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ELOSZO

A haszndlati utasitast és az abban leirt berendezést csak olyan, megfelel6en képzett szakorvosok hasznalhatjak, akik
az adott technikat és a végrehajtandd sebészeti eljarast megtanultdk. Ez a hasznalati utasitds az AtriCure cryolCE
BOX-ra, mds néven AtriCure Cryo modulra (ACM) vonatkozik, kiilonésen az ACM2 termékkddra. Emellett a cryolCE
rendszer szonddjat, a cryolCE cryoFORM® szondét és a cryoSPHERE® szondat is AtriCure SZONDANAK nevezik.

AVIGYAZAT! A

Olvassa el alaposan valamennyi tudnivalét. A hasznalati utasitdsok nem megfelel6 betartdsa sulyos sebészeti
kdvetkezményekkel jarhat, példaul a paciens vagy a gondozd sérilésével.

FONTOS

Ez a hasznélati utasitds az ACM (A000897-5 egység/A000899-5 becsomagolt egység), valamint az AtriCure SZONDAK és az
AtriCure alkatrészek és tartozékok (a tovabbi tudnivaldkat lasd a 3. szakaszt) hasznalatahoz nyujt Gtmutatdst. A hasznalati
utasitds nem vonatkozik a sebészeti technikakra.

A HASZNALAT JAVALLATAI
Az AtriCure cryolCE BOX nem steril, Ujra felhasznalhatd orvosi eszkdz, amely kriogén energiat, mégpedig nitrogén-
oxidot biztosit az AtriCure krioablaciés (fagyasztdsos) szondakhoz.

RENDELTETES
Az AtriCure cryolCE BOX nem steril, Ujrafelhasznalhatd eszkdz, amely kriogén energiat, mégpedig nitrogén-oxidot biztosit az
AtriCure krioablacids (fagyasztdsos) szondakhoz.

Az ACM kimeneti tomlGcsatlakozo az AtriCure cryolCE BOX opcionalis tartozéka, amellyel az AtriCure cryolCE BOX kimenete
kérhazi orvosi vakuum-, vagy anesztezioldgiai gdzelszivo (waste anesthesia gas disposal, WAGD) rendszerrel kothetd Gssze.
Célja csak az AtriCure cryolCE BOX berendezéssel egyiitt vald hasznalat annak rendeltetésére.

Az opcionalis tartozék ACM labkapcsold segitségével az AtriCure cryolCE BOX ugyanugy mikddtethet6, mint a generdtor
el6lapjan taldlhatd aktivalé nyomdgombbal.

FELHASZNALOK ES BETEGEK KORE

Az AtriCure cryolCE BOX olyan orvosi eszkdz, amelyet tanusitott/engedéllyel rendelkezé orvosok hasznalnak a
kovetkezd tevékenységekhez: sziv- és mellkassebészeti m(itéti beavatkozdsok AtriCure miszerekkel felnétt betegek
kezelésére, akiket a kovetkez6 beavatkozasoknak vetnek ala kriosebészeti kezelésben részesiilé betegeknél, hogy
kihasznaljak a mellékelt AtriCure cryolCE System SZONDA klinikai el6nyeit.

SZABADALMI INFORMACIOK

Egy vagy tobb szabadalom vonatkozhat ra.

FIGYELMEZTETESEK ES INTELMEK

Az AtriCure egység, valamint az alkatrészek és tartozékok biztonsagos és hatékony hasznalata nagyban fligg a
kezel6 altal befolydsolhaté tényez6kt6l. A megfelel6en képzett miit6személyzet nem helyettesithetd! Fontos, hogy
az ACM berendezés haszndlati utasitasat hasznalat el6tt elolvassak, értelmezzék és betartsak.

A VIGYAZAT! A

e Ne mikddtesse a cryolCE BOX-ot a jelen kézikonyv alapos elolvasasa el6tt, mert ez a beteg vagy a felhasznalé
sulyos sériiléséhez vezethet.

e  Csak akkor haszndljon fagyasztasos sebészeti berendezést, ha az elvégzendd eljarast megfelel6en megtanulta,
hogy elkeriilje a beteg vagy a felhasznald sulyos sériilésének kockazatat. A kézikonyvet és az abban leirt
berendezést csak olyan, megfelelGen képzett szakorvosok haszndlhatjak, akik az adott technikat és a
végrehajtandé sebészeti eljarast megtanultak.




A nikkellel szembeni ismert vagy gyanitott allergidban vagy tulérzékenységben szenved6 felhasznaldknak
koriltekint6en kell eljarniuk, mivel a cryolCE BOX és a tartozékok hasznalata allergids reakciét valthat ki naluk.
Tlizveszély: A cryolCE BOX haldzati kabelét megfelel6en foldelt dugaszoldaljzatba kell csatlakoztatni.

A péciens vagy a felhasznald sulyos sériilésének veszélye miatt ne hasznéljon hosszabbitdt és/vagy adaptert.
A paciens vagy a felhasznald sulyos sériilésének kockazatanak elkeriilése érdekében a berendezésen
semmilyen médositas nem megengedett! A berendezés meghibasodhat.

Aramiités veszélye: Csatlakoztassa a cryolCE BOX haldzati kdbelét egy megfelelSen foldelt dugaszoldaljzatba.
A paciens vagy a felhasznald sulyos sériilésének veszélye miatt ne haszndljon halézati adaptert.

Aramiités veszélye: Ne csatlakoztasson nedves tartozékokat a generatorhoz!

Aramiités veszélye: Ugyeljen arra, hogy megfelelSen csatlakoztassa a cryolCE szondat a cryolCE BOX
berendezéshez, és hGelemvezetékek ne legyenek szabadon a kdbelben, a csatlakozénal és a cryolCE
szondanal.

Az AtriCure altal megadott vagy mellékelt tartozékoktdl és vizsgalofejektél eltéréek alkalmazasa a cryolCE
BOX magasabb elektromdgneses kisugarzasat, illetve alacsonyabb elektromdagneses zavart(irését, ezaltal
pedig annak nem megfelel6 m(ikodését okozhatja.

Kerulje, hogy a cryolCE BOX eszkdzt mas berendezések mellett vagy azokkal egymdsra téve haszndlja,

mert el6fordulhat, hogy nem fog megfelel6en mikodni.

Hordozhaté radiéfrekvencias kommunikdacids berendezést (beleértve annak kiilsé periféridit, példaul
antennakabelt és kiilsé antennat) nem szabad 30 cm-nél (12 hivelyk) kdzelebb haszndlni a cryolCE BOX-
hoz, beleértve az AtriCure altal meghatarozott kdbeleket. Egyébként ez a berendezés teljesitményének
csokkenését okozhatja.

Az ACM kimeneti tomlGcsatlakozdhoz egy kizdrdlag erre a célra haszndlt vdkuum- vagy WAGD-csatlakozé
szlikséges. Ha tobb vezetéket csatlakoztat egyetlen WAGD-csatlakozdhoz, az a paciens sulyos sériiléséhez
vezethet.

Ne kapcsoljon FREEZE (izemmddba, amig a cryolCE szondat nem helyezte el megfelel6en az ablacié helyén,
hogy elkeriilje a nem kivant szovetek vagy képletek krioablacidjat.

Ne tavolitsa el a cryolCE BOX fedelét, mert aramiitést kaphat! A javitast bizza arra jogosult szakemberekre!

FIGYELEM!

Ne hasznalja a cryolCE BOX-ot és tartozékait, ha azokon lathato sériléseket észlel!

Csak a cryolCE BOX berendezéssel valé hasznalatra alkalmas cryolCE szonddkkal hasznalja. Mas SZONDAK
hasznalata a készulék teljesitményét ronthatja.

A rendszer allapotjelz6i és kijelz6i fontos biztonsagi funkcidk. Ne takarja el sem az ablacid, sem a rendszer
allapotjelzéit.

Ne érintse a cryolCE szondakat radiéfrekvencias eszkozzel, hogy elkeriilje az elektromos zaj/m(itéti beavatkozas
kockazatat a berendezésnél.

Siritett levegd veszélye: Ne haszndljon 6900 kPa-nal (1000 PSIG) magasabb nyomasu N_O palackot, hogy
megakadalyozza a tulnyomast.

A nitrogén-oxid csatlakozdkat csak akkor szabad levalasztani, amikor a cryolCE BOX KESZ tizemmaddban van,

és megfelelSen kiszell6ztették, hogy a gaz ne rekedjen a bemeneti vezetékben, és ne akadalyozza a kézi egység
csatlakoztatasat.

Botlasveszély: Altaldban ligyeljen arra, hogy ne botoljon el a labkapcsolé kabelében, a halézati vezetékben,
illetve az N,O kimeneti tomlében.

A feszlltségvalasztd gyari beallitdsat a felhasznalé nem mddosithatja! A cryolCE BOX meghibdasoddasanak, illetve
potencialis kdrosodasanak megel6zése érdekében a fesziiltségbedllitdsnak és a biztositék értékének a jelolés
szerintinek kell lennie.

A berendezés kibocsatasi jellemz6i alkalmassa teszik az ipari terlileteken és kérhazakban valé hasznalatra
(CISPR 11, A osztdly). Ha lakékornyezetben haszndljak (amelyhez normal esetben a CISPR 11 B osztdly
szlikséges), el6fordulhat, hogy a berendezés nem nyujt megfelel6 védelmet a radidfrekvencias kommunikacios
szolgdltatasokkal szemben. El6fordulhat, hogy a felhaszndldnak at kell helyeznie a berendezést, vagy
madositania kell az elhelyezését.
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Az AtriCure Cryo modulon talalhato szimbolumok jelentése

Kikapcsolds Palack szelepe be/ki 'q
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Paratartalom-hatarértékek
szallitas kézben

Kovesse a hasznalati utasitast!

Orvosi berendezés

Elektromos és elektronikus
berendezések hulladékai (WEEE)

Nem tartalmaz természetes latexet
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Besorolasa az IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1 szabvanyoknak megfelelé

BIZTONSAGI TUDNIVALOK

C Us

E509985

ORVOSI — ALTALANOS ORVOSI BERENDEZES

ARAMUTES, TUZ ES MECHANIKAI VESZELYEK TEKINTETEBEN

AZ ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

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

Kriogén ablacids berendezés, AtriCure Cryo modul és ACM2, csatlakozékdbellel, tartozék illesztével, hordozhatd, névleges
fesziltsége: 230 V AC, 2 A, 50/60 Hz

1. Aramiités elleni védelem tipusa: I. osztdly

2. Aramiités elleni védelem foka: CF tipus

3. Viz behatoldsa elleni védelem foka: IPX0

4. A berendezés nem haszndlhatd gyulékony, levegbvel, oxigénnel vagy nitrogénnek késziilt anesztezioldgiai keverék kozelében.
5. Uzemmaéd: Folyamatos

6. Kornyezeti feltételek: Normal: 10-40 °C (50-104 °F), 15-90% relativ paratartalom, 98—105 kPA (14,2—-15,2 psi)
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1.

A RENDSZER ATTEKINTESE

A rendszer ismertetése
Az ACM kialakitdsa miatt csak az AtriCure altal tervezett és kifejlesztett AtriCure cryolCE rendszer( szonddakkal
mUkodik.

A cryolCE rendszer szondéjét,, a cryolCE cryoFORM® szondat és a cryoSPHERE® szondat ebben a hasznalati
utasitasban AtriCure SZONDANAK nevezziik.

A hasznalati utasitas tartalmazza az ACM berendezés, valamint kezel&szerveinek, kijelzGinek, visszajelzGinek
és hangjelzéseinek leirasat, tovabba az AtriCure szondakkal valé hasznalatanak a Iépéseit. A hasznalati utasitas
egyéb, a felhasznalé szamara fontos informacidkat is tartalmaz. Az AtriCure SZONDAK tudnivaléit a mellékelt
ACM, cryolCE cryoFORM és cryoSPHERE SZONDAK leirasanal taldlja.

Az AtriCure Cryo modul (A0O00899-5) alkatrészei az alabbiak:

e ACM - A000897-5
e ACM alkatrészek — A0O01350

(Az ACM alkatrészek és konfiguraciok teljes listajat lasd az 1. tdblazatban.)

Az AtriCure Cryo modul tartozékai:

e Kimeneti tdml6csatlakozdék — AO01150-13/-14
e Labkapcsolé — A001361

(Az ACM tartozékok és konfiguraciok teljes listajat Iasd a 2. tdblazatban.)

1. tablazat: AtriCure Cryo modul

Konfiguracié (dobozonkénti mennyiség)
Alkatrész AtriCure
cikkszam A001350- | A001350- | A001350- | A0O01350- | A001350- | A001350-
A001350-1
2 3 4 5 6 7
Hosszabbito rugd A000836 1
S000543
Tartaly
tomlGszerelvény (A0010,5 > 1 1 1 1 1 1 1
. 1 egyenként
tartaly nélkiil
csomagolva)
N,O kimeneti téml6 S000622 1 1 1 1 1 1 1
PalackfiitGszalag
(CMH15) A000728-2 1 1 1 1 1 1
PalackfiitGszalag
(CMH22) A000727-2 1
Nitrogén-oxid-tartaly
csatlakozd, DIN 477- 11 SO0 1 1
Nitrogén-oxid-tartaly
csatlakozo, S000629 1
NEN 3268 RU 1
Nitrogén-oxid-tartaly
csatlakozo, PIN-index SuLeE 1
Nitrogén-oxid-tartaly
csatlakozo, UNI 9097 5000631 1
Nitrogén-oxid-tartaly
csatlakozd, BS 341- 13 SO0leED 1
Nitrogén-oxid-tartaly
csatlakozd, AFNOR NF G SULUEES 1
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A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
2 3 4 5 6 7

A001350-1

TAPKABEL, EURO,
EGYENES, 3,5 m, 5000623 1 1 1 1 1 1
10 A, 250 V

TAPKABEL, NAGY-
BRITANNIA, EGYENES, 5000624 1
3,0m, 10 A, 250 V

TAPKABEL,
OLASZORSZAG, EGYENES, 5000625 1
3,0m, 10 A, 250 V

TAPKABEL, DANIA,
EGYENES, 3,0 m, 5000626 1
10 A, 250 V

TAPKABEL, SVAIC,
EGYENES, 3,0 m, 5000627 1
10 A, 250 V

2. tablazat: Az AtriCure Cryo modul tartozékai

A001150-13 AGSS 1L tipusu 6sszekot6 0,250-18 NPT
A001150-14 AGSS helyettesitd 0sszekotd szerelvény
A001361 ACM labkapcsoldja

Lasd: 2. tablazat

1. abra: Kimeneti tomlocsatlakozo egység — A001150



Az AtriCure Cryo modul
Ebben a szakaszban az ACM, valamint funkcidinak és m(ikodési jellemzGinek részletes leirdsa talalhatd.

* ACM elektromechanikus, kriogén sebészeti eszkdz, amely kriogén nitrogén-oxid (N,O) energiaforrast
biztosit a SZONDA szamdra, hogy azzal a szoveteken at ablaciés vonalakat hozzanak létre. Az ACM
tartalmazza az egyszer hasznalatos SZONDAKAT, az alkatrészeket és a tartozékokat. Az ACM kontrollalt
|ézidk |étrehozasara alkalmas, —40 °C (—40 °F) alatti hGmérsékletet allit el, altaldban a —50 °C és —70 °C
(—58 °F és —94 °F) kozotti tartomdanyban mikodik.

e Az ACM el6lapjan lévé aktivaldgomb mellett opcionalis labkapcsoldval is aktivalhato és leallithato a
krioablacios ciklus.

o Az ACM csak AtriCure szondakkal hasznalhaté. A részletes leirdst 1asd az AtriCure SZONDA
hasznalati utasitasaban.

AtriCure Cryo modul el6lap és hatlap — jel6lések és elnevezések

Az aldbbi dbrakon az ACM elGlapjanak (2. abra) és hatlapjanak (3. abra) jelolései lathatdk.

G cryolCE BOX.

2. abra: AtriCure Cryo modul elolapja

1. Aktivalégomb 9. SZONDA gazkimeneti nyilas
2. N,O gazmér6 m(szer kijelzGje 10. SZONDA gazbemeneti nyilas
3. N,O gazmér6 m(szer kijelz6jének nullazasa  11. Ablacio allapotjelzéje
4. Ablacid id6zit6jének kijelz6je 12. Palackf(it6szalag visszajelz6je
5. Ablacié id6zit6 idejének csokkentése 13. Karbantartas sziikséges visszajelzGje
6. Ablacid id6zit6 idejének novelése 14. Rendszerhiba visszajelzdje
7. A SZONDA hémeérsékletének kijelzje 15. H6elem szakadas visszajelzbje
8. Kés6bbi SZONDA csatlakozdja 16. SZONDA termoelem-csatlakozdk
28 27 26 25
3. abra: AtriCure Cryo modul rendszer hatlapja, nemzetkozi
17. N,O kimeneti port 23. Haldzati aljzat
18. N,O manualis kimeneti gomb 24. Halézati kapcsold
19. N,O bemeneti port 25. Fébiztositék helye
20. N,O kimeneti kapcsolo 26. ACM névleges fesziiltség cimke
21. Aktivald labkapcsold csatlakozd aljzata 27. Ekvipotencidlis sorkapocs
22. Palackf(it6szalag aljzata 28. RS232 adatatviteli csatlakozd
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Uzemmoddok

Az ACM harom lizemmadd egyikében miikodik: KESZENLET, FAGYASZTAS és KIOLVASZTAS. Ezeket az izemmddokat
az ACM berendezés el6lapjan talalhato allapotjelz6 LED-ek és az ablacié allapotjelz6je mutatja.

UZEMKESZ iizemméd

A berendezés ebbe az izemmaddba Iép be automatikusan az elsé bekapcsolas utani 6nteszt sikeres
végrehajtdsa utdn, illetve a KIOLVASZTAS izemmaddot kdvetéen, amikor a SZONDA hémérséklete kb.
10 °C-ra (50 °F) emelkedik, és automatikusan szellGztetik. Ez azt jelzi, hogy az ACM készen 4ll a
kdvetkez6 ablacids muveletre.

FAGYASZTAS iizemméd

Ebbe az lizemmddba kapcsol a berendezés KESZENLET tizemmddbdl, amikor a felhasznalé az
aktivalégomb vagy a labkapcsolé lenyomdsdval majd felengedésével krioablaciods ciklust indit. Ebben az

-~
p uzemmodban az N,O gaz az AtriCure SZONDAN keresztiil aramlik, ami hdmérséklet-csdkkenést okoz.

KIOLVASZTAS lizemméd

FAGYASZTAS (izemmddbdl automatikusan ebbe az lizemmddba kapcsol a berendezés, amikor lejar az
ablacids id6zits, illetve ha a felhasznalé FAGYASZTAS lizemmaédban miikédteti az aktivalégombot vagy
a labkapcsolét. Ebben az izemmaddban a AtriCure SZONDA hémérsékletét aktivan a kdrnyezeti
hémérséklet irdnyaba kényszeriti a rendszer.

Amint az AtriCure SZONDA hémérséklete kb. 10 °C (50 °F) folé emelkedik, az ACM visszavalt a KESZ tizemmodba.

Megjegyzés: Az ACM az aktivaldgomb megnyomasaval korabban is atkapcsolhatd KIOLVASZTAS (izemmodbodl
KESZENLET Gzemmaddba vagy FAGYASZTAS lizemmaddba.

Megjegyzés: Az AtriCure SZONDA hémérséklete KIOLVASZTAS lizemmaédbdl KESZENLET lizemmddba kapcsolaskor
atmenetileg csdkkenhet.

HIBA allapot

Ha a rendszer barmely Gzemmaddban kijavithatatlan hibat észlel, hiba allapotba kapcsol. Ebben az
& allapotban az ACM nem muikodtethet6, mig ki-, majd be nem kapcsoljak, és amig a hiba meg nem
szlinik, illetve azt ki nem javitjak.

2. MUSZAKI ADATOK

Mechanikai adatok
Méretek:  Max. 44,5 cm (17,5 hivelyk) széles x 68,6 cm (27,0 hiivelyk) mély x 11,4 cm (4,5 hiivelyk) magas
Tomeg: 20,4 kg (45 font) abszolut maximum

Kornyezeti adatok

Hémérséklet Paratartalom Légkori nyomas
Uzemi +10 °C és +40 °C kozott 15-90% relativ paratartalom |98 és 105 kPA kozott

+50 °F és +104 °F kozott (14,2-15,2 psi)
Tarolas -29 °C és +37 °C kozott 15-90% relativ paratartalom |98 és 105 kPA kozott

-20 °F és +100 °F kozott (14,2-15,2 psi)
Szallitas -29 °C és +37 °C kozott 30% — 85% relativ

-20 °F és +100 °F kozott paratartalom




Elektromos adatok
AtriCure Cryo modul, ACM2 — 230 tipus (220-240) V AC, 2 A, 50/60 Hz.
Halozati biztositékok

AtriCure Cryo modul, ACM2 — 230 tipus (220-240) V AC, 2 A, 50/60 Hz.
Cserélje az alabbi jelolést biztositékra: 2,0 A/ 250V, T (lomha), 5 x 20 mm, UL-azonositassal, IEC-jéovahagyassal.

AtriCure cryolCE szonda h6mérséklet-kijelzésének pontossaga (lasd: 2. dbra, 7. tétel)
Felbontas: 1 °C (Iépéskoz)

H6mérséklet > vagy = —40 °C, pontossag: +3 °C/—6 °C (—40 °F, pontossag: +2,4 °F/-4,8 °F)
H6mérséklet < —40 °C, pontossag +5 °C/-8 °C (—40 °F, pontossag: +4 °F/—6,8 °F)

Teljesitményjellemzék

Az ACM ellen6rzott, —40 °C (—40 °F) alatti, kontrollalt |ézidk létrehozasara alkalmas hGmérsékletet biztosit.
Az ACM kevesebb mint 30 masodperc alatt leolvaszt 0 °C-ra (32 °F).

Labkapcsolo adatai

Nedvesség elleni védelmi osztaly: IP68

Berendezés tipusa és besorolasa

1. osztalyu berendezés

3. ATRICURE CRYO MODUL BEALLITASA ES ELOKESZITESE

" i

ice8ox.

4. abra: AtriCure Cryo modul

Ez a szakasz felvazolja az ACM elGzetes beallitasat, példaul az N,O palack bekotéset, a flitGszalag felszereléseét,
az ACM bekapcsoldsat, és a palack mérémdszerének nulldazasat az ACM kezel6feliiletén.

Megjegyzés: Az ACM bedllitasat legalabb 15 perccel a beavatkozas el6tt el kell végezni, hogy a flitésnek legyen
ideje zemi h6mérsekletre melegiteni a N,O palackot.

N,O gazcsatlakozo felszerelése

* Az N,O gdzcsatlakozo %"-18 NPT csatlakozojdt tekerje korbe teflonszalaggal (nem tartozék).
* Csatlakoztassa az N,O gazcsatlakozot a tartalytémlé-szerelvény ferde csatlakozéjahoz.
¢ A lehet§ legszorosabban rogzitse ezt a csatlakozast.

N,O palack felszerelése

e Csak olyan nitrogén-oxid gazt hasznaljon, amelynek viztartalma legfeljebb 3ppm. Autdipari min&ség
nitrogén-oxidot hidrogén-szulfid tartalma miatt nem szabad hasznalni.

e Az ACM berendezéshez 9 kg-os (20 fontos) palackok hasznalhatoék.

e Mindig teljesen feltoltott palackot szereljen fel, hogy a rendszer helyesen mutassa a palack tartalmat.

o Uj N,O palack felszereléséhez elGszor keresse meg a hatlapon az N,O gazvezeték csatlakozoaljzatat,
majd csatlakoztassa ehhez az alabbi 5. abra szerint a tartalytdml6 adaptert az ACM N,O gazvezetékének
megfelel6 végéhez. lllessze és nyomja be a csatlakozét, amig hallhatd ,kattandst” nem hall, ami azt jelzi,
hogy a csatlakozot a helyére rogzitette.
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5. abra: N 20 bemeneti csatlakozo

Ezutan illessze az N,O gazvezeték masik, tartalytdmld vegét az Uj N,O gazpalack menetes csatlakozojahoz.
Csavarozza a helyére az ACM gazvezetékének végét, és hiizza meg kézzel a 6. abra szerint a forgatégombot.
Ha ezt a csatlakozot kulccsal meghuzza, megserilhet, és az N,O gaz szivaroghat.

A gazpalack szelepének kinyitdsahoz lassan forditsa el a palack tetején |év6 gombot balra a 7. dbra

szerinti modon.

6. abra: A fekete tarcsas vég rogzitése a menetes , ., .,
S & 108 7. abra: A szelep elforditasa balra a kinyitdshoz
csatlakozon

Hallgassa meg, nem hall-e szivargast. Ha szivargast észlel, sziikség szerint hlizza meg a fekete tarcsat kulccsal.
Ha a nyomasjelz6 alacsony nyomdst mutat, amint az a 8. abran lathato, a jelz6 felsd része sargan vilagit,
jelezve, hogy az ACM nem érzékel megfelel6 palacknyomadst. Ellenérizze, hogy a gazpalack szelepe teljesen

nyitva van-e, és a felszerelt palack nem Ures-e.

8. abra: Alacsony nyomas jelzo



Kimeneti csO

Megjegyzés: Gy6z8djon meg arrol, hogy a kimeneti ¢sé (témld) szilardan csatlakozik-e az ACM N,O kimeneti
csatlakozdéjahoz (lasd: 3. abra, 17. elem).
e Ugyeljen arra, hogy hasznalat el6tt az N,O szell6ztetd csdvét biztonsagos teriiletre vezesse.
e Ha elszivérendszert hasznal, annak képesnek kell lennie folyamatos percenkénti 60 literes (16 gallonos)
aramlds fogadasara.

Flitoszalag felszerelése

o (§y626dj6n meg arrdl, hogy a ACM megfelelGen csatlakozik-e egy N,O gazpalackhoz.

e Ugy helyezze fel a f(itGszalagot, hogy a kivezetése felfelé legyen.

e Rogzitse a feszit6rugdkat a gazpalack koré. Kezdje a legalso és legfelsé feszitGvel, majd rogzitse a koztiik
|évGket a 9. abra szerint.

*  Af(it6szalagnak 5 cm-nél (2 huvelyk) kézelebb kell lennie a palack aljahoz, hogy az N,O melegitése hatékony legyen.

e Dugja be a fit6szalag vezetékét az ACM hatlapjan taldlhatd, megfeleld aljzatba a 10. dbran lathaté mdédon.

e Ellendrizze, hogy az ACM el6lapjan a palackf(it6szalag ikonja nem vilagit-e.

i

9. dbra: Az dsszes feszitorugo rogzitése 10. abra: Dugja a fiitészalag vezetékének dugojat az aljzatba

Az AtriCure Cryo modul bekapcsolasa

e Dugja be a ACM csatlakozéjat egy megfelel6 koérhazi aljzatba.

e Kapcsolja be az ACM berendezést a hatuljan talalhatd kapcsoldval a 11. dbra szerint. A halézati kapcsoldval
az ACM berendezés bekapcsolhatd (aram ala helyezhet6) és kikapcsolhaté (dramtalanithato).

e Bekapcsolas utdn az ACM elllsé kezel6fellletén az aktivalégomb vilagit. Ha a gomb nem vilagit, ellenérizze
a halézati kabelt és a kapcsold helyzetét.

11. abra: Az AtriCure Cryo modul bekapcsolasa a kapcsoloval
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Az N,O gazmérd miiszer nullazasa

e Csak akkor nullazza a mdszert, amikor 0j palackot szerelt fel.

e  Gy6z6djon meg réla, hogy az ACM be van-e kapcsolva.

e Gy6z8djon meg arrdl, hogy az ACM berendezés KESZENLET Gizemmddban van-e.

e Keresse meg az ACM elején a gazpalack kijelz6jét, és a kijelz6t6l jobbra elhelyezett NULLAZAS gombot
(lasd: 12. abra).

e Tartsa egy masodpercig megnyomva a NULLAZAS gombot.

Megjegyzés: Ha az N,O gazmér6 mdszert nullazta, a kijelz6nek tébb perc is sziikséges lehet, hogy a palackban lévé
gazmennyiséget mutassa.

e A mdszert csak teljes rendszer Ujrainditas, illetve palackcsere utan lehet nulldzni. Ha hasznalat utdn megnyomja
a NULLAZAS gombot, a miszer a palack becslilt tartalmdra all vissza.

®

12. abra: N,0O gazmérd miiszer nulldzas gombja

e Agazmérd muszer jelzéseit lasd: 13. dbra.

13. abra: N,O miiszer jelzései

3 szegmens vilagit = kb. 20—40 percre elég a gaz

2 szegmens vilagit = kb. 15-20 percre elég a gaz

1 szegmens vilagit = kb. 5-10 percre elég a gaz

1 szegmens villog = kb. 5 perc, vagy kevesebb van hatra — CSERELJEN PALACKOT

A rendszer ellendrzése

e Ellendrizze, hogy sem a Karbantartds szlikséges, sem a Rendszerhiba ikon nem vilagit.



4, AZESZKOZ HASZNALATA

Az AtriCure cryolCE rendszerii szonda felszerelése

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ACM megfelelGen csatlakozik egy N,O gazpalackhoz.
2. A SZONDAT csatlakoztathatja az ACM bekapcsolésa el6tt, az ACM bekapcsolasa alatt, illetve amikor az ACM
KESZENLET {izemmédban van.

3. Dugja a megfelel6 csatlakozdkat a pneumatikus aljzatokba a 14. dbra szerint. A narancssarga csatlakozo
csuszogydrijét kézzel kell benyomnia.

14. abra: Szinkodolt pneumatikus csatlakozok

4. Gy6z6djon meg arrdl, hogy mindegyik pneumatikus csatlakozé teljesen a helyén van-e, hallja-e a kattanast,

amikor az aljzatban rogziti. Enyhén hlzza meg az egyes csoveket, hogy a csatlakozé megfelel6 rogzitését
ellendrizze.

5. Dugja be a megfelel§ piros és fekete csatlakozdkat a héelem-csatlakozdokba a 16. abra szerint.

i w— o
i '
'
- ="

15. abra 16. abra

6. Afenti 15. dbran lathaté SZONDA ikon kialszik, ha a SZONDA megfelel6en m(ikodik, a kijelz6n pedig a
korilbellli szobah6meérséklet lathatd (jellemz6en 10-25 °C [50-77 °F]). Erre lathat példat a 17. dbran.

17. abra: A szonda hémérsékletének kijelzoje
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7.
8.

Az eset el6tt célszerl prébalizemmel meggy6z6dni arrdl, hogy a PROBE és az ACM megfelel6en mikddik-e.
A pneumatikus csatlakozékat csak akkor szabad kihizni, ha az ACM KESZENLET iizemmddban van.

Az ablacio idejének beallitasa

1.

Az ablacié ideje az ACM kezel§ fellletének kdzepén lathato, és a kijelz6 alatt egy dra jelzi. A kijelz6n az
ablacio ideje masodpercekben lathatd (lasd a 18. abrat).

18. abra: Az ablacio idejének kijelzoje

Az ablacié id6tartamat az id6 kijelz6jétdl jobbra taldlhaté FEL és LE nyil gombokkal mddosithatja. A kijelzett
id6 tiz masodperces |épésekkel valtozik. Egy ciklus futtatdsa utan az id6zit6 visszaall az alapbeallitasra.

Ablacio inditasa

1.

w

5.

Gy6z8djon meg arrdl, hogy az ACM berendezést bekapcsolta, valamint hogy a SZONDAT és az N,O
gazpalackot megfelel6en csatlakoztatta-e.

Ellendrizze, hogy a kivant ablaciods id6 lathatd-e, sziikség szerint modositsa azt.

Az ablacié megkezdéséhez nyomja meg, majd engedje fel a berendezés bal oldaldn talalhatd aktivdldgombot.
Az el6lapon talalhatdo hGmérséklet kijelz6 a SZONDA h6mérsékletét mutatja. Két csipogas jelzi, amikor

elérte a terdpias hémérsékletet (dltaldban —40 °C [-40 °F]), és az ablacids id6zit6 elkezdi a visszaszamlalast.
30 masodpercenként rovid csipogas hallhatd. Az ablacids ciklus utolsd 6t masodpercét csipogassorozat jelzi.
Az abléciés ciklus befejeztekor az ACM automatikusan atkapcsol KIOLVASZTAS lizemmaddba. A KIOLVASZTAS
jelz6lampa vilagit, jelezve hogy a SZONDA f(itése mikddik, mig el nem éri az dtmeneti hGmérsékletet, amikor
befejez6dik a KIOLVASZTAS, a berendezés automatikusan atkapcsol KESZENLET lizemmddba, és szell§zteti

a SZONDAT. A KIOLVASZTAS ciklus alatt harom csipogds figyelmezteti a felhasznalét, hogy a SZONDA
hémérséklete magasabb lett, mint 0 °C (32 °F).

KULONLEGES ESETEK

FAGYASZTAS megszakitasa

FAGYASZTAS ciklus solrén az ablacio ledllitasdahoz nyomja meg, majd engedje fel az aktivdlégombot. Az ACM
atkapcsol KIOLVASZTAS lizemmddba.

Ablacio idejének mddositasa ablacié alatt
Az aktuadlis ablacids id6 médositasahoz a felfelé és lefelé mutatd nyilakkal az id6 10 masodperccel [éptethetd.

Vészleallitas
Az ablacié ledllitdsdhoz és a SZONDA nyomésmentegitéséhgz FAGYASZTAS vagy KIOLVASZTAS alatt nyomja addig az
aktivalégombot, mig az ACM rendszer at nem lép KESZENLET Gizemmddba.

Az ACM leallithato a hatuljan talalhato kapcsold kikapcsolasaval, illetve a halozati kabel kihuzasaval is. Az N2O
aramlds leall, azonban a gaz benne marad a SZONDABAN és az ACM berendezésben. Ezt a gazt akkor szell6zteti ki,
amikor legkozelebb bekapcsolja az ACM berendezést.
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Alapértelmezett ablacios id6 beallitasa

1. Gy6z6djon meg réla, hogy az ACM be van-e kapcsolva.

2. Tartsa egyszerre megnyomva a FEL és LE nyilakat az alapértelmezett ablacids id6 beallitas Gzemmaddjanak
bekapcsoldsahoz.

3. Azid6 kijelzGje villog, és a felfelé és lefelé mutatd nyilakkal az alapértelmezett ablacios id6 beallithaté. Az id6
10 masodperces |épésekkel valtozik. Az id6 nem lehet rovidebb mint 20 masodperec, illetve hosszabb mint
270 masodperc.

4. Az alapértelmezett id6 mentéséhez a kijelz6 villogdsa 5 masodperc utdn megsz(inik, és az Uj alapbeallitast a
rendszer menti.

Uzemeltetés h6mérséklet kijelzés nélkiil

Ha az ACM berendezésen nem lathatd a hémérséklet, és a SZONDA csatlakoztatasa (piros és fekete csatlakozdk)
megfeleld, akkor a SZONDAT nem szabad hasznélni. Ha ilyen &llapotban megnyomja az aktivdlégombot, az ACM
kijelz6je villog, és 5 masodpercig csipog. Ha 5 masodpercen beliil ismét megnyomja az aktivalégombot, az ACM
FAGYASZTAS lizemmodba kapcsol, és a szamlalé azonnal elkezdi a visszaszamlalast. Ezt csak az orvos felel§sségére
lehet megtenni, mivel nincs visszajelzés a h6mérsékletrél.

6. A RENDSZER SZETSZERELESE HASZNALAT UTAN

Ellendrizze, hogy nem vilagit-e a karbantartas ikon. Ha igen, forduljon az AtriCure helyi képviselGjéhez a probléma
megoldasa érdekében.

Az AtriCure cryolCE szonda lecsatlakoztatasa

1. A SZONDA csak KESZENLET izemmddban tavolithato el.

2. Kosse le a SZONDA pneumatikus csatlakozéit ugy, hogy benyomja az aljzat csuszogydr(ijét, mikozben kihuzza
a SZONDA csatlakozojat.

3. Kosse le a h6elemek fekete és piros csatlakozadit.

Az N_O palack leszerelése

1. Zarja el az N,O palackot a forgatogomb jobbra forgatasaval.

2. Uritse ki az N,O gdzt az ACM-bdl ugy, hogy megnyomva tartja az ACM berendezés hatlapjan az N,O kimeneti
kapcsolét. Nézze a palack nyomasmeérgjét, hogy a nyomas teljesen megsz(inik-e. Ha az ACM berendezést
kikapcsolta, tartsa megnyomva az N,O manudlis kimeneti gombot, mig a nyomas meg nem sz{inik.

Kosse le a gazpalack bemeneti csatlakozdjat az ACM hatuljan Ugy, hogy hatracsusztatja annak gydrdjét.

3. Kbésse le a téml6t az N,O palackrol a fekete tarcsa lecsavarasaval.

4. Kapcsolja ki és htzza ki a haldozatbdl az ACM berendezést.

7. AZ AtriCure Cryo modul MEGELOZO KARBANTARTASA ES TISZTITASA

Tisztitasi és fertotlenitési utasitasok

Megjegyzés: Ne permetezzen és ne ontson folyadékot kdzvetleniil az ACM berendezésre!
Megjegyzés: Az ACM berendezés és tartozékai nem sterilizalhatok.

A FIGYELEM! A berendezés meghibasodasanak megel&zése érdekében a berendezés lizemeltetése el6tt gy6z6djon
meg arrol, hogy az izopropil-alkohol (IPA) teljesen megszaradt-e.

A FIGYELEM! Az ACM doboz épségének megdvasa érdekében ne hasznaljon mard hatdsu vagy abraziv tisztitoszert.

Iranyelvek

Az ACM berendezés tisztitdsahoz az aldbbi irdnyelveket javasoljuk. A felhasznalé felel6ssége, hogy eltér-e ezektdl
a moédszerektdl.

1. Tisztitas el6tt hizza ki az ACM berendezés vagy a kocsi dugéjat az aljzatbdl.

2. Haaz ACM berendezés és tartozékai vérrel vagy mas testnedvvel szennyezddtek, azt le kell tisztitani, miel6tt
a szennyez&dés raszarad (a szennyez&déstSl szamitott két oran beliil).

3. Az ACM berendezés és tartozékai kilsé felliletét 70-90% toménységl izopropil-alkohollal (IPA)
megnedvesitett torl6kendbvel tisztitsa legalabb két percig. Folyadék ne kerljon a berendezés dobozaba.
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4. Figyeljen oda az olyan teriiletekre, ahol a folyadék vagy szenny 0sszegy(ilhet, példaul a fogantyuk alatt és
kordl, illetve a keskeny résekben és hornyokban.

Szaritsa meg az ACM berendezést szaraz, fehér, szoszmentes ruhadarabbal.

EllenGrizze ismét a tisztitas sikerét azzal, hogy a fehér ruhadarabon szennyez8dés nyomait keresi.

Ha a fehér ruhadarab szennyezett, ismételje meg a 3—6. |épést.

Szemrevételezéssel vizsgdlja meg az ACM berendezést, hogy nincsenek-e kdrosoddsra utald jelek.

Miutdn befejezte a tisztitast, kapcsolja be a berendezést, hogy az elvégezze a bekapcsolasi 6ntesztet (Power
On Self-Test, POST). Ha barmilyen hibajelzést kap, forduljon az AtriCure vallalathoz, hogy visszakildje a
berendezést.

LwooNO W

Megel6z6 karbantartasi program

A megel6z6 karbantartdsi kovetelmények meghatarozasakor az AtriCure figyelembe vette a nemzetkozileg elismert
szabvanyokat és iranyelveket, kdztiik az IEC 62353 szabvanyt.

Az ACM-en rendszeresen megel6z6 karbantartast kell végezni az alabbiakban meghatarozottak szerint. A megel6z6
karbantartast célszer( évente, de 2 évnél nem ritkabban elvégezni.

Az AtriCure Cryo modul megel6z6 karbantartasa az alabbi miveletekbdl all:

e Mdikodési teszt
e Szemrevételezés (sérilések, repedt alkatrészek, hianyzé elemek, szivargdsok stb. szempontjabadl)
e Elektromos biztonsagi ellenérzés az IEC 62353 szabvany szerint

A megel6z6 karbantartasi programokkal kapcsolatos részletesebb informacidkért forduljon az AtriCure helyi

szervizképviselGjéhez.

Miiszaki tamogatas
Telefon: +31 20 700 55 60

E-mail: technical.service@atricure.com

Gyorscsatlakozo O-gylirii ken6anyag

Elem Szallito Cikkszam
O-gy(ird ken6anyag AtriCure C002502

AC haldézati biztositékok cseréje
Szerszamok és alkatrészek
* Hegyes csip6fogd

Biztositékok
AtriCure Cryo modul tipus Biztositék tipus Cikkszam
ACM?2 T2AL 250V C002261

Az ACM berendezésen a gyarban beallitjdk a névleges haldzati fesziiltséget 230 V (ACM2) értékre. Az ACM
berendezés hatlapjan a haldzati csatlakozé modul alatti adattablan olvashatd a berendezésen beallitott haldzati
feszliltség. Ezt a bedllitast csak a gyarto, illetve arra jogosult AtriCure képviselet mddosithatja.

Megjegyzés: A biztositékcsere megkezdése el6tt kapcsolja ki az ACM berendezést, és huzza ki a haldzati dugdjat.
A haldzati fébiztositékok cseréjének eljarasa
1. Hatdrozza meg a biztositék tipusat az ACM tipusszamanak vagy az ACM cimkéjének segitségével.

2. Hegyes csipG6fogd segitségével dvatosan hizza ki a biztositékdobozt a hdldzati csatlakozd modulbdl Ugy,
hogy a 19. dbran lathaté mdédon 6sszenyomija a biztositékdoboz flleit a hornyokban.

12



19. abra: A biztositékdoboz fiilei

3. Cserélje ki a biztositékdobozban taldlhaté két (2) biztositékot. Ugyeljen a biztositékok megfelels behelyezésére!

20. abra: Vezetdfiilek helye

4. Ugy allitsa be a biztositékbetétet, hogy a vezet6fiil a csatlakozé aljzat felé nézzen.

Helyezze be a biztositékdobozt a haldzati csatlakozé modulba, és nyomja be hatarozottan.

6. Ellendrizze a m(ikod6képességet gy, hogy bedugja és bekapcsolja az ACM berendezést. Gy6z6djon meg
arrél, hogy az onteszt hiba nélkil befejez6dott.

b

Tartaly tomldszerelvény, tartalyszerelvény nélkiil — standard

Az 1. tablazat tartalmazza a tartalytoml6-szerelvény tartalyok nélkili részeinek cikkszamait és konfiguracioit.

Selejtezés

Vélassza le a SZONDAT, és kezelje az el8irasok szerint a tovabbi biztonsagos kezelés és artalmatlanitds
érdekében dekontamindciot igényld egészséglgyi hulladékként. Kbvesse az ACM berendezés hasznalati
utasitdsanak 7. fejezetében leirt tisztitasi és fertStlenitési Iépéseket. Forduljon egy helyi, a gydgyaszati
eszkozok Ujrahasznositdsat és artalmatlanitasat végz6 szolgaltatéhoz. A hasznalt SZONDA biolégiailag
veszélyesnek mindsiil. Hasznalat utdn a SZONDAT orvosi hulladékként kell kezelni, és a helyi kérhazi protokoll
szerint kell artalmatlanitani.

Varhato élettartam

A varhaté élettartam az az idGtartam, amely alatt az ACM, az alkatrészek és a tartozékok varhatéan
alkalmasak maradnak a rendeltetésiiknek megfelel6 haszndlatra, feltételezve, hogy a felels szervezet

r_ 1r

betartja az AtriCure megel6z6 karbantartasra vonatkozo hasznalati utasitasat.
Az AtriCure az ACM vdrhato élettartamat 5 évben hatdrozta meg.

A megel6z6 karbantartassal kapcsolatos informacidkat a Megel6z6 karbantartasi program cim( részben
taldlja, illetve forduljon az AtriCure helyi képvisel§jéhez.
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8. HIBAKERESES

Megjegyzés: Ha a probléma tovabbra is fenndll, és az aldbbi tablazatokban javasolt intézkedésekkel nem oldhaté

meg, forduljon az AtriCure helyi képvisel6jéhez.

Probléma

Lehetséges ok

Miivelet

Az el6lap kijelz6i
nem vilagitanak.

Nincs aram.
ACM elektromos hiba.

Ellenérizze a hdldzati kapcsoldt az ACM
hatlapjan.

Ellendrizze a kabel csatlakozdsat az ACM
hatlapjan.

Ellenérizze a hdldzati dugot a fali aljzatban.
Gy6z8djon meg arrdl, hogy a fali aljzatban
van-e dram.

Vilagit a
palackflitGszalag
ikonja.

Nincs bedugva a f(ités.

Az N,O palack csapja el van zarva.

Ures az N,O palack.
Az N,O palack tulsagosan hideg.

Ellendrizze a csatlakozét az ACM hatlapjan.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az N,O szelep
nyitva van-e.

Cserélje ki az N,O palackot.
Hagyja 15 percig felmelegedni.

Meghibasodott SZONDA.
ACM meghibasodas.

R—— e Af(ités nincs felszerelve az e Szerelje fel a flit6szalagot a palackra.
« N.O
,0 palackra.
e Af(ités meghibdsodott.
Nincs e A SZONDA nincs csatlakoztatva. e Gy6z6djon meg arrdl, hogy a SZONDA
hémérséklet- h&elemének csatlakozdi szilardan csatlakoznak
kijelzés. az aljzatokhoz.

Cserélje ki a SZONDAT.

Az ACM kap
aramot, de
nem kapcsol
FAGYASZTAS
izemmadba.

A SZONDA nincs csatlakoztatva.
Ures az N,O palack.

Az N,O palack csapja el van zarva.

A bementi gdzcsatlakozds nem
biztonsagos.

Csatlakoztassa a SZONDAT.
Cserélje ki az N,O palackot.
Nyissa ki a palack szelepét.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a bemeneti
gazcsatlakozd teljesen a helyén van-e.
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Probléma

Lehetséges ok

Miivelet

A SZONDA nem
elég hideg.

A flit6szalag nincs megfelel6en
felszerelve.

Az N,O palack nyomasa alacsony vagy
kifogyott bel6le a gaz.

A kipufogdsz(ird eltomddott.

Ellendrizze a fit6berendezés felszerelését
és a flitéberendezés ikonjat.

Cserélje ki az N,O palackot.

A kimeneti csatlakozé (narancssarga)
deresedik/jegesedik (a folyékony
kondenzatum gyakori).

A hémérséklet-
kijelz6 nem
megfelel6 értéket
mutat.

A SZONDA rosszul van bedugva.

Meghibasodott SZONDA.
Elektromagneses zavar.

ACM meghibasodas.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a SZONDA
fekete és piros dugdi a megfelel6é
aljzatokban vannak-e.

Cserélje ki a SZONDAT.
Helyezze at vagy forditsa el az ACM
berendezést.

Az N,O ikon alsé
része villog.

Ures az N,O palack.
Hideg az N,O palack.

A jelz6t nem nullaztak a palack
cseréjénél.

Cserélje ki egy tele palackra.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a flit6kopeny fel
van-e szerelve, és m(ikodik-e. Hagyjon id6t
a palacknak a felmelegedésre, ha hideg.

A palack cseréje utan nyomja meg a
NULLAZAS gombot.

Az N,O gazmerd
mszer villog.

B

|

Az N,O palack nyomasa alacsonyabb,
mint 650 psi.

Ures az N,O palack.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a flit6kopeny fel
van-e szerelve, és m(ikodik-e. Hagyjon id6t
a palacknak a felmelegedésre, ha hideg.

Cserélje ki egy tele palackra.

Az N_O ikon sarga
Alacsony nyomas
jelzéje villog.

[

Az N,O palack nincs kinyitva.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az N,O palackot
teljesen kinyitotta-e.

Nehezen
csatlakoztathaté
a cryolCE
SZONDA az
ACM-hez.

A cryolCE rendszerben benne maradt az
N,O gaz.

A gyorscsatlakozé nem megfelel6en all,
a kék csatlakozd hiivelye el6recsuszott.

A gyorscsatlakozé O-gy(rdje kiszaradt
és/vagy megduzzadt.

Kapcsolja be az ACM berendezést, ami
kiGiriti a benne maradt gazt, és megsz(inik a
csatlakozd nyomasa.

Nyomja a hivelyt az ACM berendezés felé,
amig vissza nem zarddik. (altalaban kattan)

Kenje meg a csatlakozé belsejét O-gydir(
kenbanyaggal, példaul az AtriCure C002502
cikkszamu anyagaval.
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Probléma

Lehetséges ok

Miivelet

Villog a villaskulcs
ikon, és az ACM
berendezés
belsejébdl
kattogé zaj
hallatszik, esetleg
villog a kijelzé.

A palackf(it6szalag
tulmelegedett, mert Ures
az N,O palack.

A palackf(it6szalag
tulmelegedett, mert lazan
van az N,O palackon.

Hulzza ki a f(it6szalag csatlakozéjat, hogy abbamarad-e
a kattogas és/vagy a kijelz6 villogasa, ellendrizze, hogy
a palack érintésre meleg-e. Ha igen, akkor valdszin(ileg
Ures, cserélje ki egy tele palackra. Kapcsolja ki, majd
kapcsolja be az ACM berendezést a villdskulcs ikon
visszaallitdsahoz.

A f(it6szalagnak feszesnek kell lennie a palack alsé
részén, és a kivezetésnek kell felfelé lennie. Ha a fenti
két mivelet nem szlinteti meg a problémat, kiildje
vissza az ACM berendezést és a f(it6szalagot az AtriCure
vallalatnak.

A SZONDA

—75 °C-nal
(—103 °F)
hidegebbé valik,
és nem olvad le.

A rendszer és a SZONDA
rendszere megtelt
folyeékony N,O-dal.

Ha a SZONDA nem éri el a kivant kiolvasztasi
hémérsékletet, szlikség szerint alkalmazzon meleg,
steril séoldatot a szveten és a szonda kornyékén.
Cserélje le a tartalyszerelvénnyel rendelkezd
tartaly tomlGszerelvényt olyanra, amelyben nincs
tartalyszerelvény.

A001056 — belfoldi tartaly toml&szerelvény tartalyszerelvény
nélkal

A001055 — nemzetkozi tartaly tomlbszerelvény tartalyszerelvény
nélkil

Kapcsolja be az ACM berendezést a SZONDA hasznalatat
kévetd néhany percen belil, hogy minimalizalja az N,O
folyadékka kondenzalédasat az ACM-ben.

Az N,O mindsége nem
megfelel6 a hit6kozegként
valé hasznalatra.

Az AtriCure kriogén SZONDAKHOZ olyan orvosi mindség(
nitrogén-oxidot hasznaljon, amelynek viztartalma
legfeljebb 3 ppm.

Az N,O palackban
szifoncsé vagy bemerilé
cs6 van.

Ellendrizze, hogy az N,O palackban nincs-e szifoncsé
vagy bemeriild cs6. A palack szelephdzanak tiresnek kell
lennie, és nem tartalmazhatja a kovetkez6 jel6léseket: S,
DT vagy D.

AtriCure Cryo modul hibakédok

Ha hiba |ép fel, vilagit a Karbantartas sziikséges visszajelzGje vagy a Rendszerhiba visszajelz6je. A SZONDA
el6lapon 1év6 h6meérséklet kijelzGje a bekapcsoldsi folyamat sordn ideiglenesen az alabbi hibakddok egyikét
mutatja. Ha ilyen helyzet 3ll el6, forduljon az AtriCure-képviselethez.

Hiba azonositéja | Hiba Valészini ok
001 Nincs 24 V DC Biztositék (F2)
002 Palack tulmelegedett Flit6kopeny
003 SZONDA nyomasa tul magas Nyomasszabalyozd
004 SZONDA nem kivanatos nyomasa Szivarog a bemeneti szelep
005 Nincs 230 V AC Biztositék (F1)
008 Palack nyomasa/hémérséklete tul magas Tdlmelegedett palack
PPP Bekapcsolasi 6nteszt hibdja Slfgsglcésgoler];ll(gtz szgyrgﬁgglg?ctsaoﬁgtz
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9. ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEGI TABLAZATOK

Elektromagneses kibocsatasok

Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatasok

Az AtriCure cryolCE BOX az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhatd. Az AtriCure
cryolCE BOX vasarléjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az Gizemeltetés ilyen kérnyezetben torténjen.

Jelenség Szakiranyu egészségligyi intézmény kornyezete ?
Vezetett és kisugarzott RADIOFREKVENCIAS KIBOCSATASOK | CISPR 11 (1. csoport, A osztély)
Harmonikus torzitas Lasd: IEC 61000-3-2 ® (A osztaly)
Feszultségingadozasok és villogas IEC 61000-3-3

a) Szakirdnyu egészségligyi intézmény kdrnyezete.

b) Ez a teszt ebben a kdrnyezetben nem alkalmazhatd, kivéve ha az ott hasznalt AtriCure cryolCE BOX a lakossagi
aramhalézathoz csatlakozik, és a bemeneti teljesitmény egyébként az alapveté EMC szabvany hatalyan belil van.

Elektromagneses zavartlirés — a doboz csatlakozoi

Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata — a doboz csatlakozdinak zavartlirése

Az AtriCure cryolCE BOX az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhatd. Az AtriCure
cryolCE BOX vasarldéjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az Gzemeltetés ilyen kérnyezetben torténjen.

Jelensé Alapvet6 EMC szabvany A zavartlirési vizsgdlat szintjei
elensé P
g vagy vizsgalati modszer Szakiranyu egészségiigyi intézmény kornyezete
L 18 kV kontaktus
ELEKTROSZTATIKUS KISULES IEC 61000-4-2
12 kV, +4 kV, £8 kV, 15 kV levegd
3V/m?
Sugarzott, radiofrekvencias, IEC 61000-4-3 80 MHz — 2.7 GHz

elektromagneses tér 2
80% AM 1 kHz-en @

Lasd az IEC 60601-1-2:2014 szabvany 9. tablazatat —
Vizsgdlati el6irdsok a berendezés doboz csatlakozoi
zavarvédelmére a radiofrekvencias, vezeték nélkuli

kommunikacios berendezésekkel szemben

Radiofrekvencias, vezeték
nélkali kommunikacios IEC 61000-4-3
berendezések kozeltere

. o g 30A/m¢®
Névleges haldzati frekvencias IEC 61000-4-8

magneses terek ¢ 50 Hz vagy 60 Hz

a) A PACIENS fiziolégiai jelszimulacidja (ha hasznaljak) és az AtriCure cryolCE BOX kozotti illesztSfeliiletnek az AtriCure cryolCE BOX egy adott
elhelyezésében a fliggbleges siktdl szamitott 0,1 m-es tdvolsagon belill vagy az egységes mez6 teriletén kell lennie.

b) Az olyan ORVOSI BERENDEZESEKET és ORVOSI RENDSZEREKET, amelyek a m(ikodésiikhdz szandékosan fogadnak radiéfrekvencias elektromagneses
energiat, a vétel frekvenciajan kell vizsgélni. A vizsgalat a KOCKAZATELEMZESI FOLYAMAT sordn meghatarozott més moduldcids frekvencidkon is
lefolytathatd. Ez a vizsgalat egy szandékolt vevd ALAPVET® BIZTONSAGAT és ALAPVETO MUKODESET allapitja meg, amikor egy kézeli jel van az atviteli
savban. Magatdl értet6dik, hogy a vev6é nem biztos, hogy normadlis vételt ér el a teszt soran.

c) A vizsgalat a KOCKAZATELEMZESI FOLYAMAT soran meghatarozott mas modulacids frekvenciakon is lefolytathatd.

d) Csak olyan ORVOSI BERENDEZESEKRE és ORVOSI RENDSZEREKRE vonatkozik, amelyek magnesesen érzékeny alkatrészeket vagy dramkoroket
tartalmaznak.

e) A vizsgélat sordn az AtriCure cryolCE BOX barmely NEVLEGES bemeneti fesziiltség(i dramellatast kaphat, de a frekvencianak meg kell egyeznie a
tesztjellel.

f) Modulacié alkalmazésa el6tt.

g) Ez a vizsgalati szint az AtriCure cryolCE BOX és a haldzati frekvencias magneses tér forrasa kozott legaldbb 15 cm tdvolsagot feltételez. Amennyiben
a KOCKAZATELEMZES azt mutatja, hogy az AtriCure cryolCE BOX berendezést a haldzati frekvencias magneses tér forrasahoz 15 cm-nél kozelebb fogjak
hasznalni, a ZAVARVEDELMI VIZSGALAT szintjét a varhaté minimalis tavolsagnak megfelelgen kell médositani.
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Elektromagneses zavartlirés — valtoaramu halozati bemenet

Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata — a bemeneti valtéoaramu halézati csatlakozo zavartiirése

Az AtriCure cryolCE BOX az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhatd. Az AtriCure
cryolCE BOX vasarldéjanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az Gzemeltetés ilyen kdrnyezetben torténjen.

. i A zavartiirési vizsgalat szintjei
Jelenség Alapvet6 EMC szabvany Szakiranyu egészségiigyi intézmény
vagy vizsgalati modszer "
kérnyezete
Gyors villamos tranziens/burst 12 kV
jelenségek 2 °) IEC 61000-4-4 100 kHz ismétlédési frekvencia
Fesziltséglokesek 21 IEC 61000-4-5 £0,5 kV,+1 kv
Fazisok kozott
Feszultséglokések ° "¢ IEC 61000-4-5 £0,5 KV, +1 KV, +2 kV
Fazis és foldelés kozott
3V/m™
Vezetett zavarok 0,15 MHz — 80 MHz
Radidfrekvencias terek altal IEC 61000-4-6 6 V/m ™a 0,15 MHz és 80 MHz
keltett, vezetett zavarok 999 kozotti ISM-sdvokban ™
80% AM 1 kHz-en ©
0% U_; 0,5 ciklus 8
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° és 315° esetén 9
Fesziltségesések 7P7 IEC 61000-4-11 0% U_: 1 ciklus
és
70% U_: 25/30 ciklus M
Egy fazis esetén: 0°-nal
Feszultségkimaradasok 70" IEC 61000-4-11 0% U_: 250/300 ciklus "
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a) A vizsgélat az AtriCure cryolCE BOX berendezés NEVLEGES fesziiltségtartomanyan beliil barmelyik halézati fesziiltségnél lefolytathatd. Ha az AtriCure
cryolCE BOX berendezést az egyik haldzati bemeneti fesziiltségnél tesztelték, tovabbi fesziltségeknél nem szlikséges a vizsgdlat megismétlése.

b) A teszt sordn az AtriCure cryolCE BOX valamennyi kdbelét csatlakoztatni kell.
c) Az arambevezet6 bilincsek kalibralasat egy 150 Q-os rendszerben kell elvégezni.

d) Ha a frekvencialéptetés kihagy egy ISM- vagy radidamat6r-savot, akkor adott esetben egy tovabbi vizsgalati frekvenciat kell hasznalni az ISM- vagy
radidamatdr-savban. Ez a megadott tartomany valamennyi ISM- és radidamatér-savra vonatkozik.

e) A vizsgalat a KOCKAZATELEMZESI FOLYAMAT sordn meghatarozott mas modulaciés frekvencidkon is lefolytathato.

f) Az AC-DC konverterrel mikodtetett, egyendrami bemenettel rendelkez6 ORVOSI BERENDEZESEK és ORVOSI RENDSZEREK vizsgalatat az ORVOSI
BERENDEZES vagy ORVOSI RENDSZER GYARTOI specifikacidinak megfelels konverterrel kell vizsgalni. A ZAVARVEDETTSEGI VIZSGALATI SZINTEKET a
konverter valtédramu bemenetére kell alkalmazni.

g) Csak az egyfazisu valtéaramu halézatrdl miikodtetett ORVOSI BERENDEZESEKRE és ORVOSI RENDSZEREKRE vonatkozik.
h) Pl. 10/12 jelentése 10 periddus 50 Hz-en, illetve 12 peridédus 60 Hz-en.

i) A fazisonként 16 ampernél nagyobb NEVLEGES dramfelvételi ORVOSI BERENDEZES és ORVOSI RENDSZER dramellatasat egyszer meg kell szakitani
250/300 ciklusra barmely szognél és (ha alkalmazhatd) az 6sszes fazisnal egyszerre. Az akkumulatoros tartalék aramforrassal rendelkezd ORVOSI
BERENDEZESEK és ORVOSI RENDSZEREK a vizsgélat utan halézatrél miikodjenek tovabb. A 16 ampert meg nem haladé NEVLEGES dramfelvételd
ORVOSI BERENDEZES és ORVOSI RENDSZER dramellatasdban minden fazist egyszerre kell megszakitani.

j) A primer kérben tulfesziiltség-védelmi eszkdzzel nem rendelkez8 ORVOSI BERENDEZES és ORVOSI RENDSZER vizsgalata sordn +2 kV hasznalhaté
a fazis(ok) és a foldelés, valamint +1 kV az egyes fazisok kozott.

k) Nem vonatkozik a 11. OSZTALYU ORVOSI BERENDEZESEKRE és ORVOSI RENDSZEREKRE.
1) K6zvetlen csatolast kell alkalmazni.
m) Modulacié el6tti effektiv érték.

n) Az ISM- (ipari, tudomanyos és orvosi) savok 0,15 MHz és 80 MHz kozott: 6,765—6,795 MHz; 13,553-13,567 MHz; 26,957—-27,283 MHz; és
40,66-40,70 MHz. A 0,15 MHz és 80 MHz kozotti radidamatér-savok: 1,8-2,0 MHz, 3,5-4,0 MHz, 5,3-5,4 MHz, 7-7,3 MHz, 10,1-10,15 MHz,
14-14,2 MHz, 18,07-18,17 MHz, 21,0-21,4 MHz, 24,89-24,99 MHz, 28,0-29,7 MHz és 50,0-54,0 MHz.

0) A fazisonként legfeljebb 16 amper NEVLEGES aramfelvétel(i ORVOS| BERENDEZESEKRE és ORVOSI RENDSZEREKRE, valamint a fazisonként 16 ampert
meghaladé NEVLEGES aramfelvételi ORVOSI BERENDEZESEKRE és ORVOSI RENDSZEREKRE vonatkozik.
p) A fazisonként legfeljebb 16 amper NEVLEGES aramfelvétel(i ORVOSI BERENDEZESEKRE és ORVOSI RENDSZEREKRE vonatkozik.

q) A transzforméatoros halézati bemenettel rendelkezé ORVOSI BERENDEZESEK vizsgalata sordn egyes fazisszogeknél a tilaramvédelmi eszkoz leoldhat.
Ez a transzformator magjénak a fesziiltségesés utdni magneses fluxus telitettsége miatt térténik. Ha ez torténik, az AtriCure cryolCE BOX ALAPVETO
BIZTONSAGOT ny(jt a vizsgélat soran és utan.

r) A tobbféle fesziiltségrél izemeltethetd, illetve azokra automatikusan bedllé ORVOSI BERENDEZESEK és ORVOSI RENDSZEREK esetén a vizsgalatot
a legkisebb és a legnagyobb NEVLEGES fesziiltségnél kell elvégezni. Az olyan ORVOSI BERENDEZESEK és ORVOSI RENDSZEREK esetén, amelyeknél
NEVLEGES fesziiltség tartomanya kevesebb mint 25%-kal tér el a maximalis NEVLEGES fesziiltségtdl, a tartoményon beliil egy fesziiltségen kell vizsgalni.
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Elektromagneses zavartlirés — bemeneti DC-csatlakozo — nem alkalmazhaté

Elektromagneses zavartlirés — paciens illeszto csatlakozo

Iranymutatas és a gyarto nyilatkozata — a paciens illeszt6 csatlakozo zavartiirése

Az AtriCure cryolCE BOX az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhaté. Az AtriCure cryolCE BOX vasarléjanak vagy
felhasznalodjanak biztositania kell, hogy az Gizemeltetés ilyen kornyezetben torténjen.

Jelenség Alapvet6 EMC szabvany vagy A zavart(irési vizsgalat szintjei
vizsgalati médszer Szakiranyu egészségiigyi intézmény kérnyezete
+8 kV kontaktus
ELEKTROSZTATIKUS KISULES @ IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, +8 kV,-+15 kV leveg6

3ve

0,15 MHz — 80 MHz

Radidfrekvencias terek altal keltett,

vezetett zavarok @ IEC 61000-4-6 6 V ®az ISM-savokban

0,15 MHz és 80 MHz kozott

80% AM 1 kHz-en

a) Az aldbbiak vonatkozna ra:
— Minden PACIENSHEZ CSATLAKOZO kabelt vizsgalni kell, vagy egyenként, vagy kotegben.

— A PACIENSHEZ CSATLAKOZO kébelek vizsgalatat lakatfogéval kell elvégezni, kivéve ha az nem megfelelS. Ahol a lakatfogdé nem hasznalhatd,
elektromagneses vizsgaldtokot kell hasznalni.

— A bemeneti pont és a PACIENS CSATLAKOZOPONT koz6tt semmiképp nem szabad szandékos levalasztd eszkozt hasznalni.
— A vizsgalat a KOCKAZATELEMZESI FOLYAMAT soran meghatarozott mas moduldcios frekvencidkon is lefolytathatd.
— A PACIENSHEZ csatlakoz6, d&ramot vezetd folyadékkal telitett csdveket PACIENSHEZ CSATLAKOZO kabelnek kell tekinteni.

— Ha a frekvencialéptetés kihagy egy ISM- vagy radidamat6r-savot, akkor adott esetben egy tovabbi vizsgalati frekvenciat kell hasznalni az ISM- vagy
radidamatdr-savban. Ez a megadott tartomany valamennyi ISM- és radidamatGér-sdvra vonatkozik.

— Az ISM- (ipari, tudomanyos és orvosi) savok 0,15 MHz és 80 MHz koz6tt: 6,765—6,795 MHz; 13,553—-13,567 MHz; 26,957-27,283 MHz; és
40,66—40,70 MHz. A 0,15 MHz és 80 MHz kozotti radidamatér-savok: 1,8-2,0 MHz, 3,5-4,0 MHz, 5,3-5,4 MHz, 7-7,3 MHz, 10,1-10,15 MHz,
14-14,2 MHz, 18,07-18,17 MHz, 21,0-21,4 MHz, 24,89-24,99 MHz, 28,0-29,7 MHz és 50,0-54,0 MHz.

b) Modulacié el6tti effektiv érték.
c) A kistiléseket mesterséges kéz csatlakoztatasa és PACIENS szimuldcid csatlakoztatasa nélkiil kell alkalmazni.
A PACIENS szimulacié a vizsgalat utan csatlakoztathaté az ALAPVETO BIZTONSAG és ALAPVETO MUKODES ellenérzésére.

Sulyos esemény

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az AtriCure véllalatnak és a felhasznalo és/vagy a beteg
tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP)

Az eszkoz (CRYO2, CRYO3 és CRYOF) biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérél szol6 6sszefoglalé megtaldlhaté az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen az alabbi UDI-DI keres6kulcs hasznalatéval:
,08401439000000000000007ZP”
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Garanciak

Felel6sség korlatozasa
Ezt a garanciat, valamint az alabbi jogokat és kdtelezettségeket az USA Ohio allamdanak torvényei szerint kell értelmezni és alkalmazni.

Az AtriCure, Inc. garantalja, hogy a termék a szokdsos hasznalat és megel6z6 karbantartds esetén az aldbb leirt szavatossagi id6szak alatt
anyag- és gyartasi hibaktdl mentes marad. Az AtriCure garancialis kotelezettsége az AtriCure, Inc. vagy a forgalmazodja részére az aldbbiakban
leirt id6szakon beliil visszajuttatott barmely olyan termék vagy egy részének javitasara vagy helyettesitésére korlatozodik, amely az AtriCure
szamadra elfogadhatdé maédon hibasnak mindsil. Ez a garancia nem érvényes olyan termékre vagy annak részére, amelyet: (1) karosan
befolyasolt az AtriCure Inc. altal nem engedélyezett felek altal gyartott vagy forgalmazott eszkézokkel valé hasznalat, (2) az AtriCure gyaran
kivll olyan javitast vagy mddositast végeztek rajta, amiaz AtriCure megitélése szerint hatassal volt annak stabilitasara vagy megbizhatdsagara,
(3) nem rendeltetésszerlien hasznaltak, elhanyagoltak, vagy balesetnek tették ki, vagy (4) nem a termékkel vagy funkcionalis, mik&dési
vagy kornyezetvédelmi szabvanyokkal 6sszhangban, az ipardgban altalanosan elfogadott hasonld termékek tervezésére és hasznalatara
vonatkozé paramétereknek, utasitadsoknak és iranymutatasoknak megfelel6en hasznaltak. Az AtriCure vallalatnak a termékek értékesitése,
bérbeadasa vagy atruhazasa utan nincs befolyasa azok ellenGrzésére, karbantartasara vagy felhasznalasara, és nincs befolyasa az ligyfél
pacienseinek kivalasztasara.

Az AtriCure termékeire az eredeti vasarlonak tortént kiszallitas utan az aldbbi garancialis id6szakok érvényesek:

ALFICUIE CryO MOGUI ...ttt sttt s s egy (1) év
AtriCure palackfltGSZalag ......c.vveeeuieeeeiee e e egy (1) év
ALriCure GAztOMIGSZEIEIVENY .....ccccceeeee ettt ere e e eee e e et e e eneae e e snnaeas egy (1) év
Foldelt elektromos KAbel........cc.coiiiiiiiiii e egy (1) év
AtriCure Cryo [AbKapCSOl0 .......uviiieieee e e e e egy (1) év

EZ A GARANCIA HELYETTESIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE A PIACKEPESSEGRE, VALAMELY
MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA IRANYULO GARANCIAT, TOVABBA AZ ARTICURE, INC. MINDEN EGYEB KOTELEZETTSEGET ES
FELELOSSEGET, ES EZ A VEVO EGYEDULI JOGORVOSLATA. AZ ATRICURE, INC. SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT SEM TEHETO FELELOSSE A
SPECIALIS, VELETLEN ES KOVETKEZMENYES KAROKERT, KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE A HASZNALAT, NYERESEG, FORGALOM VAGY HIRNEV
ELVESZTESEBOL EREDO KAROKAT.

Az AtriCure, Inc. az AtriCure Inc. barmely termékének eladasaval vagy hasznalataval kapcsolatban semmilyen egyéb kotelezettséget
nem vallal, és nem is hatalmaz fel mas személyt arra. Nincsenek a leirt feltételeken tulmutatd garancidk, kivéve, ha az eredeti garancia
lejarta el6tt megvasaroljdk a kiterjesztett garanciat. Az AtriCure semmilyen megbizottjanak, alkalmazottjanak vagy képvisel6jének nincs
felhatalmazasa arra, hogy a fentieket megvaltoztassa, vagy az AtriCure nevében barmilyen tovabbi kotelezettséget vagy felelGsséget
vallaljon. Az AtriCure fenntartja a jogot, hogy az altala gyartott és/vagy eladott termékeken barmikor médositasokat végezzen anélkil, hogy
kotelezettséget véllalna arra, hogy az altala korabban gyartott és/vagy eladott termékeken ugyanezen mddositasokat elvégezze.

Jognyilatkozat

Az AtriCure, Inc. semmilyen koriilmények kozott sem vallal felelGsséget olyan jarulékos, specialis vagy kdvetkezményes veszteségért,
karért vagy koltségért, amely a termékkel kapcsolatos szdndékos visszaélésbdl ered, beleértve minden olyan veszteséget, kart és
koltséget, amely személyi sériiléshez vagy vagyoni karhoz kapcsolddik.
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