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ONSOz

Bu kilavuz ve kilavuzda agiklanan ekipman sadece, uygulanacak teknik ve cerrahi prosediir ile ilgili uygun
egitimi almis kalifiye tip uzmanlari tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir. AtriCure cryolCE BOX ayrica iki
Unite modelinden olusan AtriCure Cryo Modli (ACM) olarak da adlandirilir: ACM1 ve ACM2.

A IKAZ

Federal yasalar (ABD) uyarinca, bu cihazin satisi bir doktor tarafindan veya bir doktor emriyle yapilacak sekilde
kisitlanmstir.

Latfen tum bilgileri dikkatlice okuyun. Talimatlara gereken sekilde uyulmamasi, hasta ve bakicinin zarar gérmesi
de dahil olmak lzere ciddi cerrahi sonuglara yol acabilir.

ONEMLI

Bu kullanim kilavuzu, AtriCure cryolCE BOX (A000896-3 ve A0O00897-3 grubu /A000898-3 & A000899-3
ambalajli grup) cihazinin AtriCure cryolCE problari ve AtriCure Ayrilabilir Parcalar ve Aksesuarlar ile birlikte
kullanilmasina yonelik talimatlari saglamak (izere tasarlanmistir (belirli parca numaralarina iliskin bilgiler icin bu
kilavuzun 22. sayfasini inceleyin.) Bu kullanim kilavuzu, cerrahi teknik icin referans niteliginde degildir.

ENDiKASYONLARI/KULLANIM AMACI
AtriCure cryolCE BOX; AtriCure’un kriyo-ablasyon problarina kriyojenik enerji yani nitroz oksit veren, steril
olmayan ve yeniden kullanilabilen bir cihazdir.

ACM Cikis Hortumu Konekto6r, AtriCure cryolCE BOX igin kullanima sunulan istege bagli bir aksesuardir ve
AtriCure cryolCE BOX cihazindan olan ¢ikisin, hastanenin tibbi vakum sistemine veya atik anestezi gazi imha
(WAGD) sistemine baglanmasina yonelik bir yontem sunmak amaciyla kullanilir. Sadece AtriCure cryolCE BOX
ile birlikte ve kullanim amacina uygun sekilde kullanilmak Utzere tasarlanmistir.

ACM ayak pedali, AtriCure cryolCE BOX'u etkinlestirmek icin jeneratoriin 6n panelindeki Aktivasyon Digmesi
yerine kullanilan bir alternatiftir.

AtriCure cryolCE BOX Unitesi, dokuda ablasyon hatlari olusturmak icin bir cryolCE probuna bir kriyojenik Nitroz
Oksit (N,O) enerji kaynagi saglayan elektro-mekanik bir kriyojenik cerrahi tnitedir. AtriCure cryolCE BOX;

N,O gaz silindiri, N,O gaz hatti hortumu, N,O ¢ikis hortumu, silindir 1sitici bant, istege bagli ayak pedali ve tek
kullanimlik cryolCE problarindan olusan sistemin bir pargasidir. Sistem, -40 °C’nin altinda kontrolli lezyon
olusturma sicakliklari saglar ve tipik calisma araligi -50 °C ila -70 °C arasidir.

AtriCure cryolCE BOX, yalnizca AtriCure tarafindan tasarlanan ve gelistirilen cryolCE problariyla ¢alisacak sekilde
tasarlanmistir. AtriCure cryolCE probu, bu Kullanim Kilavuzu iginde “cryolCE probu” olarak anilacaktr.

Bu Kullanim Kilavuzu icinde AtriCure cryolCE BOX, tnitedeki kontroller, ekranlar ve gostergeler aciklanmis ve
Unitenin cryolCE probu ile nasil calistigi sirali sekilde gosterilmistir. Bu kullanim kilavuzunda ayrica kullanici
icin 6nemli olan baska bilgiler de sunulmustur. cryolCE problari ile ilgili bilgi edinmek icin llitfen cryolCE probu
Kullanim Talimatlarini inceleyin.

Bu kilavuzu bastan sona kadar ayrintili sekilde okumadan AtriCure cryolCE BOX Unitesini galistirmayin.

PATENT BIiLGILERI

Bir veya daha fazla patent kapsaminda olabilir.

UYARILAR VE iKAZLAR

Kriyo cihazinin ve ekipmaninin glivenli ve etkin sekilde kullanilmasi, bliyik 6lctide operatoriin kontrolii altindaki
faktorlere baglidir. Uygun egitimleri almis bir ameliyathane personelinin yerini hicbir sey tutamaz. AtriCure
cryolCE BOX Unitesi ile birlikte verilen calistirma talimatlarinin Gnite kullanimdan 6nce okunmasi, anlasilmasi ve
bunlara uygun hareket edilmesi 6nemlidir.



A UYARILAR

Bu kilavuzu bastan sona kadar ayrintili sekilde okumadan cryolCE BOX Uinitesini ¢alishrmayin.

e  Uygulanmakta olan 6zel prosediir ile ilgili uygun bir egitim almadiysaniz bu kriyo cerrahi ekipmanini
kullanmayin. Bu kilavuz ve kilavuzda agiklanan ekipman sadece, uygulanacak teknik ve cerrahi prosediir ile
ilgili uygun egitimi almis kalifiye tip uzmanlari tarafindan kullaniimak lzere tasarlanmistir.

e  Yangin Tehlikesi: Uzatma kablolari kullanmayin.

e Takilma Tehlikesi: Ayak Pedali kablosuna ve N,O egzoz hortumuna takilma riskini azaltmak icin standart 6zen
gosterilmelidir.

e  Bu ekipmanda herhangi bir degisiklik yapilmasina izin verilmez.

e  Voltaj secicinin ayari fabrikada yapilmistir ve kullanici tarafindan degistirilmemelidir. cryolCE BOX arizalarini
ve olasli cihaz hasarlarini 6nlemek amaciyla voltaj ayari ve sigorta degerinin yapilan tanimlamalara uygun
olmasi gerekir.

e  Elektrik Carpmasi Tehlikesi: cryolCE BOX gli¢ kablosunu uygun sekilde topraklanmis bir prize baglayin.
Elektrik fisi adaptorleri kullanmayin.

e Elektrik Carpmasi Tehlikesi: Jeneratore i1slak aksesuarlar baglamayin.

e  Elektrik Carpmasi Tehlikesi: cryolCE probunun cryolCE BOX unitesine dogru sekilde baglandigindan ve
kabloda, konektérde veya cryolCE probunda agikta kalmig bir termokupl teli olmadigindan emin olun.

e  AtriCure tarafindan belirtilenler veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, transdiiserlerin ve kablolarin
kullaniimasi, Gnitedeki elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya elektromanyetik bagisikhgin azalmasina
neden olarak linitenin hatal calismasina sebebiyet verebilir

e  Uygun olmayan bir calisma ortaminin olusmasina neden olabilecegi icin cryolCE BOX Unitesinin baska
ekipmanlarla yan yana veya Ust Uste kullanilmasindan kacinilmahdir

e  Portatif RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil), AtriCure tarafindan
belirtilen kablolar da dahil olmak Gzere cryolCE BOX (initesinin herhangi bir parcasina 30 cm’den (12 ing)
yakin olacak sekilde kullanilmamalidir. Aksi halde bu ekipmanda performans dislisi yasanabilir.

e  Sahip oldugu emisyon oOzellikleri sayesinde bu ekipman, endistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima
uygundur (CISPR 11 Sinif A). Bu ekipman bir konut ortaminda kullanilmasi halinde (bunun icin normalde
CISPR 11 Sinif B gereklidir) radyo frekansli iletisim hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir. Kullanici
tarafindan, ekipman yerinin veya yoniiniin degistirilmesi gibi etki azaltici 6nlemlerin alinmasi gerekebilir.

e  ACM Cikis Hortumu Konektor(, hastanin solunum hattina giderek pndmotoraksa neden olabilecek geri
basin¢ olusumunun engellenmesi icin 6zel bir Vakum veya WAGD Portu gerektirir.

A IKAZLAR

Sadece cryolCE BOX ile kullanilmak tizere tasarlanmis olan cryolCE problariyla birlikte kullanin.

e  cryolCE probu ablasyon bolgesine diizgiin bir sekilde yerlestirilinceye kadar DONDURMA moduna gegis
yapmayin.

e  Sistem durumu gostergeleri ve ekranlari nemli glivenlik 6zellikleridir. Ablasyon veya sistem durumu
gostergelerinin gorunirliginid engellemeyin.

e  Elektrik carpmasi tehlikesi olusturacagindan cryolCE BOX kapagini cikarmayin. Servis icin yetkili personele
basvurun.

e  cryolCE BOX Guc¢ Kablosu, uygun sekilde topraklanmis bir prize baglanmalidir. Uzatma kablolari ve/veya
adaptor fisleri kullanilmamahdir.

e  Bir RF cihazi ile cryolCE problarina dokunmayin.
e  Basingli Hava Tehlikesi: N,O silindirlerini 1000 PSIG (6900 kPa) lizerinde bir basingla ¢alistirmayin.

e  Nitroz Oksit baglantilari sadece cryolCE BOX Unitesi HAZIR modundayken ve uygun sekilde havalandirilir
durumdayken cikariimahdir.
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Siniflandirma IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1 uyarinca

GUVENLIK BILGILERI

Q\}SSIF/%
C UsS

E509985

TIBBi — GENEL TIBBI EKIPMAN

SADECE ELEKTRIK CARPMASI, YANGIN VE MEKANIK TEHLIKELER iCiN
UYGUNLUGU ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 (2014) E509985

Kriyojenik Ablasyon Cihazi, AtriCure Cryo Moduli Modeli, ACM1 ve ACM2, kablo baglantili/cihaz fis ve prizi/tasinabilir,
nominal: 115/230 VAC, 4/2 A, 50/60 Hz

1. Elektrik carpmasina karsi koruma sinifi: Sinif |
2. Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi: CF Tipi
3. Su girisine karsi koruma derecesi: IPX0

4. Hava veya oksijen veya nitroz oksit ile yanici anestetik karisimin mevcut oldugu ortamlarda kullanima uygun olmayan
ekipman

5. Calisma modu: Siirekli

6. Cevresel Kosullar: Normal: 10-40°C (50°F-104°F), %15-90 bagil nem, 980-1050 mb
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1. SISTEME GENEL BAKIS
AtriCure cryolCE BOX

Bu bélimde, cryolCE BOX (initesinin fonksiyonlari ve galisma 6zellikleri de dahil olmak tzere Unite ile ilgili

ayrintih agiklamalar verilmistir.

e cryolCE BOX Unitesi, dokuda ablasyon hatlari olusturmak icin bir cryolCE probuna bir Nitroz Oksit
(N,O) kriyojenik enerji kaynagi saglayan elektro-mekanik bir kriyojenik cerrahi tinitedir. cryolCE BOX;
N,O silindiri, N,O gaz hatti hortumu, N,O cikis hortumu, silindir 1sitici bant, istege bagh ayak pedali ve
tek kullanimlik cryolCE problarindan olusan sistemin bir pargasidir. Sistem, -40 °C’nin altinda kontrolll
lezyon olusturma sicakliklari saglar ve tipik ¢alisma arahgi -50 °Cila -70 °C arasidir.

e Kriyo-ablasyon dénglsuni etkinlestirmek ve sonlandirmak igin cryolCE BOX Unitesinin 6n panelindeki
Etkinlestirme DUgmesinin yani sira istege bagl bir Ayak Pedalinin kullanilmasi da mimkunddr.

e cryolCE BOX sadece AtriCure cryolCE problari ile birlikte calisacak sekilde tasarlanmistir. Bu cihazlarin
kullanimina iliskin tam acgiklama ve endikasyonlar icin cryolCE probunun kullanim talimatini inceleyin.

AtriCure cryolCE BOX On ve Arka Panelleri — Gorseller ve Simgeler Dizisi
cryolCE BOX 6n panelinin (Sekil 1) ve arka panelinin (Sekil 2) gorselleri asagida verilmistir.

1mn 12 13 14

|
© =t cryolCE BOX.

Sekil 1: AtriCure cryolCE BOX On Paneli

. Etkinlestirme Digmesi

. N,O Gaz Sayaci Gosterge Ekrani

. N,O Gaz Sayaci Gosterge Ekrani Sifirlama
. Ablasyon Zamanlayici Ekrani

. Ablasyon Zamanlayici Azaltma

. Ablasyon Zamanlayici Artirma

. cryolCE Probu Sicakhgi

00O N OO U1 B W N

. Hazir Prob Baglantisi

8

28 27 26 25

Yurt Ici

17. N,O Cikis Portu

18. N,O Manuel Egzoz Digmesi

19. N,O Girig Portu

20. N,O Egzoz Digmesi

21. Aktivasyon Ayak Pedali Baglanti Portu
22. Isitici Bant Kablo Yuvasi

9. cryolCE Probu Gaz Cikisi Portu

10. cryolCE Probu Gaz Girisi Portu
11. Ablasyon Durum Gostergesi

12. Silindir Isitici Bant Gostergesi

13. Bakim Gerekli Gostergesi

14. Sistem Hatasi Gostergesi

15. Termokupl Agik Gostergesi

16. cryolCE Probu Termokupl Portlari

Uluslararasi

Sekil 2: AtriCure cryolCE BOX Arka Paneli
23. Elektrik Fisi Yuvasi

24. Glg Digmesi

25. Elektrik Sigortasi Konumu

26. cryolCE BOX Voltaj Degeri Etiketi
27. Espotansiyel Terminali

28. RS232 Veri Baglantisi

1



Calisma Modlari

cryolCE BOX {initesinde (i¢ calisma modu mevcuttur: HAZIR, DONDURMA ve BUZ COZME. Bu modlar, cryolCE
BOX Unitesinin 6n boliminde bulunan ablasyon durumu gostergesi LED’lerinden ve sistem durumu gostergesi
LED’lerinden anlasilabilir.

HAZIR Modu

Bu mod, Unite ilk agildiginda gergeklestirilen kendi kendine test basarili oldugunda veya BUZ
COZME modunun ardindan cryolCE probunun yaklasik 10°C sicakliga ulasip otomatik
havalandirmaya ge¢mesi lizerine otomatik olarak devreye girer. Bu durum, sistemin bir sonraki
kriyo ablasyon g¢alismasi igin hazir oldugunu gosterir.

DONDURMA Modu

HAZIR modundayken kullanici Etkinlestirme DUgmesine veya Ayak Pedalina basip birakarak kriyo
ablasyon donglisiinii baslattiginda bu moda gegilir. Bu modda N,O gazinin cryolCE probunda bir
sicaklk disistine neden olacak sekilde cryolCE probunun igcinden ge¢mesine izin verilir.

~

BUZ ¢OZME Modu

Bu moda, DONDURMA modundayken ablasyon zamanlayicisinin sona ermesi lizerine otomatik
olarak veya DONDURMA modundayken operatoriin Etkinlestirme Diigmesine veya Ayak Pedali
basmasi lizerine manuel olarak gecis yapilir. Bu modda, cryolCE probu oda sicakhgi seviyesine
gelmesi igin aktif olarak zorlanir.

cryolCE probu sicakhgi yaklasik 10°C tzerine ¢iktiginda cryolCE BOX Unitesi tekrar HAZIR moduna gecis yapar.

Not:  cryolCE BOX, BUZ COZME modundayken Etkinlestirme Digmesine basilarak HAZIR moduna veya
DONDURMA moduna erkenden gegis yapilmasina izin verir.

Not: BUZ COZME modundan HAZIR moduna gegilirken cryolCE probunun sicakligi gegici olarak diisebilir.
ARIZA Durumu

Herhangi bir mod sirasinda dlzeltilemeyen bir hata durumunun tespit edilmesi halinde bu duruma
& gecilir. Bu modda, glic donglisii tamamlanip hata durumu ortadan kalkincaya veya hata
dizeltilinceye kadar sistem galisir duruma ge¢mez.

2. TEKNiK OZELLIKLER

Mekanik Ozellikler
Boyut: 17,5in¢ (44,5 cm) - (G) x 27,0 in¢ (68,6 cm) - (D) x 4,5 in¢ (11,4 cm) - (Y) maksimum
Agirlik: 45 lb. (20,4 kg) mutlak maksimum

Cevresel Ozellikler

Sicaklik Nem Atmosferik Basing
Cahsma Sicakhigi  |+10°Cila +40°C %15 ila %90 bagil nem 980 mb ila 1050 mb

+50°F ila +104°F (14,2 ila 15,2 psi)
Depolama -28°Cila +37°C %15 ila %90 bagil nem 980 mb ila 1050 mb

-20°F ila +100°F (14,2 ila 15,2 psi)
Tasima -28°Cila +37°C %30 ila %85 bagil nem

-20°F ila +100°F
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Elektik Ozellikleri
AtriCure cryolCE BOX, model ACM1 — 115 (100-120) VAC, 4 A, 50/60 Hz
AtriCure cryolCE BOX, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz

Elektrik Sigortalari

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

Sigortalari isaretlendigi gibi degistirin: 4,0 A/250 V, T-lag, 5 x 20 mm, UL Onayl, IEC Onayli
AtriCure cryolCE BOX, model ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2 A, 50/60 Hz

Sigortalari isaretlendigi gibi degistirin: 2,0 A/250 V, T-lag, 5 x 20 mm, UL Onayl, IEC Onayli

cryolCE Probu Sicaklik Gostergesi Dogrulugu (bkz. Sekil 1 Madde 7)
Gozanarluk: 1°C (artimh)

Sicakhk > veya = +3°C/-6°C dogrulukla -40°C

Sicakhk +5°C/-8°C dogrulukla <-40°C

Ayak Pedali Ozellikleri
Nem koruma derecesi: IP68

Ekipman Tipi/Siniflandirma
Sinif 1 Ekipman

3.  AtriCure cryolCE BOX, AYRILABILIR PARCALAR VE AKSESUARLAR

Sistem Sekil 3 ile gosterildigi gibi asagidakilerden olusur:

: AtriCure cryolCE BOX Silindir Isitici Bant (CMH15 veya CMH22) — Ayrilabilir

: AtriCure cryolCE BOX Depo Hortumu Grubu, Filtre Kabi Seti yok, Standart — Ayrilabilir

: AtriCure cryolCE BOX N,O Cikis Hortumu — Ayrilabilir

: AtriCure cryolCE BOX Cikis Hortumu Konektori - Ayrilabilir

: AtriCure cryolCE BOX Depo Hortumu Grubu, Filtre Kabi Seti ile (istege Bagli), — Ayrilabilir

: AtriCure cryolCE BOX

: AtriCure cryolCE BOX Ayak Pedali (istege Bagl — gosterilmemistir) — Aksesuar

: AtriCure cryolCE BOX Gl Kablosu (gosterilmemistir) - Ayrilabilir

AtriCure cryolCE Probu ve Butlinlesik Tup Seti (gosterilmemistir) — CF Tipi Uygulamali Parca
AtriCure cryolCE BOX Isitici Bant Uzatma Yayi (gosterilmemistir) — Ayrilabilir
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Sekil 3: AtriCure cryolCE BOX, Ayrilabilir Parcalar ve Aksesuarlar

AtriCure cryolCE BOX Unitesinin Kurulumu ve Hazirlanmasi

Bu bélimde silindir kurulumu, 1sitici bant kurulumu, cryolCE BOX (initesinin agilmasi ve cryolCE BOX kullanici
arabirimindeki silindir gdstergesinin sifirlanmasi da dahil olmak lizere cryolCE BOX Unitesinin 6n kurulumu
Ozetlenmistir.

Not: cryolCE BOX Unitesi prosediirden en az 15 dakika 6nce hazirlanarak isiticinin N,O silindirini ¢alisma
sicakhigina kadar isitmasina olanak saglanmalidir.

N,O Silindiri Montaj

e Sadece su icerigi 3 ppm’yi asmayan nitroéz oksit gazi kullanin. Hidrojen silflir icermesi nedeniyle otomotiv
sinifi nitroz oksit kullanilmamalidir.
cryolCE BOX, 9 kg (20 pound) silindirler kullanmak tizere tasarlanmistir.
Silindir hacminin dogru gosterilebilmesi icin her zaman tamamen dolu bir silindir takin.
Yeni bir N,O silindiri monte etmek icin 6ncelikle arka paneldeki N,O gaz hatti baglantisini bulun ve bu
ucu N,O gaz hattinin ilgili ucuna baglayin. Konektori takin ve “tik” sesi duyulana ve asagidaki Sekil 4 ile
gosterildigi gibi baglantt tamamen yerine oturup ¢ikmayacak hale gelene kadar iceri bastirin.

Sekil 4: N,O Giris Baglantist

e Ardindan N,O gaz hattinin siyah diigmeli karsi ucunu yeni N,O gaz silindirindeki disli baglanti noktasi ile
eslestirin.

e Digmeyi Sekil 5 gorselinde gosterilen sekilde elinizle sikarak cryolCE BOX gaz hattini yerine vidalayin.
Bu baglantinin bir anahtar ile gereginden fazla sikilmasi hasara neden olabilir ve bu da N,O gazinin
sizmasina yol agar.

e Gazsilindiri valfini agmak icin silindirin st kisminda bulunan diigmeyi Sekil 6 ile gosterildigi gibi saat
yoniinin tersine dogru cevirin.
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Sekil 5: Siyah Diigmeyi Disli Baglantiya Takin Sekil 6: Valfi Saat Yoniiniin Tersine Cevirerek A¢in

Sizint1 olup olmadigini kontrol edin. Sizint1 tespit ederseniz gerekiyorsa siyah diigmeyi bir anahtarla sikin.
Sekil 7 ile gosterildigi gibi Distk Basing gostergesinin turuncu renkte yanmasi cryolCE BOX Uinitesine
diizgiin basing saglanamadigini gosterir. Gaz silindiri valfinin tamamen acik oldugundan ve taktiginiz
silindirin bos olmadigindan emin olun.

Sekil 7: Diisiik Basing Gostergesi

Cikis Hortumu

Not: Cikis hortumunun (boru) cryolCE BOX N,O cikis portuna siki bir sekilde takildigindan emin olun, bkz. Sekil
2 Oge 17.

Kullanimdan énce N,O havalandirma hortumunu gtivenli bir bélgeye dogru yonlendirdiginizden emin olun.
Bir tutucu (scavenger) sistemi kullaniliyorsa sistemin dakikada 60 litre kesintisiz akis saglayacak kapasiteye
sahip olmasi gerekir.

Isitici Bant Montaji

cryolCE BOX Unitesinin bir N,O gaz silindirine diizgiin sekilde baglandigindan emin olun.

Isitict bandi kablosu yukari bakacak sekilde yerlestirin.

Sekil 8'de gosterildigi gibi en alttaki ve en Ustteki tutuculardan baslayarak ve ardindan orta tutuculari
sabitlemeye devam ederek tiim uzatma yayi tutucularini gaz silindirinin etrafina sabitleyin.

N,O gazinin etkili sekilde isitilmasini garanti etmek icin Isitici bandin silindirin alt kismina en fazla 5 cm
(2 in¢) mesafede konumlandirilmasi gerekir.

Isitici bant kablosunu, Sekil 9 ile gosterildigi gibi cryolCE BOX Unitesinin arka panelinde kendisi icin
Ongorllen yuvaya takin.

Unitenin 6n bélimundeki Silindir Isitici Bant simgesinin yanmadigindan emin olun.



Sekil 8: Tiim Uzatma Yayr Tutucularint Sabitleyin Sekil 9: Isitict Bant Kablosunu Yuvaya Takin

AtriCure cryolCE BOX Unitesinin Agilmasi

e cryolCE BOX Unitesini onaylanmis bir hastane prizine takin.

e  cryolCE BOX unitesini Sekil 10°da gorildigu gibi arkada bulunan anahtar ile agin. Gli¢ digmesi,
cryolCE BOX Unitesine giden sebeke gliciini agmak (Turn-On) veya kapatmak (Turn-Off) igin kullanilr.

e  Guc acildiginda cryolCE BOX arabiriminin 6n ylzindeki Etkinlestirme Digmesi yanacaktir. DUgme
yanmiyorsa glic kablosu baglantisinin ve diigme konumunun dogru olup olmadigini kontrol edin

Sekil 10: AtriCure cryolCE BOX Unitesini Anahtar ile Acma

N,O Gaz Sayacinin Sifirlanmasi

Gostergeyi yalnizca yeni bir dolu silindir takildiginda sifirlayin.

cryolCE BOX unitesinin agik oldugundan emin olun.

Unitenin HAZIR modunda oldugundan emin olun.

cryolCE BOX Unitesinin 6n yuziinde gaz silindiri gdstergesini ve gostergenin sag tarafindaki RESET
digmesini bulun, bkz. Sekil 11.

e  RESET diigmesine basin ve digmeyi bir saniye basili tutun.

Not: N,O gazi gostergesi sifirlandiginda, depoda kalan hacmin gosterilmesi igin birkag¢ dakika gegmesi
gerekebilir.

e  Bu gosterge ancak sistem gli¢ donguisi yapildiktan sonra veya bir silindir degisikliginin ardindan tam dolu
konuma sifirlanabilir. Kullanim sonrasinda RESET tusuna basilirsa gostergedeki deger tahmini silindir hacmi
degerine geri alinir.
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Sekil 11: N,O Gaz Sayact RESET Diigmesi

Gaz sayacli gostergelerinin anlamlari icin bkz. Sekil 12

Sekil 12: N,O Sayaci Géstergeleri

3 Boliim Yaniyor = Yaklasik 20-40 dakika kaldi

2 Bolum Yaniyor = Yaklasik 15-20 dakika kaldi

1 B6lim Yaniyor = Yaklasik 5-10 dakika kaldi

1 BSlim Yanip Soniiyor = Yaklasik 5 dakika veya daha az kaldi — DEPOYU DEGISTiRiN

Sistem Kontrolii

Bakim Gerekli veya Sistem Arizasi simgelerinin yanmadigindan emin olun.

4. CiHAZ KULLANIMI

AtriCure cryolCE Probunun Takilmasi

1.
2.

3.

cryolCE BOX Unitesinin bir N,O gaz silindirine diizglin sekilde baglandigindan emin olun.

cryolCE probu cryolCE BOX agilmadan dnce, cryolCE BOX acilirken veya cryolCE BOX (initesi agikken ve
HAZIR modundayken baglanabilir.

Asagidaki Sekil 13 ile gosterildigi gibi ilgili baglantilari pnématik konektoérlere takin. Kayar halkanin turuncu
konektore manuel olarak itilmesi gerekecektir.



Sekil 13: Renk Kodlu Pnomatik Konektorler

4. Her konektoriin yuvasina oturmasi sirasinda duyulmasi gereken “tik” sesini dinleyerek her bir pnématik
baglantinin yerine tam olarak oturdugundan emin olun. Konektore diizgiin sekilde baglanmasini saglamak
icin her bir tipu yavasca cekin.

5. llgili kirmizi ve siyah renkli baglantilari termokupl konektérlerine takin, bkz. Sekil 15.

— —

N !
- -

Sekil 14 Sekil 15

6. cryolCE probu diizgiin sekilde calisiyorsa yukaridaki Sekil 14 ile gosterilen cryolCE probu simgesi
kaybolacak ve sicaklik gostergesinde yaklasik oda sicakligi (tipik olarak 10 ila 25°C) gdsterilecektir.
Bir 6rnegi Sekil 16 ile gosterilmistir.

c U

Sekil 16: Prob Sicaklik Gostergesi

7. Islemden énce cryolCE probunun ve sistemin diizgiin sekilde calistigindan emin olmak icin bir test
calistirmasi gerceklestirilmesi dnerilir.
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8. Pnomatik konektorler yalnizca cryolCE BOX initesi HAZIR modunda oldugunda cikarilmalidir.
Ablasyon Siiresinin Ayarlanmasi

1. Ablasyon siiresi, cryolCE BOX arabiriminin ortasinda gorintiilenir ve ekranin altindaki bir saat ile gosterilir.
Ekranda, ablasyon siiresi saniye olarak gosterilir, bkz. Sekil 17.

Sekil 17: Ablasyon Siiresi Ekrani

2. Ablasyon siresini degistirmek igin slire ekraninin sagindaki yukari veya asagi oklarindan birine basin.
Ekrandaki deger on saniyelik artislarla degisecektir. Bir dongii tamamlandiginda zamanlayici tekrar
varsayilan degere geri donecektir.

Ablasyonun Baslatilmasi

1. cryolCE BOX Unitesinin agik oldugundan ve cryolCE probu ve N,0O gazi baglantisinin diizglin sekilde
yapildigindan emin olun.

2. stenen ablasyon siiresinin gériintilenip goriintiilenmedigini kontrol edin, gerekiyorsa degistirin.

Ablasyonu baslatmak igin cihazin solundaki Etkinlestirme Digmesine basin ve digmeyi birakin.

4. On paneldeki sicaklik gstergesi, cryolCE probunun sicakligini gdsterir. Tedavi sicakligina (tipik olarak -40°C)
ulasildiginda iki kez bip sesi duyulacak ve ablasyon zamanlayicida geri sayim baslayacaktir. Her 30 saniyede
bir kisa bir bip sesi duyulacaktir. Arka arkaya duyulan bip sesleri Ablasyon déngusiiniin son 5 saniyesine
girildigini belirtir.

5. Ablasyon déngiisii sona erdiginde cryolCE BOX otomatik olarak BUZ COZME moduna gececektir. BUZ
COZME gostergesi yanar ve probun BUZ COZME modunu bitirerek diger moda gegis sicakligina gelinceye
kadar isitilmakta oldugunu ifade eder, sonrasinda linite otomatik olarak HAZIR moduna gecer ve probu
havalandirir. BUZ COZME déngiisii sirasinda, prob 0°C sicakligin tistiine ciktiginda {i¢ kez duyulan bip sesi
ile kullaniciya uyari verilir.

5. OZEL DURUMLAR

DONDURMA islemini iptal Edilmesi

DONDURMA dongiisi sirasinda ablasyonu durdurmak igin ablasyon devam ederken Etkinlestirme Digmesine
basin ve diigmeyi birakin. Bu durumda sistemi BUZ COZME moduna gegecektir.

w

Ablasyon Siiresinin Ablasyon Sirasinda Degistirilmesi

Gegerli ablasyon suresini degistirmek igin asagi ve yukari oklar kullanilarak siire 10 saniyelik dilimler halinde
uzatilabilir veya kisaltilabilir.

Acil Durdurma

DONDURMA veya BUZ COZME sirasinda ablasyonu durdurmak ve cryolCE probunu basingsiz duruma getirmek
icin Etkinlestirme DUgmesine basarak cryolCE BOX sistemi HAZIR moduna gecinceye kadar cryolCE probunu
havalandirin.

Unite ayrica, initenin arka tarafinda bulunan gii¢ diigmesi kapatilarak veya tinitenin fisi AC gii¢ ¢ikisindan
cekilerek de durdurulabilir. N,O akis duracak ancak gaz cryolCE probunda ve cryolCE BOX Unitesinde kalmaya
devam edecektir. Bu gaz, cryolCE BOX Uinitesi tekrar agildiginda havalandirilarak disari atilacaktr.



Varsayilan Ablasyon Siiresinin Ayarlanmasi

1. cryolCE BOX Unitesinin acik oldugundan emin olun.

2. Asagi ve yukari oklara ayni anda basip bir saniye basili tutarak varsayilan ablasyon siiresinin
degistirilmesine olanak taniyan modu baslatin.

3. Sure gostergesi yanip sonmeye baslar ve yukari/asagi oklar kullanilarak varsayilan stire degistirilebilir.
Sire 10 saniyelik artislarla degisecektir. Stire 20 saniye ile 270 saniye arasinda bir degere ayarlanabilir.

4. Varsayilan slre ayarini kaydetmeniz icin 5 saniye sonra gostergenin yanip sdnmesi duracak ve yeni
varsaylilan slre ayarlanacakti.

Sicaklik Degeri Olmadan Calishirma

cryolCE probu diizgiin sekilde (kirmizi ve siyah konektorler) takilmis olmasina ragmen cryolCE BOX initesinde
sicaklik degeri gosterilmiyorsa cryolCE probu kullanilmamalidir. Bu durumda Etkinlestirme Digmesin basilirsa
cryolCE BOX yanip sdnmeye baslayacak ve 5 saniye boyunca bip sesi duyulacaktir. 5 saniye icinde Etkinlestirme
Diigmesine tekrar basilmasi durumunda, cryolCEBOX linitesi DONDURMA moduna gececek ve sayac derhal
geri sayima baslayacaktir. Sicaklik geri bildirimi olmayacagi icin bu islem sadece bir hekimin inisiyatifi dahilinde
yapiimalidir.

6. KULLANIMDAN SONRA SISTEMIN SOKULMESI

Servis simgesinin yanip yanmadigini kontrol edin. Yaniyorsa sorunu ¢ézmesi icin AtriCure servisini bilgilendirin.

AtriCure cryolCE Probu Baglantisinin Kesilmesi

1. cryolCE probu sadece HAZIR modundayken cikartilabilir.

2. cryolCE probunun pnématik baglantilarini ¢ikarmak igin yuva tzerindeki kayar halkayi iterken ayni
zamanda cryolCE probunun oldugu konektor tarafini disari dogru cekin.

3. Termokupllar igin olan siyah ve kirmizi baglantilari gikarin.

N,O Silindirinin Cikarilmasi

1. Dugmeyi saat yoninde gevirerek N,O silindirini kapatin.

2. Sistemdeki N,O gazi disari cikana kadar Unitenin arka tarafindaki N,O Egzoz Diigmesine basin ve digmeyi
basili tutun. Basincin timiuyle bosaldigini gormek igin silindir Gzerindeki basing gostergesini takip edin.
cryolCE BOX kapali durumdaysa basing tahliye edilene kadar N,O Egzoz Digmesini ¢ekin ve tutun.

3. cryolCE BOX Unitesinin arkasinda bulunan gaz silindiri giris baglantisini halkayi geri kaydirarak ayirin.

4. Siyah digmeyi gevsetip acarak hortumu N,O silindirinden ayirin.

5. Gilcl kapatin ve cryolCE BOX unitesinin fisini ¢cekin.

7. AtriCure cryolCE BOX UNITESINDE ONLEYiCi BAKIM VE TEMIZLIK

Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari
Not: Unitenin (izerine dogrudan sivi piskiirtmeyin veya dékmeyin.
Not: Unite ve/veya aksesuarlar sterilize edilemez.

A UYARI A

Uniteyi calisirmadan dnce izopropil Alkoliin (IPA) tamamen kuru oldugundan emin olun.

A IKAZ: ACM kasasina zarar vermemek icin yakici veya asindirici temizleyiciler kullanmaktan kaginin.

Yonergeler

Unitenin temizlenmesi icin asagidaki yonergelere uyulmasi tavsiye edilir. Bu isleme ydéntemlerinden farkli

yontemlerin kullanilmasi, kullanicinin sorumlulugundadir.

1. Temizlige baslamadan énce lniteyi veya arabayi prizden gikarin.

2. Unite ve/veya aksesuarlar kan veya diger viicut sivilari ile kontamine olmussa bunlarin kontaminasyon
kurumadan énce (kontaminasyondan sonraki iki saat icinde) temizlenmeleri gerekir.

3. Unitenin ve/veya aksesuarlarin dis yuzeyleri, %70 - %90 oraninda izopropil alkol (IPA) iceren islak mendiller
kullanilarak en az iki dakika stireyle temizlenmelidir. Sivilarin kasa igine girmesine izin vermeyin.
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Tutma kollarinin alt kismi/cevresi veya tium girintiler/oluklar gibi sivilarin veya kirlerin birikebilecegi dar
alanlari 6zel bir dikkatle temizleyin.

Uniteyi ve/veya aksesuarlari beyaz tiy birakmayan kuru bir bezle kurulayin.

Son olarak temizlik isleminin diizgin bir sekilde yapildigini dogrulamak icin beyaz bezin tizerinde herhangi
bir leke olup olmadigina bakin.

Beyaz bezin lizerinde leke goriirseniz 3 ile 6 arasindaki talimat adimlarini tekrarlayin.

Temizlik islemi tamamlandiktan sonra, glic acildiginda uygulanan Kendi Kendine Testi (POST) baslatmak icin

Uniteyi agin. Herhangi bir hata alirsaniz iade sirecini baslatmak igin AtriCure ile iletisime gegin.

Onleyici Bakim

AtriCure servis temsilcileri veya hastanenin biyomedikal personeli, tim cryolCE BOX bilesenlerinin bu kilavuzda
tanimlanan sekilde calisigindan emin olmak amaciyla her yil 6nleyici bakim prosedirleri gerceklestirecektir.
Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirl olmamak Uzere, isletim ve glivenlik 6zelliklerine 6zellikle dikkat edin:

Elektrik giic kablolarinda yipranma, hasar ve diizgiin topraklama

AC giic digmesi

Digmeler, sayisal gostergeler ve gosterge lambalari da dahil olmak Gizere 6n panel gostergelerinde hasar.
cryolCE probu elektronik arabirim konektoriinde hasar, ¢catlama veya cryolCE probu konekt6riiniin
yerlestirilememesi ve yerine oturtulamamasi.

cryolCE probu pndmatik arabirim konektoriinde hasar veya cryolCE probu konektoriinin
yerlestirilememesi ve yerine oturtulamamasi.

Tasima kolunda hasar veya kolun katlanamamasi.

Lastik ayakta hasar, ¢catlama veya cryolCE BOX Unitesinin diz ylizeyde dengede duramamasi.

Lastik hizalama kabinda hasar, catlama veya ASB/ASU’nun cryolCE BOX (izerinde ve hizalama kabi icinde
dengede duramamasi.

Basing uygulandiginda sizinti seslerinin duyulmasi.

cryolCE BOX ile ayni anda kullanilabilecek diger tibbi ekipmanlar icin de hasar incelemesi yapilmasi gerekir.
Ozellikle elektrik kablolarinda ve ilgili konektérlerde izolasyon hasari olup olmadigini kontrol edin.

cryolCE BOX Unitesinde, elektrik sigortalari ve (donanimda mevcutsa) cryolCE BOX gaz hatt kurutucu filtresi
disinda musteri tarafindan bakimi yapilabilecek herhangi bir parca yoktur. Servis ile ilgili sorunlariniz igin
asagidaki adresten AtriCure, Inc. ile iletisime gecin:

AtriCure Adres/Ucretsiz Telefon Numarasi

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040 ABD
1.866.349.2342

Kurumsal Web Sitesi

www.atricure.com

Miisteri Hizmetleri/ Uriinler ile ilgili Talepler

Telefon: 513-755-4100
866-349-2342 Ucretsiz
Faks: 513-755-4567

AC Hatti Sigortalarinin Degistirilmesi

Araclar ve Pargalar
e Kargaburun Penseler

Sigortalar
AtriCure cryolCE . . . T
BOX Modeli Sigorta Tipi Uretici Parca Numarasi
ACM1 T4AL250V Schurter 0034.5049

ACM?2 T2AL250V Schurter 0034.5046
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cryolCEBOX Unitesi icin fabrikada 115 V (ACM1) veya 230 V (ACM2) nominal voltaj ayari yapiimistir. cryol CEBOX
Unitesinin arka panelinde bulunan Gug Giris Modulinin altindaki Voltaj Degeri Etiketi bu Uinite igin belirlenmis
Giris Voltajini ifade eder. Bu ayar sadece Uretici veya yetkili bir AtriCure teknik servis temsilcisi tarafindan
degistirilebilir.

Not: Sigorta degistirme islemine baslamadan 6nce cryolCE BOX Unitesi kapatilmali ve (initenin fisi prizden
cekilmelidir.

AC Elektrik Sigortalarini Degistirme Prosediirii

1. cryolCE BOX Model Numarasina veya cryolCE BOX Voltaj Degeri Etiketine bakarak sigorta tipini tespit edin.
2. Kargaburun penseyi kullanarak Sekil 18 ile gosterildigi gibi yuvalardaki sigorta kutusu tirnaklarini
sikip sigorta kutusunu gii¢ girisi modulinden dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

Sekil 18: Sigorta Kutusu Tirnaklart

3. Sigorta kutusunda bulunan (2) iki sigortayi degistirin. Sigortalarin diizgiin sekilde hizalandigindan emin olun.

Sekil 19: Kilavuz Twrnak Konumu

4. Sigorta kartusunu, kilavuz tirnak gic girisi tarafina bakacak sekilde hizalayin.

5. Sigorta kutusunu gti¢ giris modiillne yerlestirip siki bir sekilde bastirarak yerine oturtun.

6. cryolCE Unitesini prize takip glcl acarak Unitenin calistigindan emin olun. Kendi kendine testin hatasiz
tamamlandigindan emin olun.

Filtre Kab1 Olmayan Depo Hortumu Grubu — Standart
Yeni AtriCure cryolCE BOX Kurulumu

A001053 Ambalajli, ACM Aksesuarlari - Yurt ici
A001054 Ambalajli, ACM Aksesuarlari - Uluslararasi
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Mevcut AtriCure cryol CE BOX Yiikseltmesi

A001056 Paketli, Gaz Hatti Hortum Modiilii Grubu -Yurt igi
A001055 Paketli, Depo Hortumu Grubu - Uluslararasi

" — ¥ T _“
L]

Sekil 20- N,O Silindiri Arabirimi

Sekil 21: AtriCure cryolCE BOX Filtre Kabt Olmayan

Depo Hortumu Grubu

Yedek Parca

Bilesen “C”

Ug Pulu

AtriCure

F021837

Filtre Kabi Olan Depo Hortumu Grubu - Alternatif (Kurutucu Filtre Degisimi)
Bu bolim sadece, donaniminda filtre kabi setinin de yer aldigi Depo Hortumu Grubu olan cryolCE BOX

Sistemleri igin gecerlidir.

Filtre Kabt Olan Depo Hortumu Grubu Yedek Parcalart

Parga Tedarikgi Par¢ca Numarasi
Filtre Kartusu AtriCure F021720
Filtre O-ring’i AtriCure F010924
Uc Pulu AtriCure F021837
O-Ring Yaglama Maddesi |AtriCure C002502

Sekil 22: Gaz Hatti Bilesenleri
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e  Kurutucu Filtre Kartusu (A)
Not: N,O deposu her degistirildiginde kurutucu filtre kartusunu da degistirin.
e  Filtre Govdesi (B)
e UcgPulu(C)
e  Filtre O-ring’i (D)
Not: Kurutucu filtre kartusunu degistirirken filtre O-ring’ini de degistirin.

Prosediir

1. Kurutucu Filtre Kartusunu degistirmeden dnce cryolCE probunun hastadan ¢ikartildigindan ve cryolCE BOX
Unitesinin kapatildigindan emin olun.
2. Filtre kartusu muhafazasini saat yoniiniin tersine gevirerek sokiin. Bkz. Asagidaki Sekil 23.

Sekil 23: Filtre Govdesinin Sokiilmesi

3.  Kurutucu filtre kartusunu yalnizca el kuvvetiyle saat yoniniin tersine cevirerek cikarin. Bkz. Asagidaki
Sekil 24.

Sekil 24: Kurutucu Filtre Kartusunun Cikarilmast

4. Eskisiyah O-ring’i filtre govdesi aparatinin Ust kismindan ¢ikartin.

Yeni O-ring’i filtre gbvdesi aparat (zerine kaydirarak gecirin ve Ust kisimdaki oyugun icine tam olarak
oturdugundan emin olun.

Yeni O-Ring’in etrafina ince bir tabaka O-Ring Yaglama Maddesi uygulayin.

Kurutucu filtre kartusunu yeni kartugla degistirin.

Filtre govdesini yalnizca el kuvvetiyle saat yoniinde cevirerek degistirin.

Eski Ug Pulunu gikarin ve yeni pul ile degistirin.

o

LN

[ Bkz.Tablo1l |

Sekil 25: Cikis Hortumu Konektor Grubu — A001150
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Tablo 1 — Bolgeye Ozgii Vakum/WAGD Konektérleri

Konektor Parga Agiklamasi Bolge
A001150-1 ([Tibbi Vakum Konektorii DISS 1/4" MNPT ABD
A001150-2 |[Tibbi Vakum Konektorii Chemetron 1/4" MNPT ABD
A001150-3 |Tibbi Vakum Konektorti PB 1/4" MNPT ABD
A001150-4 |Tibbi Vakum Konektérii Ohmeda 1/4" MNPT ABD
A001150-5 WAGD Konektorii DISS 1/4" MNPT ABD
A001150-6 |WAGD Konektorii Chemetron 1/4" MNPT ABD
A001150-7 WAGD Konektorii PB 1/4" MNPT ABD
A001150-8 |WAGD Konektorii Ohmeda 1/4" MNPT ABD
A001150-9 |0,250-18 NPT’ye Japon Tipi K Baglayici JPN
A001150-10 |0,250-18 NPT’ye Japon Tipi C Baglayici JPN
A001150-13 Of2.50—18 l:lPT ye AGSS (Anestezik Gaz Tutma Sistemi) AB
Tipi 1L Baglayici
A001150-14 |AGSS Alternatif Baglayici Dlizenek AB
Diger Ayrilabilir Pargalar ve Aksesuar Cihazlar
I ABD Uluslararasi
Parca Tedarikei Parca Numarasi Parca Numarasi
ACM ayak pedali AtriCure A000708 A000708
Filtre Kabi Olan Depo Hortumu Grubu AtriCure A000837 A000838
Filtre Kabi Olmayan Depo Hortumu Grubu |AtriCure A001056 A001055
Isitict Bant Uzatma Yaylari (6 Adet) AtriCure A000836 A000836
N,O Cikis Hortumu (50 ft./15,2 m.) AtriCure C002051 C002051
Silindir Isitici Bant (CMH15) AtriCure A000728 A000728
Uluslararas Watlow 120150509 veya 120150509 veya
SK025877-DWG7 SK025877-DWG7
Silindir Isitici Bant (CMH22) AtriCure A000727 A000727
Yurt ici Watlow 120220507 veya 120220507 veya
SK025877-DWG10 |SK025877-DWG10
AC Gii¢ Kablosu AtriCure C000262 C002090 (Cont. EU)
125 VAC, 10 A. C003914 (AU)
(10 ft./3,0 m.)
250 VAC, 10 A.
(10 ft./3,0 m. asgari)

imha

cryolCE BOX tehlikeli maddeler igermez. Cihaz bilesenlerinin atilmasi veya geri donustlrilmesiyle ilgili olarak
yerel idare yonetmeliklerine ve geri donlsim planlarina uyun. Kullanilmis cryolCE probu biyolojik olarak
tehlikeli kabul edilir. imha islemleri icin tesis prosediirlerini uygulayin.
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8. SORUN GiDERME

e cryolCE BOX elektrik arizasi.

|Sorun Olasi Neden Eylem
On ekranlar e Elektrik gitmiyor. e cryolCE BOX arkasindaki giic digmesini kontrol
yanmiyor. edin.

cryolCE BOX arkasindaki fis baglantisini kontrol
edin.

Duvar prizindeki AC fisini kontrol edin.

Duvar prizinde elektrik oldugundan emin olun.
AtriCure Servisi ile iletisime gegin.

Silindir Isitici Bant
simgesi yaniyor.

e Isitici fise takih degil.

e N,O silindir valfi kapal.
¢ N,Osilindirini bosaltin.
e N,O ssilindiri asiri soguk.

Unitenin arkasindaki baglantiyi kontrol edin.
N,O valfinin acik oldugundan emin olun.
N,O silindirini degistirin.

15 dakika isinmaya birakin.

gosterilmiyor.

degil.
e cryolCE probu arizasi.
e cryolCE BOX arizasi.

I—— e |Isitici N,O silindirine bagh e Isitici bandi silindire takin.
« degil.
e [sitici anizasl. e AtriCure Servisi ile iletisime gegin.
Sicaklhik e cryolCE probu fise takil e cryolCE probu termokupl uglarinin yuvalarina

sikica oturdugundan emin olun.
cryolCE probunu degistirin.
AtriCure Servisi ile iletisime gegin.

cryolCE BOX
Unitesinde gii¢
olmasina ragmen
Unite DONDURMA
moduna gecmiyor.

e cryolCE probu fise takili degil.

¢ N,Ossilindiri bos.

e N,Ossilindir valfi kapali.

e Giris Gazi Baglantis
sabitlenmis degil.

cryolCE probunu fise takin.

N,O silindirini degistirin.

Silindir valfini acin.

Giris Gazl Baglantisinin yerine diizglince
oturdugundan emin olun.

cryolCE ignesi
yeterince
sogumuyor.

e |sitici Bandi gerektigi gibi
takilmamis.

* N,O gaz tiipl bitmek tzere
veya gaz kalmamis.

e Cikis filtresi tikal.

Isttict kurulumunu ve isitici simgesini kontrol edin.
N,O gaz tlipunu degistirin.

Cikis konektori (turuncu) buzlanma yapiyor/
buzlu (sivi yogusmasi gorilebilen bir durumdur)
AtriCure Servisini cagirin.

Sicaklik Gostergesi
yanls degerler
gosteriyor.

e cryolCE probu yanlis
takilmis.

e cryolCE probu arizasi.
e Elektromanyetik girisim

e cryolCE BOX arizasi.

cryolCE probundaki siyah ve kirmizi fislerin dogru
yuvalarda oldugundan emin olun.

cryolCE probunu degistirin.

cryolCE BOX unitesinin yerini veya yoninu
degistirin

AtriCure Servisi ile iletisime gecin.

N,O simgesinin alt
kismi yanip séniyor.

[

e N,Ossilindiri bos.
e N,O silindiri soguk.

e Silindir degistirildiginde
gosterge sifirlanmiyor.

Dolu silindir ile degistirin.

Isitici battaniyenin takili oldugundan ve
¢alistigindan emin olun. Silindir soguksa 1sinmasi
icin silindire zaman taniyin.

Silindir degistirildiginde Reset diigmesine basin.
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Sorun

Olasi Neden

Eylem

N,O Gaz Sayaci
yanip sénuyor.

B

R

e N,Osilindir basinci 650 psi
altinda.

¢ N,Ossilindiri bos.

Isitici battaniyenin takil oldugundan ve
¢alistigindan emin olun. Silindir soguksa 1sinmasi
icin silindire zaman taniyin.

Dolu silindir ile degistirin.

N,O simgesindeki
turuncu Duslk
Basing Gostergesi
yanip sonuyor.

B

e N,Osilindiri acik degil.

N,O silindirinin tamamen acik oldugundan
emin olun.

cryolCE probunun
cryolCE BOX
Unitesine
baglamakta zorluk
yasaniyor.

e Sistem icinde N,O
hapsolmus.

e Hizli konektor dizilisin
disinda, mavi konektor
Uzerindeki manson ileride.

e Hizli konektor O-ring’i
kurumus ve/veya sismis.

cryolCE BOX Unitesini agin, konektére basing
uygulayan hapsolmus gaz giderilir.

Mansonu geri kilitlenene kadar cryolCE BOX
Unitesine dogru itin. (genellikle klik sesi duyulur)
Konektorin igini AtriCure Parga No. C002502
gibi silikon bazl bir O-ring yaglama maddesi ile
yaglayin.

ingiliz anahtari
simgesinin yanip
sonmesine ve
cryolCE BOX icinde
tiklama sesinin
duyulmasina
gostergenin yanip
sénmesi de dabhil
olabilir.

e Bos N,O silindiri nedeniyle
Isitici bantta asiri sicaklik
olusuyor.

¢ N,Osilindirine tam
oturmamasi nedeniyle isitici
bantta asiri sicaklik olusuyor.

Tiklama durursa ve/veya yanip sonme kesilirse
isitici bandi ¢ikarin, deponun dokunulamayacak
kadar sicak olup olmadigini kontrol edin —
Oyleyse, depo muhtemelen bostur ve dolu depo
ile degistirilmesi gerekir. ingiliz anahtari simgesini
sifirlamak icin cryolCE BOX (initesini kapatip acin.
Isitict bandi sikin ve kordonu Ust kenarda olacak
sekilde deponun altina yerlestirin. Yukaridaki iki
islemle sorun diizelmiyorsa cryolCE BOX Unitesini
ve Isitict bandi AtriCure’a geri gonderin.
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Sorun

Olasi Neden

Eylem

cryolCE probu
-75°C’den fazla
soguyor ve buz
¢bzme yapmiyor.

e cryolCE BOX ve prob sistemi
sivi N,O altinda kalmis.

¢ N,O kalitesi, sogutucu
madde olarak kullanim igin
yeterli degildir.

¢ N,Ossilindirinde bir sifon
borusu veya bir daldirma
borusu mevcut.

* Prob istenen buz ¢ézme sicakligina ulasmazsa
dokuya ve prob alanina gereken sekilde 1lik steril
salin uygulayin.

e Filtre Kabi Seti olmayan Depo Hortumu Grubunu,
Filtre Kabi Seti olan Depo Hortumu Grubu ile
degistirin.

A001056 — Filtre Kabi Seti olmayan Yurt i¢ci Depo
Hortumu Grubu

A001055 - Filtre Kabi Seti olmayan Uluslararasi Depo
Hortumu Grubu

e cryolCE probunu birkac¢ dakika kullandiktan sonra
sistemdeki N,O yogusmasini en aza indirmek icin
cryolCE BOX Unitesini agin.

e AtriCure kriyojenik cihazlarla kullanim icin tibbi
sinif nitroz oksit ve maksimum 3ppm su tercih
edilir.

e N,Osilindirinde bir sifon borusu veya bir daldirma
borusu olmadigindan emin olun. Silindir valfi
govdesi bos olmalidir (su isaretler olmamalidir:

S, DT veya D.)

AtriCure cryolCE BOX Hata Kodlari

Bir hata durumu olusursa Bakim Gerekli Gostergesi veya Sistem Arizasi Gostergesi yanacaktr.
On paneldeki prob sicaklik gdstergesi, acilis islemleri sirasinda gecici olarak asagidaki hata kodlarindan
birini gorintileyecektir. Bu durumlardan biri meydana gelirse AtriCure Servisi ile iletisime gecin.

Hata Kodu Hata Olasi Neden
001 24 VDC yok Sigorta (F2)
002 Silindirde asiri sicaklik Isitici battaniye
003 Probda asiri basing Basing regtilatori
004 Probda istenmeyen basing Sizdiran giris valfi
005 230 VAC yok Sigorta (F1)
008 Silindirde asiri basing/sicaklik Silindirde asiri isinma
. . Sistem agilirken Etkinlestirme
PPP Acilis Kendi Kendine Test Hatasi Diigmesine/Ayak Pedalina basildi
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9. ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK TABLOLARI

Elektromanyetik Emisyonlar

Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Emisyonlar

AtriCure cryolCE BOX asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
AtriCure cryolCE BOX Unitesinin musterisi veya kullanicisi, cihazin béyle bir ortamda kullaniimasini

saglamalidir.
Olgu Profesyonel saglik tesisi ortami
iletilen ve yayilan RF EMISYONLARI CISPR 11 (Grup 1, Sinif A)
Harmonik bozulma Bkz. IEC 61000-3-2 ® (Sinif A)
Voltaj dalgalanmalari ve titreme IEC 61000-3-3 ®

a) Profesyonel saglik tesisi ortami.
b) S6z konusu ortamda kullanilan AtriCure cryolCE BOX {initesi KAMUSAL ELEKTRIK SEBEKESINE bagli olmadigi ve giic girisi baska bir sekilde
Temel EMC standardi kapsaminda olmadigi sirece bu test bu ortamda gegerli degildir.

Elektromanyetik Bagisikhik — Muhafaza Baglanti Noktasi

Kilavuz ve Uretici Beyani — Muhafaza Baglanti Noktasi Bagisikhgi

AtriCure cryolCE BOX asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tzere tasarlanmistir.
AtriCure cryolCE BOX Unitesinin musterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini

saglamalidir.
Oleu Temel EMC standardi veya Bagisikhik Testi Seviyeleri
& test yontemi Profesyonel saglik tesisi ortami
, t 8 kV kontak
ELEKTROSTATIK DESARJ IEC 61000-4-2
+2kV,+x4kV,+8kV, +15kV hava
3V/m?

Yayilan RF EM alanlari @ IEC 61000-4-3 80 MHz—2,7 GHz ®

1 kHz igin %80 AM ©

IEC 60601-1-2:2014 — RF kablosuz iletisim
ekipmanlarina muhafaza baglanti noktasi
bagisikhg icin test spesifikasyonu icindeki Tablo

RF kablosuz iletisim
ekipmanlarindan gelen IEC 61000-4-3
yakinhk alanlari

9’u inceleyin
. n 30 A/m?®
Nomma! glcg frekadr)mf)l IEC 61000-4-8
manyetik alanlari 50 Hz veya 60 Hz

a) Kullanilmasi durumunda, HASTA fizyolojik sinyal stimiilasyonu ile AtriCure cryolCE BOX Unitesi arasindaki arabirim, AtriCure cryolCE BOX
Unitesinin bir yontndeki Gniform alanin veya dikey diizlemin 0,1 m dahilinde konumlanmalidir.

b) Kendi galismasi igin kasith olarak RF elektromanyetik enerji almasi gereken TIBBI ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBI ELEKTRIKLi SISTEMLER
alis frekansinda test edilmelidir. Testler RiSK YONETiMi SURECI ile tanimlanan diger modiilasyon frekanslarinda da gerceklestirilebilir. Bu test,
gecis bandinda bir ortam sinyali oldugunda kasith bir alicinin TEMEL GUVENLIK ve TEMEL PERFORMANS 6zelliklerini degerlendirir. Alicinin
test sirasinda normal alim yapamayabilecegi 6ngorulur.

c) Testler RISK YONETIMI SURECI ile tanimlanan diger modiilasyon frekanslarinda da gergeklestirilebilir.

d) Sadece manyetik olarak hassas bilesenlere veya devrelere sahip TIBBI ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLi SISTEMLER igin
gecerlidir.

e) Test sirasinda AtriCure cryolCE BOX {initesine, test sinyali ile ayni frekansta olmasi kosuluyla istenen bir NOMINAL giris voltajinda giig
verilebilir.

f) Modulasyon uygulanmadan 6nce.

g) Bu test seviyesi AtriCure cryolCE BOX ile gii¢ frekansi manyetik alan kaynaklari arasinda en az 15 cm oldugunu varsayar. RiSK ANALIZI
sonucu AtriCure cryolCE BOX (initesinin giic frekansi manyetik alan kaynaklarina 15 cm’den daha yakin kullanilacagini gosteriyorsa BAGISIKLIK
TESTI SEVIYESI beklenen minimum mesafeye uygun olacak sekilde ayarlanmalidir.
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Elektromanyetik Bagisiklik — Giris A.C. Giicii Baglant1 Noktasi

Kilavuz ve Uretici Beyani — Giris A.C. Giicii Baglanti Noktasi Bagisikhgi

AtriCure cryolCE BOX asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Uzere tasarlanmistir.
AtriCure cryolCE BOX Unitesinin musterisi veya kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullanilmasini

saglamalidir.

Temel EMC standardi veya

Bagisiklik Testi Seviyeleri

Olgu .. .
test yontemi Profesyonel saglik tesisi ortami

Elektriksel hizli gegisler/ +2 kv

patlamalar @"° IEC 61000-4-4 100 kHz tekrar frekansi

e a)b)j)o)

Gerilim ataklan IEC 61000-4-5 £0,5 KV, + 1 kV
Hattan hata

1 a)b)j) k) o)
Gerilim ataklari @ IEC 61000-4-5 £0,5KV, £ 1kV, + 2 KV

Hattan topraga

3V/imm™
RF alanlarinin neden oldugu 0,15 MHz - 80 MHz
g IEC 61000-4-6 6V/m™, 0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki

iletim bozulmalari 90

ISM bantlarinda ™
1 kHz icin %80 AM ©

Voltaj diismeleri f°0

IEC 61000-4-11

%0 U_; 0,5 déngii @
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° ve 315° igin 9

%0 U_: 1 dongi
Ve
%70 U_: 25/30 déngii
Tek faz: 0° icin

Voltaj kesintileri 1o

IEC 61000-4-11

%0 U_: 250/300 déngii ™
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a) Bu test AtriCure cryolCE BOX {initesinin NOMINAL voltaj araligindaki herhangi bir gii¢ giris voltaji degeriyle
gergeklestirilebilir. AtriCure cryolCE BOX Unitesi bir gli¢ giris voltajinda test edildiyse tiim ek voltajlarin tekrar test edilmesine
gerek yoktur.

b) Test sirasinda tiim AtriCure cryolCE BOX kablolari takilir.
c) Akim enjeksiyonu klemplerinin kalibrasyonu 150 Q bir sistemde gergeklestirilmelidir.

d) Frekans adimi bir ISM bandini veya amat6r bandini atlarsa ISM bandinda veya amatér radyo bandinda ek bir test frekansi
gerektigi gibi kullanilmalidir. Bu durum, belirtilen frekans araligindaki her ISM ve amator radyo bandi igin gegerlidir.

e) Testler RISK YONETIMI SURECI ile tanimlanan diger modiilasyon frekanslarinda da gerceklestirilebilir.

f) A.C.-D.C. déniistiiriiciilerle kullanilmasi amaglanmis D.C. giic girisine sahip TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI
SISTEMLER, TIBBIi ELEKTRIKLI EKIPMANIN veya TIBBi ELEKTRIKLi SISTEMIN URETICISININ spesifikasyonlarina uygun bir
dénistiriicii kullanilarak test edilmelidir. BAGISIKLIK TESTi SEVIYELERI, déniistiiriciniin A.C. giicii girisine uygulanir.

g) Yalnizca tek faz A.C. sebekelerine baglanan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER icin gegerlidir.

h) Ornegin 10/12 degeri; 50 Hz icin 10 periyot veya 60 Hz icin 12 periyot anlamina gelir.

i) NOMINAL giris akimi 16 A/faz Gizerinde olan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER, tim acilarda ve
tiim fazlarda ayni anda (gegerliyse) bir kez 250/300 déngiilerinde kesintiye ugratilmalidir. Batarya yedegi olan TIBBI ELEKTRIKLI
EKIPMANLAR ve TIBBI ELEKTRIKLI SISTEMLER testten sonra sebeke giicii ile calismaya geri déndiiriilecektir. NOMINAL giris

akimi 16 A Gizerine gikmayan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER igin tiim fazlar es zamanl olarak
kesintiye ugratiimalidir.

j) Birincil devresinde gerilim atagi koruma cihazi olmayan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER
yalnizca + 2 kV hattan topraga ve * 1 kV hattan hatta dliizeninde test edilebilir.

k) SINIF 11 kapsamindaki TIBBi ELEKTRIKLi EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER icin gecerli degildir.
1) Direkt kuplaj kullaniimalidir.
m) Modyulasyon uygulanmadan énceki R.M.S.

n) 0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki ISM (endustriyel, bilimsel ve tibbi) bantlar su sekildedir; 6,765 MHz ila 6,795 MHz;
13,553 MHz ila 13,567 MHz; 26,957 MHz ila 27,283 MHz ve 40.66 MHz ila 40,70 MHz. 0,15 MHz ila 80 MHz amator radyo
bantlari su sekildedir; 1,8 MHz ila 2,0 MHz, 3,5 MHz ila 4,0 MHz, 5,3 MHz ila 5,4 MHz, 7 MHz ila 7,3 MHz, 10,1 MHz ila
10,15 MHz, 14 MHz ila 14,2 MHz, 18,07 MHz ila 18,17 MHz, 21,0 MHz ila 21,4 MHz, 24,89 MHz ila 24,99 MHz, 28,0 MHz ila
29,7 MHz ve 50,0 MHz ila 54,0 MHz.

0) NOMINAL giris akimi 16 A/faz veya altinda olan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBI ELEKTRIKLI SISTEMLER ve NOMINAL
giris akimi 16 A/fazdan (izerinde olan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBI ELEKTRIKLI SISTEMLER igin gegerlidir.

p) NOMINAL giris akimi 16 A/faz veya altinda olan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI SISTEMLER icin gecerlidir.

q) Bazi faz agilarinda, bu testin transformatér sebeke giicii girisli TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANA uygulanmasi bir asiri akim
koruma cihazinin devreye girmesine neden olabilir. Bu durum, transformatér ¢ekirdeginin voltaj diistislinden sonraki manyetik
aki satiirasyonuna bagl olarak gelisebilir. Bu durum olusursa AtriCure cryolCE BOX Unitesi test sirasinda ve sonrasinda TEMEL
GUVENLIK saglayacaktr.

r) Birden fazla voltaj ayari veya otomatik degisen voltaj kapasitesi olan TIBBi ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI
SISTEMLER igin test minimum ve maksimum NOMINAL giris voltaji degerleriyle gerceklestirilecektir. NOMINAL giris voltaji
araligi en yiiksek NOMINAL giris voltajinin %25’inden diisiik olan TIBBI ELEKTRIKLI EKIPMANLAR ve TIBBi ELEKTRIKLI
SISTEMLER, aralik igindeki bir NOMINAL giris voltajinda test edilecektir.
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Elektromanyetik Bagisiklik — Giris D.C. Giicii Baglanti1 Noktas1 — Gegerli Degil
Elektromanyetik Bagisiklik — Hasta Baglanti Noktasi

Kilavuz ve Uretici Beyani — Hasta Baglanti Noktasi Bagisikhig

AtriCure cryolCE BOX asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere tasarlanmistir. AtriCure cryolCE BOX Unitesinin
msterisi veya kullanicisi, cihazin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamahdir.

Bagisiklik Testi Seviyeleri

Olgu Temel EMC standardi veya test yontemi " .
Profesyonel saglik tesisi ortami

+ 8 kV kontak

ELEKTROSTATIK DESAR] © IEC 61000-4-2

+2kV,+4kV, +8kV, +15kV hava

3ve

0,15 MHz - 80 MHz

RF alanlarinin neden oldugu iletim

bozulmalar: ? IEC 61000-4-6 6V ), su araliktaki ISM bantlarinda:

0,15 MHz ila 80 MHz

1 kHz igin %80 AM

a) Asagidakiler gegerlidir:
- HASTAYA BAGLANAN tiim kablolar tek tek veya grup halinde test edilmelidir

- HASTAYA BAGLANAN kablolar, akim klempinin sakincasi olmadigi takdirde bir akim klempi kullanilarak test edilmelidir. Akim
klempinin uygun olmadigi durumlarda bir EM klempi kullaniimalidir.

- Enjeksiyon noktasi ile HASTA BAGLANTI NOKTASI arasinda hicbir durumda kasith bir dekuplaj cihazi kullanilmamalidir.
- Testler RISK YONETiIMi SURECI ile tanimlanan diger modiilasyon frekanslarinda da gerceklestirilebilir.

- Kasith olarak iletken sivilarla doldurulmus ve HASTAYA baglanmasi amaglanmis tiipler HASTAYA BAGLANAN kablo olarak
degerlendirilmelidir.

- Frekans adimi bir ISM bandini veya amator radyo bandini atlarsa ISM bandinda veya amatér radyo bandinda ek bir test
frekansi gerektigi gibi kullanilmalidir. Bu durum, belirtilen frekans araligindaki her ISM ve amator radyo bandi igin gegerlidir.

- 0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki ISM (endustriyel, bilimsel ve tibbi) bantlari su sekildedir; 6,765 MHz ila 6,795 MHz:

13,553 MHz ila 13,567 MHz; 26,957 MHz ila 27,283 MHz ve 40.66 MHz ila 40,70 MHz. 0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki amatoér
radyo bantlari su sekildedir; 1,8 MHz ila 2,0 MHz, 3,5 MHz ila 4,0 MHz, 5,3 MHz ila 5,4 MHz, 7 MHz ila 7,3 MHz, 10,1 MHz ila
10,15 MHz, 14 MHz ila 14,2 MHz, 18,07 MHz ila 18,17 MHz, 21,0 MHz ila 21,4 MHz, 24,89 MHz ila 24,99 MHz, 28,0 MHz ila
29,7 MHz ve 50,0 MHz ila 54,0 MHz.

b) Modiilasyon uygulanmadan 6nceki R.M.S.
c) Desarijlar yapay bir ele baglanti ve HASTA similasyonuna baglanti olmadan uygulanacaktir.

TEMEL GUVENLIK ve TEMEL PERFORMANS &zelliklerini dogrulamak icin gerekli olmasi halinde testten sonra HASTA simiilasyonu
baglanabilir.
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Garantiler

Yiikiimliiliiklerin Sinirlandiriimasi
Bu garanti ve garanti kapsamindaki haklar ve yiikimltlikler, ABD Ohio Eyaleti yasalarina gore yorumlanacak ve yonetilecektir.

AtriCure, Inc. sirketi, asagida gosterilen ilgili garanti stiresi boyunca normal kullanim ve énleyici bakim kosullari ile kullanilmasi halinde
Urinde herhangi bir malzeme ve iscilik kusuru olusmayacagini garanti eder. AtriCure’un bu garanti kapsamindaki ylikimlalugd, asagida
gosterilen gecerli siire icinde AtriCure, Inc. sirketine veya distrib(itoriine iade edilen herhangi bir Grlnilin veya Uriin bolimiinin,
yapilan kusur incelemesinin AtriCure’u ikna etmesi halinde ve kendi takdirine bagh olarak onarilmasi veya degistirilmesi ile sinirhidir. Su
ozelliklerdeki Grinler veya Grin bolimleri icin bu garanti gecerli degildir: (1) AtriCure, Inc. tarafindan onaylanmayan taraflarca uretilen
veya dagitimi yapilan cihazlarla kullanim nedeniyle olumsuz etkilenen Uriinler (2) AtriCure fabrikasi disindaki bir yerde, AtriCure’un
degerlendirmesine goére Uriinlin givenirligini ve tutarhligini etkileyen onarim veya degisimden gecirilmis tGrunler, (3) uygun olmayan
kullanima, ihmale veya kazaya maruz kalmis driinler (4) tasarim ve kullanim parametreleri, talimatlar ve kilavuzlar ile sektorde benzer
Urlinler icin genel olarak kabul edilmis islevsel, operasyonel veya ¢evresel standartlara uygun olmayan sekilde kullaniimis Grinler. Satis,
finansal kiralama veya transfer sonrasinda iiriinlerinin isletimi, denetimi, bakimi veya kullanimi ve ayrica Miisterinin hasta se¢imi
lizerinde AtriCure’un higbir kontrolii yoktur.

AtriCure Urinleri, ilk satin alan taraf icin Urinlerin sevk edildigi tarihten baslamak lzere asagidaki gosterilen siireler boyunca garanti
kapsamindadir:

ALriCUre cryolCE BOX UNITESi...c.cviviveeiiveeeeiseeteeeeeeeeeeeeeteeesvetessssesesssvetessssetensssesesessssessanas Bir (1) Vil
AtriCure Silindir ISIICI BANT .....veiiieiiee ettt et e et e e et e e Bir (1) il
AtriCure Gaz Hathh HOFtUM GrUbU ......cocviieiiei e e Bir (1) il
Toprakll EIektrik KabloSU .......cccuieiueiiiieciecciee ettt sre e s re e sraeeae e Bir (1) Vil
ALriCure Cryo AYak Pedall....ccc.ueii it ettt et e Bir (1) il

BU GARANTI, SATILABILIRLIK VE BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DE DAHIL OLMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNI DIGER TUM
GARANTILERIN VE ATRICURE TARAFINDAN OLAN DIGER TUM SORUMLULUK VE YUKUMLULUKLERIN YERINE GEGER. SATIN ALAN TARAF
iCIN TEK BASVURU KAYNAGIDIR. HiGBIR DURUMDA ATRICURE, INC. KULLANIM KAYBI, KAR KAYBI, i$ KAYBI VEYA ITIBAR KAYBI DA DAHIL
OLMAK UZERE VE BUNLARLA SINIRLI OLMAKSIZIN HiGBIR OZEL, ARIZi VEYA DOLAYLI ZARARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

AtriCure, Inc. higcbir Grininin satisi veya kullanimi ile baglantilh olarak baska herhangi bir kisinin baska bir sorumluluk Ustlenmesine
izin vermez ve baska herhangi bir kisiye yetki vermez. Orijinal garanti sona ermeden 6nce uzatilmis bir garanti satin alinmadikga,
hicbir garanti icin sunulan garanti siireleri asilamaz. AtriCure’un higbir aracisi, ¢alisani veya temsilcisi, yukarida belirtilen kosullari
degistirme veya AtriCure’u herhangi bir ek yiikiimliiliik veya sorumluluk altina sokma yetkisine sahip degildir. AtriCure, Inc. daha
Once Urettigi ve/veya sattigi triinlerde ayni veya benzer degisiklikleri yapma yukimliligi olmaksizin, kendileri tarafindan uretilen ve/
veya satilan Uriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakh tutar.

Sorumluluk Reddi

Kullanicilar, bu Grind kullanmadan 6nce Griinin kabul edilebilir kullanim durumunda oldugunu onaylamakla ve Uriiniin sadece bu
kullanim kilavuzunda belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmasini garanti etmekle yikimliddr. Bu Grintn kasith olarak yanhs
kullanimindan kaynaklanan herhangi bir kayip, zarar veya masraftan ya da bunlarla baglantili fiziksel yaralanma veya Urin hasarlari
sonucu olusabilecek herhangi bir arizi, 6zel veya dolayh kayip, zarar veya masraftan hicbir kosul altinda AtriCure Inc. sorumlu tutulamaz.
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