e oznaciti

poslednjih 5 sekundi ciklusa ablacije.

5. Na kraju ciklusa ablacije, cryolCE BOX ée automatski preéi u rezim ODMRZAVANIE. Indikator
ODMRZAVANIE ce svetleti i tako ¢e oznaciti zagrevanje sonde sve dok ne postigne temperaturu prelaza
koja zavrSava rezim ODMRZAVANIJE i tada ¢e jedinica automatski preci u rezim SPREMNO i odzraciti
sondu. Tokom ciklusa ODMRZAVANJA, trostruki zvucni signal ¢e upozoriti korisnika da je temperatura
sonde visa od 0°C stepeni.

5. POSEBNI SLUCAJEVI

Prekid rezima ZAMRZAVANIJE

Da biste zaustavili ablaciju tokom ciklusa ZAMRZAVANIJA, pritisnite i otpustite dugme Activation tokom
ablacije. Sistem ce zatim predi u rezim ODMRZAVANIJE.

Promena vremena ablacije tokom ablacije

Da biste promenili trenutno vreme ablacije, mozZete koristiti tastere sa strelicama nagore i nadole za dodavanje
ili smanjenje vremena u koracima od po 10 sekundi.

Hitno zaustavljanje

Da biste zaustavili ablaciju i smanijili pritisak u sondi cryolCE tokom rezima ZAMRZAVANJA ili ODMRZAVANIJA,
pritisnite dugme Activation da biste odzracili sondu cryolCE sve dok se sistem cryolCE BOX ne sekvencionira u
rezim SPREMNO.

Jedinica se moZe zaustaviti i isklju¢ivanjem napajanja na zadnjoj strani jedinice ili iskljuCivanjem iz uti¢nice za
naizmenicnu struju. Protok N,O ¢ée se zaustaviti, ali ¢e gas biti zarobljen u sondi cryolCE i jedinici cryolCE BOX.
Ovaj gas Ce se ispustiti slededi put kada se jedinica cryolCE BOX ukljuci.

Podesavanje podrazumevanog vremena ablacije
1. Proverite dali je jedinica cryolCE BOX uklju¢ena.



2. Pritisnite i drZite strelice za kretanje nagore i nadole istovremeno jednu sekundu da biste pokrenuli rezim
koji omogucava promenu podrazumevanog vremena ablacije.

3. Displej za vreme e treperiti i podrazumevano vreme se sada moze promeniti pomodu strelica za kretanje
nagore i nadole. Vreme Ce se menjati u koracima od 10 sekundi. Vreme se ne moZe postaviti na manje od
20 niti na vise od 270 sekundi.

4. Da biste sacuvali podeseno podrazumevano vreme, displej ¢e prestati da treperi nakon 5 sekundi i
postaviée se nova podrazumevana vrednost.

Rad bez ocitavanja temperature

Ako cryolCE BOX ne prikazuje temperaturu i sonda cryolCE je pravilno prikljucena (crveni i crni konektori),
sondu cryolCE ne treba koristiti. Ako pritisnete dugme Activation pod ovim uslovom, cryolCE BOX Ce trepereti i
emitovati zvucne signale 5 sekundi. Ako se dugme Activation ponovo pritisne u roku od 5 sekundi, cryolCE BOX
Ce se prebaciti u rezim ZAMRZAVANIE i broja¢ ¢e odmah poceti odbrojavanje. To bi trebalo uciniti samo po
odluci lekara zato Sto nece biti povratnih informacija o temperaturi.

6. DEMONTAZA SISTEMA NAKON UPOTREBE

Proverite da li je ikona za servisiranje osvetljena. U tom sluéaju zatrazite od servisa kompanije AtriCure da resi
problem.

Odvajanje AtriCure cryolCE sonde

1. Sonda cryolCE moze se ukloniti samo u rezZimu SPREMNO.

2. Uklonite pneumatske prikljucke sondi cryolCE tako sto ¢ete gurnuti klizni prsten na uti¢nici dok izvlacite
stranu priklju¢ka sonde cryolCE.

3. Uklonite crne i crvene prikljucke za termoelemente.

Uklanjanje N,O cilindra

1. Iskljucite N,O cilindar okretanjem dugmeta u smeru kretanja kazaljke na satu.

2. Ispustite N,O iz sistema tako Sto éete pritisnuti i drzati prekidac za ispustanje N,O na zadnjoj strani
jedinice. Posmatrajte manometar na cilindru da biste utvrdili da li je sav pritisak ispusten. Ako je jedinica
cryolCE BOX isklju€ena, povucite i drzite okretno dugme za ruéno izduvanje N,O dok se ne smaniji pritisak.

3. Odvojite priklju¢ak za dovod gasnog cilindra na zadnjoj strani jedinice cryolCE BOX tako Sto ¢ete povudi
obujmicu unazad.

4. Odvojite crevo od N,O cilindra okretanjem crnog okretnog dugmeta.

5. Iskljucite napajanje i iskopcajte cryolCE BOX.

7. PREVENTIVNO ODRZAVANIJE I CISCENJE medicinskog sredstva
AtriCure cryolCE BOX

Uputstva za ciSéenje i dezinfekciju
Napomena: Nemojte prskati niti sipati teCnost direktno na uredaj.
Napomena: Uredaj i/ili pribor se ne mogu sterilisati.

A UPOZORENIJE A

Proverite da li je izopropil alkohol (IPA) potpuno ispario pre upotrebe jedinice.

A OPREZ: Izbegavajte kausticna ili abrazivna sredstva za ¢iséenje kako biste izbegli oStecenja ACM kucista.

Smernice

Za Ciséenje uredaja se preporucuju sledece smernice. Korisnik je odgovoran za kvalifikaciju svih odstupanja od

ovih metoda obrade.

1. Pre Cis€enja iskljuCite uredaj ili kolica iz uti¢nice.

2. Ako su uredaj i/ili pribor kontaminirani krvlju ili drugim telesnim te¢nostima, moraju se ocistiti pre nego
$to se kontaminacija osusi (u roku od dva sata nakon kontaminacije).
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Spoljne povrsine uredaja i/ili pribora se moraju cistiti maramicama sa 70% do 90% izopropil alkohola (IPA)
najmanje dva minuta. Ne dozvolite da tecnost prodre u kudiste.

Obratite paznju na sva podrucja na kojima se mogu nakupiti te¢nost i prljavstina kao Sto su podrucja
ispod/oko rucki ili sve uske pukotine/zlebovi.

Osusite uredaj i/ili pribor suvom, belom krpom koja ne ostavlja dlacice.

Izvrsite finalnu vizuelnu proveru procesa Cis¢enja tako Sto cete proveriti da li na beloj krpi ima preostale
prljavstine.

Ako prljavstina ostaje na beloj krpi, ponovite korake od 3. do 6.

Po zavrsetku cis¢enja, ukljucite jedinicu da biste obavili samotestiranje pri uklju¢ivanju (POST). Ako
primite bilo kakvu gresku, obratite se kompaniji AtriCure da biste pokrenuli postupak povracaja.

Preventivno odrzavanje

Predstavnici servisa kompanije AtriCure ili bolni¢ko biomedicinsko osoblje ée vrsiti godiSnje procedure
preventivnog odrzavanja kako bi se osiguralo da sve komponente medicinskog sredstva cryolCE BOX
funkcioniSu na nacin koji je definisan u ovom priruc¢niku. Obratite posebnu paZznju na operativne i sigurnosne
karakteristike ukljucujuci, bez ogranicenja:

Da li su elektri¢ni kablovi pohabani, osteéeni i pravilno uzemljeni

Prekidac¢ za napajanje naizmeni¢nom strujom

Sva oStecenja displeja na prednjoj ploci, ukljucujuéi prekidace, numeri¢ke ekrane i indikatorska svetla.
Ostecenje prikljucka elektronskog interfejsa sonde cryolCE, pucanje ili nemoguénost umetanja i
zakljuéavanja priklju¢ka sonde cryolCE.

Ostecenje prikljucka pneumatskog interfejsa sonde cryolCE ili nemoguénost umetanja i zaklju¢avanja
pneumatskog prikljucka sonde cryolCE.

Ostecenje ili nemoguénost sklapanja rucke za noSenje.

Ostedenija ili pucanja gumenih noZica ili nemogucénost da jedinica cryolCE BOX ostane stabilna na ravnoj
povrsini.

Ostecenje ili pucanje gumene casice za poravnanije ili nemoguénost ASB/ASU da stoji stabilno na jedinici
cryolCE BOX i u ¢asici za poravnanje.

Slusajte da li ima curenja pod pritiskom.

Potrebno je proveriti da li ima oSteéenja na drugoj medicinskoj opremi koja se moZze koristiti istovremeno
sa medicinskim sredstvom cryolCE BOX. Konkretno, proverite osteéenja izolacije elektri¢nih kablova i
povezanih konektora.

cryolCE BOX ne sadrzi komponente koje moZe da servisira korisnik osim strujnih osiguraca i filtera za desikant
gasovoda za jedinice cryolCE BOX koje sadrze tu komponentu. U slucaju problema sa servisiranjem, obratite se
kompaniji AtriCure, Inc. na:

AtriCure adresa/besplatni broj telefona u SAD

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040 SAD
1.866.349.2342

Veb-sajt kompanije
www.atricure.com

Korisnicka podrska/Upiti o proizvodima
Telefon: 513-755-4100

866-349-2342 Besplatna linija u SAD
Faks: 513-755-4567

Zamena osiguraca za naizmenicnu struju
Alati i delovi
e Spicasta klesta
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Osiguraci

AtriCure cryolCE . . . . . .
BOX Model Tip osiguraca Proizvodac Broj dela
ACM1 T4AL250V Schurter 0034.5049
ACM?2 T2AL250V Schurter 0034.5046

Jedinica cryolCE BOX je fabricki unapred postavljena na nominalni napon od 115 V (ACM1) ili 230 V (ACM2).
Oznaka napona ispod modula za ulaz napajanja na zadnjoj ploci jedinice cryolCE BOX oznacava izabrani ulazni
napon za ovu jedinicu. Ovu postavku moze da menja samo proizvodac ili ovlaséeni predstavnik tehni¢kog

servisa kompanije AtriCure.

Napomena: Jedinicu cryolCE BOX treba iskljuciti i iskopcati iz uti¢nice pre nastavka zamene osiguraca.

Postupak zamene osiguraca za naizmenicnu struju

1. Utvrdite tip osiguraca tako Sto éete pogledati broj modela jedinice cryolCE BOX ili oznaku napona jedinice

cryolCE BOX.

2. Spicastim kle§tima paZljivo izvucite kutiju s osigura¢ima iz modula za ulaz napajanja tako $to éete gurnuti
jezicke razvodne table u proreze kao Sto je prikazano na Slici 18.

Slika 18: Jezicci kutije s osiguracima

3. Zamenite (2) dva osiguraca koji se nalaze u kutiji s osiguracima. Proverite da |li su osiguraci pravilno

postavljeni.

Slika 19: Lokacija vodeceg jezicka

4. Poravnajte ulozak s osiguracima tako da vodedi jezi¢ak bude okrenut prema strani ulaza napajanja.

5. Vratite kutiju s osigurac¢ima u modul za ulaz napajanja i ¢vrsto je gurnite.
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6. Potvrdite operativni status priklju¢ivanjem i uklju¢ivanjem napajanja medicinskog sredstva cryolCE BOX.
Proverite da li je samotestiranje zavrSeno bez gresaka.

Sklop creva za rezervoar bez kutija — Standardni

Ugradnja novog medicinskog sredstva AtriCure cryol CE BOX

A001053 Upakovani, ACM dodaci — za upotrebu u SAD
A001054 Upakovani, ACM dodaci — za medunarodnu upotrebu

Nadogradnja postojec¢eg medicinskog sredstva AtriCure cryol CE BOX

A001056 Upakovani, sklop modula creva za vod gasa — za upotrebu u SAD
A001055 Upakovan, sklop creva za rezervoar — za medunarodnu upotrebu
w ” —

4
S (gl s

Slika 20: Interfejs N,O cilindra Slika 21: AtriCure cryol CE BOX
sklop creva za rezervoar bez kutija
Zamenski deo
Komponenta ,C“ |Podloska za vrh AtriCure F021837

Sklop creva za rezervoar sa kutijama — alternativni (zamena filtera za desikant)
Ovaj odeljak se odnosi samo na cryolCE BOX sisteme koji su opremljeni sklopom creva za rezervoar koji sadrzi
komplet kutija.

Zamenski delovi sklopa creva za rezervoar sa kutijama

Artikal Dobavlja¢ Broj dela
Patrona filtera AtriCure F021720
O-prsten filtera AtriCure F010924
Podloska za vrh AtriCure F021837
Mazivo za O-prstenove AtriCure C002502
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Slika 22: Komponente gasovoda
e  Patrona filtera za desikant (A)
Napomena: Zamenite patronu filtera za desikant pri svakoj zameni rezervoara za N,0.
e  Kudiste filtera (B)
e Podloska za vrh (C)
e  O-prsten filtera (D)
Napomena: Zamenite O-prsten filtera zamenom patrone filtera za desikant.

Procedura

1. Pre zamene patrone filtera za desikant, proverite da li je cryolCE sonda odvojena od pacijentai dali je
jedinica cryolCE BOX iskljucena.

2. Odvijte kuciste patrone filtera tako Sto éete ga okretati u smeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu.
Pogledajte sliku 23 u nastavku.

Slika 23: Uklanjanje kucista filtera

3. Uklonite patronu filtera za desikant okretanjem u smeru suprotnom od kretanje kazaljke na satu, samo
primenom rucne sile. Pogledajte sliku 24 u nastavku.

Slika 24: Uklanjanje patrone filtera za desikant

Uklonite stari crni O-prsten s vrha kudista filtera.

Gurnite novi O-prsten na drzac kucista filtera i postarajte se da potpuno ulegne u Zleb na vrhu.
Nanesite tanki sloj maziva O-prstena oko novog O-prstena.

Zamenite patronu filtera za desikant novom patronom.

Zamenite kudiste filtera tako Sto ¢ete ga ru¢no okretati u smeru kretanja kazaljke na satu.
Uklonite staru podlosku za vrh i zamenite je novom podloSkom.

Loo~NOU A
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|Pog|edajte Tabelu 1|

Slika 25: Sklop konektora izduvnog creva — A001150

Tabela 1 — Vakuumski/WAGD konektori specifi¢ni za regiju

Prikljucak Opis dela

Region

A001150-1 Konektor za medicinski vakuum DISS od 1/4" MNPT

us

A001150-2 Konektor za medicinski vakuum Chemetron od 1/4" MNPT

us

A001150-3 |Konektor za medicinski vakuum PB od 1/4" MNPT

us

A001150-4 |Konektor za medicinski vakuum Ohmeda od 1/4" MNPT

us

A001150-5 |WAGD konektor DISS od 1/4" MNPT

us

A001150-6 |WAGD konektor Chemetron od 1/4" MNPT

us

A001150-7 |WAGD konektor PB od 1/4" MNPT

us

A001150-8 |WAGD konektor Ohmeda od 1/4" MNPT

us

A001150-9 |K spojnica japanskog tipa od .250-18 NPT

JPN

A001150-10 |C spojnica japanskog tipa od .250-18 NPT

JPN

A001150-13 |AGSS spojnica tipa 1L od .250-18 NPT

EU

A001150-14 |[Sklop alternativne spojnice AGSS

EU

Ostala odvojiva i dodatna medicinska sredstva

SAD Za medunarodnu
Artikal Dobavljac . upotrebu
Broj dela .

Broj dela
ACM nozni prekidac AtriCure A000708 A000708
Sklop creva za rezervoar sa kutijama AtriCure A000837 A000838
Sklop creva za rezervoar bez kutija AtriCure A001056 A001055
Produzne opruge trakastog grejaca |aicyre  [A000836 A000836
(Koli¢ina 6)
N,O izduvno crevo (15,2 m/50 ft.) AtriCure C002051 C002051
Trakasti grejac cilindra (CMH15) AtriCure A000728 A000728
7a medunarodnu upotrebu Watlow 1201505009 ili 1201505009 ili

P SK025877-DWG7 SK025877-DWG7
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SAD Za medunarodnu
Artikal Dobavlja¢ . upotrebu
Broj dela .
Broj dela
Traka za grejanje cilindra (CMH22) AtriCure A000727 A000727
Za upotrebu u SAD Watlow 120220507 ili 120220507 ili
SK025877-DWG10 |SK025877-DWG10
AC kabl za napajanje AtriCure C000262 C002090
125 VAC, 10 A. 250 VAC, 10 A.
(3,3 m/10 ft.) (3,5m/11,5 ft.)

Odlaganje u otpad

Medicinsko sredstvo cryolCE BOX ne sadrZi opasne supstance. Sledite lokalne propise i planove recikliranja u
vezi sa odlaganjem ili recikliranjem komponenata medicinskog sredstva. Iskoris¢ena cryolCE sonda se smatra
bioloski opasnim otpadom. Sledite postupke ustanove za odlaganje u otpad.

8. RESAVANJE PROBLEMA

Problem

Moguéi uzrok

Radnja

Prednji ekrani ne
svetle.

Nema napajanja.

Elektri¢ni kvar jedinice
cryolCE BOX.

Proverite prekidac¢ za napajanje na zadnjoj strani
medicinskog sredstva cryolCE BOX.

Proverite priklju¢ni utika¢ na zadnjoj strani
medicinskog sredstva cryolCE BOX.

Proverite utika€ za naizmenicnu struju u zidnoj
utiénici.

Proverite da li je napajanje dostupno u zidnoj
utiénici.

Pozovite AtriCure servis.

Ikona trakastog
grejaca cilindra
osvetljena.

I———
«

Grejac nije prikljucen.
Ventil N,O cilindra zatvoren.
Prazan N,O cilindar.

Izuzetno hladan N,O cilindar.
Grejac nije pri¢vrséen za N,O

cilindar.
Grejac je neispravan.

Proverite priklju¢ak na zadnjoj strani jedinice.
Proverite da li je N,O ventil otvoren.
Zamenite N,O cilindar.

Ostavite ga 15 minuta da se zagreje.
Pricvrstite trakasti grejac za cilindar.

Pozovite AtriCure servis.

Temperatura nije
prikazana.

cryolCE sonda nije
priklju¢ena.
Neispravna cryolCE sonda.

Neispravna jedinica cryolCE
BOX.

Proverite da li su vodovi termopara sonde cryolCE
¢vrsto prikljuceni u uticnice.

Zamenite cryolCE sondu.

Pozovite AtriCure servis.

cryolCE BOX ima
napajanje, ali ne
prelazi u rezim

ZAMRZAVANJE.

cryolCE sonda nije
priklju¢ena.

N,O cilindar prazan.

Ventil N,O cilindra zatvoren.

Priklju¢ak za ulazni gas nije
pricvrséen.

Prikljucite cryolCE sondu.

Zamenite N,O cilindar.
Otvorite ventil cilindra.

Proverite da li je prikljuéak za ulazni gas potpuno
postavljen.

16
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Problem

Mogudi uzrok

Radnja

cryolCE sonda nije
dovoljno hladna.

Trakasti grejac nije pravilno
instaliran.

Cilindar za gas N,O nema
dovoljno gasa ili nema gasa.

Izduvni filter je zacepljen.

Proverite instalaciju grejaca i ikonu grejaca.

Zamenite cilindar za gas N.O.

Izduvni konektor (narandzZasti) se zamrzava/
formira led (tecni kondenzat je Cesta pojava).
Pozovite servis kompanije AtriCure.

Displej za
temperaturu
prikazuje pogresne
vrednosti.

cryolCE sonda nije pravilno
prikljucena.

Neispravna cryolCE sonda.
Elektromagnetne smetnje
Neispravna jedinica
cryolCE BOX.

Proverite da li su crni i crveni utikaci sonde
cryolCE u odgovarajué¢im uti¢nicama.

Zamenite cryolCE sondu.
Premestite ili okrenite cryolCE BOX

Pozovite AtriCure servis.

Donji segment na
N,O ikoni treperi.

N,O cilindar prazan.
N,O cilindar hladan.

Indikator nije resetovan
prilikom zamene cilindra.

Zamenite punim cilindrom.

Proverite da li je pokrivac grejaca instaliran i da li
funkcionise. Sacekajte da se cilindar zagreje ako
je hladan.

Pritisnite Reset kada zamenite cilindar.

Merac gasa N,O
treperi.

>

|

Pritisak N,O cilindra je nizi
od 650 psi.

N,O cilindar prazan.

Proverite da li je pokrivac grejaca instaliran i da li
funkcionise. Sacekajte da se cilindar zagreje ako
je hladan.

Zamenite punim cilindrom.

TamnoZuti indikator
niskog pritiska na
ikoni N,O treperi.

N,O cilindar nije ukljucen.

Proverite da li je N,O cilindar potpuno ukljuéen.

Poteskoce pri
povezivanju cryolCE
sonde sa jedinicom
cryolCE BOX.

Zarobljen N,O u sistemu.

Brzi konektor van sekvence,
¢aura na plavom konektoru
je okrenuta prema napred.
O-prsten brze spojnice se
osusio i/ili nabubrio.

Ukljucite jedinicu cryolCE BOX koja izbacuje
zarobljeni gas koji vrsi pritisak na konektor.
Gurnite ¢auru prema jedinici cryolCE BOX dok se
ne zakljuca. (obi¢no klikne)

Podmazite konektor iznutra O-prstenom na bazi
silikona. Podmazivanje kao kod AtriCure br. dela.
C002502.
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Problem

Mogudi uzrok

Radnja

Treperenje ikone
kljuca i zvuk
kliktana u jedinici
cryolCE BOX, takode
moze da obuhvati
treperenje displeja.

e Prekoracenje temperature |e
trakastog grejaca usled
praznog N,O cilindra.

e Prekoradenje temperature |e
trakastog grejaca zbog
labavog prianjanja za N,O
cilindar.

IskljuCite trakasti grejac ako kliktanje prestane
i/ili ako displej prestane da treperi, proverite da li
je rezervoar topao na dodir — ako jeste, rezervoar
je verovatno prazan. Zamenite prazan rezervoar
punim rezervoarom. Iskljucite i zatim ponovo
ukljucite jedinicu cryolCE BOX da biste resetovali
ikonu kljuca.

Trakasti grejac mora da bude ¢vrst i postavljen na
dnu rezervoara, a kabl mora da bude na gornjoj
ivici. Ako problem ne bude reSen primenom

dve gorenavedene radnje, vratite cryolCE BOX i
trakasti grejac kompaniji AtriCure.

cryolCE sonda
postaje hladnija
od-75°Cine
odmrzava se.

e Jedinica cryolCE BOX i sistem | e
sonde su preplavljeni te¢nim
N,O.

e Kvalitet N,O nije .
odgovarajuci da bi se koristio
kao rashladno sredstvo.

e N,Ocilindar sadrzi sifonsku | e
cev ili unutrasnju cev.

A001056 — Sklop creva za rezervoar bez kutija za
upotrebu u SAD

A001055 — Sklop creva za rezervoar bez kutija za
medunarodnu upotrebu

Ako sonda ne dostigne Zeljenu temperaturu
odmrzavanja, prema potrebi nanesite topli
sterilni fizioloSki rastvor na tkivo i podrucje sonde.
Zamenite sklop creva za rezervoar koji sadrzi
kutije sklopom creva za rezervoar koji ne

sadrzi kutije.

Ukljucite jedinicu cryolCE BOX u roku od nekoliko
minuta od koriséenja cryolCE sonde da biste
smanijili kondenzaciju N,O u sistemu.

Azotni oksid medicinske klase, maksimalno

3 ppm vode, poZeljan je za upotrebu sa kriogenim
medicinskim sredstvima kompanije AtriCure.

Potvrdite da N,O cilindar ne sadrzi sifonsku cev
ili unutrasnju cev. Telo ventila cilindra treba da
bude prazno (bez oznaka: S, DT ili D.)

Kodovi greske jedinice AtriCure cryolCE BOX

Ako dode do greske, svetlice indikator potrebnog odrzavanja ili indikator sistemske greske. Displej za
temperaturu sonde na prednjoj ploci ¢e privremeno prikazati jedan od sledeéih kodova gresaka tokom
sekvence ukljucivanja. Obratite se servisu kompanije AtriCure servisu ako dode do neke od ovih gresaka.

ID greske Greska Moguci uzrok
001 Nema 24 VDC Osigurac (F2)
002 Previsoka temperatura cilindra Pokrivac grejaca
003 Prekomerni pritisak sonde Regulator pritiska
004 NeZeljeni pritisak sonde Ulazni ventil propusta
005 Nema 230 VAC Osigurac (F1)
008 Prekomerni pritisak/temperatura cilindra Pregrejani cilindar
PPP Greska u samoispitivanju prilikom Dugme Activation/nozni prekidac
ukljucivanja pritisnuti tokom ukljucivanja
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9. TABELE ELEKTROMAGNETNE KOMPATIBILNOSTI

Elektromagnetne emisije

Uputstvo i deklaracija proizvodaca — Elektromagnetne emisije

Medicinsko sredstvo AtriCure cryolCE BOX je predvideno za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju
koje je opisano u nastavku. Kupac ili korisnik jedinice AtriCure cryolCE BOX treba da obezbedi koris¢enje
jedinice u takvom okruzenju.

Fenomen OkruZenje profesionalne zdravstvene ustanove ?
Sprovedene i zra¢ene RF EMISIJE CISPR 11 (Grupa 1, Klasa A)
Harmonijsko izoblicenje Pogledati IEC 61000-3-2 Y (Klasa A)
Fluktuacije i fliker napona IEC 61000-3-3 ?

a ) OkruZenje profesionalnih zdravstvenih ustanova.
b) Ovaj test nije primenjiv u ovom okruZenju, osim u sluc¢aju kada ¢e AtriCure cryolCE BOX jedinica koja se koristi u ovom okruzenju biti
priklju¢ena na JAVNU ELEKTRICNU MREZU, a ulazna snaga je inace u opsegu osnovnog EMC standarda.

Elektromagnetna imunost — ulaz na kuéistu

Uputstvo i deklaracija proizvodaca — Imunitet ulaza za kuciste

Medicinsko sredstvo AtriCure cryolCE BOX je predvideno za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju
koje je opisano u nastavku. Kupac ili korisnik jedinice AtriCure cryolCE BOX treba da obezbedi korisé¢enje
jedinice u takvom okruzZenju.

Osnovni EMC standard ili < .NWOI tefta |ml.1nost| .
Fenomen ... OkruZenje profesionalnih zdravstvenih
metoda ispitivanja

ustanova
. Kontakt +8 kv
ELEKTROSTATICKO EC 61000-4-2
PRAZNJENJE +2kV, +4kV, +8kV, +15 kV vazduh
3V/m?
Zrac¢ena RF EM polja IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz ®

80% AM na 1kHz ©

Pogledajte Tabelu 9 u IEC 6060112: 2014 —
IEC 61000-4-3 Specifikacija testa za otpornost porta na kucistu
na RF bezi¢nu komunikacionu opremu

Blizina polja od RF bezi¢ne
komunikacione opreme

. - 30A/m?®
qulnalna frgkvenFlji) . IEC 61000-4-8 N
struje magnetnih polja 50 Hz ili 60 Hz

a) Interfejs izmedu simulacije fizioloskog signala PACIJENTA, ako se koristi, i jedinice AtriCure cryolCE BOX mora da se nalazi na udaljenosti
do 0,1 m od vertikalne ravni ili podruéja uniformnog polja u jednoj orijentaciji jedinice AtriCure cryolCE BOX.

b) ELEKTROMEDICINSKA OPREMA i ELEKTROMEDICINSKI SISTEMI koji namenski primaju RF elektromagnetnu energiju za potrebe
funkcionisanja ce testirati na frekvenciji prijema. Testiranje se moZe izvesti na drugim frekvencijama modulacije koje su utvrdene u
PROCESU UPRAVLIANJA RIZICIMA. Ovim testom se procenjuju OSNOVNA BEZBEDNOST i BITNE PERFORMANSE konkretnog prijemnika kada
je ambijentalni signal u propusnom opsegu. Podrazumeva se da prijemnik moZzda nece posti¢i normalan prijem tokom testiranja.

c) Testiranje se moze izvesti na drugim frekvencijama modulacije koje su utvrdene u PROCESU UPRAVLIANJA RIZICIMA.
d) Odnosi se samo na ELEKTROMEDICINSKU OPREMU i ELEKTROMEDICINSKE SISTEME sa magnetno osetljivim komponentama ili kolima.

e) Tokom testa, jedinica AtriCure cryolCE BOX moze se napajati bilo kojim NOMINALNIM ulaznim naponom, ali sa istom frekvencijom kao i
testni signal.

f) Pre primene modulacije.

g) Ovaj testni nivo pretpostavlja minimalnu udaljenost izmedu jedinice AtriCure cryolCE BOX i izvora magnetnog polja frekvencije struje
od najmanje 15 cm. Ako ANALIZA RIZIKA pokaZe da ¢e se AtriCure cryolCE BOX koristiti na udaljenosti koja je manja od 15 cm od izvora
magnetnog polja frekvencije struje, NIVO TESTIRANJA IMUNOSTI se mora prilagoditi minimalnoj ocekivanoj udaljenosti.
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Elektromagnetna imunost — Port za ulaznu naizmeni¢nu struju

Uputstvo i deklaracija proizvodaca — Imunost ulaza za naizmenicnu struju
Medicinsko sredstvo AtriCure cryolCE BOX je predvideno za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju
koje je opisano u nastavku. Kupac ili korisnik jedinice AtriCure cryolCE BOX treba da obezbedi
koris¢enje jedinice u takvom okruzZenju.

Nivoi testa imunosti
Osnovni EMC standard ili
Fenomen metoda ispitivanja OkruzZenje profesionalnih zdravstvenih
ustanova
Elektri¢ni brzi 2 kV
tranzijenti/rafali 2" IEC 61000-4-4 Frekvencija ponavljanja od 100 kHz
i a)b)j)o)
Prenaponi IEC 61000-4-5 £0,5 KV, +1 kV
Vod ka vodu
j2b)i)k o)
Prenaponi = IEC 61000-4-5 £0,5 kV, £1 kV, £2 kV
Vod ka zemlji
3V/mm™
Sprovedene smetnje 0,15 MHz = 80 MHz
izafvane RE poliima cj)d) o) IEC 61000-4-6 6 V/m ™u ISM opsezima izmedu
pol 0,15 MHz i 80 MHz ™
80% AM na 1kHz ©
0% U_; 0,5 ciklusa e
Na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°9
Padovi napona 7?7 IEC 61000-4-11 0% U_: 1 ciklus
i
70% U_: 25/30 ciklusa "
Jedna faza: na 0°
Prekidi napona 17" IEC 61000-4-11 0% U_: 250/300 ciklusa h)
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a) Testiranje se moze obaviti pri svakom ulaznom strujnom naponu koji je u opsegu NOMINALNOG napona medicinskog
sredstva AtriCure cryolCE BOX. Ako se AtriCure cryolCE BOX testira na jednom ulaznom strujnom naponu, nije potrebno
ponovo testirati sve dodatne napone.

b) Svi kablovi medicinskog sredstva AtriCure cryolCE BOX su priklju¢eni tokom testiranja.
c) Kalibracija stezaljki za ubrizgavanje struje vrsi se na sistemu od 150 Q.

d) Ako preskakanje frekvencije preskace ISM ili amaterski opseg, prema potrebi, dodatna frekvencija za ispitivanje ¢e
se koristiti u ISM ili amaterskom radio opsegu. Ovo se odnosi na svaki ISM i amaterski radio opseg unutar navedenog
frekventnog opsega.

e) Testiranje se moZze izvesti na drugim frekvencijama modulacije koje su utvrdene u PROCESU UPRAVLJANJA RIZICIMA.

f) ELEKTROMEDICINSKA OPREMA i ELEKTROMEDICINSKI SISTEMI sa jednosmernom ulaznom strujom koji su predvideni
za upotrebu sa AC/DC pretvaradima Ce se testirati pomocu pretvaraca koji zadovoljava specifikacije PROIZVODACA
ELEKTROMEDICINSKE OPREME ili ELEKTROMEDICINSKOG SISTEMA. NIVOI TESTIRANJA IMUNOSTI se primenjuju na ulaz
naizmenicne struje pretvaraca.

g) Odnosi se samo na ELEKTROMEDICINSKU OPREMU i ELEKTROMEDICINSKE SISTEME koji su povezani s jednofaznom mrezom
naizmenicne struje.

h) Npr. 10/12 znaci 10 perioda na 50 Hz ili 12 perioda na 60 Hz.

i) ELEKTROMEDICINSKA OPREMA i ELEKTROMEDICINSKI SISTEMI sa NOMINALNOM ulaznom strujom vec¢om od 16 A,

faza se prekida jednom na 250/300 ciklusa pod bilo kojim uglom i u svim fazama istovremeno (ako je primenljivo).
ELEKTROMEDICINSKA OPREMA i ELEKTROMEDICINSKI SISTEMI sa rezervnim akumulatorom nastavljaju rad na linijsko
napajanje nakon testiranja. Kod ELEKTROMEDICINSKE OPREME i ELEKTROMEDICINSKIH SISTEMA sa NOMINALNOM ulaznom
strujom koja ne prelazi 16 A, sve faze se moraju prekinuti istovremeno.

j) ELEKTROMEDICINSKA OPREMA i ELEKTROMEDICINSKI SISTEMI koji nemaju uredaj za zastitu od prenapona u primarnom
strujnom krugu mogu se ispitati samo na vodovima 2 kV prema zemlji i £1 kV vodovima prema vodovima.

k) Ne primenjuje se na ELEKTROMEDICINSKU OPREMU KLASE 11 i ELEKTROMEDICINSKE SISTEME.
1) Koristi¢e se direktno spajanje.
m) RMS, pre primene modulacije.

n) ISM (Industrijski, naucni i medicinski) opsezi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz su 6,765 MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do
13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; i 40,66 MHz do 40,70 MHz. Opsezi amaterskog radija izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
su 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do
14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do
54,0 MHz.

0) Primenjuje se na ELEKTROMEDICINSKU OPREMU | ELEKTROMEDICINSKE SISTEME sa NOMINALNOM ulaznom strujom
manjom ili jednakom 16 A/po fazi ELEKTROMEDICINSKU OPREMU | ELEKTROMEDICINSKE SISTEME sa NOMINALNOM ulaznom
strujom koja je veéa od 16 A/po fazi.

p) Primenjuje se na ELEKTROMEDICINSKU OPREMU | ELEKTROMEDICINSKE SISTEME sa NOMINALNOM ulaznom strujom
manjom ili jednakom 16 A/po fazi.

q) Pod nekim faznim uglovima, primena ovog testa na ELEKTROMEDICINSKU OPREMU sa ulazom mreZnog napajanja
transformatora moze dovesti do aktiviranja zastitnog uredaja od prekostruje. To se moze dogoditi zbog zasi¢enja magnetskog
fluksa jezgra transformatora nakon pada napona. Ako dode do toga, jedinica AtriCure cryolCE BOX ¢e pruziti OSNOVNU
BEZBEDNOST tokom i nakon ispitivanja.

r) Kod ELEKTROMEDICINSKE OPREME i ELEKTROMEDICINSKIH SISTEMA koji imaju vise postavki napona ili moguénost
automatskog podesavanja napona, testiranje ¢e se obaviti na minimalnom i maksimalnom NOMINALNOM ulaznom naponu.
ELEKTROMEDICINSKA OPREMA i ELEKTROMEDICINSKI SISTEMI sa opsegom NOMINALNOG ulaznog napona manjim od 25%
najveceg NOMINALNOG ulaznog napona ce se testirati na jednom NOMINALNOM ulaznom naponu u tom opsegu.
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Elektromagnetna imunost — Ulaz za jednosmernu struju — Ne primenjuje se

Elektromagnetna imunost — Priklju¢ak za pacijenta

Uputstvo i deklaracija proizvodaca — Imunost prikljucka za pacijenta

Medicinsko sredstvo AtriCure cryolCE BOX je predvideno za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju koje je opisano u nastavku. Kupac
ili korisnik jedinice AtriCure cryolCE BOX treba da obezbedi koriS¢enje jedinice u takvom okruzenju.

Osnovni EMC standard ili metoda Nivoi testa imunosti

ispitivanja Okruzenje profesionalnih zdravstvenih ustanova

Fenomen

Kontakt +8 kV

ELEKTROSTATICKO PRAZNJENJE ¢ IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, 8 kV, +15 kV vazduh

3ve

0,15 MHz — 80 MHz

Sprovedene smetnje izazvane RF

. IEC 61000-4-6 6 V®uISM opsezima
poljima

0,15 MHz i 80 MHz

80% AM na 1 kHz

a) Vaii sledece:
— Sve KABLOVE KOJI SU POVEZANI S PACIJENTOM je potrebno testirati pojedinacno ili zajedno

— Kablovi koji su POVEZANI S PACIJENTOM se testiraju strujnim klestima, osim u slucajevima kada koriséenje strujnih klesta nije
primereno. U slucajevima kada koriSéenje strujnih klesta nije primereno, koristi¢e se EM klesta.

— U svakom slu¢aju se ne sme namerno koristiti sredstvo za razdvajanje izmedu tacke ubrizgavanja i TACKE POVEZIVANJA
PACIJENTA.

— Testiranje se moZze izvesti na drugim frekvencijama modulacije koje su utvrdene u PROCESU UPRAVLJANJA RIZICIMA.

— Cevi koje su namerno napunjene provodljivim te¢nostima i koje su predvidene za povezivanje sa PACIJENTOM se smatraju
kablovima koji su POVEZANI S PACIJENTOM.

— Ako preskakanje frekvencije preskace ISM ili amaterski opseg, prema potrebi, dodatna frekvencija za ispitivanje ¢e se koristiti
u ISM ili amaterskom radio opsegu. Ovo se odnosi na svaki ISM i amaterski radio opseg unutar navedenog frekventnog opsega.

— ISM (industrijski, nau¢ni i medicinski) opsezi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz su 6,765 MHz do 6,795 MHz: 13,553 MHz do

13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; i 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amaterski radio opsezi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz su

1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz,
18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

b) RMS pre primene modulacije

c) Praznjenja se moraju primeniti bez veze sa vestackom rukom i bez veze sa simulacijom PACIJENTA.

Simulacija PACIJENTA mozZe da bude povezana nakon testa prema potrebi radi provere OSNOVNE BEZBEDNOSTI i BITNIH PERFORMANSI.
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Garancije

Ogranicenje odgovornosti
Ova garancija i prava i obaveze koje proizilaze iz ove garancije se tumace i ureduju zakonima drzave Ohajo, SAD.

Kompanija AtriCure, Inc. garantuje da ovaj proizvod ne sadrzi greske u materijalu i izradi pri normalnoj upotrebi i preventivhom
odrZavanju u dolenavedenom garantnom periodu. Obaveza kompanije AtriCure po ovoj garanciji ogranicena je na popravku ili zamenu,
po vlastitomizboru, bilo kog proizvodaili njegovog dela koji je vra¢en kompaniji AtriCure, Inc. ili distributeru kompanije u dolenavedenom
vazecem roku i za koji je pregledom ustanovljeno, prema smatranju kompanije AtriCure, da neispravan. Ova garancija se ne odnosi
na bilo koji proizvod ili njegov deo koji je: (1) izloZzen Stetnim uticajima usled upotrebe sa medicinskim sredstvima ili uredajima koje
proizvode ili distribuiraju strane koje nije ovlastila kompanija AtriCure, Inc. (2) popravljen ili izmenjen van fabrike kompanije AtriCure
na nacin koji, prema proceni kompanije AtriCure, uti¢e na njegovu stabilnost ili pouzdanost, (3 ) podvrgnuti nepravilnoj upotrebi,
nemaru ili nesredi, ili (4) nisu kori$¢eni u skladu s parametrima dizajna i upotrebe, uputstvima i smernicama za proizvod ili u skladu s
funkcionalnim, radnim ili ekoloskim standardima za sli¢ne proizvode koji su opsSteprihvaceni u industriji. Kompanija AtriCure nema
kontrolu nad radom, pregledom, odrzavanjem ili upotrebom svojih proizvoda nakon prodaje, iznajmljivanja ili prenosa i nema
kontrolu nad izborom klijentovih pacijenata.

Proizvodi kompanije AtriCure imaju garanciju za sledece periode nakon isporuke prvom kupcu:

AtriCure cryolCE BOX JEAINICA....cuevcreeecieeeee ettt eee ettt e e Jedna (1) godina
AtriCure trakasti grejac cilindra ..........oocueeieiiiic e Jedna (1) godina
AtriCure sklop creva za vod Zasa ......cccccveeeeciiiieeiiiee e sree e eetae e e snaee e Jedna (1) godina
Uzemljeni elektricni kabl Jedna (1) 80dina ......ccceeevvevieeciieesie e Jedna (1) godina
AtriCure Cryo nozni prekidac Jedna (1) godina........cceevueeeeiieeeeeciecceciiee e Jedna (1) godina

OVA GARANCIJA VAZI UMESTO SVIH DRUGIH GARANCIJA, IZRICITIH ILI PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCI GARANCIE PRIKLADNOSTI
ZA PRODAJU | NAMENE ZA ODREPENU SVRHU, | SVIH DRUGIH OBAVEZA ILI DUZNOSTI OD STRANE KOMPANIJE ATRICURE, INC.
| PREDSTAVUA ISKLJUCIVI PRAVNI LEK KUPACA. KOMPANIJA ATRICURE, INC. NI U KOM SLUCAJU NE SNOSI ODGOVORNOST ZA POSEBNE,
SLUCAINE ILI POSLEDICNE STETE, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, STETE DO KOJIH DODE USLED GUBITKA ILI NEMOGUCNOSTI
KORISCENJA, DOBITI, POSLOVANJA ILI DOBRE VOLIE.

Kompanija AtriCure, Inc. ne preuzima niti ovlascuje bilo koje drugo lice da preuzme bilo kakvu drugu odgovornost u vezi s prodajom
ili upotrebom bilo kog proizvoda kompanije AtriCure Inc. Nema garancija koje vazZe izvan navedenih uslova, osim ako se produzena
garancija ne kupi pre isteka originalne garancije. Nijedan agent, zaposleni ili predstavnik kompanije AtriCure nema ovlasc¢enja
da promeni bilo $ta od navedenog, ili da preuzima dodatne obaveze ili duznosti ili da obaveZe kompaniju AtriCure bilo kakvim
dodatnim obavezama ili duznostima. Kompanija AtriCure, Inc. zadrZzava pravo izmene na proizvodima koje je kompanija konstruisala
i/ili prodala u bilo kom trenutku bez preuzimanja bilo kakve obaveze da izvrsi iste ili sli¢cne promene na proizvodima koje je kompanija
prethodno konstruisala i/ili prodala.

Izjava o odricanju odgovornosti

Korisnici preuzimaju odgovornost za odobravanje prihvatljivog stanja ovog proizvoda pre njegove upotrebe i za osiguravanje da se
proizvod koristi iskljucivo na nacin koji je opisan u ovom uputstvu za upotrebu. Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim okolnostima nece
snositi odgovornost za bilo koji sluc¢ajan, specijalan ili posledi¢ni gubitak, Stetu ili troSak koji je rezultat namerne zloupotrebe ovog
proizvoda, ukljucujuéi svaki gubitak, oStecenje ili trosak koji je povezan s licnim povredama ili oSte¢enjem imovine.
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