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PREFACIO

Este manual e o equipamento que descreve destinam-se apenas a ser utilizados por profissionais de saude
qualificados formados na técnica e procedimento cirurgico especificos a realizar. A AtriCure cryolCE BOX,
também denominada Mddulo AtriCure Cryo (ACM), consiste em duas unidades modelo: ACM1 e ACM2.

A CUIDADO

A Lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por receita médica.

Leia atentamente todas as informag¢des. O cumprimento inadequado das instru¢des pode levar a graves
consequéncias cirurgicas, incluindo danos para o paciente e o cuidador.

IMPORTANTE

Este manual do utilizador foi concebido para fornecer instrucdes de utilizagcdo da AtriCure cryolCE BOX
(conjunto A000896-3 e A0O00897-3/conjunto embalado AO00898-3 e AO00899-3) com as sondas

AtriCure cryolCE e os dispositivos acessérios destacaveis AtriCure (consulte a pagina 22 deste manual para
obter informacGes especificas sobre nimeros de pecas). Este manual do utilizador ndo é uma referéncia para
técnicas cirurgicas.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO/UTILIZAGAO PREVISTA
A AtriCure cryolCE BOX é um dispositivo ndo esterilizado e reutilizavel que fornece energia criogénica,
nomeadamente éxido nitroso, as sondas de crioablacdo da AtriCure.

O conector da mangueira de exaustdao da ACM é um acessério opcional da AtriCure cryolCE BOX que oferece
uma forma de ligar a exaustdo da AtriCure cryolCE BOX a um sistema de vacuo medicinal hospitalar ou de
eliminacdo de residuos de gases anestésicos (WAGD). Deve ser utilizado apenas em conjunto com a AtriCure
cryolCE BOX para que a sua finalidade prevista seja cumprida.

O pedal da ACM ¢é utilizado para ativar a AtriCure cryolCE BOX como alternativa a utilizacdo do botdo de
ativacdo no painel frontal do gerador.

A unidade AtriCure cryolCE BOX é uma unidade cirdrgica criogénica eletromecanica que fornece uma fonte de
energia criogénica de éxido nitroso (N,0) a uma sonda cryolCE para criar linhas de ablacdo através do tecido.
A AtriCure cryolCE BOX faz parte de um sistema que inclui o cilindro de gas de N,O, a mangueira de linha de
gas de N,0O, a mangueira de exaustdo de N,O, a banda de aquecimento do cilindro, um pedal opcional e sondas
cryolCE de utilizagdo Unica. O sistema fornece temperaturas controladas para a formacao de lesdes abaixo de
—40 °C, com intervalos de funcionamento tipicos entre =50 °C e —70 °C.

A AtriCure cryolCE BOX destina-se a ser utilizada apenas com sondas cryolCE concebidas e desenvolvidas pela
AtriCure. A sonda AtriCure cryolCE sera referida neste Manual do utilizador como a «sonda cryolCE».

Este Manual do utilizador fornece uma descri¢cdo da AtriCure cryolCE BOX, dos seus controlos, ecras,
indicadores e uma sequéncia para o seu funcionamento com a sonda cryolCE. Este Manual do utilizador
também fornece outras informacgoes importantes para o utilizador. Para obter informacdes sobre as sondas
cryolCE, consulte as instrucdes de utilizacdo da sonda cryolCE.

N3ao utilize a AtriCure cryolCE BOX sem ler atentamente este manual.

INFORMAGOES SOBRE PATENTES

O equipamento pode estar abrangido por uma ou mais patentes.

AVISOS E PRECAUCOES

A utilizacdo segura e eficaz do dispositivo e do equipamento criogénicos depende muito de fatores sob o
controlo do operador. Nada substitui uma equipa da sala de opera¢des com formac3o adequada. E importante
ler, compreender e seguir as instrucdes de funcionamento fornecidas com a unidade AtriCure cryolCE BOX

antes da utilizacdo.
v



A AVISOS

Nao utilize a cryolCE BOX sem ler atentamente este manual.

Nao utilize equipamento cirudrgico criogénico exceto se for devidamente formado no procedimento

especifico que esta a ser realizado. Este manual e o equipamento que descreve destinam-se apenas

a ser utilizados por profissionais de saude qualificados formados na técnica e procedimento cirdrgico

especificos a realizar.

Risco de incéndio: ndo utilize cabos de extensao.

Risco de tropegar: tome as precaugdes habituais para reduzir o risco de tropegar no cabo do pedal, bem

como na mangueira de exaustdo de N,0.

e  Nao é permitida qualquer modificacdo deste equipamento.

O seletor de tensdo foi configurado na fabrica e ndo deve ser alterado pelo utilizador. A defini¢cdo da tensao

e a classificacao do fusivel devem ser adequadas, conforme identificado, para evitar o funcionamento

incorreto da cryolCE BOX e a deterioracao potencial do instrumento.

Risco de choque elétrico: ligue o cabo de alimentagdo da cryolCE BOX a uma tomada devidamente ligada a

terra. Nao utilize adaptadores de tomada.

Risco de choque elétrico: ndo ligue acessorios humidos ao gerador.

Risco de choque elétrico: certifique-se de que a sonda cryolCE esta corretamente ligada a cryolCE BOX e de

gue nenhum fio do termopar estd exposto no cabo, conector ou sonda cryolCE.

A utilizagdo de acessdrios, transdutores e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pela AtriCure pode

resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou na diminui¢do da imunidade eletromagnética da

cryolCE BOX, levando a um funcionamento inadequado

Evite utilizar a cryolCE BOX empilhada ou adjacente a outros equipamentos, uma vez que pode resultar num

funcionamento inadequado

Nao utilize equipamentos de comunicac¢des por RF portateis (incluindo periféricos, tais como cabos de

antena e antenas externas) a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer peca da cryolCE BOX, incluindo

os cabos especificados pela AtriCure. Caso contrario, podera resultar na degradacao do desempenho deste
equipamento.

e  Ascaracteristicas de emissdes deste equipamento tornam-no adequado para ser utilizado em zonas
industriais e hospitais (CISPR 11, classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é
normalmente necessario o CISPR 11, classe B), este equipamento poderd ndo oferecer protecdo adequada
aos servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas de mitigacao,
tais como reposicionar ou reorientar o equipamento.

e O conector da mangueira de exaustao da ACM requer uma porta de vacuo ou de WAGD dedicada para evitar
contrapressdo na linha respiratdria do paciente, que pode resultar em pneumotdérax.

A PRECAUCOES

Utilize apenas com sondas cryolCE destinadas a ser utilizadas com a cryolCE BOX.

e N3o passe para o modo CONGELAMENTO até a sonda cryolCE estar devidamente posicionada no local de
ablacdo.

Os indicadores de estado do sistema e os ecras sdo recursos de seguranca importantes. Ndo obstrua nem a
ablacdo nem os indicadores de estado do sistema.

N3do retire a cobertura da cryolCE BOX, ja que existe um risco de choque elétrico. Consulte o pessoal
autorizado se precisar de assisténcia técnica.

O cabo de alimentacdo da cryolCE BOX deve ser ligado a uma tomada devidamente ligada a terra. N3o utilize
cabos de extensdo e/ou fichas adaptadoras.

Evite o contacto das sondas cryolCE com um dispositivo de RF.

Risco de ar comprimido: ndo utilize cilindros de N,O com uma pressao superior a 1000 PSIG (6900 kPa).

As ligaces de oxido nitroso sé devem ser desligadas quando a cryolCE BOX estiver no modo PRONTO e
devidamente purgada.
\% 2021/10 | PO01273.F



Significados dos simbolos na AtriCure cryol CE BOX

Alimentacdo desligada

O

Valvula de cilindro ligada/desligada

Cuidado

>

Reinicializacdo do mandmetro de
gas de N,O

Corrente alternada

Exaustdo de gas

Terminal equipotencial

Manutengdo necessaria

Peca aplicada do tipo CF
(sonda cryolCE)

Banda de aquecimento do cilindro
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CONGELAMENTO *J Pressdo méxima Y NCEE s
=
DESCONGELAMENTO '_;i;: Entrada de gas
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Saida de gas

Temporizador

N3o esterilizado

Botdo de aumento do
temporizador

Fabricante

!

Botdo de diminuicdo do
temporizador

Numero de catalogo
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Temperatura da sonda cryolCE

NUmero de série

SN

Termopar/sonda

\. 9P EE:

Cuidado: A legislacdo federal (EUA)
apenas permite a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante
receita médica

Rx ONLY
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transporte e operacionais
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europeus
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Seguir as instrucdes de utilizacao

Dispositivo médico

Consultar as Instrucdes de
utilizacao

Contém substancias perigosas
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e eletrénicos (REEE)

Data de fabrico

Numero de modelo

N3o contém borracha natural
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Classificacdo em conformidade com a IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

INFORMAGCOES DE SEGURANCA

Q\}SSIF/%
C UsS

E509985

MEDICO — EQUIPAMENTO MEDICO GERAL

APENAS RELATIVO A CHOQUES ELETRICOS, INCENDIOS E RISCOS MECANICOS
EM CONFORMIDADE COM A ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1 (2014) E509985

Dispositivo de ablagdo criogénica, modelo Médulo AtriCure Cryo, ACM1 e ACM2, com cabo de alimentacdo/conector/
portatil, classificado: 115/230V CA, 4/2 A, 50/60 Hz

1. Tipo de protec¢do contra choques elétricos: classe |
2. Grau de protecdo contra choques elétricos: tipo CF
3. Grau de protecao contra a entrada de dgua: IPX0

4. Equipamento ndo adequado para utilizar na presenca de uma mistura de anestésicos inflamaveis com ar ou com
oxigénio ou 6xido nitroso

5. Modo de funcionamento: continuo

6. Condi¢cdes ambientais: Normal: 10-40 °C (50 °F-104 °F), HR de 15-90%, 980—1050 mb

Vil 2021/10 | PO01273.F



1. DESCRICAO GERAL DO SISTEMA
A AtriCure cryolCE BOX

Esta seccdo fornece uma descri¢cdo detalhada da cryolCE BOX, incluindo o seu funcionamento e recursos
operacionais.

e Aunidade cryolCE BOX é uma unidade cirurgica criogénica eletromecanica que fornece uma fonte de
energia criogénica de éxido nitroso (N,0) a uma sonda cryolCE para criar linhas de ablacdo através do
tecido. A cryolCE BOX faz parte de um sistema que inclui o cilindro de N,O, a mangueira de linha de
gds de N,0O, a mangueira de exaustdo de N,O, a banda de aquecimento do cilindro, um pedal opcional
e sondas cryolCE de utilizagdo unica. O sistema fornece temperatura controlada para a formacao de
lesdes abaixo de —40 °C, com intervalos de funcionamento tipicos entre =50 °C e —70 °C.

e Juntamente com o botdo de ativacdo no painel frontal da cryolCE BOX, também pode ser utilizado um
pedal opcional para ativar e terminar o ciclo de ablagdo criogénica.

e A cryolCE BOX destina-se a ser utilizada apenas com sondas AtriCure cryolCE. Consulte as instrucées
de utilizacdo da sonda cryolCE para obter uma descricdo completa e indicacdes sobre a utilizacao
destes dispositivos.

Painéis frontal e traseiro da AtriCure cryolCE BOX — llustragdoes e nomenclatura
As ilustracdes dos painéis frontal (Figure 1) e traseiro (Figure 2) da cryolCE BOX sdo apresentadas abaixo.

1 12 13 14 15 16

v = cryolCE BOX.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Figura 1: Painel frontal da AtriCure cryolCE BOX

1. Botdo de ativagao 9. Porta de saida de gas da sonda cryolCE

2. Ecra do indicador do mandmetro de gds de N,O 10. Porta de entrada de gds da sonda cryolCE
3. Reinicializagdo do ecra do indicador do 11. Indicador de estado de ablagao
mandémetro de gds de N,O
4. Ecra do temporizador de ablagdo 12. Indicador da banda de aquecimento do cilindro
5. Diminuicao do temporizador de ablagao 13. Indicador de manutenc¢do necessaria
6. Aumento do temporizador de ablagao 14. Indicador de falha do sistema
7. Temperatura da sonda cryolCE 15. Indicador de abertura do termopar
8. Futura ligagdo de sonda 16. Portas do termopar da sonda cryolCE

28 27 26 25 28 27 26 25

Para utiliza¢do nos EUA Mercado internacional
Figura 2: Painel traseiro da AtriCure cryolCE BOX
17. Porta de exaustdo de N,O 23. Tomada da ficha de alimentacao
18. Botdo de exaustdo manual de N,O 24. Interruptor de alimentacao
19. Porta de entrada de N,O 25. Localizacdo do fusivel da rede elétrica
20. Interruptor de exaustdao de N,O 26. Rétulo de classificacdo de tensao da cryolCE BOX
21. Porta de ligagdo do pedal de ativacao 27. Terminal equipotencial

22. Tomada de cabo da banda de aquecimento 28. Ligacdo de dados RS232
1



Modos de funcionamento
A cryolCE BOX funciona num dos trés modos seguintes: PRONTO, CONGELAMENTO e DESCONGELAMENTO.

Estes modos sdo identificados pelos LED indicadores de estado do sistema e pelos LED indicadores de estado
de ablagdo localizados na parte frontal da unidade cryolCE BOX.

Modo PRONTO

Este modo é acionado automaticamente apds a execugdo bem-sucedida do autodiagndstico de
inicializacdo, quando a unidade é ligada pela primeira vez ou depois do modo
DESCONGELAMENTO, quando a sonda cryolCE atinge aproximadamente 10 °C e é purgada
automaticamente. Tal indica que o sistema estd pronto para a préxima ablacdo criogénica.

Modo CONGELAMENTO

Este modo é acionado a partir do modo PRONTO quando o utilizador inicia o ciclo de abla¢do
criogénica premindo e libertando o interruptor de ativacdo ou o pedal. Neste modo, o gas N,O
percorre a sonda cryolCE, levando a uma descida de temperatura na sonda cryolCE.

~

Modo DESCONGELAMENTO

Este modo é acionado automaticamente a partir do modo CONGELAMENTO apds a expiragao do
temporizador de ablagdo ou manualmente pelo operador aquando do acionamento do
interruptor de ativagdao ou do pedal durante 0o modo CONGELAMENTO. Neste modo, a
temperatura da sonda cryolCE é for¢cada ativamente para a temperatura ambiente.

Assim que a temperatura da sonda cryolCE for superior a aproximadamente 10 °C, a unidade cryolCE BOX ird
regressar ao modo PRONTO.

Nota: A cryolCE BOX permite a transi¢ao antecipada do modo DESCONGELAMENTO para os modos PRONTO
ou CONGELAMENTO premindo o botdo de ativagao.

Nota: A temperatura da sonda cryolCE pode baixar temporariamente apds a transicdo do estado de
DESCONGELAMENTO para PRONTO.

Condicao de FALHA

modo. O sistema ndo pode ser operado neste modo até a unidade ser reiniciada e apenas pode
ser operado se a condicdo de falha ja ndo existir ou tiver sido corrigida.

j Esta é acionada apds a detecdo de qualquer condicdo de erro irrecuperavel durante qualquer

2. ESPECIFICACOES TECNICAS

Especificacbes mecanicas
Tamanho: maximo de 44,5cm (17,5 pol.) — (L) x 68,6 cm (27,0 pol.) — (P) x 11,4 cm (4,5 pol.) — (A)
Peso: maximo absoluto de 20,4 kg (45 Ib.)

Especificagcoes ambientais

Temperatura Humidade Pressdo atmosférica
Temperatura +10°Ca+40°C Humidade relativa de 15% a 90% [980 mb a 1050 mb
operacional +50 °F a +104 °F

Armazenamento |-28°Ca +37 °C Humidade relativa de 15% a 90% (980 mb a 1050 mb
-20 °F a +100 °F

Transporte —-28°Ca+37°C Humidade relativa de 30% a 85%
-20 °Fa +100 °F

2 2021/10 | PO01273.F



Especificacoes elétricas
AtriCure cryolCE BOX, modelo ACM1 — 115 (100-120) V CA, 4 A, 50/60 Hz
AtriCure cryolCE BOX, modelo ACM2 — 230 (220-240) V CA, 2 A, 50/60 Hz

Fusiveis da rede elétrica

AtriCure cryolCE BOX, modelo ACM1 — 115 (100-120) V CA, 4 A, 50/60 Hz

Substitua os fusiveis conforme a sinalizagdo: 4,0 A/250 V, tempo de atraso, 5 x 20 mm, reconhecidos pelo UL
(Underwriters Laboratory), aprovados pela IEC (Comissao Eletrotécnica Internacional)

AtriCure cryolCE BOX, modelo ACM2 — 230 (220-240) V CA, 2 A, 50/60 Hz

Substitua os fusiveis conforme a sinalizagdo: 2,0A/250 V, tempo de atraso, 5 x 20 mm, reconhecidos pelo UL
(Underwriters Laboratory), aprovados pela IEC (Comissao Eletrotécnica Internacional)

Precisdao do ecra de temperatura da sonda cryolCE (consulte a Figura 1, item 7)
Resolugdo: 1 °C (incrementos)

Temperatura > ou = —40 °C Precisdo de +3 °C/-6 °C

Temperaturas <—40 °C Precisdo de +5°C/-8 °C

Especificacoes do pedal
Classificacdo de protecao contra a humidade: IP68

Tipo de equipamento/classifica¢ido
Equipamento de classe 1

3.  AtriCure cryolCE BOX, DESTACAVEIS E ACESSORIOS

Tal como indicado na Figura 3, o sistema é constituido pelos seguintes artigos:

A: Banda de aquecimento do cilindro da AtriCure cryolCE BOX (CMH15 ou CMH22) — Destacavel

B: Conjunto de mangueira do tanque da AtriCure cryolCE BOX, sem conjunto de recipientes, padrao —
Destacavel

C: Mangueira de exaustdao de N,O da AtriCure cryolCE BOX — Destacavel

D: Conector da mangueira de exaustao da AtriCure cryolCE BOX — Destacavel

E: Conjunto de mangueira do tanque da AtriCure cryolCE BOX, com conjunto de recipientes com filtro
(opcional) — Destacavel

F: AtriCure cryolCE BOX

G: Pedal da AtriCure cryolCE BOX (opcional — n3do apresentado) — Acessério

H: Cabo de alimentagao da AtriCure cryolCE BOX (ndo apresentado) — Destacavel

I: Sonda AtriCure cryolCE com conjunto integral de tubos (ndo apresentado) — Peca aplicada do tipo CF

J: Mola de extensao da banda de aquecimento da AtriCure cryolCE BOX (ndo apresentada) — Destacavel




Figura 3: AtriCure cryolCE BOX, destacaveis e acessorios

Configuracgao e preparag¢ao da AtriCure cryolCE BOX

Esta seccdo descreve a configuracdo preliminar da cryolCE BOX, incluindo a instalacao do cilindro, a instalagdo
da banda de aquecimento, a ligagao da cryolCE BOX e a reinicializagdo do manémetro do cilindro na interface
do utilizador da cryolCE BOX.

Nota: A cryolCE BOX deve ser configurada pelo menos 15 minutos antes do procedimento para dar tempo ao
aquecedor para aquecer o cilindro de N,O até a temperatura de funcionamento.

Instalagao do cilindro de N,O

Utilize apenas gas de dxido nitroso com um teor de dgua nao superior a 3 ppm. Nao utilize dxido nitroso
para automoveis devido a inclusdo de sulfureto de hidrogénio.

A cryolCE BOX foi concebida para utilizar cilindros de 9 kg (20 libras).

Instale sempre um cilindro completamente cheio para que o volume do cilindro possa ser indicado
corretamente.

Para instalar um novo cilindro de N,0O, localize primeiro a tomada da linha de gas de N,O no painel traseiro
e ligue esta extremidade a extremidade correspondente da linha de gds de N,O. Introduza e empurre o
conector até o ouvir encaixar com um clique e a ligacdo estar completamente alojada e protegida contra
um desengate, conforme ilustrado abaixo, na Figura 4.

Figura 4: Ligac¢do de entrada de N,O

Em seguida, faca corresponder a extremidade oposta do botdo preto da linha de gds de N,O com a porta
de ligacdo roscada de um novo cilindro de gas de N,O.
Aparafuse a linha de gas da cryolCE BOX no lugar apertando manualmente o botdo, conforme ilustrado na
Figure 5. Apertar excessivamente este encaixe com uma chave inglesa pode causar danos, levando a fuga
de gas de N,0.
Para abrir a valvula do cilindro de gas, rode lentamente o botdo na parte superior do cilindro no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio, como ilustrado na Figura 6.
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Figura 5: Fixe o botdo preto a ligag¢do roscada Figura 6: Rode a valvula no sentido contrario ao
dos ponteiros do relogio para abrir

Esteja atento as fugas. Se detetar uma fuga, aperte o botdo preto com uma chave inglesa, se necessario.
Se o indicador de baixa pressao, como ilustrado na Figura 7, acender a ambar, tal indica que a cryolCE BOX
ndo deteta a pressdo adequada. Verifique se a valvula do cilindro de gas esta totalmente aberta e se o
cilindro que fixou ndo esta vazio.

Figura 7: Indicador de baixa pressdo

Tubagem de exaustao

Nota: Certifique-se de que a tubagem de exaustdo (mangueira) estd firmemente fixada a porta de exaustdo de
N,O da cryolCE BOX; consulte a Figura 2, item 17.

e  Certifique-se de que encaminha a tubagem de purga de N,O para uma d4rea segura, antes da utilizacdo.

e  Se utilizar um depurador, este deve ser capaz de suportar um fluxo continuo de 60 litros por minuto.

Instalagao da banda de aquecimento

Certifique-se de que a cryolCE BOX estd devidamente ligada a um cilindro de gas de N,0.
Coloque a banda de aquecimento com o cabo virado para cima.
Fixe todos os retentores de mola de tensionamento em torno do cilindro de gas, comecando pelos
retentores inferiores e superiores e, em seguida, fixe os retentores centrais, conforme ilustrado na
Figura 8.

e A banda de aquecimento deve ser posicionada a menos de 5 cm (2 polegadas) da base do cilindro para
garantir que o N,O é aquecido de forma eficaz.

e Ligue o cabo da banda de aquecimento na tomada indicada adequada, localizada no painel traseiro da
unidade cryolCE BOX, conforme ilustrado na Figura 9.

e \Verifique se o icone da banda de aquecimento do cilindro na parte frontal da unidade ndo esta aceso.
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Figura 8: Fixe todos os retentores de mola de Figura 9: Ligue o cabo da banda de aquecimento
tensionamento a tomada

Ligar a AtriCure cryolCE BOX

Ligue a unidade cryolCE BOX a uma tomada hospitalar aprovada.

Ligue a unidade cryolCE BOX com o interruptor localizado na parte traseira, como ilustrado na Figura 10.
O interruptor de alimentacdo é utilizado para ligar a alimentacdo de rede (Ligar) ou desligar a alimentacado
de rede (Desligar) a unidade cryolCE BOX.

Depois de ligar, o botdo de ativacao na parte frontal da interface da cryolCE BOX ira acender. Se ndo
acender, verifique a ligacdo adequada do cabo de alimentacdo e a posicado do interruptor.

Figura 10: Ligar a AtriCure cryolCE BOX com o interruptor

Reinicializar o manédmetro de gas de N,O

Reinicie 0 mandmetro apenas quando um novo cilindro cheio tiver sido instalado.

Certifique-se de que a cryolCE BOX esta ligada.

Certifique-se de que a unidade estd no modo PRONTO.

Localize o ecra do cilindro de gas na parte frontal da cryolCE BOX e observe o botdao RESET a direita deste
ecrd; consulte a Figura 11.

Prima e mantenha o botdo RESET premido durante um segundo.

Nota: Assim que o mandmetro de N,O tiver sido reinicializado, o ecra pode levar alguns minutos a apresentar o
volume restante no tanque.
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O mandmetro s6 pode ser completamente reinicializado apds uma reinicializagdo do sistema ou apds uma
troca de cilindros. Se premir o botdo RESET apds a utilizagdo, o mandmetro ira reinicializar para o volume
estimado do cilindro.

L

Figura 11: Botdo RESET do manometro de gas de N,O

Significado dos indicadores do manémetro de gds apresentados na Figure 12

Figura 12: Indicadores do manometro de N,O

3 segmentos acesos = restam aproximadamente 20—40 minutos

2 segmentos acesos = restam aproximadamente 15-20 minutos
1 segmento aceso = restam aproximadamente 5—-10 minutos

1 segmento intermitente = restam aproximadamente 5 minutos ou menos — SUBSTITUIR O TANQUE

Verificacao do sistema

Verifique se os icones de manutenc¢do necessaria ou de falha do sistema estdo apagados.

4. UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO

Instalar a sonda AtriCure cryolCE

1.
2.

Certifique-se de que a cryolCE BOX estd devidamente ligada a um cilindro de gas de N,0.

Pode conectar a sonda cryolCE antes de ligar a cryolCE BOX, durante a liga¢ao da cryolCE BOX ou quando a
unidade cryolCE BOX estiver ligada e no modo PRONTO.

Introduza as ligagGes correspondentes nos conectores pneumaticos, conforme ilustrado abaixo, na

Figura 13. Terd de empurrar manualmente o anel deslizante no conector laranja.



Figura 13: Conectores pneumaticos codificados por cores

4. Certifique-se de que cada ligacdao pneumatica esta totalmente encaixada, ouvindo um clique a medida que

cada conector engata na sua tomada. Puxe cuidadosamente cada tubo para garantir o engate adequado
com o conector.

5. Introduza as ligacBes vermelha e preta correspondentes nos conectores do termopar; consulte a

Figura 15.
e S — I
: !
. [

Figura 14 Figura 15

6. O icone da sonda cryolCE, ilustrado acima na Figura 14, ird apagar se a sonda cryolCE estiver a funcionar
corretamente e a temperatura ambiente aproximada serd apresentada no ecra de temperatura
(normalmente, entre 10 e 25 °C). Um exemplo disso é apresentado na Figura 16.

c U

Figura 16: Ecrd de temperatura de sonda

7. Eaconselhavel realizar um teste para garantir que a sonda cryolCE e o sistema estdo a funcionar
corretamente antes de iniciar o processo.
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8. Os conectores pneumaticos sé devem ser desligados quando a cryolCE BOX estiver no modo PRONTO.

Definir o tempo de ablagao

1. O tempo de ablagdo é apresentado na parte central da interface da cryolCE BOX e é indicado por um
relégio por baixo do ecra. O ecrd apresenta o tempo de ablacdo em segundos; consulte a Figura 17.

Figura 17: Apresentagdo do tempo de abla¢do

2. Para alterar a duracdo da ablagdo, prima as setas para cima ou para baixo a direita do ecra de tempo.
O ecrd ird mudar em incrementos de dez segundos. O temporizador ira reinicializar para a definicao
predefinida apds a execucdo de um Unico ciclo.

Iniciar ablagao

1. Certifique-se de que a cryolCE BOX esta ligada e de que a sonda cryolCE e o N,O estdo corretamente
conectados.

2. Verifique se é apresentado o tempo de ablacdo pretendido. Altere-o se necessario.

Prime e liberte o botdo de ativacdo a esquerda do dispositivo para iniciar a ablacdo.

4. O ecra de temperatura no painel frontal apresenta a temperatura da sonda cryolCE. Um sinal sonoro
duplo ird indicar que a temperatura terapéutica foi atingida (tipicamente —40 °C) e o temporizador de
ablacdo ird iniciar a contagem regressiva. Sera emitido um breve sinal sonoro a cada 30 segundos. Uma
série de sinais sonoros ira indicar os ultimos 5 segundos do ciclo de ablagao.

5. No final do ciclo de ablagdo, a cryolCE BOX ird passar automaticamente para o modo
DESCONGELAMENTO. O indicador DESCONGELAMENTO ira acender, indicando o aquecimento da sonda
até atingir a temperatura de transi¢cao que termina o modo DESCONGELAMENTO; em seguida, a unidade
ird entrar automaticamente no modo PRONTO e purgar a sonda. Durante o ciclo de DESCONGELAMENTO,
um triplo sinal sonoro ird avisar o utilizador que a temperatura da sonda passou acima dos 0 °C.

5. CASOS ESPECIAIS
Abortar modo CONGELAMENTO

Para interromper a ablagao durante um ciclo de CONGELAMENTO, prima e liberte o botdo de ativagdao durante
a ablacdo. O sistema ird entdo passar para o modo DESCONGELAMENTO.

w

Alterar o tempo de abla¢ao durante a ablagao

Para alterar o tempo de ablagdo atual, pode utilizar as setas para cima e para baixo para adicionar ou diminuir
o tempo em incrementos de 10 segundos.

Paragem de emergéncia

Para interromper a ablagao e despressurizar a sonda cryolCE durante um ciclo de CONGELAMENTO ou
DESCONGELAMENTO, prima o botdo de ativacdo para purgar a sonda cryolCE até o sistema cryolCE BOX passar
para o modo PRONTO.

Pode ainda interromper a unidade ao desligar a alimenta¢do na parte traseira da unidade ou desligando-a da
tomada de CA. O fluxo de N,O serd interrompido. Contudo, o gas ficara preso no interior da sonda cryolCE e da
cryolCE BOX. Este gds sera purgado da proxima vez que a cryolCE BOX for ligada.
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Definir o tempo de ablacao predefinido

1. Certifique-se de que a cryolCE BOX esta ligada.

2. Prima e mantenha premidas em simultaneo as setas para cima e para baixo durante um segundo para
iniciar o modo que permite uma alteracao do tempo de abla¢do predefinido.

3. O indicador de tempo ficard intermitente e o tempo predefinido pode agora ser alterado utilizando as
setas para cima ou para baixo. O tempo ird mudar em incrementos de 10 segundos. O tempo ndo pode ser
definido abaixo de 20 segundos nem acima de 270 segundos.

4. Para guardar o tempo predefinido, o ecrad deixara de piscar apds 5 segundos e sera definida a nova
predefinicao.

Funcionamento sem leitura de temperatura

Se a cryolCE BOX ndo apresentar uma temperatura e a sonda cryolCE estiver corretamente ligada (conectores
vermelho e preto), ndo utilize a sonda cryolCE. Se o botdo de ativacdo for premido nesta condicao, a

cryolCE BOX ficard intermitente e ird emitir um aviso sonoro durante 5 segundos. Se premir novamente o
botdo de ativagdo dentro de 5 segundos, a cryolCE BOX ird passar para o modo CONGELAMENTO e o contador
ird iniciar imediatamente a contagem decrescente. Isto s6 deve ser feito a critério de um médico uma vez que
ndo havera informacdo sobre temperatura.

6. DESMONTAGEM DO SISTEMA APOS A UTILIZACAO

Verifique se o icone de assisténcia técnica esta aceso. Se for o caso, notifique a assisténcia técnica da AtriCure
para corrigir o problema.

Desligar a sonda AtriCure cryolCE

1. Asonda cryolCE s6 pode ser removida no modo PRONTO.

2. Retire as ligacOes pneumaticas das sondas cryolCE, empurrando o anel deslizante na tomada, enquanto
retira o lado da sonda cryolCE do conector.

3. Retire as liga¢Oes preta e vermelha para os termopares.

Remocao do cilindro de N,O

1. Desligue o cilindro de N,O, rodando o botdo no sentido dos ponteiros do reldgio.

2. Purgue o N,O do sistema, premindo e mantendo o interruptor de exaustdo de N,O premido na parte
traseira da unidade. Observe o mandmetro no cilindro para se certificar de que toda a pressao foi
libertada. Se a cryolCE BOX estiver desligada, puxe e segure o botdo de exaustdo manual de N,O até a
pressao ser aliviada.

3. Desligue o encaixe da entrada do cilindro de gds na parte traseira da cryolCE BOX, deslizando o colar
para tras.

4. Desligue a mangueira do cilindro de N,O, desapertando o botdo preto.

5. Desligue e desconecte a cryolCE BOX.

7. MANUTENGAO PREVENTIVA E LIMPEZA DA AtriCure cryolCE BOX

Instrugoes de limpeza e de desinfegao
Nota: N3o vaporize nem verta liquidos diretamente sobre a unidade.
Nota: A unidade e/ou os acessérios ndo podem ser esterilizados.

A AVISO A

Certifique-se de que o alcool isopropilico secou completamente antes de operar a unidade.

A CUIDADO: Evite produtos de limpeza cdusticos ou abrasivos para evitar danificar o chassi do ACM.

Diretrizes

Siga as recomendacdes abaixo para limpar a unidade. Cabe ao utilizador a responsabilidade de avaliar
quaisquer desvios a estes métodos de processamento.

1. Desligue a unidade ou o carrinho da tomada antes de limpar.
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2. Se aunidade e/ou os acessorios estiverem contaminados com sangue ou outros fluidos corporais, estes
devem ser limpos antes que a contaminacdo seque (no prazo de duas horas ap6s a contaminacgao).

3. Assuperficies exteriores da unidade e/ou os acessdrios devem ser limpos com toalhetes de alcool
isopropilico a 70-90% durante, no minimo, dois minutos. Ndo permita a entrada de fluidos no chassi.

4. Preste atencdo a todas as areas onde pode ocorrer a acumulacdo de fluidos ou sujidade, como por baixo/a
volta das pegas ou em quaisquer fendas/ranhuras.

5. Seque a unidade e/ou os acessdrios com um pano seco branco e sem pelos.

6. Realize uma confirmacao final do processo de limpeza, fazendo uma inspec¢do visual com o pano branco
para confirmar que ja ndo existe sujidade.

7. Se o pano branco continuar com sujidade, repita os passos 3 a 6.

8. Assim que concluir a limpeza, ligue a unidade para realizar o autodiagndstico de inicializagdo (POST —

Power On Self-Test). Se ocorrer algum erro, contacte a AtriCure para dar inicio ao processo de devolugao.

Manutenc¢ao preventiva

Os representantes da assisténcia técnica da AtriCure ou o pessoal biomédico hospitalar devem realizar
procedimentos de manutengao preventiva uma vez por ano para garantir que todos os componentes da
cryolCE BOX funcionam conforme definido neste manual. Preste especial atencdo aos recursos operacionais e
de seguranga, incluindo, entre outros:

Cabos elétricos quanto a desgaste, danos e ligacdo a terra adequada
Interruptor de alimentag¢ao de CA
Qualquer dano no ecra do painel frontal, incluindo interruptores, visualizacdes numéricas e luzes
indicadoras

e Danos ou rachaduras no conector da interface eletrénica da sonda cryolCE ou incapacidade de introduzir e
travar o conector da sonda cryolCE.

e Danos no conector da interface pneumatica da sonda cryolCE ou incapacidade de introduzir e travar o
conector pneumatico da sonda cryolCE.
Danos ou incapacidade de dobrar a alca de transporte
Danos ou rachaduras no suporte emborrachado ou incapacidade de a cryolCE BOX permanecer estavel
numa superficie plana.

e Danos ou rachaduras no copo de alinhamento de borracha ou incapacidade de a ASB/ASU permanecer
estavel sobre a cryolCE BOX e dentro do copo de alinhamento.
Esteja atento as fugas aquando da pressurizacao
Outros equipamentos médicos que possam ser utilizados em simultaneo com a cryolCE BOX também
devem ser inspecionados para verificar a existéncia de danos. Em particular, verifique se existem danos no
isolamento dos cabos elétricos e conectores associados.

A cryolCE BOX ndo possui pecas que possam ser reparadas pelo cliente exceto os fusiveis de rede e o filtro
dessecante da linha de gas para as unidades cryolCE equipadas dessa forma. Para solucionar problemas de
manutencao, entre em contacto com a AtriCure, Inc. em:

Morada da AtriCure/Numero de telefone gratuito nos EUA

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040 EUA
1.866.349.2342

Site corporativo
www.atricure.com

Servico de apoio ao cliente/Solicitagdes de produtos

Telefone: 513-755-4100
866-349-2342 (chamada gratuita nos EUA)
Fax: 513-755-4567

Substituicao de fusiveis da linha de CA

Ferramentas e pecas

e Alicate de pontas
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Fusiveis

Modelo AtriCure cryolCE BOX | Tipo de fusivel Fabricante Numero de pega
ACM1 T4AL250V Schurter 0034.5049
ACM2 T2AL250V Schurter 0034.5046

A unidade cryolCE BOX foi predefinida de fabrica para uma tensdo nominal de 115V (ACM1) ou de 230 V

(ACM2). O rétulo de classificagao abaixo do moédulo de entrada de poténcia no painel traseiro da cryolCE BOX
indica a tensdo de entrada selecionada para esta unidade. Esta definicdo sé deve ser ajustada pelo fabricante
ou por um representante autorizado de assisténcia técnica da AtriCure.

Nota: Desligue e desconecte a unidade cryolCE BOX antes de prosseguir com o procedimento de substituicdo

dos fusiveis.

Procedimento de substituicao dos fusiveis de rede de CA

1. Determine o tipo de fusivel identificando o nimero do modelo da cryolCE BOX ou o rétulo de classificacdo

da cryolCE BOX.

2. Com o alicate de pontas, extraia cuidadosamente a caixa de fusiveis do mdédulo de entrada de poténcia,
apertando as linguetas da caixa de fusiveis nas ranhuras, conforme ilustrado na Figura 18.

Figura 18: Linguetas da caixa de fusiveis

3. Substitua os (2) dois fusiveis localizados na caixa de fusiveis. Certifique-se de que os fusiveis estdo

corretamente alinhados.

Figura 19: Localiza¢do da lingueta-guia
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4. Alinhe o cartucho do fusivel de modo que a lingueta-guia fique orientada para o lado da entrada de poténcia.
Volte a colocar a caixa de fusiveis no mdédulo de entrada de poténcia e empurre firmemente.

6. Confirme o estado operacional conectando e ligando a cryolCE BOX. Certifique-se de que o autodiagndstico
é concluido sem erros.

v

Conjunto de mangueira do tanque sem recipientes — Padrao
Nova instalacdo da AtriCure cryol CE BOX

A001053 Acessorios do ACM, embalados — EUA
A001054 Acessorios do ACM, embalados — Mercado internacional

Atualizacdo da AtriCure cryol CE BOX existente

A001056 Conjunto de médulo de mangueira da linha de gds, embalado — EUA
A001055 Conjunto de mangueira do tanque, embalado — Mercado internacional
- .

Figura 21: Conjunto de mangueira do tanque da
AtriCure cryol CE BOX sem recipientes

Figura 20: Interface do cilindro de N,O

Peca de substituicdo

Componente «C» |Anilha de ponta AtriCure F021837

Conjunto de mangueira do tanque com recipientes — Alternado (substitui¢cdao do filtro
dessecante)

Esta seccdo aplica-se apenas aos sistemas cryolCE BOX equipados com o conjunto de mangueira do tanque que
contém o conjunto de recipientes.

Conjunto de mangueira do tanque com pegas de substitui¢do de recipientes

Item Fornecido por Numero de pega
Cartucho de filtro AtriCure F021720
O-ring do filtro AtriCure F010924
Anilha de ponta AtriCure F021837
Lubrificante do o-ring |AtriCure C002502
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Figura 22: Componentes da linha de gas
e  Cartucho de filtro dessecante (A)
Nota: Substitua o cartucho de filtro dessecante sempre que substituir o tanque de N,O.
e Compartimento do filtro (B)
e Anilha de ponta (C)
e  O-ring dofiltro (D)
Nota: Substitua o o-ring do filtro quando substituir o cartucho de filtro dessecante.

Procedimento

1. Antes de mudar o cartucho de filtro dessecante, certifique-se de que a sonda cryolCE ndo esta em
contacto com o paciente e que a cryolCE BOX esta desligada.

2. Desenrosque o compartimento do cartucho de filtro, rodando-o no sentido contrario ao dos ponteiros do
reldgio. Consulte a Figure 23 abaixo.

Figura 23: Remogdo do compartimento de filtro

3. Retire o cartucho de filtro dessecante rodando-o no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio,
exercendo apenas for¢ca manual. Consulte a Figura 24 abaixo.

Figura 24: Remogdo do cartucho de filtro dessecante

&

Retire o antigo o-ring preto da parte superior da instalacdao do compartimento de filtro.

Faca deslizar o novo o-ring na instalacao do compartimento de filtro, certificando-se de que encaixa

perfeitamente na ranhura da parte superior.

6. Apliqgue uma pelicula fina de lubrificante para o-ring em torno do novo o-ring.

Substitua o cartucho de filtro dessecante pelo novo cartucho.

8. Substitua o compartimento de filtro enroscando no sentido dos ponteiros do relégio, exercendo apenas
forca manual.

9. Retire a antiga anilha de ponta e substitua-a pela nova anilha.

v

N
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|Consu|te a Tabela 1|

Figura 25: Conjunto de conector de mangueira de exaustdo — A001150

Tabela 1 — Conectores de vacuo/WAGD especificos da regido

Conector Descricdo da peca

Regido

A001150-1 |Conector de vacuo medicinal DISS com MNPT de 1/4 pol.

EUA

A001150-2 |Conector de vacuo medicinal Chemetron com MNPT de 1/4 pol. [EUA

A001150-3 |Conector de vacuo medicinal PB com MNPT de 1/4 pol.

EUA

A001150-4 |Conector de vacuo medicinal Ohmeda com MNPT de 1/4 pol.  |[EUA

A001150-5 |Conector de WAGD DISS com MNPT de 1/4 pol. EUA
A001150-6 |Conector de WAGD Chemetron com MNPT de 1/4 pol. EUA
A001150-7 |Conector de WAGD PB com MNPT de 1/4 pol. EUA
A001150-8 |Conector de WAGD Ohmeda com MNPT de 1/4 pol. EUA
A001150-9 |Acoplador japonés de tipo K para NPT de 0,250-18 JP
A001150-10 |Acoplador japonés de tipo C para NPT de 0,250-18 JP
sooriso43 [yopdordeSEen (tema de ElmnaciodeGases g
A001150-14 |Conjunto de acoplador alternativo para SEGA UE

Outros dispositivos destacaveis e acessorios

(15,2 m/50 pés)

Fornecido Numero de Numero de peg¢a no

Item . .
por pecanos EUA mercado internacional

Pedal do ACM AtriCure A000708 A000708
Cor)Jl.Jnto de mangueira do tanque com AtriCure AO00837 A000838
recipientes
Cor)Jl.Jnto de mangueira do tanque sem AtriCure A001056 AO01055
recipientes
Molas.de extensao da banda de AtriCure AO00836 AO00836
aquecimento (Qt. 6)
Mangueira de exaustdo de N0 AtriCure  |C002051 C002051
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Fornecido Numero de Numero de pega no
Item . .
por pecanos EUA mercado internacional
Banda de aquecimento do cilindro AtriCure A000728 A000728
(CMH15) Watlow  [120150509 ou 120150509 ou
. . SK025877-DWG7 |SK025877-DWG7

Mercado internacional
Banda de aquecimento do cilindro AtriCure A000727 A000727
(CMH22) Watlow  |120220507 ou  |120220507 ou
Para utilizaciio nos EUA SK025877-DWG10 |SK025877-DWG10
Cabo de alimentacao de CA AtriCure C000262 C002090

125V CA,10A 250V CA,10A

(3,3 m/10 pés) (3,5 m/11,5 pés)

Eliminagao
A cryolCE BOX ndo contém substancias perigosas. Siga as disposi¢cdes regulamentares e os planos de

reciclagem locais relativamente a eliminacdo ou reciclagem de componentes do dispositivo. A sonda cryolCE
utilizada é considerada um risco bioldgico. Siga os procedimentos da instalagdo para a eliminacao.

8. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema Causa possivel
Os ecras frontais .
nao acendem.

Acao

Sem energia. e Verifique o interruptor de alimenta¢do na parte
traseira da cryolCE BOX.

e Verifique a ligacao da ficha na parte traseira da
cryolCE BOX.

e Verifique a ficha de CA na tomada de parede.

e Certifique-se da disponibilidade de energia na
tomada de parede.

Ligue para a Assisténcia técnica da AtriCure.

e Falha elétrica da o
cryolCE BOX.

O aquecedor nao foi ligado. |e

Valvula do cilindro de N,O .
fechada.

icone dabandade |e
aquecimento do o
cilindro aceso.

Verifique a ligacdo na parte traseira da unidade.
Certifique-se de que a valvula de N,O estd aberta.

¢ Cilindro de N,O vazio.

e (Cilindro de N,O
extremamente frio.

O aquecedor nao foi fixado
ao cilindro de N,0.

e Mau funcionamento do

I——
« .

Substitua o cilindro de N,0.
Deixe aquecer 15 minutos.

Fixe a banda de aquecimento ao cilindro.

Ligue para a Assisténcia técnica da AtriCure.

aquecedor.
Temperatura ndo e Asonda cryolCE nao foi e Certifique-se de que os cabos do termopar da
apresentada. ligada. sonda cryolCE estdo firmemente alojados nas

* Mau funcionamento da
sonda cryolCE.

* Mau funcionamento da
cryolCE BOX.

respetivas tomadas.
Substitua a sonda cryolCE.

Ligue para a Assisténcia técnica da AtriCure.
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Problema

Causa possivel

Acdo

A cryolCE BOX tem
energia, mas nao
entra no modo
CONGELAMENTO.

A sonda cryolCE nao foi
ligada.

Cilindro de N,O vazio.
Vélvula do cilindro de N,O
fechada.

A ligacdo da entrada de gas
nao esta firme.

Ligue a sonda cryolCE.

Substitua o cilindro de N,0.
Abra a vélvula do cilindro.

Certifique-se de que a ligacdo da entrada de gas
encaixa totalmente.

A sonda cryolCE n3o
fica suficientemente
fria.

A banda de aquecimento
nao foi instalada
corretamente.

Cilindro com pouco ou sem
gdas de N,0.

O filtro de exaustdo esta
obstruido.

Verifique a instalacao e o icone do aquecedor.

Substitua o cilindro de N,O.

O conector de exaustdo (laranja) esta a gelar/

congelar (a ocorréncia de condensacao liquida
é comum); ligue para a Assisténcia técnica da

AtriCure.

O ecra de
temperatura indica
valores incorretos.

A sonda cryolCE foi ligada
incorretamente.

Mau funcionamento da
sonda cryolCE.
Interferéncia
eletromagnética

Mau funcionamento da
cryolCE BOX.

Certifique-se de que as fichas preta e vermelha da
sonda cryolCE estdo nas tomadas corretas.

Substitua a sonda cryolCE.

Reposicione ou reoriente a cryolCE BOX

Ligue para a Assisténcia técnica da AtriCure.

O segmento inferior
do icone de N,O
esta intermitente.

Cilindro de N,O vazio.
Cilindro de N,O frio.

O indicador nao foi
reiniciado agquando da
substituicdo do cilindro.

Substitua-o por um cilindro cheio.

Certifique-se de que a banda de aquecimento
estd instalada e funciona. Deixe o cilindro aquecer
se estiver frio.

Prima Reset (Reinicializar) aquando da
substituicao do cilindro.

O mandmetro de
gas de N,O estd
intermitente.

=

|

A pressao do cilindro de N,O
é inferior a 650 psi.

Cilindro de N,O vazio.

Certifique-se de que a banda de aquecimento
estd instalada e funciona. Deixe o cilindro aquecer
se estiver frio.

Substitua-o por um cilindro cheio.

O indicador de
baixa pressao

de cor ambar no
icone de N,O esta
intermitente.

R

O cilindro de N,O nao foi
ligado.

Certifique-se de que o cilindro de N,O esta ligado.
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Problema

Causa possivel

Acdo

Dificuldade em ligar
uma sonda cryolCE
a cryolCE BOX.

N,O preso no sistema.

O conector rapido esta fora
de sequéncia, a manga no
conector azul deslizou para
a frente.

O o-ring do conector répido
esta seco e/ou dilatado.

Ligue a cryolCE BOX que elimina o gas preso,
exercendo pressdo sobre o conector.

Empurre a manga em diregao a cryolCE BOX até
bloquear novamente. (Ird ouvir um clique)
Lubrifique o interior do conector com lubrificante
para o-ring a base de silicone, como o n.2 de pega
C002502 da AtriCure.

O icone da chave
inglesa esta
intermitente e
ouve-se um clique
no interior da
cryolCE BOX; pode
ainda incluir um
ecra intermitente.

Banda de aquecimento
com temperatura excessiva
devido a cilindro de N,O
vazio.

Banda de aquecimento
com temperatura excessiva
devido a encaixe solto no
cilindro de N,0.

Desligue a banda de aquecimento para parar o
clique e/ou o ecra intermitente. Verifique se o
tanque esta quente ao toque. Se for o caso, é
possivel que o tanque esteja vazio. Substitua-o
por um tanque cheio. Desligue e ligue novamente
a cryolCE BOX para reinicializar o icone da chave
inglesa.

A banda de aquecimento deve ser apertada e
posicionada na parte inferior do tanque, com o
cabo na borda superior. Se o problema nao for
corrigido com as duas acées anteriores, devolva
a cryolCE BOX e a banda de aquecimento a
AtriCure.

A sonda cryolCE
tem uma
temperatura
inferiora=75°Ce
nao descongela.

A cryolCE BOX e o sistema
de sonda estdo inundados
com N,O liquido.

A qualidade do N,0O nao
é adequada para ser
utilizada como liquido de
refrigeracao.

O cilindro de N,O contém
um tubo de sifdao ou um
tubo de imersao.

A001056 — Conjunto de mangueira do tanque sem
recipientes para os EUA

A001055 — Conjunto de mangueira do tanque sem
recipientes para o mercado internacional

Se a sonda ndo atingir a temperatura de
descongelamento pretendida, aplique uma
solugdo salina esterilizada aquecida na area do
tecido e da sonda, conforme necessario.
Substitua o conjunto de mangueira do tanque
com conjunto de recipientes pelo conjunto

de mangueira do tanque sem conjunto de
recipientes.

Ligue a cryolCE BOX poucos minutos apds a
utilizagdo da sonda cryolCE para minimizar a
condensacdo de N,O no sistema.

De preferéncia, utilize éxido nitroso de grau
medicinal, maximo de 3 ppm de agua, com
dispositivos criogénicos da AtriCure.

Verifique se o cilindro de N,0 ndo contém um
tubo de sifdo ou um tubo de imersao. O corpo
da valvula do cilindro deve estar em branco (sem
marcacdo: S, DT ou D).

18
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Codigos de erro da AtriCure cryolCE BOX

Se ocorrer um erro, o indicador de manutengdo necessaria ou o indicador de falha do sistema irdo
acender. O ecra de temperatura da sonda no painel frontal ird apresentar temporariamente um dos
seguintes codigos de erro durante a sequéncia de ligacdo. Contacte a Assisténcia técnica da AtriCure se
ocorrer uma destas situagdes.

ID do erro Erro Causa provavel

001 Sem 24V CC Fusivel (F2)

002 Temperatura excessiva do cilindro Banda de aquecimento

003 Sonda em sobrepressao Regulador de pressao

004 Pressdo indesejada na sonda Valvula de entrada com fugas

005 Sem 230V CA Fusivel (F1)

008 S_o_brepressao/temperatura excessiva do Cilindro sobreaquecido

cilindro

PPP Erro do autodiagndstico de inicializacao Botdo de ahyagao/pfdal premido

durante a alimentacao
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9. TABELAS DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Emissoes eletromagnéticas

Diretrizes e declaragao do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

A AtriCure cryolCE BOX destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da unidade AtriCure cryolCE BOX deve certificar-se de que é utilizada nesse

ambiente.
Fenédmeno Ambiente de unidade profissional de cuidados de saude ?
EMISSOES DE RF conduzidas e radiadas CISPR 11 (Grupo 1, Classe A)
Distor¢cdo harménica Consulte a IEC 61000-3-2 ® (Classe A)
Flutuacdes de tensdo e intermiténcia IEC 61000-3-3 ®

a) Ambiente de unidade profissional de cuidados de saude.
b) Este ensaio ndo se aplica neste ambiente exceto se a AtriCure cryolCE BOX af utilizada estiver ligada 8 REDE PUBLICA e a entrada de
alimentagdo estiver dentro do ambito da norma basica de CEM.

Imunidade eletromagnética — Porta de encerramento

Diretrizes e declaragdo do fabricante — Imunidade da porta de encerramento

A AtriCure cryolCE BOX destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da unidade AtriCure cryolCE BOX deve certificar-se de que é utilizada nesse

ambiente.
. Niveis de ensaio de imunidade
Fenémeno Norma basica de CEM ou - - — -
método de ensaio Ambiente de unidade pr9ﬁ55|onal de cuidados
de saude
, + 8 kV por contacto
DESCARGA ELETROSTATICA IEC 61000-4-2
+2kV,£4kV,+8kV, £15kV pelo ar
. 3V/m?
Campos de EMISSOES DE IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz ¥

RF radiadas ?
80% AM a 1 kHz ©

Consulte a Tabela 9 na IEC 60601-1-2:2014 —
Especificagdao de ensaio para imunidade de
porta de encerramento para equipamento de
comunicacdo sem fios por RF

Campos de proximidade
de equipamento de IEC 61000-4-3
comunicagoes por RF

Camp9$ magnétic?s c!e 30 A/m®
frequéncia de poténcia IEC 61000-4-8
nominal 9 50 Hz ou 60 Hz

a) A interface entre a simulagdo de sinal fisioldgico do PACIENTE, se utilizada, e a AtriCure cryolCE BOX deve situar-se a menos de 0,1 m do
plano vertical ou da area de campo uniforme orientada para a AtriCure cryolCE BOX.

b) Os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA que recebem intencionalmente energia eletromagnética por RF para o seu
funcionamento devem ser testados na frequéncia de recegdo. O ensaio pode ser realizado noutras frequéncias de modulagdo identificadas
pelo PROCESSO DE GESTAO DE RISCO. Este ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um recetor intencional
quando um sinal ambiente estiver na banda de passagem. Entende-se que o recetor podera ndo atingir uma rece¢do normal durante o ensaio.

c) O ensaio pode ser realizado noutras frequéncias de modulagdo identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO DE RISCO.
d) Aplica-se apenas aos EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA com componentes ou circuitos magneticamente sensiveis.

e) Durante o ensaio, a AtriCure cryolCE BOX pode ser alimentada com qualquer tensdo NOMINAL de entrada, mas com a mesma frequéncia
que o sinal de ensaio.

f) Antes de ser aplicada a modulagéo.

g) Este nivel de ensaio pressupGe uma distancia minima entre a AtriCure cryolCE BOX e as fontes de campo magnético de frequéncia de
tensdo de, pelo menos, 15 cm. Se a ANALISE DE RISCO demonstrar que a AtriCure cryolCE BOX sera utilizada com uma distancia inferior a
15 cm de fontes de campo magnético de frequéncia de tensdo, o NiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE dever3 ser ajustado proporcionalmente
para a distancia minima esperada.
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Imunidade eletromagnética — Porta de alimentaciao de CA de entrada

Diretrizes e declara¢ao do fabricante — Imunidade da porta de alimentacao de CA de entrada

A AtriCure cryolCE BOX destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da unidade AtriCure cryolCE BOX deve certificar-se de que é utilizada nesse

ambiente.

Fendmeno

Norma basica de CEM ou
método de ensaio

Niveis de ensaio de imunidade

Ambiente de unidade profissional de
cuidados de saude

Transitorios elétricos

+2kV

rapidos/disparos #"° IEC 61000-4-4 Frequéncia de repeti¢do de 100 kHz
Hes 2 blio)
Sobretensbes IEC 61000-4-5 £0,5KV, £ 1kV
Fase-fase
Ses 2b)i) ko)
Sobretensbes IEC 61000-4-5 £0,5KV, £ 1KV, £2 KV
Fase-terra
3V/mm
Perturbacbes conduzidas 0,15 MHz a 80 MHz
induzidas por campos IEC 61000-4-6 6 V/m ™em bandas ISM entre 0,15 MHz e

de RF 94

80 MHz "
80% AM a 1 kHz ©

Quedas de tensdo 7?7

IEC 61000-4-11

0% U_; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315° 9

0% U_: 1 ciclo
E
70% U_: 25/30 ciclos "
Fase Unica: a 0°

InterrupgBes de tensdo 107

IEC 61000-4-11

0% U.: 250/300 ciclos "
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a) O ensaio pode ser realizado com qualquer tensdo de entrada de poténcia dentro do intervalo de tensdo NOMINAL da
AtriCure cryolCE BOX. Se a AtriCure cryolCE BOX for testada com uma tensdo de entrada de poténcia, ndo sera necessario voltar
a testar todas as tensdes adicionais.

b) Todos os cabos da AtriCure cryolCE BOX sdo fixados durante o ensaio.
c) A calibragdo das pingas de inje¢do de corrente deve ser efetuada num sistema de 150 Q.

d) Se o percurso da frequéncia passar por cima de uma banda ISM ou amadora, conforme aplicavel, devera ser utilizada uma
frequéncia de ensaio adicional na banda ISM ou de radioamador. Isto aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro do
intervalo de frequéncia especificado,

e) O ensaio pode ser realizado noutras frequéncias de modulagio identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO DE RISCO.

f) Os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA com uma entrada de alimentagdo de CC destinados a serem
utilizados com conversores de CA para CC devem ser testados utilizando um conversor que satisfaca as especificagdes do
FABRICANTE do EQUIPAMENTO ou SISTEMA ELETRICO PARA MEDICINA. Os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s&o aplicados a
entrada de alimentagdo de CA do conversor.

g) Aplica-se apenas aos EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA ligados a uma rede de CA monof3sica.
h) Por ex., 10/12 significa 10 periodos a 50 Hz ou 12 periodos a 60 Hz.

i) Os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA com corrente de entrada NOMINAL superior a 16 A/fase
devem ser interrompidos a cada 250/300 ciclos, em qualquer dngulo e em todas as fases ao mesmo tempo (se aplicavel).
Os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA com bateria de reserva devem retomar o funcionamento da
alimentacdo apds o ensaio. Para os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA com corrente de entrada
NOMINAL ndo superior a 16 A, todas as fases devem ser interrompidas em simultaneo;

j) Os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA que n3o dispdem de um dispositivo de protecdo contra a
sobretensao no circuito de poténcia primaria sé podem ser testados em fase-terra de + 2 kV e fase-fase de + 1 kV.

k) Ndo aplicavel a EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA de CLASSE 11;
1) Utilizar acoplamento direto.
m) R.M.S., antes de ser aplicada modulagéo.

n) As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sio
de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz,
18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

o) Aplicavel aos EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA com corrente de entrada NOMINAL inferior ou igual a
16 A/fase e aos EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA com corrente de entrada NOMINAL superior a 16 A/fase.

p) Aplicavel aos EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA com corrente de entrada NOMINAL inferior ou igual a
16 A/fase.

q) Em certos angulos de fase, aplicar este ensaio em EQUIPAMENTO ELETRICO PARA MEDICINA com alimentagdo da
rede elétrica do transformador pode provocar a abertura de um dispositivo de protegdo contra sobrecorrente. Isto pode
ocorrer devido a saturagdo de fluxo magnético do nucleo do transformador apds a queda de tensdo. Se isto ocorrer, a
AtriCure cryolCE BOX devera fornecer SEGURANCA BASICA durante e apds o ensaio.

r) Para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA com mdltiplas definices de tensdo ou capacidade de ajuste
automatico de tensdo, o ensaio deve ser realizado com a tensdo de entrada NOMINAL minima e maxima. Os EQUIPAMENTOS
e SISTEMAS ELETRICOS PARA MEDICINA com um intervalo de tensdo de entrada NOMINAL inferior a 25% da tensdo de entrada
NOMINAL mais alta devem ser testados com uma tensdo de entrada NOMINAL dentro do intervalo.
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Imunidade eletromagnética — Porta de alimentaciao de CC de entrada — Nao aplicavel

Imunidade eletromagnética — Porta de acoplamento do paciente

Diretrizes e declaragdo do fabricante — Imunidade da porta de acoplamento do paciente

A AtriCure cryolCE BOX destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador da unidade
AtriCure cryolCE BOX deve certificar-se de que é utilizada nesse ambiente.

, Norma basica de CEM ou método de Niveis de ensaio de imunidade
Fenéomeno . ,
ensaio Ambiente de unidade profissional de cuidados de saude
+ 8 kV por contacto
DESCARGA ELETROSTATICA © IEC 61000-4-2

+2kV,+4kV, £8kV, +£15kV pelo ar

3ve

0,15 MHz a 80 MHz

Perturbagdes conduzidas induzidas

IEC 61000-4-6 6V ° em bandas ISM entre
por campos de RF @

0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

a) Aplica-se o seguinte:
— todos os cabos ACOPLADOS AO PACIENTE serdo testados, quer individualmente ou em conjunto,

— 0s cabos ACOPLADOS AO PACIENTE devem ser testados com uma pinga de corrente, exceto se nao for adequado. Nos casos em
que uma pinga de corrente ndo for adequada, utilizar uma pinga eletromagnética.

— ndo utilizar, em nenhuma circunstancia, qualquer dispositivo de desacoplamento intencional entre o ponto de injegdo e o
PONTO DE ACOPLAMENTO DO PACIENTE,

— o ensaio pode ser realizado noutras frequéncias de modulag¢édo identificadas pelo PROCESSO DE GESTAO DE RISCO,

— os tubos intencionalmente preenchidos com liquidos condutores e destinados a serem ligados a um PACIENTE deverdo ser
considerados cabos ACOPLADOS AO PACIENTE,

— se o percurso da frequéncia passar por cima de uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, devera ser utilizada
uma frequéncia de ensaio adicional na banda ISM ou de radioamador. Isto aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro
do intervalo de frequéncia especificado,

— as bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de 6,765 MHz a 6,795 MHz: 13,553 MHz a 13,567
MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de 1,8 MHz
a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a
18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b) R.M.S., antes de ser aplicada modulagado
c) As descargas devem ser aplicadas sem ligagdo a uma mdo artificial e sem ligagdo a simulagdo do PACIENTE.

A simulagdo do PACIENTE pode ser ligada apds o ensaio, conforme necessario, para verificar a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO
ESSENCIAL.
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Garantias

Limitacdao de responsabilidade

Esta garantia e os direitos e obrigacdes presentes na mesma serao interpretados ao abrigo de e regulados pela legislacdo do Estado do
Ohio, EUA.

A AtriCure, Inc. garante que este produto esta isento de defeitos de material e fabrico em condig¢des de utilizacdo normal e garante a
manutencdo preventiva durante o respetivo periodo de garantia apresentado abaixo. A obrigacdo da AtriCure ao abrigo desta garantia
limita-se a reparagdo ou substituicdo, ao seu critério, de qualquer produto ou peca do mesmo, que tenha sido devolvido a AtriCure,
Inc. ou ao seu Distribuidor, dentro do periodo de tempo aplicavel apresentado abaixo, e que seja considerado defeituoso apds analise
por parte da AtriCure e de acordo com o seu critério. Esta garantia ndo se aplica a qualquer produto ou peca do mesmo, que tenha
sido: (1) afetado de forma adversa devido a utilizacdo com dispositivos fabricados ou distribuidos por terceiros ndo autorizados pela
AtriCure, Inc. (2) reparado ou alterado fora da fabrica da AtriCure de forma que, na opinido da AtriCure, afete a sua estabilidade ou
fiabilidade, (3) sujeito a utilizacdo indevida, negligéncia ou acidente ou (4) utilizado de forma ndo conforme com os parametros de
concecao e utilizagdo, instrucdes e diretrizes do produto ou com as normas ambientais para produtos semelhantes geralmente aceites
na industria. A AtriCure ndo tem qualquer controlo sobre a operagdo, inspe¢ao, manutencgédo ou utilizagdo dos seus produtos apds a
venda, aluguer ou transferéncia e ndo tem controlo sobre a sele¢ao de pacientes do Cliente.

Os produtos da AtriCure possuem os seguintes periodos de garantia apds envio ao comprador original:

Unidade ALriCUre CryOlCE BOX .....cueccveeiieeiieeeiieeeeieeesteeesteeestaeesseeessaesnsessssaessessnsnesnsesn Um (1) ano
Banda de aquecimento do cilindro AtriCUre ........coeioceiiiiieiee e Um (1) ano
Conjunto de mangueira da linha de gas AtriCUre........cccueeeeeeeeevecceierereee et Um (1) ano
Cabo elétrico COM liZaGE0 @ LEITA.....eiiiee ettt re e e Um (1) ano
Pl ALFICUIE CIYO ..ttt et e et e e et e e e e ette e e e e abeeeeesaeeeseabeeaeesteeeeennes Um (1) ano

ESTAGARANTIASUBSTITUITODASASOUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO ASGARANTIAS OU COMERCIALIZAGAO
E ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM, BEM COMO TODAS AS OUTRAS OBRIGAGOES OU RESPONSABILIDADES POR PARTE DA
ATRICURE, INC. E E UM RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR. EM CASO ALGUM, A ATRICURE, INC. SERA RESPONSAVEL POR DANOS
ESPECIAIS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, DANOS RESULTANTES DE PERDA DE UTILIZAGAO, LUCRO,
NEGOCIO OU CREDIBILIDADE.

A AtriCure, Inc. ndo assume nem autoriza que qualquer outra pessoa assuma em seu nome qualquer outra responsabilidade
relacionada com a venda ou utilizagdo de quaisquer produtos da AtriCure, Inc. Ndo existem garantias que se prolonguem além
dos prazos apresentados, exceto se for adquirida uma garantia estendida antes da expira¢do da garantia original. Nenhum agente,
funcionario ou representante da AtriCure tem autoridade para alterar os termos acima definidos ou assumir ou vincular a AtriCure
a responsabilidades adicionais. A AtriCure, Inc. reserva-se o direito de efetuar altera¢des a produtos produzidos e/ou vendidos
pela prépria a qualquer momento sem qualquer obrigacdo de aplicar as mesmas alteragdes ou alteragdes semelhantes a produtos
previamente produzidos e/ou vendidos pela mesma.

Isencao de responsabilidade

Os utilizadores assumem a responsabilidade de aprovar o estado de aceitabilidade deste produto antes de este ser utilizado, bem
como de assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma descrita nestas instrugdes de utilizagdo. A AtriCure, Inc. ndo serd, em
circunstancia alguma, responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas acidentais, especiais ou consequenciais que resultem da
utilizagdo indevida deste produto, incluindo perdas, danos ou despesas relacionados com lesdes pessoais ou danos em propriedade.
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