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INTRODUCCION

Estas instrucciones de uso y el equipo que describen son para uso exclusivo de profesionales médicos cualificados
y capacitados en la técnica y la intervencidn quirdrgica concretas que se van a realizar. Estas instrucciones de uso
se aplican a la AtriCure cryolCE BOX, también denominada médulo AtriCure Cryo (ACM), concretamente al cédigo
de producto ACM2. Ademas, la sonda del sistema cryolCE, la sonda cryolCE cryoFORM® y la sonda cryoSPHERE®
también se conocen como SONDA AtriCure.

AADVERTENCIAA

Lea toda la informacién atentamente. Si no se siguen correctamente las instrucciones de uso, puede haber
graves consecuencias quirurgicas, como dafios al paciente o al cuidador.

IMPORTANTE

Estas instrucciones de uso estan disefiadas para proporcionar una guia de instrucciones para el ACM (conjunto AO00897-5/
conjunto empaquetado A000899-5) con las SONDAS de AtriCure y los componentes y accesorios de AtriCure (consulte la
seccidon 3 para obtener mas informacidn). Estas instrucciones de uso no sirven de referencia para la técnica quirdrgica.

INDICACIONES DE USO
AtriCure cryolCE BOX es un producto sanitario no estéril y reutilizable que suministra energia criogénica,
concretamente 6xido nitroso, a las sondas de crioablacién de AtriCure.

FINALIDAD PREVISTA
AtriCure cryolCE BOX es un producto no estéril y reutilizable que suministra energia criogénica, concretamente éxido nitroso,
a las sondas de crioablacion de AtriCure.

El propésito previsto del conector de manguera de escape ACM es funcionar como un accesorio opcional de la unidad
AtriCure cryolCE BOX y proporcionar un método para conectar el escape de la unidad AtriCure cryolCE BOX a un sistema
médico hospitalario de vacio o de eliminacidn de gases anestésicos residuales (WAGD). Se ha disefiado para utilizarse junto
con la unidad AtriCure cryolCE BOX para permitir el cumplimiento de su propésito previsto.

El pedal del ACM es un accesorio opcional que se utiliza para activar la unidad AtriCure cryolCE BOX como alternativa al uso
del botdn de activacidn del panel frontal del generador cryolCE.

USUARIO PREVISTO Y POBLACION DE DESTINO

AtriCure cryolCE BOX es un producto sanitario para médicos certificados/colegiados que realizan intervenciones
quirargicas cardiotoracicas con instrumental AtriCure para el tratamiento de pacientes adultos sometidos a
tratamiento crioquirurgico, para obtener el beneficio clinico de la SONDA del sistema AtriCure cryolCE acoplada.

INFORMACION SOBRE PATENTES

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El uso seguro y eficaz del ACM, los componentes y los accesorios depende en gran medida de los factores que
puede controlar el operador. No hay nada que sustituya a un personal de quiréfano debidamente formado. Es
importante que las instrucciones de uso suministradas con el ACM se lean, comprendan y sigan antes de su uso.

A ADVERTENCIAS A

e No utilice la cryolCE BOX antes de leer detenidamente este manual, ya que podrian provocarse lesiones
graves al paciente o al usuario.

e No utilice equipo crioquirdrgico a menos que haya recibido la formacidn necesaria sobre el procedimiento
especifico que se esté realizando, para evitar el riesgo de lesiones graves para el paciente o el usuario. Este
manual y el equipo que describe son para uso exclusivo de profesionales médicos cualificados y capacitados
en la técnica y el procedimiento quirdrgico que se va a realizar.

e  Se debe tener cuidado con los usuarios con sospecha de alergia o hipersensibilidad conocida al acero inoxidable
o al niquel, ya que pueden sufrir una reaccion alérgica como resultado del uso de la cryolCE BOX y los accesorios.
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Peligro de incendio: El cable de alimentaciéon de la cryolCE BOX debe estar conectado a un receptaculo
debidamente conectado a tierra. No deben utilizarse cables alargadores ni enchufes adaptadores, a fin de
evitar el riesgo de lesiones graves al paciente o al usuario.

e No se permite ninguna modificacién de este equipo para evitar el riesgo de lesiones graves al paciente o al
usuario. Puede ocurrir un mal funcionamiento del equipo.

Peligro de descarga eléctrica: Conecte el cable de alimentacion de la unidad cryolCE BOX a un receptaculo
debidamente puesto a tierra. Para evitar el riesgo de lesiones graves al paciente o al usuario, no utilice
adaptadores de conexion.

Peligro de descarga eléctrica: No conecte accesorios humedos al generador.

Peligro de descarga eléctrica: Asegurese de que la sonda cryolCE esté correctamente conectada a la unidad
cryolCE BOX y que no queden expuestos los alambres de los termopares del cable, el conector o la sonda cryolCE.
El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por AtriCure
podria derivar en el aumento de las emisiones electromagnéticas o en la disminucién de la inmunidad
electromagnética de la unidad cryolCE BOX y dar lugar a un funcionamiento inadecuado.

Debe evitarse el uso de la unidad cryolCE BOX junto a otros equipos o sobre ellos, ya que esto podria dar
lugar a un funcionamiento inadecuado.

Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos como los cables de antenay las
antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza de la unidad
cryolCE BOX, incluidos los cables especificados por AtriCure. De otra manera, podria producirse una
disminucién del rendimiento de dichos equipos.

El conector de la manguera de escape del ACM requiere un puerto especifico de vacio o de eliminacién

de los gases anestésicos residuales. Conectar multiples lineas a un solo puerto de eliminacion de los gases
anestésicos residuales puede resultar en graves lesiones para el paciente.

e No pase al modo de CONGELACION hasta que la sonda cryolCE esté correctamente colocada en el lugar de
la ablaciéon para evitar la crioablacidn accidental de tejidos o estructuras.

No desmonte la cubierta de la unidad cryolCE BOX, ya que podrian producirse descargas eléctricas. Dirijase
al personal autorizado para cualquier reparacion.

A PRECAUCIONES
No utilice la unidad cryolCE BOX ni los accesorios si observa dafios visibles.
Utilicelos Unicamente con las sondas cryolCE disefiadas para su uso con la unidad cryolCE BOX. El uso de otras
SONDAS puede dar lugar a un rendimiento inadecuado del dispositivo.
Las pantallas y los indicadores de estado del sistema son caracteristicas de seguridad importantes. No obstruya
ni los indicadores de estado del sistema ni los de ablacién.
e No permita que las sondas cryolCE entren en contacto con un dispositivo de RF para evitar el riesgo de ruido
eléctrico o interferencia con los equipos del quiréfano.
Peligro por aire comprimido: No utilice los cilindros de N,O con una presién superior a 1000 PSIG (6900 kPa),
para evitar la condicion de sobrepresion.
e  Las conexiones de éxido nitroso solo deben desenchufarse cuando la unidad cryolCE BOX se encuentre en modo
PREPARADO y debidamente ventilada para evitar que el gas quede atrapado en la linea de entrada e impida la
conexion de la pieza de mano.
Peligro de tropiezos: Se deben tomar las precauciones habituales para reducir el riesgo de tropezar con el cable
del pedal, el cable de alimentacion y la manguera de escape de N,O.
El selector de voltaje esta configurado de fabrica y el usuario no debe modificarlo. El ajuste de voltaje y la
capacidad de los fusibles deben ser los adecuados segun lo identificado, para evitar el mal funcionamiento de la
unidad cryolCE BOX y posibles dafios en el instrumento.
e Las caracteristicas de las emisiones de este equipo lo hacen apto para su uso en zonas industriales y hospitales
(clase A de la CISPR 11). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere la clase
B de la norma CISPR 11), es probable que este equipo no ofrezca una proteccion adecuada de los servicios de
comunicacién por radiofrecuencia. Es posible que el usuario tenga que adoptar medidas de mitigacion, como la
reubicacion o la reorientacidn del equipo.
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Significado de los simbolos del modulo AtriCure Cryo

Valvula del cilindro activada

APAGADO O q tivad 'i‘
o desactivada -
Precaucion Restablecimiento del indicador ESET
de gas N,O
Corriente alterna Escape de gas NoO =—3>

Terminal equipotencial

Pieza aplicada de tipo CF

Mantenimiento requerido

Banda calefactora del cilindro

€€«

e

(SONDA) —
PREPARADO Pedal
F
CONGELACION * Presién maxima \ 1000 PSIG (6900 kPa)
4 J g C002423.C
Al
DESCONGELACION Entrada de gas

temporizador

Indicador de gas N,O Salida de gas
Temporizador No estéril
STERILE
Botdn de aumento del . | | I
Fabricante

Botdn de disminucién del
temporizador

aAp e

Numero de catalogo

REF

Temperatura de la SONDA

Numero de serie

SN

Termopar o sonda

Numero de modelo

Limites de temperatura a efectos del
transporte

Cumple los requisitos de las Directivas
y los Reglamentos europeos

2797

Limites de humedad
a efectos de transporte

Siga las instrucciones de uso

Dispositivo médico

Residuos de Aparatos Eléctricos
y Electrdnicos (RAEE)

No esta fabricado con latex natural

Contiene sustancias peligrosas

Identificador Unico del dispositivo

No contiene ftalatos

Pais y fecha de fabricacion

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

| S D

Importador

Vi




Clasificacién segun IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA, 60601-1

INFORMACION DE SEGURIDAD

C Us

E509985

EQUIPOS MEDICOS DE USO GENERAL

EN CUANTO A LA DESCARGA, SOLO RIESGOS MECANICOS Y DE INCENDIO
DE ACUERDO CON ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1 (2014) E509985

Dispositivo de ablacién criogénica, médulo de modelo AtriCure Cryo, ACM2, cable de alimentacion/acoplador de aparatos/

transportable, voltaje nominal: 230 V CA, 2 A, 50/60 Hz
1. Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas: Clase |
2. Grado de proteccidn contra descargas eléctricas: Tipo CF

3. Grado de proteccidn contra entrada de agua: IPX0

4. El equipo no resulta adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire o con oxigeno

u 6xido nitroso

5. Modo de funcionamiento: Continuo

6. Condiciones ambientales: Normales: 10-40 °C (50 °F-104 °F), 15-90 % de HR, de 98 a 105 kPA (14,2 a 15,2 psi)

Vil
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1. VISION GENERAL DEL SISTEMA

Descripcion del sistema

El ACM estd disefiado para funcionar inicamente con sondas del sistema AtriCure cryolCE disefiadas y
desarrolladas por AtriCure.

La sonda del sistema cryolCE, la sonda cryolCE cryoFORM® y la sonda cryoSPHERE® también se conocen como
SONDAS AtriCure en estas instrucciones de uso.

Estas instrucciones de uso proporcionan una descripcién del ACM, sus controles, pantallas, indicadores y
una secuencia para su funcionamiento con las SONDAS de AtriCure. En estas instrucciones de uso también
se proporciona otra informacion importante para el usuario. Para obtener informacién sobre las SONDAS
AtriCure, consulte las SONDAS ACM, cryolCE cryoFORM y cryoSPHERE asociadas.

Los componentes del mddulo AtriCure Cryo (AO00899-5) son los siguientes:

e ACM: A0O00897-5
e Componentes del ACM: A001350

(Véase en la Tabla 1 la lista completa de componentes y configuraciones del ACM).

Los accesorios del médulo AtriCure Cryo son los siguientes:

e Conectores de la manguera de escape: A001150-13/-14
e Pedal: AO01361

(Véase en la Tabla 2 la lista completa de accesorios y configuraciones del ACM).

Tabla 1: Maddulo AtriCure Cryo

Nimero de Configuracion (cantidad por caja)
Componente referencia de A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
AtriCure A001350-1
2 3 4 5 6 7
Muelle de extension A000836 1
S000543
Conjunto de
manguera del tanque (LIS 1 1 1 1 1 1 1
; .. envasado por
sin recipientes
separado)
MEIFERCOEETE 5000622 1 1 1 1 1 1 1
de N,O
Banda calefactora del
cilindro (CMH15) A000728-2 1 1 1 1 1 1
Banda calefactora del
cilindro (CMH22) A000727-2 !
Acoplamiento del
depdsito de oxido S000628 1 1
nitroso, DIN 477-11
Acoplamiento del
deposito de 6xido S000629 1
nitroso, NEN 3268 RU 1
Acoplamiento del
depdsito de oxido S000630 1
nitroso, PIN-Index
Acoplamiento del
depdsito de oxido S000631 1
nitroso, UNI 9097
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Acoplamiento del
depdsito de oxido
nitroso, BS 341-13

A001350-1

A001350-
2

A001350-
3

A001350-
4

A001350-
5

A001350-
6

A001350-
7

S000632 1

Acoplamiento del
tanque de 6xido nitroso,
AFNOR NF G

S000633

CABLE DE ALIMENTACION
(EURO), RECTO 3,5 M,
10A, 250 V

S000623 1 1 1 1

CABLE DE ALIMENTACION
(RU), RECTO 3,0 M, 10 A,
250V

5000624 1

CABLE DE ALIMENTACION
(ITALIA), RECTO 3,0 M,
10 A, 250 V

S000625 1

CABLE DE ALIMENTACION
(DINAMARCA), RECTO
3,0M, 10 A, 250 V

S000626 1

CABLE DE ALIMENTACION
(SUIZA), RECTO 3,0 M,
10A, 250V

S000627 1

Tabla 2: Accesorios del modulo AtriCure Cryo

A001150-13 Acoplador tipo 1L SEGA a 0,250-18 NPT
A001150-14 Conjunto de acoplador alternativo SEGA
A001361 Pedal de la ACM

Consulte la Tabla 2

Figura 1: Conjunto de conector de la manguera de escape: A001150




El médulo AtriCure Cryo

Esta seccidn proporciona una descripcion detallada del ACM, incluidas su funcidn y caracteristicas de
funcionamiento.

e EIACM es un sistema quirurgico criogénico electromecanico que suministra una fuente de energia
criogénica de oxido nitroso (N,O) a una SONDA para crear lineas de ablacion a través de los tejidos.
El ACM incluye componentes, accesorios y SONDAS de un solo uso. El ACM proporciona temperaturas
controladas de formacién de lesiones que estan por debajo de —40 °C (—40 °F), con intervalos de
funcionamiento tipicos entre =50 °C y —70 °C (entre —58 °F y =94 °F).

e Ademads del botdn de activacidn que se encuentra el panel frontal del ACM, se puede utilizar un accesorio
de pedal para activar y terminar el ciclo de crioablacion.

e EIACM esta disefiado para funcionar solo con las SONDAS de AtriCure. Consulte las instrucciones de uso de
la SONDA de AtriCure para conocer de manera pormenorizada cémo usarla y ver una descripcion detallada.

Paneles delantero y posterior del mddulo AtriCure Cryo: ilustraciones y nomenclatura

Las ilustraciones del panel delantero (Figura 2) y posterior (Figura 3) del ACM se muestran a continuacién.

1 12 13 14 15 16

|| || | |
© = cryolCE BOX.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Figura 2: Panel delantero del modulo AtriCure Cryo

1. Botdn de activacion 9. Puerto de salida de gas de la SONDA
2. Pantalla del indicador de gas N,O 10. Conector de entrada de gases de la SONDA
3. RESTABLECIMIENTO de la pantalla del indicador de gas N,O  11. Indicador de estado de ablacion
4. Pantalla del temporizador de ablacion 12. Indicador de la banda calefactora del cilindro
5. Disminucién del temporizador de ablacién 13. Indicador de mantenimiento necesario
6. Aumento del temporizador de ablacién 14. Indicador de fallo del sistema
7. Pantalla de temperatura de la SONDA 15. Indicador de termopar abierto
8. Conexion futura de la SONDA 16. Puertos de termopar de la SONDA
28 27 26 25
Figura 3: Panel posterior del sistema de modulo AtriCure Cryo internacional

17. Puerto de escape de N,O 23. Receptaculo del enchufe de alimentacion

18. Perilla de escape manual de N,O 24. Interruptor de alimentacién

19. Puerto de entrada de N,O 25. Ubicacion de los fusibles de la red eléctrica

20. Interruptor de escape de N,O 26. Etiqueta de clasificacidn de voltaje del ACM

21. Puerto de conexion del pedal de activacion 27. Terminal equipotencial

22. Receptaculo del cable de la banda calefactora 28. Conexién de datos R$232

3 2023-04 | IFU-0095.A | es



Modos de funcionamiento

El ACM funciona en uno de estos tres modos: PREPARADO, CONGELACION Y DESCONGELACION. Estos modos los
identifican los indicadores LED de estado del ACM vy los indicadores LED de estado de ablacidn que se encuentran
en la parte delantera de la pantalla del ACM.

Modo PREPARADO

A este modo se accede de forma automatica tras la ejecucidn correcta de la autocomprobacion al
encender la unidad por primera vez o después del modo DESCONGELACION, cuando la SONDA llega
aproximadamente a los 10 °C (50 °F) y se ventila automaticamente. Esto indica que el ACM est4 listo
para el proximo ciclo de crioablacién.

Modo CONGELACION

A este modo se accede desde el modo PREPARADO cuando el usuario inicia el ciclo de crioablacién al
presionar y soltar el interruptor o el pedal de activacion. En este modo, se permite que el gas N,O
circule a través de la SONDA de AtriCure, lo que provoca una bajada de temperatura.

~

Modo DESCONGELACION

A este modo se accede de forma automatica desde el modo CONGELACION, cuando el temporizador
de ablacién termina, o manualmente, cuando se usa el interruptor o el pedal de activacion en el
modo CONGELACION. En este modo, la temperatura de la SONDA de AtriCure se fuerza activamente
hacia la temperatura ambiente.

Una vez que la temperatura de la SONDA de AtriCure supere aproximadamente los 10 °C(50 °F), el ACM volvera al
modo PREPARADO.

Nota: EIACM permite una transicién anticipada del modo DESCONGELACION al modo PREPARADO o al modo
CONGELACION al presionar el botén de activacion.

Nota: Latemperatura de la SONDA de AtriCure puede bajar temporalmente hasta la transicién del estado
DESCONGELACION al estado PREPARADO.

Condicion de FALLO

Esta condicidn de fallo se produce con la deteccion de cualquier error irrecuperable en cualquier
& modo. El ACM no puede funcionar en este modo hasta que se apague y se vuelva a encender, y
solo si ya no existe la condicidn de fallo o si se ha resuelto.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones mecanicas
Tamaifo: Maximo 44,5 cm (17,5 pulg.) : (ancho) x 68,6 cm (27 pulg.): (profundidad) x 11,4 cm (4,5 pulg.): (altura)
Peso: Maximo absoluto 20,4 kg (45 Ib)

Especificaciones ambientales

Temperatura

Humedad

Presion atmosférica

Operativo

De +10°Ca +40 °C
De +50 °F a +104 °F

Del 15 % al 90 % de
humedad relativa

De 98 a 105 kPA
(de 14,2 a 15,2 psi)

Almacenamiento

De-29°Ca+37°C
De —20 °F a +100 °F

Del 15 % al 90 % de
humedad relativa

De 98 a 105 kPA
(de 14,2 a 15,2 psi)

Transito

De-29°Ca+37°C
De —-20 °F a +100 °F

Del 30 % al 85 % de
humedad relativa




Especificaciones eléctricas
Mddulo AtriCure Cryo, modelo ACM2: 230 (220-240) V CA, 2 A, 50/60 Hz.

Fusibles de la red eléctrica

Maddulo AtriCure Cryo, modelo ACM2: 230 (220-240) V CA, 2 A, 50/60 Hz.
Reemplace los fusibles segiin lo marcado: 2 A/250 V, con retraso, 5 x 20 mm, reconocimiento UL, aprobacion IEC.

Exactitud de la pantalla de temperatura de la sonda del sistema AtriCure cryolCE (véase la figura 2,
numero 7)

Resolucion: 1 °C (incrementos)
Temperatura > 0 = —40 °C, exactitud de +3 °C/-6 °C (40 °F, exactitud de +2,4 °F/—4,8 °F)
Temperaturas < —40 °C, exactitud de +5 °C/-8 °C (—40 °F, exactitud de +4 °F/—6,8 °F)

Caracteristicas de rendimiento

El ACM proporciona una temperatura de formacién de lesiones controlada que se encuentra por debajo de —40 °C
(40 °F).
El ACM se descongela hasta los 0 °C (32 °F) en menos de 30 segundos.

Especificaciones del pedal

Grado de protecciéon contra la humedad: IP68
Tipo de equipo o clasificacion

Equipo de clase 1

3. CONFIGURACION Y PREPARACION DEL MODULO ATRICURE CRYO

Figura 4: Modulo AtriCure Cryo

En esta seccion se resume la configuracion preliminar del ACM, incluidos la instalacion del cilindro de N,O y de la banda
calefactora, el encendido del ACM vy el restablecimiento del indicador del cilindro en la interfaz del usuario del ACM.

Nota: El ACM se debe configurar por lo menos 15 minutos antes de la intervencién para dar tiempo al calentador
para que caliente el cilindro de N,O a la temperatura de funcionamiento.

Instalacion del acoplamiento de gas N,O

e Utilice cinta de teflén (no suministrada) para envolver alrededor del conector %"-18 NPT del
acoplamiento de gas N,O.

» Conecte el acoplamiento de gas N,O al conector acodado del conjunto de manguera del tanque.

e Apriete esta conexion lo mas firmemente posible.

Instalacion del cilindro de N,O

e Utilice solo gas dxido nitroso con un contenido de agua no mayor a 3 ppm. No se debe usar dxido nitroso
de grado automotriz debido a la inclusién del sulfuro de hidrégeno.

e E|I ACM estd disenado para usar cilindros de 9 kg (20 Ib).

e Siempre instale un cilindro completamente lleno para que el volumen se indique de manera correcta.

* Parainstalar un nuevo cilindro de N,O, primero encuentre el receptaculo de la linea de gas N,O en el panel
posterior y conecte el extremo del adaptador de manguera del tanque que se muestra en la Figura 5, a
continuacion, en el correspondiente extremo de la linea de gas N,O del ACM. Inserte y empuje el conector
hasta que escuche un chasquido, que indicard que la conexidn esta totalmente asentada y fijada.
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Figura 5: Conexion de entrada de N,O

A continuacion, una el extremo opuesto de la conexion de la manguera del tanque de la linea de gas N,O
con el puerto de conexidn con rosca de un nuevo cilindro de gas N,O.

Enrosque la linea de gas del ACM en su sitio ajustando a mano la perilla como se muestra en la Figura 6.
Si este accesorio se ajusta de mas con una llave, podria causar dafios y permitir la fuga del gas N,O.

Para abrir la valvula del cilindro de gas, gire despacio la perilla en la parte superior del cilindro en sentido
contrario a las agujas del reloj, como se muestra en la Figura 7.

Figura 6: Fije la perilla negra a la conexion con rosca Figura 7: Gire la valvula en sentido contrario
a las agujas del reloj para abrir

Realice una comprobacion auditiva en busca de fugas. Si detecta alguna fuga, ajuste la perilla negra con una
llave de ser necesario.

Si se detecta un indicador de baja presién, como se ve en la Figura 8, la parte superior del indicador se
iluminara en color ambar, lo que indica que el ACM no esta detectando la presiéon adecuada en el cilindro.
Realice una comprobacion para asegurarse de que la valvula del cilindro de gas esté completamente abierta y
de que el cilindro conectado no esté vacio.

Figura 8: Indicador de baja presion
6



Tubo de escape

Nota: Asegurese de que el tubo de escape (manguera) esté conectado con firmeza al puerto de escape de N,O del
ACM. Consulte la Figura 3, numero 17.

Asegurese de orientar el tubo de ventilacion de N,O a un area segura antes de usarlo.
Si se usa un sistema removedor, debe permitir un flujo continuo de 60 litros por minuto (16 galones por minuto).

Instalacion de la banda calefactora

Asegurese de que el ACM esté conectado adecuadamente a un cilindro de gas N,O.

Coloque la banda calefactora con el cable hacia arriba.

Asegure todos los retenedores del muelle de tensién alrededor del cilindro de gas, comenzando por los de
abajo y los de arriba, y posteriormente asegure los retenedores del medio, como se muestra en la Figura 9.
La banda calefactora debe colocarse a menos de 5 cm (2 pulg,) de la parte inferior del cilindro para garantizar
el calentamiento eficaz del N,O.

Enchufe el cable de |la banda calefactora en el receptaculo indicado correspondiente que se ubica en el panel
posterior del ACM, como se muestra en la Figura 10.

Verifique que el icono de la banda calefactora del cilindro en la parte delantera del ACM no esté iluminado.

P )i

Figura 9: Asegure todos los retenedores del muelle Figura 10: Enchufe el cable de la banda

de tension calefactora al receptaculo

Encendido del médulo AtriCure Cryo

Enchufe el ACM a una toma de corriente hospitalaria aprobada.

Encienda el ACM con el interruptor que se encuentra en la parte posterior, como se muestra en la Figura 11.
El interruptor de alimentacion se usa para conectar (encender) la alimentacién de la red eléctrica o
desconectar (apagar) la alimentacién de la red eléctrica del ACM.

Después del encendido, se iluminara el botdon de activacion en la parte delantera de la interfaz del ACM. Si el botén
no se ilumina, compruebe que la conexién del cable de alimentacion y la posicion del interruptor sean adecuadas.

Figura 11: Encendido del modulo AtriCure Cryo con el interruptor
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Restablecimiento del indicador de gas N,O

e Solo restablezca el indicador cuando se haya instalado un nuevo cilindro lleno.
e Asegurese de que el ACM esté encendido.

e Asegurese de que el ACM esté en modo PREPARADO.

e Localice la pantalla del cilindro de gas en la parte delantera del ACM y preste atencién al botén RESET a la
derecha de la pantalla. Consulte la Figura 12.

e Presione y mantenga pulsado el botédn RESET (Restablecer) durante un segundo.

Nota: La pantalla puede tardar algunos minutos en actualizar el volumen restante del tanque una vez que se ha
restablecido el indicador de gas N,O.

e Solo se puede restablecer el indicador a completo después de apagar y volver a encender el sistema, o

después de cambiar el cilindro. Si se presiona el boton RESET después del uso, el indicador se restablecera
para reflejar el volumen estimado del cilindro.

®

Figura 12: Boton RESET del indicador de gas N,O

e Significado de los indicadores de gas que se pueden ver en la Figura 13.

Figura 13: Indicadores de N,O

3 segmentos encendidos = aproximadamente 20-40 minutos restantes
2 segmentos encendidos = aproximadamente 15-20 minutos restantes
1 segmento encendido = aproximadamente 5-10 minutos restantes

1 segmento parpadeante = aproximadamente 5 minutos o menos restantes: CAMBIAR TANQUE

Comprobacidn del sistema

e \Verifique que no estén iluminados los iconos de mantenimiento y de fallo del sistema.



4. USO DEL DISPOSITIVO

Instalacion de la sonda del sistema AtriCure cryolCE
1. Asegurese de que el ACM este conectado adecuadamente a un cilindro de gas N,O.
2. La SONDA puede conectarse antes del encendido del ACM, mientras este se enciende, o bien cuando esté
encendido y en modo PREPARADO.

3. Inserte las conexiones correspondientes en los conectores neumaticos como se muestra abajo en la Figura 14.
Se debera empujar manualmente el anillo deslizante al conector naranja.

Figura 14: Conectores neumaticos con codigo de colores
4. Asegurese de que cada conexidon neumatica esté completamente asentada; para esto, debe oir un chasquido
al momento en que cada conector encaje en su receptaculo. Tire con cuidado de cada tubo para asegurarse
de que esta correctamente encajado con el conector.

5. Inserte las conexiones de color rojo y negro correspondientes en los conectores de los termopares. Consulte

la Figura 16.
[ !
- o

Figura 15 Figura 16

6. Elicono dela SONDA, mostrado en la Figura 15, se apagara si la SONDA funciona correctamente, y la
temperatura ambiente aproximada se mostrara en la pantalla de temperatura (generalmente, entre 10
y 25 °C [entre 50 °F y 77 °F]). En la Figura 17 se muestra un ejemplo.

Figura 17. Pantalla de temperatura de la sonda
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7. Serecomienda ejecutar una prueba para asegurarse de que la SONDA y el ACM funcionan correctamente
antes del caso.
8. Los conectores neumaticos solo deben desenchufarse cuando el ACM se encuentre en modo PREPARADO.

Configuracion del tiempo de ablacion

1. Eltiempo de ablacidon se muestra en medio de la interfaz del ACM y se indica con un reloj debajo de |a
pantalla. La pantalla muestra el tiempo de ablacién en segundos. Consulte la Figura 18.

Figura 18: Pantalla del tiempo de ablacion

2. Para cambiar la duracién de la ablacidn, presione las flechas hacia ARRIBA o ABAJO que estan a la derecha
de la pantalla del tiempo. La pantalla cambiard en incrementos de diez segundos. El temporizador se
restablecera a la configuracion predeterminada después de ejecutar un solo ciclo.

Inicio de la ablacion

1. Asegurese de que el ACM esté encendido y de que la SONDA y el N,O estén conectados correctamente.

2. Compruebe que el tiempo de ablacién que se muestra es el deseado; cambielo de ser necesario.

3. Presione y suelte el botén de activacidn que estd a la izquierda del dispositivo para iniciar la ablacién.

4. La pantalla de temperatura del panel delantero muestra la temperatura de la SONDA. Un pitido doble
indicara que se ha alcanzado la temperatura terapéutica (generalmente —40 °C [-40 °F]), y el temporizador
de ablacidn iniciard la cuenta regresiva. Sonara un pitido corto cada 30 segundos. Una serie de pitidos
indicara los ultimos 5 segundos del ciclo de ablacién.

5. Alfinal del ciclo de ablacién, el ACM pasara de forma automatica al modo DESCONGELACION. El indicador de
DESCONGELACION se iluminara, lo que indica que la SONDA se estd calentando hasta alcanzar la temperatura
de transicion que termina la DESCONGELACION, se VENTILARA la SONDA y pasara de forma automatica
al modo PREPARADO. Durante el ciclo de DESCONGELACION, se escuchara un pitido triple para alertar al
usuario que la temperatura de la SONDA ha superado los 0 °C (32 °F) en la transicion.

5. CASOS ESPECIALES

Cancelacion de la CONGELACION

Para detener la ablacion durante el ciclo de CONGELACION,}presione y suelte el botdn de activacidn durante la
ablacion. EI ACM pasara entonces al modo DESCONGELACION.

Cambio del tiempo de ablacion durante la ablacion

Para cambiar el tiempo de ablacidn actual, se pueden usar las flechas hacia arriba y abajo para aumentar o
disminuir el tiempo en incrementos de 10 segundos.

Parada de emergencia

Para detener la ablacién y despresurizar la SONDA durante el modo CONGELACION o DESCONGELACION, presione
el botdn de activacion hasta que el ACM haya pasado al modo PREPARADO.

También puede detener el ACM al apagar la energia en la parte trasera o al desenchufarla de la toma de
alimentacién de CA. Se detendra el flujo de N2O; sin embargo, el gas se quedara atrapado en la SONDA y en el
ACM. Este gas se expulsara la préxima vez que se encienda el ACM.
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Configuracion del tiempo de ablacion predeterminado

1. Asegurese de que el ACM esté encendido.

2. Mantenga presionadas las flechas hacia ARRIBA y ABAJO simultdaneamente durante un segundo para iniciar
el modo que le permita cambiar al tiempo de ablacion predeterminado.

3. Lapantalla de tiempo parpadeard y entonces se podrd cambiar el tiempo predeterminado con las flechas
hacia arriba o abajo. El tiempo cambiara en incrementos de 10 segundos. No se puede configurar el tiempo
a menos de 20 segundos ni a mas de 270 segundos.

4. Paraalmacenar el tiempo predeterminado establecido, la pantalla dejard de parpadear después de 5 segundos
y se establecerd el nuevo valor predeterminado.

Funcionamiento sin lectura de temperatura

Si el ACM no muestra una temperatura y la SONDA esta conectada correctamente (conectores rojo y negro), la
SONDA no debe utilizarse. Si presiona el botdn de activacion con esta condicidn, el ACM parpadeard y sonara un
pitido durante 5 segundos. Si vuelve a presionar el botén de activacion en 5 segundos, el ACM cambiard al modo
CONGELACION y el contador iniciara de inmediato la cuenta regresiva. Este uso queda a criterio del médico, ya que
no habra informacién de temperatura.

6. DESMONTAJE DEL SISTEMA DESPUES DEL USO

Compruebe que el icono de servicio no esté iluminado. Si esta iluminado, pongase en contacto con su
representante de AtriCure para corregir el problema.

Desconexion de la sonda del sistema AtriCure cryolCE
1. La SONDA solo puede retirarse en el modo PREPARADO.
2. Pararetirar las conexiones neumaticas de las SONDAS, presione el anillo deslizante sobre el receptaculo
mientras tira hacia afuera el lado de la SONDA del conector.
3. Retire las conexiones negras y rojas de los termopares.

Extraccion del cilindro de N,O

1. Apague el cilindro de N,O girando la perilla en el sentido de las agujas del reloj.

2. Purgue el N,O del ACM manteniendo pulsado el interruptor de escape de N,O azul en la parte trasera del
ACM. Observe el indicador de presidn del cilindro para comprobar que toda la presidon se haya liberado. Si
el ACM esta apagado, tire de la perilla de escape manual de N,O y manténgala en esa posicion hasta que se
libere la presion.

Para desconectar el accesorio de entrada del cilindro de gas que esta en la parte posterior del ACM, deslice el anillo
hacia atras.

3. Paradesconectar la manguera del cilindro de N,O, desenrosque la perilla negra.

4. Desconecte la alimentacidn y desenchufe el ACM.

7. MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y LIMPIEZA DEL médulo AtriCure Cryo

Directrices de limpieza y desinfeccion

Nota: No rocie ni vierta liquidos directamente sobre el ACM.
Nota: No deben esterilizarse el ACM ni sus accesorios.

A PRECAUCION: Asegurese de que el alcohol isopropilico (IPA) esté completamente seco antes de utilizar el
sistema cryolCE para prevenir un mal funcionamiento del equipo.

A PRECAUCION: Evite el uso de limpiadores abrasivos o cdusticos para evitar dafiar el chasis del ACM.

Directrices
Se recomiendan las siguientes directrices para limpiar el ACM. Es responsabilidad del usuario calificar cualquier
desviacion de estos métodos de procesamiento.

1. Desconecte el ACM o el carro de la toma de corriente antes de realizar la limpieza.

2. Siel ACM, los componentes o los accesorios estdn contaminados con sangre u otros liquidos corporales,
deberan limpiarse antes de que se seque la contaminacién (en las dos horas siguientes a la contaminacion).

3. Las superficies exteriores del ACM, los componentes o los accesorios deberan limpiarse con pafios humedecidos
con alcohol isopropilico (IPA) al 70 %-90 % durante un minimo de dos minutos. No permita que entren fluidos en
el chasis.
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4. Preste atencion a todas las areas donde se puedan acumular fluidos o suciedad, como debajo o alrededor de

los mangos, o en cualquier grieta o ranura estrecha.

Seque el ACM, los componentes o los accesorios con un pafio blanco y seco que no deje pelusas.

6. Realice una confirmacion final del proceso de limpieza inspeccionando visualmente el pafio blanco en busca
de restos de suciedad.

b

7. Siqueda suciedad en el pafio blanco, repita los pasos del 3 al 6.
8. Inspeccione visualmente el ACM para detectar cualquier signo de degradacion.
9. Una vez finalizada la limpieza, encienda el ACM para realizar la comprobacién de encendido (POST). Si se

produce algun error, pongase en contacto con AtriCure para iniciar el proceso de devolucién.

Programa de mantenimiento preventivo

Para determinar los requisitos de mantenimiento preventivo, AtriCure ha tenido en cuenta normas y directrices
reconocidas a nivel internacional, incluida la norma IEC 62353.

El ACM se sometera periédicamente a un mantenimiento preventivo, tal como se especifica a continuacién. El
intervalo aconsejado para dicho mantenimiento preventivo es de 1 afio, sin embargo, no debera superar los 2 afos.

El mantenimiento preventivo del médulo AtriCure Cryo comprende las siguientes actividades:
® Pruebas funcionales

Inspeccion visual (para determinar si existen dafios, piezas agrietadas, fugas, faltan elementos, etc.)
e Comprobacion de seguridad eléctrica conforme a la norma IEC 62353

Para obtener informaciéon mas detallada sobre los programas de mantenimiento preventivo, péngase en contacto
con su representante del servicio técnico local de AtriCure.

Asistencia técnica

Teléfono: +31 20 700 55 60
Correo electrénico: technical.service@atricure.com

Lubricante para juntas toricas de conexion rapida

Articulo Suministrado por | Numero de referencia

Lubricante para junta térica AtriCure C002502

Sustitucion de los fusibles de linea de CA
Herramientas y piezas
¢ Pinzas de punta de aguja

Fusibles
Modelo del médulo AtriCure Cryo Tipo de fusible Numero de referencia
ACM?2 T2AL250V C002261

La unidad del ACM se ha preconfigurado en fabrica con un voltaje nominal de 230 V (ACM2). La etiqueta de
clasificacién situada debajo del mddulo de entrada de alimentacidn en el panel posterior del ACM indica el voltaje
de entrada seleccionado para esta unidad. Este ajuste solo debe realizarlo el fabricante o un representante de
AtriCure autorizado.

Nota: La unidad del ACM se debe apagar y desenchufar antes de continuar con el procedimiento de reemplazo de
los fusibles.

Procedimiento para reemplazar los fusibles de la red eléctrica de CA

1. Para determinar el tipo de fusible, observe el nimero de modelo del ACM o la etiqueta de clasificacidon
del ACM.

2. Utilizando las pinzas de punta de aguja, extraiga con cuidado la caja de fusibles del médulo de entrada de
alimentacién apretando hacia abajo las pestafias de la caja de fusibles en las ranuras, como se muestra
en la Figura 19.
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Figura 19: Pestanias de la caja de fusibles

3. Reemplace los dos (2) fusibles que se encuentran en la caja de fusibles. Asegurese de que los fusibles
estén alineados correctamente.

Figura 20: Ubicacion de la pestaria de guia

4. Alinee el cartucho del fusible de modo que la pestaia de guia esté orientada hacia el lado de la entrada
de alimentacion.

Regrese la caja de fusibles al mddulo de entrada de alimentacién y empuje con firmeza.

6. Enchufey encienda el ACM para confirmar que funciona. Asegurese de que la autocomprobacion finalice
sin errores.

b

Conjunto de tubos del tanque sin recipientes; estandar

Consulte en la Tabla 1 los niumeros de referencia y las configuraciones del conjunto de manguera del tanque
sin recipientes.

Eliminacion
Desconecte la SONDA vy tratela como un residuo médico regulado que requiere descontaminacién para
poder hacer un uso seguro de ella en su posterior manipulacidn y eliminacion. Siga los pasos de limpieza 'y
desinfeccién del ACM como se indica en la seccidn 7 de estas instrucciones de uso. Pdngase en contacto con
el servicio local de reciclaje y eliminacion de equipos médicos. La SONDA usada se considera biopeligrosa.

Después de su uso, la SONDA debe tratarse como un residuo médico y eliminarse siguiendo el protocolo local
del hospital.
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Vida util prevista

La vida util prevista es el periodo durante el cual se prevé que el ACM, los componentes y los accesorios
seguirdn siendo adecuados para la finalidad prevista, suponiendo que la organizacién responsable siga las
instrucciones de uso de AtriCure para el mantenimiento preventivo.

AtriCure ha definido la vida util prevista del ACM en 5 afios.

Para obtener informacion sobre el mantenimiento preventivo, consulte Programa de mantenimiento
preventivo o pongase en contacto con su representante local de AtriCure.

8.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Nota: Si el problema persiste y no puede resolverse tomando las medidas recomendadas en las tablas siguientes,
pongase en contacto con su representante local de AtriCure.

Problema

Posible causa

Medida

Las pantallas
delanteras no
se encienden.

No hay energia.
Fallo eléctrico del ACM.

Compruebe el interruptor de alimentacion
situado en la parte posterior del ACM.
Compruebe la conexion del enchufe situada
en la parte posterior del ACM.

Compruebe el enchufe de CA en la toma de
la pared.

Asegurese de que hay energia en la toma de
la pared.

Elicono de la
banda calefactora
del cilindro esta
iluminado.

I—
«

El calentador no esta enchufado.

La valvula del cilindro de N,O
esta cerrada.

Cilindro de N,O vacio.

El cilindro de N,O esta
demasiado frio.

El calentador no esta conectado
al cilindro de N,O.

El calentador no funciona.

Compruebe la conexién en la parte posterior
del ACM.

Compruebe que la valvula de N,O esta abierta.

Reemplace el cilindro de N,O.
Espere a que se caliente durante 15 minutos.

Conecte la banda calefactora al cilindro.

No se muestra la
temperatura.

La SONDA no esta enchufada.

Mal funcionamiento de la SONDA.

Mal funcionamiento del ACM.

Asegurese de que los cables del termopar de
la SONDA estén asentados con firmeza en los
receptdculos.

Sustituya la SONDA.

El ACM tiene
energia, pero no

pasa al modo
CONGELACION.

La SONDA no esta enchufada.
El cilindro de N,O esta vacio.

La valvula del cilindro de N,O esta
cerrada.

La conexiéon de entrada del gas no
es segura.

Enchufe la SONDA.
Reemplace el cilindro de N,O.
Abra la valvula del cilindro.

Asegurese que la conexion de entrada del gas
esté completamente asentada.
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Problema

Posible causa

Medida

La SONDA no
se enfria lo
suficiente.

e La banda calefactora no estd bien
instalada.

* Elcilindro de N,O esta bajo o vacio.

e Elfiltro de escape esta obstruido.

Compruebe la instalacién del calentador
y el icono del calentador.

Reemplace el cilindro de N,O.

El conector de escape (naranja) tiene
escarcha/hielo (el condensado liquido es
frecuente).

La pantalla de

e SONDA mal conectada.

Asegurese de que los conectores rojo

temperatura y negro de la SONDA estén en los
indica valores receptdculos correctos.
incorrectos. e Mal funcionamiento de la SONDA. e Sustituya la SONDA.

e Interferencia electromagnética. e Reubique o reoriente el ACM.

e Mal funcionamiento del ACM.
El segmento * Elcilindro de N,O esta vacio. e Reemplacelo con un cilindro lleno.

inferior del icono
de N,O parpadea.

e Elcilindro de N,O esta frio.

e Elindicador no se restablecié cuando
se reemplazé el cilindro.

Asegurese de que la banda calefactora esté
instalada y funcionando. Espere a que el
cilindro se caliente si hace frio.

Presione RESET cuando se reemplace el
cilindro.

El indicador
del gas N,O
parpadea.

2

|

* La presion del cilindro de N,O esta por
debajo de 650 psi.

e Elcilindro de N,O esta vacio.

Asegurese de que la banda calefactora esté
instalada y funcionando. Espere a que el
cilindro se caliente si hace frio.

Reemplacelo con un cilindro lleno.

El indicador de
baja presion
ambar del icono
de N,O parpadea.

[

¢ Elcilindro de N,O no esta encendido.

Asegurese de que el cilindro de N,O esta
completamente encendido.

Dificultad para
conectar una
SONDA cryolICE
al ACM.

* N,O atrapado en el sistema cryolCE.

e El conector rapido estd fuera de
secuencia, el casquillo del conector
azul estd hacia adelante.

e Llajunta térica del conector rapido
esta seca o hinchada.

Encienda el ACM que expulsa el gas atrapado
y que ejerce presion en el conector.

Presione el casquillo hacia el ACM hasta que
se bloquee nuevamente (generalmente,
suena un chasquido).

Lubrique el interior del conector con
lubricante de silicona para juntas tdricas,
como el de AtriCure con n.° de

ref. C002502.
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Problema

Posible causa

Medida

Elicono de la
llave parpadeay
se escucha un clic
en el interior del
ACM, también
puede incluir el
parpadeo de la
pantalla.

e Labanda calefactora
estd por encima de la
temperatura debido al
cilindro de N,O vacio.

e La banda calefactora
estd por encima de la
temperatura debido
a un ajuste flojo del
cilindro de N,O.

Desenchufe la banda calefactora para ver si el chasquido o el
parpadeo de la pantalla se detienen, compruebe si el tanque
estd caliente al tacto. Si es asi, es probable que el tanque
esté vacio, reemplace el tanque por otro lleno. Apague y
encienda el ACM para restablecer el icono de la llave.

La banda calefactora debe estar ajustada y situada en la
parte inferior del tanque y el cable en el borde superior.
Si el problema no se corrige con las dos acciones
anteriores, devuelva el ACM y la banda calefactora a
AtriCure.

La SONDA se esta
enfriando por
debajo de —75 °C
(—103 °F) y no se
descongela.

e Elsistemay el sistema de
la SONDA estan inundados
con N.O liquido.

Si la SONDA no alcanza la temperatura de descongelaciéon
deseada, aplique solucidn salina estéril caliente sobre el
tejido y el area de la SONDA, segln resulte necesario.
Reemplace el conjunto de manguera del tanque

gue tiene el juego de recipientes con el conjunto de
manguera del tanque sin recipientes.

A001056: conjunto de manguera de tanque nacional sin
recipientes

A001055: conjunto de manguera del tanque internacional
sin recipientes

Encienda el ACM a los pocos minutos de utilizar la SONDA
para reducir al minimo la condensacion de N,O en liquido
dentro del ACM.

* Lacalidad del N,O no es
adecuada para usarse
como refrigerante.

Se prefiere el dxido nitroso de calidad médica, 3 ppm
de agua como maximo, para usarlo con las SONDAS
criogénicas AtriCure.

¢ Elcilindro de N,O contiene
un tubo sifon o uno de
inmersion.

Compruebe que el cilindro de N,O no contenga un tubo
sifén o de inmersion. El cuerpo de la valvula del cilindro
debe estar en blanco y no debe contener las siguientes
marcas: S, DT o D.

Cadigos de error del modulo AtriCure Cryo

Si se produce una condicion de error, se iluminara el indicador de mantenimiento necesario o el de fallo del
sistema. La pantalla de temperatura de la SONDA del panel delantero mostrara temporalmente uno de los
siguientes cddigos de error durante la secuencia de encendido. Péngase en contacto con su representante
local de AtriCure si ocurre alguna de estas situaciones.

ID del error Error Causa probable
001 Sin 24 V de CC Fusible (F2)
002 Temperatura excesiva del cilindro sobre la temperatura Banda calefactora
003 Sobrepresién de la SONDA Regulador de presion
004 Presién de la SONDA no deseada Viélvula de entrada con fuga
005 Sin 230 V de CA Fusible (F1)
008 Sobrepresion o temperatura excesiva del cilindro Cilindro sobrecalentado
PPP Error de la autocomprobacién de encendido Efgggrsa?jicsla;:rzr?tC:Z?Sr?:endido
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9. TABLAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracidén del fabricante: emisiones electromagnéticas

La unidad AtriCure cryolCE BOX estd prevista para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de la unidad AtriCure cryolCE BOX debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Fenémeno Entorno de los centros de atencion médica profesionales ?
EMISIONES DE RF conducidas y radiadas CISPR 11 (grupo 1, clase A)
Distorsion armodnica Consulte IEC 61000-3-2 ®) (Clase A)
Fluctuaciones de voltaje y parpadeo IEC 61000-3-3 ®

a) Entorno de los centros de atencién médica profesionales

b) Esta prueba no es aplicable en este entorno a menos que la unidad AtriCure cryolCE BOX utilizada alli se
conecte a la RED ELECTRICA PUBLICA y que la entrada de alimentacion eléctrica esté por lo demds dentro del
ambito de la norma de EMC basica.

Inmunidad electromagnética: puerto de recinto

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad del puerto de recinto

La unidad AtriCure cryolCE BOX esta prevista para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de la unidad AtriCure cryolCE BOX debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

.. Niveles de prueba de inmunidad
Fenémeno Norma de EMC basica =
o método de prueba Entorno c’le'los centrqs de atencion
médica profesionales
+ 8 kV por contacto
DESCARGA IEC 61000-4-2 P .
ELECTROSTATICA +2kV, +4kV, £8kV, £ 15 kV por aire
Campos electromagnéticos 3V/m?
de radiofrecuencia IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
radiados ° 80 % AM a 1 kHz
Campos cercanos de Consulte la Tabla 9 en IEC 60601-1-2:2014:
equipos de comunicaciones Especificacidn de prueba de la inmunidad del
N . IEC 61000-4-3 . . .
inalambricas por puerto de recinto al equipo de comunicacién
radiofrecuencia inaldmbrica por RF
Campos magnéticos de 30A/m?®
frecuencia de potencia IEC 61000-4-8
nominal @¢ 50 Hz 0 60 Hz

a) La interfaz entre la simulacion de la sefial fisioldgica del PACIENTE, si se utiliza, y la unidad AtriCure cryolCE BOX se situara a menos de 0,1 m del
plano vertical o de la zona de campo uniforme en una orientacién de la unidad AtriCure cryolCE BOX.

b) Los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS que reciben intencionalmente energia electromagnética por radiofrecuencia para su
funcionamiento deberan probarse en la frecuencia de recepcidn. Las pruebas pueden realizarse en otras frecuencias de modulacidn identificadas en
el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS. Esta prueba evalta la SEGURIDAD BASICA y el RENDIMIENTO ESENCIAL de un receptor intencional cuando una
sefial ambiental esta en la banda de paso. Se entiende que el receptor podria no lograr una recepcion normal durante la prueba.

c) Las pruebas pueden realizarse en otras frecuencias de modulacién identificadas en el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS.
d) Se aplica solo para los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS con componentes o circuitos sensibles al magnetismo.

e) Durante la prueba, la AtriCure cryolCE BOX puede recibir cualquier voltaje de entrada NOMINAL, pero debe tener la misma frecuencia que la sefial
de prueba.
f) Antes de aplicar la modulacién.

g) Este nivel de prueba supone una distancia minima entre la AtriCure cryolCE BOX y las fuentes de campos magnéticos de frecuencia de alimentacién
de al menos 15 cm. Si el ANALISIS DE RIESGOS muestra que la AtriCure cryolCE BOX se usard a menos de 15 cm de las fuentes de campo magnético de
frecuencia de alimentacién, el NIVEL DE LA PRUEBA DE INMUNIDAD debera ajustarse segun corresponda para la distancia minima esperada.
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Inmunidad electromagnética: puerto de alimentacion de CA de entrada

Guia y declaracidon del fabricante: inmunidad del puerto de alimentaciéon de CA de entrada

La unidad AtriCure cryolCE BOX estd prevista para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o el usuario de la unidad AtriCure cryolCE BOX debera asegurarse de que se utilice en

dicho entorno.

Fendmeno

Norma de EMC basica
o método de prueba

Niveles de prueba de inmunidad

Entorno de los centros de atencion
médica profesionales

Transitorios eléctricos

+2 kv

rapidos o rafagas "° IEC 61000-4-4 Frecuencia de repeticion de 100 kHz
a)b)j)o)
Sobrecargas IEC 61000-4-5 +0,5 KV,+ 1 kV
Entre fases
a)b)j)k) o)
Sobrecargas IEC 61000-4-5 £0,5KV, £ 1KV, +2 KV
Fase a tierra
3V/m™
Perturbaciones conducidas 0,15 MHz-80 MHz
Inducidas por campos de IEC 61000-4-6 6 V/m ™en bandas ISM entre

radiofrecuencia 999

0,15 MHzy 80 MHz ™
80% AM a 1 kHz ®

Caidas de voltaje 7P

IEC 61000-4-11

0% U_; 0,5 ciclos @
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°y 315° 9

0% UT: 1 ciclo
y
70 % U_: 25/30 ciclos "
Monofasico: a 0°

Interrupciones de voltaje 711"

IEC 61000-4-11

0 % U_: 250/300 ciclos "
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a) La prueba puede realizarse con cualquier voltaje de entrada de alimentacidn dentro del rango de voltaje NOMINAL de la unidad AtriCure cryolCE
BOX. Si la unidad AtriCure cryolCE BOX se prueba con un voltaje de entrada de alimentacidn, no es necesario volver a probar todos los voltajes
adicionales.

b) Todos los cables de la unidad AtriCure cryolCE BOX estan conectados durante la prueba.
c) La calibracion de las pinzas de inyeccidn actuales debera realizarse en un sistema de 150 Q.

d) Si el escalonado de frecuencia omite una banda ISM o de radioaficionados, seglin corresponda, se debera utilizar una frecuencia de prueba
adicional en dichas bandas. Esto aplica para cada banda ISM o de radioaficionados dentro del rango especificado.

e) Las pruebas pueden realizarse en otras frecuencias de modulacién identificadas en el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS.

f) Los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS con una entrada de alimentacién de CC destinados a usarse con convertidores de CA a CC deberan
probarse con un convertidor que cumpla las especificaciones del FABRICANTE de los EQUIPOS y SISTEMAS ELECTROMEDICOS. Los NIVELES DE PRUEBA
DE INMUNIDAD se aplican a la entrada de alimentacion de CA del convertidor.

g) Es aplicable solo a los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS conectados a la red eléctrica de CA monofasica.
h) Por ejemplo, 10/12 significa 10 periodos a 50 Hz 0 12 periodos a 60 Hz.

i) Los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS con una corriente de entrada NOMINAL superior a 16 A por fase deberan interrumpirse una vez cada
250/300 ciclos en cualquier angulo y en todas las fases al mismo tiempo (si procede). Los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS con respaldo de

bateria deberan reanudar el funcionamiento de la potencia de linea de después de la prueba. Para los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS con
una corriente de entrada NOMINAL que no sea superior a 16 A, todas las fases se interrumpiradn de forma simultanea.

j) Los EQUIPOS vy los SISTEMAS ELECTROMEDICOS que no cuenten con un dispositivo de proteccién contra sobretensiones en el circuito primario de
alimentacion, solo pueden probarse a + 2 kV de fase(s) a tierray a £ 1 kV entre fases.

k) No se aplica a los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS CLASE 11.
i) Se debera usar el acoplamiento directo.
m) R.M.S. antes de aplicar la modulacién.

n) Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz;

de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8 MHz a 2,0 MHz,
de 3,5 MHz a 4,0 MHz, de 5,3 MHz a 5,4 MHz, de 7 MHz a 7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a 14,2 MHz, de 18,07 MHz a 18,17 MHz,
de 21,0 MHz a 21,4 MHz, de 24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz y de 50,0 MHz a 54,0 MHz.

0) Se aplica a los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS con corriente de entrada NOMINAL inferior o igual que 16 A por fase y a los EQUIPOS
y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS con corriente de entrada NOMINAL superior a 16 A por fase.

p) Se aplica a los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS con corriente de entrada NOMINAL inferior o igual que 16 A por fase.

q) En algunos dngulos de fase, la aplicacién de esta prueba a los EQUIPOS ELECTROMEDICOS con entrada de alimentacién de la red eléctrica del
transformador puede provocar que el dispositivo de proteccidn contra sobrecorrientes se abra. Esto puede suceder debido a la saturacién del
flujo magnético del nucleo del transformador después de la caida de voltaje. Si esto sucede, la unidad AtriCure cryolCE BOX deberd proporcionar
SEGURIDAD BASICA durante y después de la prueba.

r) Para los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS que tienen muiltiples configuraciones de voltaje o capacidad de voltaje de ajuste automatico,
la prueba debera realizarse con los voltajes de entrada NOMINAL minimo y maximo. Los EQUIPOS y los SISTEMAS ELECTROMEDICOS con un rango
de voltaje de entrada NOMINAL de menos del 25 % del voltaje de entrada NOMINAL mas alto deberan probarse con un voltaje de entrada NOMINAL
dentro del rango.
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Inmunidad electromagnética: puerto de alimentacion de CC de entrada: no aplicable

Inmunidad electromagnética: puerto de acoplamiento del paciente

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad del puerto de acoplamiento del paciente

La unidad AtriCure cryolCE BOX esta prevista para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario de la
unidad AtriCure cryolCE BOX deberd asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

X Norma de EMC basica o método Niveles de prueba de inmunidad
Fenéomeno
de prueba Entorno de los centros de atencion médica profesionales
+ 8 kV por contacto
DESCARGA ELECTROSTATICA © IEC 61000-4-2

+2kV,+4kV, +8kV,~ 15 kV por aire

3ve

0,15 MHz-80 MHz

Perturbaciones conducidas inducidas

. . IEC 61000-4-6 6 V ° en bandas ICM entre
por campos de radiofrecuencia

0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

a) Se aplica lo siguiente:
- Todos los cables ACOPLADOS AL PACIENTE deberdn probarse, ya sea de forma individual o en grupo.

- Los cables ACOPLADOS AL PACIENTE deberan probarse con una pinza de corriente, a menos que esta no sea adecuada. En los casos en los que una
pinza de corriente no sea adecuada, debera usarse una pinza EM.

- Bajo ninguna circunstancia deberd usarse intencionalmente un dispositivo de desacoplamiento entre el punto de inyeccién y el PUNTO DE
ACOPLAMIENTO DEL PACIENTE.

- Las pruebas pueden realizarse en otras frecuencias de modulacién identificadas en el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS.

- Los tubos que se llenan intencionalmente con liquidos conductores y que se conectaran al PACIENTE deberan considerarse como cables ACOPLADOS
AL PACIENTE.

- Si el escalonado de frecuencia omite una banda ISM o de radioaficionados, segin corresponda, se debera utilizar una frecuencia de prueba adicional
en dichas bandas. Esto aplica para cada banda ISM o de radioaficionados dentro del rango especificado.

- Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz: de 13,553 MHz a 13,567 MHz;

de 26,957 MHz a 27,283 MHz y de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8 MHz a 2,0 MHz,
de 3,5 MHz a 4,0 MHz, de 5,3 MHz a 5,4 MHz, de 7 MHz a 7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a 14,2 MHz, de 18,07 MHz a 18,17 MHz,
de 21,0 MHz a 21,4 MHz, de 24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz y de 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b) R.M.S., antes de aplicar la modulacién.
c) Las descargas deberan aplicarse sin conexién a una mano artificial y sin conexion a la simulacién del PACIENTE.

La simulacién del PACIENTE puede conectarse después de la prueba segun sea necesario para verificar la SEGURIDAD BASICA y el RENDIMIENTO
ESENCIAL.

Incidente grave

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con este dispositivo debe notificarse a AtriCure y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP)

Se puede encontrar un resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del producto (CRYO2, CRYO3 y CRYOF) en la base de datos
europea sobre productos sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando la siguiente clave de busqueda basica
de UDI-DI basico: “08401439000000000000007ZP”
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Garantias

Limitacion de responsabilidad
Esta garantia y los derechos y obligaciones aqui estipulados se interpretaran y se regiran por las leyes del estado de Ohio, EE. UU.

AtriCure, Inc. garantiza que este producto esta libre de defectos de material y mano de obra bajo uso normal y mantenimiento preventivo
durante el periodo de garantia respectivo que se muestra a continuacion. La obligacion de AtriCure bajo esta garantia se limita a la
reparacién o reemplazo, a su eleccidn, de cualquier producto, o parte del mismo, que se haya devuelto a AtriCure, Inc. o a su Distribuidor
dentro del periodo de tiempo aplicable que se muestra a continuacidn y cuyo examen determiné defectos, segun el criterio de AtriCure.
Esta garantia no se aplica a ningun producto, o parte del mismo, que haya sido: (1) afectado de forma adversa debido al uso con dispositivos
fabricados o distribuidos por partes no autorizadas por AtriCure, Inc; (2) reparado o alterado fuera de la fabrica de AtriCure de manera que,
a juicio de AtriCure, afecte a su estabilidad o fiabilidad; (3) sujeto a un uso inadecuado, negligencia o accidente; o (4) utilizado de manera
distinta a la indicada en los parametros, instrucciones y directrices de disefio y uso del producto o en las normas funcionales, operativas
o medioambientales para productos similares generalmente aceptadas en el sector. AtriCure no tiene control sobre el funcionamiento,
inspeccion, mantenimiento o uso de sus productos después de la venta, arrendamiento o transferencia, y no tiene control sobre la
seleccidn de los pacientes del Cliente.

Los productos de AtriCure cuentan con garantia durante los siguientes periodos después del envio al comprador original:

MOAUIO ALTICUIE CIY0...uveiiieiiiiieeiiee e siee e ettt ette e sttt e st e e saaae e s sbaeeessbaeesnaseaessasaeeenns Un (1) afio
Banda calefactora del cilindro AtriCUIE.........cocvieeeciiee ettt eree e e Un (1) afio
Conjunto de manguera de la linea de gas AtriCUre .......cccccveveeecieeeceee e, Un (1) afio
Cable eléctrico coNeCtado @ LB ...iuiiii ittt sre e s rbae e Un (1) afio
Pl ALFICUIE CIYO c..ueiiieceiiee ettt ettt et e e et e e et e e e et e e e sbae e e s ataeeeeasseeessseeaastseanansns Un (1) afio

ESTA GARANTIA SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD
E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO, Y A TODAS LAS DEMAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES POR PARTE DE ATRICURE, INC.
Y ES EL UNICO DERECHO DEL COMPRADOR. EN NINGUN CASO ATRICURE, INC. SERA RESPONSABLE DE DANOS ESPECIALES, INCIDENTALES
O CONSECUENTES, INCLUIDOS, ENTRE OTROS, LOS DANOS RESULTANTES DE LA PERDIDA DE USO, GANANCIAS, NEGOCIOS O BUENA
VOLUNTAD.

AtriCure, Inc. no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir ninguna otra responsabilidad en relacion con la venta o el uso de
ninguno de los productos de AtriCure Inc. No hay garantias que se extiendan mas alla de los términos presentados a menos que se adquiera
una garantia extendida antes de que expire la garantia original. Ningin agente, empleado o representante de AtriCure tiene autoridad
para cambiar ninguno de los puntos anteriores ni para asumir o vincular a AtriCure a ninguna responsabilidad u obligacién adicional.
AtriCure, Inc. se reserva el derecho de modificar los productos fabricados o vendidos por ellos en cualquier momento sin incurrir en
ninguna obligacion de hacer las mismas o similares modificaciones en los productos previamente fabricados o vendidos por ellos.

Limitacion de responsabilidad civil

En ningun caso AtriCure, Inc. sera responsable por cualquier pérdida, dafio o gasto fortuito, especial o consecuente, que se produzcan
como consecuencia del uso incorrecto e intencional de este producto, lo cual incluye cualquier pérdida, dafio o gasto relacionado con
lesiones personales o dafios a la propiedad.
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