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PRIEKSVARDS

So rokasgramatu un taja aprakstito aprikojumu drikst lietot tikai kvalificéti medicinas specialisti, kas ir apmaciti
izmantot konkréto tehniku un kirurgisko procedaru. ST IFU attiecas uz AtriCure cryolCEBOX, ko dévé ari par AtriCure
Cryo moduli (ACM), Tpasi uz produkta ar kodu ACM2. Papildus ir pieejama cryolCE sistémas zonde, cryolCE
cryoFORM® zonde un cryoSPHERE® zonde, ko déve ari par AtriCure ZONDI.

A BRIDINAJUMS A

Lddzu, uzmanigi izlasiet visu informaciju. Instrukciju neievéroSana var izraisit nopietnas kirurgiskas sekas, tostarp
kaitéjumu pacientam un aprupétajam.

SVARIGI!

ST lietodanas instrukcija ir izstradata, lai sniegtu noradijumus par ACM (A000897-5 komplektacija / AOO0899-5 iepakota
komplektacija) ar AtriCure ZONDES un AtriCure komponentiem un piederumiem (vairak informacijas skatit 3. sadala).
ST lietotaja rokasgramata nav paredzéta uzzinai par kirurgiskajam metodém.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
AtriCure cryolCE BOX ir nesterila, atkartoti lietojama ierice, kas nodrosSina kriogéno energiju, proti, slapek|a oksidu,
AtriCure krioablacijas zondém.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

AtriCure cryolCE BOX ir nesterila, atkartoti lietojama ierice, kas nodrosina kriogéno energiju, proti, slapekla oksidu, AtriCure
krioablacijas zondém.

ACM izpludes slGtenes savienotajs ir neobligats AtriCure cryolCE BOX piederumes, kas |auj savienot AtriCure cryolCE BOX
izpladi ar slimnicas medicinisko vakuuma vai anestézijas gazu izvades (waste anesthesia gas disposal — WAGD) sistému. To
paredzéts lietot tikai kopa ar AtriCure cryolCE BOX atbilstosi ta paredzétajam lietojumam.

ACM pedalslédzis ir neobligats piederums, ko izmantot AtriCure cryolCE BOX aktivizésanai ka alternativu generatora priek$éja
paneli esosajai aktivizéSanas pogai.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS UN MI_ERI,(A POPULACIA

AtriCure cryolCE BOX ir medicinas ierice, ko var izmantot sertificéti/licencéti arsti, kuri veic kardiotorakalas
kirurgijas proceduras, izmantojot AtriCure instrumentus, lai arstétu pieaugusus pacientus, kuriem tiek veikta
kriokirurgiska arstésana, lai izmantotu pievienotas AtriCure kriolCE sistéemas ZONDES kliniskas prieksrocibas.

INFORMACIJA PAR PATENTU

Uz ierici var attiekties viens vai vairaki patenti.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

ACM komponentu un piederumu lietoSanas droSums un efektivitate ir |oti atkariga no operatora kontrolé esoSiem
faktoriem. NepiecieSams pareizi apmacits operaciju zales personals. Pirms lietoSanas ir svarigi izlasit, izprast un
ieverot ACM komplektacija ieklautas lietoSanas instrukcijas.

A BRIDINAJUMI A

e Lai noverstu nopietnu traumu risku pacientam vai lietotajam, nelietojiet cryolCE BOX ierici, pirms neesat
rapigi izlasijis So rokasgramatu.

e  Lai noverstu nopietnu traumu risku pacientam vai lietotajam, nelietojiet kriokirurgisko aprikojumu, ja vien
neesat atbilstosi apmacits konkrétas procediras veik$ana. So rokasgramatu un taja aprakstito aprikojumu
drikst lietot tikai kvalificeti medicinas specialisti, kas ir apmaciti izmantot konkréto tehniku un kirurgisko
proceduru.




e  Jaievero piesardziba lietotajiem, kuriem ir aizdomas vai zinama alergija vai paaugstinata jutiba pret
nerlséjoso téraudu vai nikeli, jo, lietojot cryolCE BOX un piederumus, viniem var rasties alergiska reakcija.

e  Ugunsbistamiba. CryolCE BOX stravas vadam jabut pievienotam pareizi iezemétai kontaktligzdai. Lai
noverstu nopietnu traumu risku pacientam vai lietotajam, nedrikst izmantot pagarinatajus un/vai adapteru
kontaktdaksas.

e Lai noverstu nopietnu traumu risku pacientam vai lietotajam, nav atlauts veikt nekadas Si aprikojuma
modifikacijas. Var rasties aprikojuma darbibas traucéjumi.

e  Elektriskas stravas trieciena risks. Pievienojiet cryolCE BOX stravas vadu pareizi iezemétai kontaktligzdai. Lai
novérstu nopietnu traumu risku pacientam vai lietotajam, neizmantojiet stravas kontaktdakSu adapterus.

e  Elektriskas stravas trieciena risks. Nepievienojiet generatoram mitrus piederumus.

e  Elektriskas stravas trieciena risks. Parliecinieties, ka cryolCE zonde ir pareizi pievienota cryolCE BOX un ka
kabela, savienotaja vai cryolCE zondes termopara vadi nav atsegti.

e Tadu piederumu, parveidotaju un kabelu izmantoSana, ko nav noradijis vai piegadajis AtriCure, var palielinat
elektromagnétisko starojumu vai samazinat cryolCE BOX elektromagnétisko imunitati un izraisit nepareizu
darbibu.

e  Jaizvairas no cryolCE BOX izmantosanas blakus citam aprikojumam vai uz t3, jo var rasties ierices nepareiza
darbiba.

e Parnésajamas RF sakaru ierices (tostarp periféras ierices, pieméram, antenu kabelus un aréjas antenas)
nedrikst izmantot tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkuras cryolCE BOX dalas, tostarp AtriCure noraditajiem
kabeliem. Pretéja gadijuma var pasliktinaties $1 aprikojuma veiktspéja.

e ACM izplades SlGtenes savienotajam ir nepiecieSama ipasa vakuuma vai WAGD pieslégvieta. Vairaku liniju
pievieno$ana vienai WAGD pieslégvietai var izraisit nopietnas traumas pacientam.

e Lai novérstu neparedzétu audu vai struktiru krioablaciju, neparejiet uz reZimu FREEZE, kamér cryolCE zonde
nav pareizi novietota ablacijas vieta.

e Nenonemiet cryolCE BOX vaku, jo pastav elektriskas stravas trieciena risks. Lai veiktu apkopi, sazinieties ar
pilnvarotu personalu.

A PIESARDZIBAS PASAKUMI
Neizmantojiet cryolCE BOX un piederumus, ja ir redzami bojajumi.

e Izmantojiet tikai kopa cryolCE zondém, kas paredzétas lietosanai ar cryolCE BOX. Citu ZONZU izmanto$ana var
izraisit nepareizu ierices veiktspéju.

e  Sistémas statusa indikatori un displeji pilda svarigas drosibas funkcijas. Neaizklajiet ablacijas vai sistémas statusa
indikatorus.

e  Lainoverstu elektriska troksna/traucéjumu risku operaciju zales aprikojumam, nepievienojiet cryolCE zondes
RF iericei.

e  Saspiesta gaisa bistamiba. Lai novérstu parspiediena stavokli, nelietojiet N,O balonus ar spiedienu, kas parsniedz
1000 PSIG (6900 kPa).

e Lai nepielautu gazes atlieku saglabasanos ievades lnija, kas var traucét pievienot instrumentu, slapekla oksida
padeves savienojumus drikst atvienot tikai tad, ja cryolCE BOX ir reZima READY un ja ierice ir pietiekami
ventiléta.

e  AizkerSanas risks. Jaievero standarta piesardziba, lai samazinatu paklups$anas risku, aizkeroties aiz pedalslédza
kabela, stravas vada vai N,O izpludes $]Gtenes.

e  Sprieguma parslégs ir iestatits rlpnica, un lietotajs to nedrikst mainit. Sprieguma iestatijumam un drosSinataja
nominalvértibai jabat atbilstosai, lai novérstu cryolCE BOX nepareizu darbibu un iespéjamus iekartas bojajumus.

e  Siaprikojuma emisijas raksturlielumi padara to piemérotu lieto$anai ripnieciskas zonas un slimnicas (CISPR 11
A klase). Ja So aprikojumu izmanto dzivojama vidé (parasti ir nepiecieSama CISPR 11 B klase), tas, iespéjams,
nenodroSina pietiekamu aizsardzibu radiofrekvencu sakaru pakalpojumiem. Lietotajam var bt nepiecieSams
veikt traucéjumu mazinasanas pasakumus, pieméram, parvietot vai parorientét aprikojumu.
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Uz AtriCure Cryo modula redzamo simbolu nozime
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Klasifikacija saskana ar IEC, EN, ANSI/AAMI, CSA 60601-1

INFORMACIJA PAR DROSIBU

C Us

E509985

MEDICINAS - VISPAREJA MEDICINISKA IERICE

TIKAI ATTIECIBA UZ ELEKTRISKAS STRAVAS TRIECIENU, AIZDEGSANOS UN MEHANISKA RAKSTURA RISKU
SASKANA AR ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)

CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 (2014) E509985

Kriogénas ablacijas ierice, AtriCure Cryo modula modelis, ACM2, pievienots vads / ierices savienotajs / parvietojams,
nominalie parametri: 230VAC, 2A, 50/60 Hz

1. Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu: 1. klase
2. Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu: CF tips
3. Aizsardziba pret Gdens ieklGsanu: IPX0

4. Aprikojums nav piemérots lietoSanai vietas, kur tuvuma atrodas viegli uzliesmojosa anestézijas [idzekla maisijums ar gaisu
vai skabekli, vai slapekla oksidu

5. Darbibas reZims: nepartraukts

6. Vides apstakli. Normali: 10-40°C (50°F—104°F), 15-90% rH, 98 lidz 105kPA (14,2 lidz 15,2 psi)
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1. SISTEMAS PARSKATS

Sistemas apraksts

ACM ir paredzets darbam tikai ar AtriCure izstradatajam AtriCure cryolCE sistéemas zondém.

Saja lietosanas instrukcija cryolCE sistémas zonde, cryolCE cryoFORM® zonde un cryoSPHERE® zonde tiek
sauktas par AtriCure ZONDI.

Saja lietotaja rokasgramata aprakstita ACM, tas vadibas elementi, displeji, indikatori, skanas signali un darbibu
seciba tas lietosanai ar cryolCE ZONDEM. Saja lietoanas instrukcija ir sniegta arf cita lietotdjam svariga
informacija. Lai iegttu informaciju par AtriCure ZONDEM, lGdzu, skatiet saistitas ACM, cryolCE cryoFORM un
cryoSPHERE ZONDES.

AtriCure Cryo modula (A0O00899-5) sastavdalas:
e ACM - A000897-5

e ACM komponenti — A001350

(Pilnu ACM komponentu un konfiguraciju sarakstu skatit 1. tabula.)

AtriCure Cryo modula piederumi:

e |zplhdes s]atenu savienotaji — A0O01150-13/-14
e Pedalslédzis — A001361

(Pilnu ACM piederumu un konfiguraciju sarakstu skatit 2. tabula.)

1. tabula. AtriCure Cryo modulis

Komponents

AtriCure dalas

Konfiguracija (daudzums kasté)

numurs A001350-1 A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350- | A001350-
2 3 4 5 6 7
Paplasinajuma atspere A000836 1
S000543
Tvertnes. s!utenes_ bloks (A001055 1 1 1 1 1 1 1
bez filtrpaketém iepakots
atseviski)
N,O izpludes 3)atene S000622 1 1 1 1 1 1 1
Balona sildelements
(CMH15) A000728-2 1 1 1 1 1 1
Balona sildelements
(CMH22) A000727-2 1
Slapekla oksida tvertnes
savienojums, DIN 477-11 5000628 1 !
Slapekla oksida
tvertnes savienojums, S000629 1
NEN 3268 RU 1
Slap.ek!a.ok5|da tvertnes 000630 1
savienojums, PIN-Index
Slapekla oksida tvertnes
savienojums, UNI 9097 5000631 !
Slapekla oksida tvertnes
savienojums, BS 341-13 5000632 !
Slapekla oksida
tvertnes savienojums, S000633 1
AFNOR NF G
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STRAVAS VADS -
EIROPAS STANDARTS,
TAISNS 3,5 M, 10A, 250V

S000623

A001350-1

A001350-
2

A001350-
3

A001350-
4

A001350-
5

A001350-
6

A001350-
7

STRAVAS VADS -
APVIENOTAS KARALISTES
STANDARTS, TAISNS
3,0 M, 10A, 250V

S000624

STRAVAS VADS - ITALIJAS
STANDARTS, TAISNS
3,0 M, 10A, 250V

S000625

Stravas vads — DANIJAS
STANDARTS, TAISNS
3,0 M, 10A, 250V

S000626

Stravas vads —
SVEICES STANDARTS,
TAISNS 3,0 M, 10A, 250V

S000627

2. tabula. AtriCure Cryo modula piederumi

A001150-13 AGSS 1L tipa savienotajs ar .250-18 NPT
A001150-14 AGSS rezerves savienotaja bloks
A001361 ACM pedalslédzis

Skatiet 2. tabulu

1. attéls. Izpliides Slitenes savienotaja bloks — A001150




AtriCure Cryo modulis
Saja sadala detalizéti aprakstits ACM, tostarp ta funkcijas un darbibas Tpasibas.

* ACM ir elektromehaniska kriogénkirurgiska iekarta, kas nodrosina kriogena slapekl|a oksida (N,O)
energijas avotu ZONDEI, lai audos izveidotu ablacijas linijas. ACM ietver vienreizlietojamas ZONDES,
komponentu un piederumus. ACM nodrosina kontrolétu bojajuma veidoSanas temperataru, kas ir
zemaka par —40°C (—40°F) un ar tipisku darbibas diapazonu no -50°C [idz —70°C (-58°F lidz —94°F).

e Krioablacijas cikla aktivizéSanai un partrauk$anai papildus uz ACM priekSéja panela esosajai aktivizacijas
pogai var izmantot ari pedalsledzi.

e ACM ir paredzéta lietodanai tikai kopa ar AtriCure cryolCE ZONDEM. Sikaku lieto$anas instrukciju un
aprakstu skatiet AtriCure ZONDES LietoSanas instrukcija.

AtriCure Cryo modula prieksejais un aizmuguréjais panelis — attéli un nomenklatira

Attélos redzams ACM priekséjais panelis (2. attéls.) un aizmuguréjais panelis (3. attéls).

v = cryolCE BOX.

2. attéls. AtriCure Cryo modula priekséjais panelis

1. Aktivizésanas poga 9. ZONDES gazes izpludes pieslégvieta
2. N,O gazes mérinstrumenta indikatora displejs 10. ZONDES gazes izpltdes pieslégvieta
3. N,O gazes mérinstrumenta indikatora displeja ATIESTATISANA 11. Ablacijas statusa indikators
4. Ablacijas taimera displejs 12. Balona sildelementa indikators
5. Ablacijas taimera iestatijuma samazinasanas poga 13. Apkopes nepiecieSamibas indikators
6. Ablacijas taimera iestatijuma palielinasanas poga 14. Sistemas k|udas indikators
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Darba rezimi

ACM darbojas viena no trim rezimiem: READY, FREEZE un DEFROST. Izvéléto reZimu var noteikt péc ACM ierices
priekSpusé esoSajam sistémas statusa indikatora gaismas diodém un ablacijas statusa indikatora gaismas diodem.

ReZims READY

Sis reZims ieslédzas automatiski péc sekmigas ieslégdanas pasparbaudes ierices pirmas ieslégdanas
reizé vai péc reZima DEFROST, kad ZONDE sasniegusi aptuveni 10°C (50°F) temperatlru un automatiski
veic ventilaciju. Tas norada, ka ACM ir gatava nakamajam krioablacijas ciklam.

ReZims FREEZE

Sis re7ims tiek aktivizéts péc rezima READY, kad lietotajs uzsak krioablacijas ciklu, nospiezot un atlaizot
aktivizé$anas slédzi vai pedalslédzi. Saja rezima N,O gazei tiek |auts cirkulét caur AtriCure ZONDI,
izraisot temperaturas kritumu.

”~

ReZims DEFROST

Sis re7ims ieslédzas automatiski no re7ima FREEZE péc ablacijas taimera iestatijuma beigam, vai ari
to var ieslégt manuali, izmantojot aktivizéSanas slédzis vai pedalslédzi rezima FREEZE. Saja rezima
AtriCure ZONDES temperatura tiek aktivi paaugstinata apkartéjas vides temperaturas virziena.

Tikldz AtriCure ZONDES temperatira parsniegs aptuveni 10°C (50°F), ACM atgriezisies READY reZima.
Piezime. NospieZot aktivizéSanas pogu, ACM Jauj agrini pariet no reZima DEFROST reZima READY vai FREEZE.

Piezime. Parejot no reZima DEFROST rezima READY, AtriCure ZONDES temperatlra var islaicigi pazeminaties.
FAULT stavoklis

Sis kltdas stavoklis tiek aktivizéts, ja kada no reZimiem tiek konstatéta jebkada nenovérsama klada.
& Saja re7ima sistéma nedarbojas, un atsak darboties péc ierices izslégsanas un ieslégdanas tikai tad,
ja FAULT stavoklis péc ieslégSanas vairs nepastav vai ir novérsts.

2. TEHNISKA SPECIFIKACIJA
Mehaniska specifikacija

Izmérs:  maksimali 44,5 cm (17,5 collas) — (platums) x 68,6 cm (27,0 collas) — (dzilums) x
11,4 cm (4,5 collas) — (augstums)

Svars: absoldtais maksimums 20,4 kg (45 marcinas)

Vides specifikacija

Temperatira Mitrums Atmosféras spiediens
Ekspluatacija no +10°C hdz +40°C relativais mitrums no 15% 98 lidz 105kPA

no +50°F [idz +104°F [idz 90% (14,2 Idz 15,2 psi)
Glabasana no —-29°C lidz +37°C relativais mitrums no 15% 98 Iidz 105kPA

no —20°F lidz +100°F [idz 90% (14,2 Idz 15,2 psi)
Transportésana no —-29°C lidz +37°C relativais mitrums no 30%

no —20°F lidz +100°F fidz 85%




Elektriska specifikacija

AtriCure Cryo modulis, modelis ACM2 — 230 (220-240) VAC, 2A, 50/60 Hz.
Tikla droSinataji

AtriCure Cryo modulis, modelis ACM2 — 230 (220-240)VAC, 2A, 50/60 Hz.

Nomainiet drosinatajus, ievérojot markejumu: 2,0A/250 V, T-lag (kavétas darbibas), 5 x 20 mm, UL atzits,
IEC apstiprinats.

AtriCure cryolCE sistemas zondes temperatiras displeja precizitate (sk. 2. attéla 7. punktu)
IzSkirtspéja: 1°C (ar soli)

Temperatlra > vai = —40°C, precizitate +3°C/—6°C (—40°F, precizitate +2,4°F/-4,8°F)

Temperatlras < —40°C, precizitate +5°C/-8°C (—40°F, precizitate +4°F/—6,8°F)

Veiktspéjas raksturlielumi

Sistéma nodrosina kontrolétu bojajumu veidoSanas temperatiru, kas ir zemaka par —40°C (-40°F).
ACM atkauséjas lidz 0°C (32°F) mazak neka 30 sekundés.

Pedalsledza specifikacija
Nominala aizsardziba pret mitrumu: IP68
Aprikojuma tips/klasifikacija

1. klases aprikojums

3. ATRICURE CRYO MODULA UZSTADISANA UN SAGATAVOSANA

" i

ice8ox.

4. attels. AtriCure Cryo modulis

Saja sadala ir aprakstita ACM, tostarp N,O balona, sildelementa, uzstadisana, ACM ieslégsana un balona
meérinstrumenta atiestatiSana ACM lietotaja saskarne.

Piezime. ACM jauzstada vismaz 15 minutes pirms proceduras, lai silditajs varétu uzsildit N O balonu lidz darba
temperaturai.

N,O gazes savienojuma uzstadisana

* Arteflona lenti (nav ieklauta komplekta) aptiniet N,O gazes savienojuma %”-18 NPT savienotajelementu.
* Pievienojiet N,O gazes savienojumu tvertnes $|utenes mezgla lenkveida savienotajelementam.

e Pievelciet $o savienojumu péc iespéjas ciesak.

N,O balona uzstadisana

e |zmantojiet tikai slapek|a oksida gazi, kuras Gdens saturs neparsniedz 3 ppm. Automobilos lietoto slapek|a
oksidu nedrikst izmantot, jo tas satur sértdenradi.

e Ar ACM ir paredzéts izmantot 9 kg (20 marcinu) balonus.

e Vienmeér uzstadiet pilntba piepilditu cilindru, lai varétu pareizi noradtt cilindra tilpumu.

* Lai uzstaditu jaunu N, O cilindru, vispirms aizmuguréja paneli atrodiet N,O gazes linijas ligzdu un 5. attéla
redzamo tvertnes s|Utenes galu savienojiet ar tai atbilstoso ACM N, O gazes linijas galu. levietojiet un stumiet
savienotaju, lidz atskan dzirdams "klikskis", kas norada, ka savienojums ir pilniba izveidots un nostiprinats.
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5. attels. N,O ieplides savienojums

Péc tam salagojiet N,O gazes linijas tvertnes $|utenes savienojuma otru galu ar jauna N,O gazes balona
vitnsavienojuma pieslégvietu.

leskravéjiet ACM gazes liniju vieta, ar roku pievelkot pogu, ka paradits 6. attéla. Parak ciesi pievelkot

S0 savienojumu ar uzgrieZnatslégu, var rasties bojajumi un N,O gazes noplude.

Lai atvértu gazes balona varstu, |énam pagrieziet pogu balona augSpuseé pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam, ka paradits 7. attéla.

6. attéls. Pievienojiet melno pogu vitnsavienojumam 7. attels. Lai atvertu varstu, pagrieziet to pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam

Klausieties, vai nerodas nopllde. Ja ir konstatéta nopllde, pievelciet melno pogu ar uzgrieznatslégu,

ja nepiecieSams.
Ja tiek konstatétas zema spiediena pazimes, indikatora augséja dala iedegas oranza krasa, ka redzams
8. attél3, noradot, ka ACM neuzrada atbilstoSu spiedienu balona. Parbaudiet, vai gazes balona varsts ir

pilnTtba atvérts un vai pievienotais balons nav tukss.

8. attéls. Zema spiediena indikators
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Izplides caurule
Piezime. Parliecinieties, ka izplUdes caurule (3Jatene) ir stingri pievienota ACM N, O izpludes pieslégvietai —
skatiet 3. attela 17. noradi.

*  Pirms lietoSanas parliecinieties par N,O ventilacijas caurules droSu novietojumu.

e Jatiek izmantota caurputes sistéma, tai jaspéj nodrosinat nepartrauktu 60 litru (16 galonu) plismu minate.

Sildelementa uzstadisana

*  Parliecinieties, ka ACM ir pareizi pievienots N,O gazes balonam.

e Novietojiet sildelementu ar vadu uz augsu.

e Nostipriniet visus spriegoSanas atsperu fiksatorus ap gazes balonu, sakot ar apaksejo un augséjo fiksatoru,
un péc tam turpiniet nostiprinat vidéjos fiksatorus, ka paradits 9. attéla.

* Sildelements janovieto mazak neka 5 cm (2 collu) attaluma no balona apaksas, lai nodroSinatu efektivu N,O
sildisanu.

e lespraudiet sildelementa vadu atbilstoSaja noraditaja kontaktligzda, kas atrodas uz ACM aizmuguréja panela,
ka paradits 10. attéla.

e  Parbaudiet, vai nav izgaismota ierices priekseja paneli esosa balona sildelementa ikona.

)

9. attels. Nostipriniet visus spriegosanas atsperu fiksatorus — 10. attels. lespraudiet sildelementa vadu kontaktligzda

AtriCure Cryo modula ieslégSana

e Piesledziet ACM ierici piemeérotai slimnicas kontaktligzdai.

e leslédziet ACM ierici, izmantojot ierices aizmuguré esoso slédzi, ka redzams 11. attéla. Stravas slédzi izmanto,
lai pievienotu (ieslégtu) vai atvienotu (izslégtu) stravas padevi ACM.

e  PécieslegSanas tiks izgaismota aktivizéSanas poga ACM interfeisa priekSpusé. Ja poga neiedegas, parbaudiet,
vai stravas vada savienojums un slédza pozicija ir pareizi.

11. attéls. AtriCure Cryo modula ieslegSanai izmantojiet slédzi
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N,O gazes mérinstrumenta atiestatisana

e Atiestatiet mérinstrumentu tikai tad, ja ir uzstadits jauns pilns balons.

e Parliecinieties, ka ACM ir ieslégts.

e Parliecinieties, ka ACM ir reZima READY.

e Atrodiet gazes balona displeju ACM priekSpusé un atrodiet pogu RESET pa labi no $1 displeja — skatiet
12. attelu.

e Nospiediet pogu RESET un turiet to nospiestu vienu sekundi.

Piezime. Kad N,O gazes mérinstruments ir atiestatits, displejam var blt nepiecieS5amas vairakas minates,
lai paraditu tvertné atlikuso tilpumu.

e Meérinstrumentu var atiestatit uz pilnu [Tmeni tikai péc sistémas izslégsanas un ieslégsanas cikla vai péc
balona nomainas. Ja poga RESET tiek nospiesta péc ierices lietoSanas, mérinstruments tiks atiestatits uz
apréekinato balona tilpumu.

®

12. attels. N,O gazes merinstrumenta poga RESET

e 13, attéla redzamo gazes mérinstrumenta indikatoru nozime.

13. attels. N,O meérinstrumenta indikatori

Izgaismojas 3 segmenti = atlikusas aptuveni 20—40 minates

Izgaismojas 2 segmenti = atlikuSas aptuveni 15—20 minutes

Izgaismojas 1 segments = atlikuSas aptuveni 5—10 minates

Mirgo 1 segments = atlikuSas aptuveni 5 mindtes vai mazak — NOMAINIET TVERTNI

Sistemas parbaude

e Parbaudiet, vai nedeg ikonas, kuras norada uz nepiecieSamu apkopi vai sistémas kjadu.



4. |ERICES LIETOSANA

AtriCure cryolCE sistémas zondes uzstadisSana

1. Parliecinieties, ka ACM ir pareizi pievienots N,O gazes balonam.

2. ZONDI var pievienot pirms ACM ieslégsanas, kamér ACM tiek ieslégts vai ari kad ACM ir ieslégts un ir rezima READY.

3. Pneimatiskajos savienotajos ievietojiet atbilstoSos savienojumus, ka paradits 14. attéla. Bidamais gredzens ir
manuali jaiebida oranzaja savienotaja.

14. attels. Atskirigu krasu pneimatiskie savienotaji

4. Parliecinieties, ka katrs pneimatiskais savienojums tiek pilniba izveidots — par to liecina "klikskis", ko var
dzirdet, kad katrs savienotajelements saslédzas ar ta kontaktligzdu. Uzmanigi pavelciet katru cauruliti,
lai parliecinatos par pareizu savienojumu ar savienotajelementu.

5. levietojiet atbilstoSos sarkanas un melnas krasas savienotajus termopara savienotajelementos — skatiet

16. attelu.
m — R
: |
. "

15. attéls. 16. attéls.

6. Ja ZONDE darbojas pareizi, 15. attéla redzama ZONDES ikona nodzisis, un temperatiras displeja tiks paradita
aptuvena telpas temperatira (parasti no 10 lidz 25°C [50°F [idz 77°F]). Temperatiras displeja piemérs ir
paradits 17. attela.

17. attéls. Zondes temperatiiras displejs
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7. Pirms lietoSanas ieteicams veikt parbaudes ciklu, lai parliecinatos, ka ZONDE un sistéma darbojas pareizi.
8. Pneimatiskos savienotajus drikst atvienot tikai tad, ja ACM ir reZima READY.

Ablacijas laika iestatiSana

1. Ablacijas laiks tiek paradits ACM saskarnes vidusdala, un uz to norada pulkstena simbols zem displeja.
Displeja ir redzams ablacijas laiks sekundés — skatiet 18. attélu.

18. attéls. Ablacijas laika displejs

2. Lai mainitu ablacijas ilgumu, laika displeja labaja pusé nospiediet augSupvérsto vai lejupvérsto bultinu.
Vertibas displeja mainisies ar desmit sekunzu soli. Taimeris tiks atiestatits uz nokluséjuma iestatijumu péc
viena cikla izpildes.

Ablacijas saksana

Parliecinieties, ka ACM ir ieslégts, un parliecinieties, ka ZONDE un N,O balons ir pareizi savienoti.

Parbaudiet, vai tiek radits vélamais ablacijas laiks; ja nepiecieSams, mainiet to.

Nospiediet un atlaidiet aktiviz€Sanas pogu ierices kreisaja pusé, lai saktu ablaciju.

Temperatiras displeja priekseja paneli tiek radita ZONDES temperatira. Divkarss pikstiens norada, ka ir

sasniegta terapeitiska temperatira (parasti —40°C [-40°F]) un saksies ablacijas taimera laika atpakalskaitiSana.

Ik péc 30 sekundém atskanés 1ss pikstiens. Skanas signalu sérija noradis ablacijas cikla pédeéjas 5 sekundes.

5. Ablacijas cikla beigas ACM automatiski parslégsies reZima DEFROST. Indikators DEFROST iedegsies, noradot
ZONDES uzsilSanu, Tdz ta bls sasniegusi parejas temperatiru, kas partrauc reZimu DEFROST; tiks veikta
zondes ventilésana, un ierice automatiski paries reZima READY. ReZzima DEFROST cikla laika tris pikstieni
bridinas lietotaju, ka ZONDES temperatdra ir parsniegusi 0°C (32°F).

PWNPRE

5. 1PASI GADIJUMI

Rezima FREEZE partraukSana

Lai apturéetu ablaciju cikla FREEZE laika, nospiediet un atlaidiet aktivizéSanas pogu ablacijas laika. Péc tam ACM
parslégsies rezima DEFROST.

Ablacijas laika maina ablacijas laika
Pasreizéja ablacijas laika mainai var izmantot augSupveérsto un lejupveérsto bultinu, lai palielinatu vai samazinatu
laiku ar 10 sekunzu soli.

Arkartas apturésana

Lai apturétu ablaciju un samazinatu ZONDES spiedienu reZima FREEZE vai DEFROST laika, spiediet aktivizé$anas
pogu, lldz ACM sistéma parslédzas reZima READY.

ACM var apturét ari, izslédzot stravas padevi iekartas aizmuguré vai atvienojot to no mainstravas kontaktligzdas.
N:O plisma apstasies, tomér ZONDE un ACM paliks gazes paliekas. St gaze tiks izvadita nakamaja reize, kad ACM
tiks iesléegts.
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Ablacijas laika nokluséjuma vértibas iestatiSana

1. Parliecinieties, ka ACM ir ieslégts.

2. Vienlaikus nospiediet un vienu sekundi turiet nospiestu augSupvérsto un lejupvérsto bultinu, lai aktivizétu
reZzimu, kas Jauj mainit ablacijas laika nokluséjuma vertibu.

3. Laika displejs mirgos, un nokluséjuma laiku tagad var mainit, izmantojot augSupveérsto vai lejupveérsto bultinu.
Laika vertiba displeja mainisies ar 10 sekunzu soli. Nevar iestatit mazak par 20 sekundém vai vairak par
270 sekundem.

4. Laisaglabatu iestatito nokluséjuma laiku, pagaidiet 5 sekundes, Iidz displejs parstaj mirgot un tiek iestatits

jaunais nokluséjuma laiks.

lerices lietoSana bez temperatiiras nolasiSanas

Ja ACM nerada temperatiru un ZONDE ir pareizi pievienota (sarkanais un melnais savienotajs), ZONDI nedrikst
izmantot. Ja Sada stavokli tiek nospiesta aktivizéSanas poga, ACM mirgos un 5 sekundes skanés pikstiens. Ja
aktivizéSanas poga tiek nospiesta vélreiz 5 sekunzu laika, ACM parslédzas reZima FREEZE un skaititajs nekavéjoties
sak atpakalskaitisanu. lerici Sados apstak|os var lietot tikai péc arsta ieskatiem, jo nebis pieejama informacija par
temperataru.

6. SISTEMAS DEMONTESANA PEC LIETOSANAS

Parbaudiet, vai apkopes ikona nav izgaismota. Ja ir, sazinieties ar vietéjo AtriCure parstavi, lai novérstu problemu.

AtriCure cryolCE sistemas zondes atvienosSana
1. ZONDI var atvienot tikai reZima READY.
2. Nonemiet ZONZU pneimatiskos savienojumus, iespiezot fiksatora slidoSo gredzenu un vienlaikus izvelkot
savienotajelementa ZONDES pusi.
3. Atvienojiet termopara melno un sarkano savienojumu.

N,O balona atvienosSana

1. lzslédziet N,O balonu, pagriezot pogu pulkstenraditaju kustibas virziena.

2. lztuksojiet N,O no ACM, nospieZot un turot nospiestu N,O izplUdes slédzi ierices aizmuguré. Verojiet
meérinstrumentu uz balona, lai redzetu, vai tiek izlaists viss spiediens. Ja ACM ir izslégts, pavelciet un turiet
sarkano N,O manualas izpludes pogu, lidz spiediens tiek samazinats.

Atvienojiet gazes balona ieplides savienotaju ACM aizmuguré, atvelkot manseti.

3. Atvienojiet §Jateni no N,O balona, atskrivejot melno pogu.
Izsledziet stravas padevi un atvienojiet ACM no elektrotikla.

7.  AtriCure cryo modula PROFILAKTISKA APKOPE UN TIRISANA

Tirisanas un dezinficésanas vadlinijas

Piezime. Skidrumus nedrikst smidzinat un liet tie$i uz ACM.
Piezime. ACM un/vai piederumus nedrikst sterilizét.

A UZMANIBU! Pirms cryolCE sistémas lieto3anas parliecinieties, ka izopropilspirts (IPS) ir pilniba noZuvis,
lai novérstu iespéjamus aprikojuma darbibas traucéjumus.

A UZMANIBU! Izvairieties no kodigiem vai abraziviem tirianas lidzekliem, lai nesabojatu ACM 3asiju.

Vadlinijas

ACM tiriSanai ir ieteicams ievérot sadas vadlinijas. Lietotajs ir atbildigs par to, lai visas atkapes no Sim apstrades
noradém tiktu ieprieks apstiprinatas.

1. Pirms tiriSanas ACM vai ratini ir jaatvieno no kontaktligzdas.
2. Ja ACM, komponenti un piederumi ir nosméréti ar asinim vai citiem kermena skidrumiem, tie ir janotira,
pirms netirumi piekalst (divu stundu laika péc sasmérésanas).
3. ACM, komponentu un piederumu arejas virsmas vismaz divas minutes ir jatira ar 70%—90% izopropilspirta
(IPS) mércétu dranu. Nedrikst pielaut skidrumu ieplGsanu Sasija.
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4. pasa uzmaniba ir japievérs visam zonam, kur varétu uzkraties $kidrumi vai netirumi, pieméram, zem/ap
rokturiem un visas Saurajas spraugas/rievas.

ACM, komponenti un piederumi ir janoslauka ar sausu, baltu bezpliksnu dranu.

Tirsanas procesa gala apstiprinasana ir javeic, apskatot, vai uz baltas dranas nav palikusi netirumi.

Ja uz baltas dranas ir palikusi netirumi, atkartojiet 3. lidz 6. darbibu.

Vizuali parbaudiet, vai ACM iekartai nav bojajumu pazimju.

Kad tiriSana ir pabeigta, ieslédziet ierici, lai veiktu ieslégSanas pasparbaudi (Power On Self-Test — POST).
Ja ierice signalizé par kadu klUdu, sazinieties ar AtriCure, lai saktu atgrieSanas procesu.

LwooNO W

Profilaktiskas apkopes programma

Nosakot profilaktiskas apkopes prasibas, AtriCure ir némusi véra starptautiski atzitus standartus un vadlinijas,
tostarp IEC 62353.

Periodiski javeic ACM profilaktiska apkope, ka noradits turpmak. leteicamais $adas profilaktiskas apkopes intervals
ir 1 gads, tomer tas nedrikst parsniegt 2 gadus.

AtriCure Cryo modula profilaktiska apkope ietver $adas darbibas:

e funkcionala testésana
e vizuala parbaude (vai nav bojajumu, saplaisajusu detalu, trikstosu detalu, noplides utt.)
e elektrodrosibas parbaude saskana ar IEC 62353 standartu

Lai iegttu stkaku informaciju par profilaktiskas apkopes programmam, sazinieties ar vietéjo AtriCure servisa
parstavi.
Tehniskais atbalsts
Talrunis:  +31 20 700 55 60
E-pasts: technical.service@atricure.com

Atra savienojuma blivgredzena smérviela

Vienums Piegadatajs Detalas numurs

Blivgredzena smeérviela AtriCure C002502

Mainstravas linijas drosSinataju nomaina
Riki un dalas
e spicknaibles

DroSinataji
AtriCure Cryo modula modelis Drosinataja tips Detalas numurs
ACM?2 T2AL 250V C002261

ACM ierice ripnica ir ieprieks iestatita 230 V (ACM2) nominalam spriegumam. Nominalo parametru uzlime zem
stravas ievades modula ACM aizmuguréja paneli norada $ai iericei atlasito ievades spriegumu. So iestatijumu drikst
pielagot tikai raZotajs vai pilnvarots AtriCure parstavis.

Piezime. Pirms drosSinataju nomainas procediras turpinasanas ACM ir jaizslédz un jaatvieno no elektrotikla.

Mainstravas tikla droSinataju nomainas procedira

1. Nosakiet droSinataja tipu, aplikojot ACM modela numuru vai ACM nominalo parametru markéjumu.
2. lzmantojot spicknaibles, uzmanigi izvelciet droSinataju kastiti no stravas ievades modula, nospiezot
drosSinataju kastites mélites, ka paradits 19. attéla.
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19. attels. Drosinataju kastites melites

3. Nomainiet (2) abus drosinatajus, kas atrodas drosinataju kastité. Parliecinieties, ka drosinataji ir novietoti
pareizi.

20. attéls. Vadotnes atrasanas vieta

Salagojiet drosinataju kasetni ta, lai vadotne bUtu vérsta uz stravas ievades modula pusi.
levietojiet droSinataju kastiti atpakal stravas ievades moduli un stingri iebidiet to vieta.
Parbaudiet ierices darbibas statusu, pievienojot ACM elektrotiklam un ieslédzot stravas padevi.
Parliecinieties, ka pasSparbaude tiek pabeigta bez kltdu pazinojumiem.

ous

Tvertnes s|utenes bloks bez filtrpaketes — standarta

Tvertnes $lutenes mezgla bez filtrpaketes detaJu numurus un konfiguracijas skatiet 1. tabula.

Utilizacija
Atvienojiet ZONDI un rikojieties ka ar reglamentétiem atkritumiem, kam nepiecieSama dekontaminacija, lai
tos padaritu drosus turpmakai apstradei un utilizacijai. Veiciet $is lietoSanas instrukcijas 7. punkta aprakstitas
ACM tiriSanas un dezinfekcijas darbibas. Sazinieties ar vietéjo medicinas iekartu parstrades un utilizacijas
dienestu. Izmantota ZONDE tiek uzskatita par biologiski bistamu. Péc lietoSanas ZONDE jauzskata par
mediciniskajiem atkritumiem un jaiznicina, ievérojot vietéjas slimnicas protokolu.

Paredzamais darbmiuizs
Paredzamais darbmuizs ir laikposms, kura ACM, komponenti un piederumi bus piemeéroti paredzétajam lietosanas
meérkim, pienemot, ka atbildiga organizacija ieveéros AtriCure lietoSanas instrukciju par profilaktisko apkopi.
AtriCure ir noteicis, ka ACM paredzamais darbmuzs ir 5 gadi.
Lai iegltu informaciju par profilaktisko apkopi, lGdzu, skatiet profilaktiskas apkopes programmu vai sazinieties
ar vietéjo AtriCure parstavi.
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8. ROBLEMU NOVERSANA

Piezime. Ja probléma joprojam pastav un to nav iespé€jams noverst, veicot turpmak tabulas ieteiktas darbibas,
lGdzu, sazinieties ar vietéjo AtriCure parstavi.

Probléma

lespéjamais célonis

Riciba

Prieksgjie displeji
nav izgaismoti.

e Nav stravas.
e ACM elektriska atteice.

e Parbaudiet stravas slédzi ACM aizmuguré.

e Parbaudiet stravas vada savienojumu ACM
aizmugure.

e Parbaudiet mainstravas kontaktdaksas
savienojumu sienas kontaktligzda.

¢ Parliecinieties, ka sienas kontaktligzda tiek
padota strava.

Balona
sildelementa
ikona ir
izgaismota.

TO—
«

e Silditajs nav pievienots
elektrotiklam.

* N,O balona varsts ir aizvérts.

e Tukss N,O balons.

* Loti auksts N,O balons.

* Silditajs nav pievienots N,O balonam.
e Silditaja darbibas traucejumi.

e Parbaudiet savienojumu ACM aizmugure.

* Parliecinieties, ka N,O varsts ir atvérts.
e Nomainiet N,O balonu.

e laujiet tam 15 minGtes uzsilt.

e Pievienojiet sildelementu balonam.

Netiek radita
temperatura.

e ZONDE nav pievienota
elektrotiklam.

e ZONDES darbibas traucéjumi.
e ACM darbibas traucejumi.

¢ Nodrosiniet, lai ZONDES termopara vadi batu
stingri ievietoti savas kontaktligzdas.

e Nomainiet ZONDI.

ACM ir iesléegts,
bet nepariet
reZima FREEZE.

e ZONDE nav pievienota
elektrotiklam.

* NO balons ir tukss.
* NO balona varsts ir aizverts.

e lepludes gazes savienojums nav
cieSi pievilkts.

e Pievienojiet ZONDI elektrotiklam.

e Nomainiet N,O balonu.
e Atveriet balona varstu.

e Parliecinieties, ka ieplldes gazes savienojums ir
pilntba nostiprinats.
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Probléema

lespéjamais célonis

Riciba

ZONDE nav e Sildelements nav pareizi uzstadits. e Parbaudiet, vai silditajs uzstadits pareizi,
pietiekami un silditaja ikonu.
auksta. * N,O balona ir zems gazes limenis vai ari | » Nomainiet N,O balonu.

taja vairs nav gazes.

e |Izpludes filtrs ir aizsérgjis. e Izplides savienotajs (oranza krasa)
apsarmo/apledo (skidrs kondensats nav
nekas neparasts).

Temperaturas e ZONDEir nepareizi pievienota. ¢ Nodrosiniet, lai ZONDES melnais un
displejs rada sarkanais spraudnis atrastos pareizajas
nepareizas kontaktligzdas.
vértibas. e ZONDES darbibas traucéjumi. ¢ Nomainiet ZONDI.

e Elektromagnétiskie traucejumi. e Parvietojiet vai parorientéjiet ACM.

e ACM darbibas traucejumi.
N,O ikonas * N,O balons ir tukss. ¢ Nomainiet ar pilnu balonu.

apakséjais

segments mirgo.

* NO balons ir auksts.

¢ Indikators netiek atiestatits péc balona
nomainas.

Parliecinieties, ka sildelements ir uzstadits
un darbojas. Ja balons ir auksts, laujiet tam
uzsilt.

Kad balons ir nomainits, nospiediet pogu
Reset.

N,O gazes
meérinstrumenta

indikators mirgo.

B

|

* N,O balona spiediens ir zem 650 psi.

* NO balons ir tukss.

Parliecinieties, ka sildelements ir uzstadits
un darbojas. Ja balons ir auksts, Jaujiet tam
uzsilt.

Nomainiet ar pilnu balonu.

N,O ikona
mirgo oranis
zema spiediena
indikators.

* N,O balons nav ieslégts.

Parliecinieties, ka N,O balons ir pilniba
ieslegts.

Grutibas
pievienot ZONDI
ACM.

* CryolCE sistéma ir N,O gazes paliekas.

e Atrais savienotajs nav pareiza stavoklr,
zila savienotaja uzmava izvirzita uz
prieksu.

e Atra savienotaja blivgredzens ir izZuvis
un/vai piebriedis.

lesledziet ACM, lai iztiritu palikuSo gazi,
kas rada spiedienu uz savienotaju.

Bidiet uzmavu ACM virzien3, lidz ta
nofikséjas vieta. (Parasti dzirdams klikskis.)

leellojiet savienotaja iekSpusi ar silikonu
saturosu blivgredzena smérvielu,
pieméram, AtriCure daJu Nr. C002502.
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Probléema

lespéjamais célonis

Riciba

Uzgrieznu
atslegas ikona
mirgo un

ACM iekSpuse
dzirdams klikskis;
var mirgot an

e Parak augsta sildelementa
temperatura tuksa N,O
balona dél.

e Jaklikskesana izbeidzas un/vai displejs parstaj mirgot,
atvienojiet sildelementu, parbaudiet, vai tvertne péc
taustes ir silta — ja ta ir, tvertne visticamak ir tuksa,
nomainiet to ar pilnu tvertni. Izslédziet un péc tam
iesledziet ACM, lai atiestatitu uzgrieznu atslégas ikonu.

¢ Sildelementam jabut cieSi nostiprinatam un novietotam

aukstaka par
—75°C (-103°F) un
netiek atkauseéta.

sistéma ir parpildita ar
N,O.

displejs. tvertnes apaksa, vadam jabat augseja mala. Ja problema
netiek noveérsta, veicot abas iepriek§ minétas darbibas,
nosutiet ACM un sildelementu atpakal AtriCure.
e Parak augsta sildelementa
temperatira, ko izraisa
valigs stiprinajums uz N,O
balona.
ZONDE klast e Sistéma un ZONDES e Ja ZONDE nesasniedz vélamo atkausésanas temperatiru,

péc vajadzibas audu un ZONDES apvidu lietojiet siltu
sterilu fiziologisko skidumu.

¢ Nomainiet tvertnes $|tenes bloku ar filtrpaketes
komplektu pret tvertnes §utenes bloku bez filtrpaketes
komplekta.

A001056 — tvertnes slatenes bloks bez filtrpaketes
lietoSanai ASV

A001055 — starptautiskais tvertnes slttenes bloks bez
filtrpaketes

e |esledziet ACM dazu minasu laika pec ZONDES
izmantosanas, lai samazinatu N,O kondensésanos
Skidruma ACM ieksiene.

* N,O kvalitate nav
pietiekama, lai
to izmantotu ka
aukstumneseéju.

e Ar AtriCure kriogénajam ZONDEM ieteicams izmantot
medicinisko slapekla oksidu ar ne vairak ka 3 ppm Udens.

* NO balona ir sifona
caurule vai ievadcaurule.

* Parliecinieties, ka N,O balona nav sifona caurules vai
ievadcaurules. Balona varsta korpusam jabut tukSam,
un uz ta nedrikst bt $adu markéjumu: S, DT vai D.

AtriCure Cryo modula kludu kodi

Ja rodas klGdas stavoklis, iedegsies indikators, kas noradis uz apkopes nepiecieSamibu vai sistemas kladu.
leslégSanas laika uz priekséja panela redzamaja ZONDES temperatiiras displeja islaicigi tiks paradits viens
no talak noraditajiem klGdu kodiem. Ja rodas kads no Siem stavokliem, sazinieties ar AtriCure parstavi.

Kltidas ID numurs | Kluda lespéjamais célonis
001 Nav 24 VDC Drosinatajs (F2)
002 Parak augsta balona temperatira Sildelements
003 ZONDES parspiediens Spiediena regulators
004 Nevelams ZONDES spiediens Noplude caur ieplldes varstu
005 Nav 230 VAC DroSinatajs (F1)
008 Parak augsta balona temperatira/spiediens Balona parkarsana
PPP leslégSanas pasparbaudes kltuda Lekst!i?/igzsgér;ansalsaL)koa‘ggc/)gzgegltjédzis
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9. ELEKTROMAGNETISKAS SADERIBAS TABULAS

Elektromagnétiskais starojums

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskais starojums

lerici AtriCure cryolCE BOX ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiska vidé. Klientam vai AtriCure
cryolCE BOX lietotajam ir janodroSina ierices lietosana vides atbilstiba.

Fenomens Profesionalas veselibas apriipes iestades vide?
Vaditais un izstarotais RF STAROJUMS CISPR 11 (1. grupa, A klase)
Harmoniskais kroplojums Skatit IEC 61000-3-2° (A klase)
Sprieguma svarstibas un mirgosana IEC 61000-3-3"

a) Profesionalas veselibas apripes iestades vide.

b) Sis tests nav piemérojams $aja vidé, iznemot, ja taja izmantota AtriCure cryolCE BOX ir pievienota
PUBLISKAJAM ELEKTROTIKLAM un stravas ievade citadi bas atbilsto$a EMS pamatstandartam.

Elektromagnétiska imunitate — korpusa pieslégvieta

Noradijumi un raZotaja deklaracija — korpusa pieslégvietas imunitate
lerici AtriCure cryolCE BOX ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiska vidé. Klientam vai AtriCure
cryolCE BOX lietotajam ir janodroSina ierices lietoSana vides atbilstiba.

Fenomens EMS pamatstandarts vai testa Imunitates testa limeni
metode Profesionalas veselibas aprupes iestades vide
. 18 kV kontakta izlade
ELEKTROSTATISKA IZLADE IEC 61000-4-2
+2 kV, 4 kV, +8 kV, +15 kV gaisa izlade
3V/mP
Izstarotie RF EM lauki® IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz"
80% AM pie 1 kHz"
Skatiet IEC 60601-1-2:2014 standarta
Tuvuma lauki no RF IEC 61000-4-3 9. tabulu — Korpusa pieslégvietas imunitates
bezvadu sakaru iekartam pret RF bezvadu sakaru iekartam testa
specifikacijas
Nomi?élie stravas 30 A/me
frekvencu magnétiskie IEC 61000-4-8 ]
lauki® e 50 Hz vai 60 Hz

a) Saskarnei starp PACIENTA fiziologiska signala simulaciju, ja tada tiek izmantota, un AtriCure cryolCE BOX jaatrodas Iidz 0,1 m attaluma no vertikalas
plaknes vai vienota lauka platibas viena virziena ar AtriCure cryolCE BOX.

b) MEDICINISKAS ELEKTROIEKARTAS un MEDICINISKAS ELEKTRONISKAS SISTEMAS, kam paredzéts sanemt RF elektromagnétisko energiju to darbibai,

jatesté ar uztver$anas frekvenci. Testé$anu var veikt ar citam modulacijas frekvencém, kas noteiktas RISKA PARVALDIBAS PROCESA. Saja testa novérté
paredzéta uztvérdja PAMATDROSIBU un BUTISKO VEIKTSPEJU, ja apkartéjais signals atrodas caurlaides josla. Ir saprotams, ka uztvéréjs testa laika var

nesasniegt normalu uztversanu.

c) Testé3anu var veikt ar citam modulacijas frekvencém, kas noteiktas RISKA PARVALDIBAS PROCESA.

d) Attiecas tikai uz MEDICINISKAM ELEKTROIEKARTAM un MEDICINISKAM ELEKTRONISKAM SISTEMAM ar magnétiski jutigam sastavdalam vai shémam.
e) Testa laika AtriCure cryolCE BOX var darbinat ar jebkadu NOMINALO ievades spriegumu, bet ar tadu pasu frekvenci ka testa signalam.

f) Pirms modulacijas piemérosanas.

g) Sis testa [imenis pienem, ka minimalais attalums starp AtriCure cryolCE BOX un stravas frekvences magnétiska lauka avotiem ir vismaz 15 cm. Ja
RISKA ANALIZE rada, ka AtriCure cryolCE BOX tiks izmantota tuvak par 15 cm no stravas frekvences magnétiska lauka avotiem, IMUNITATES TESTA
LIMENIS attiecigi japielago minimalajam paredzamajam attdlumam.
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Elektromagneétiska imunitate — ievades mainstravas pieslégvieta

Noradijumi un razotaja deklaracija — mainstravas ievades pieslégvietas imunitate

lerici AtriCure cryolCE BOX ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiska vidé. Klientam vai AtriCure
cryolCE BOX lietotajam ir janodrosina ierices lietoSana vides atbilstiba.

Fenomens

EMS pamatstandarts vai
testa metode

Imunitates testa limeni

Profesionalas veselibas
aprupes iestades vide

Elektriskas atras parejas/

+2 kV

vadi$anas traucéjumic9°

impulsi? Vo IEC 61000-4-4 100 kHz atkartosanas frekvence

3 H i ia) b) j) o)
Pa“p”eLgT:irJT‘aa_ ;ir:i?:ISI IEC 61000-4-5 £0,5 kV,£1 kv

3 H i ia) b) j) k) o)
ParSp”efT”n'i*j‘:_'Z”;pm”:' IEC 61000-4-5 £0,5 kV, +1 KV, £2 KV

3V/mm
. 0,15 MHz-80 MHz
RF lauku raditie IEC 61000-4-6 6 V/m™ ISM joslas no 0,15 MHz lidz

80 MHz"
80% AM pie 1 kHz®

Sprieguma kritumi?®"

IEC 61000-4-11

0% U_; 0,5 cikli®
Pie 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° un 315

0% U_: 1 cikls
un
70% U_: 25/30 cikli
Viena faze: pie 0°

Sprieguma partraukumif o7

IEC 61000-4-11

0% U_: 250/300 cikli"
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a) Testu var veikt ar jebkadu stravas ievades spriegumu AtriCure cryolCE BOX NOMINALA sprieguma diapazona. Ja AtriCure cryolCE BOX tiek testéts ar
vienu stravas ievades spriegumu, nav nepiecieS$ams atkartoti testét papildu spriegumus.

b) Testa laika tiek pievienoti visi AtriCure cryolCE BOX kabeli.
c) Stravas pievadisanas skavu kalibrésanu veic 150 Q sistéma.

d) Ja frekvences pakapeniska parslégsanas notiek pari ISM vai amatierradio joslam, péc vajadzibas ISM vai amatierradio josla jaizmanto papildu testa
frekvence. Tas attiecas uz katru ISM un amatierradio joslu noraditaja frekvencu diapazon3;

e) Testé3anu var veikt ar citim modulacijas frekvencém, kas noteiktas RISKA PARVALDIBAS PROCESA.

f) MEDICINISKAS ELEKTROIEKARTAS un MEDICINISKAS ELEKTRONISKAS SISTEMAS ar lidzstravas ievadi, kas paredzétas izmanto3anai ar [idzstravas-
mainstravas parveidotajiem, jatesté, izmantojot parveidotaju, kas atbilst MEDICINISKO ELEKTROIEKARTU vai MEDICINISKO ELEKTRONISKO SISTEMU
RAZOTAJA specifikacijam. IMUNITATES TESTA LIMENUS pieméro parveidotaja mainstravas ieejai.

g) Attiecas tikai uz MEDICINISKAM ELEKTROIEKARTAM un MEDICINISKAM ELEKTRONISKAM SISTEMAM, kas pieslégtas vienfazes mainstravas
elektrotiklam.

h) Pieméram, 10/12 nozimé 10 periodus pie 50 Hz vai 12 periodus pie 60 Hz.

i) MEDICINISKO ELEKTROIEKARTU un MEDICINISKO ELEKTRONISKO SISTEMU ar NOMINALO ieejas stravu, kas lielaka par 16 A/fazé, darbiba japartrauc
vienu reizi uz 250/300 cikliem jebkura lenki un visas fazés vienlaicigi (ja piemérojams). MEDICINISKAM ELEKTROIEKARTAM un MEDICINISKAM
ELEKTRONISKAM SISTEMAM ar rezerves akumulatoru péc testa jaatjauno elektroapgades linijas stravas padeve. MEDICINISKAM ELEKTROIEKARTAM un
MEDICINISKAM ELEKTRONISKAM SISTEMAM ar NOMINALO ieejas stravu, kas neparsniedz 16 A, visas fazes partrauc vienlaicigi.

j) MEDICINISKAS ELEKTROIEKARTAS un MEDICINISKAS ELEKTRONISKAS SISTEMAS, kuram primaraja stravas kédé nav parsprieguma aizsardzibas ierices,
var testét tikai pie +2 kV linijas(-am) uz zemi un £1 kV linijas(-am) uz liniju(-am).

k) Nepieméro 11. KLASES MEDICINISKAM ELEKTROIEKARTAM un MEDICINISKAM ELEKTRONISKAM SISTEMAM.
1) Jaizmanto tiesa sasaiste.
m) Vidéja kvadratiska vértiba pirms modulacijas piemérosanas.

n) ISM (rdpniecibas, zinatnes un medicinas) radiofrekvencu joslas diapazona no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir no 6,765 MHz lidz 6,795 MHz. no 13,553 MHz
lidz 13,567 MHz, no 26,957 MHz lidz 27,283 MHz un no 40,66 MHz lidz 40,70 MHz. Amatierradio joslas diapazona no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir no

1,8 MHz lidz 2,0 MHz, no 3,5 MHz lidz 4,0 MHz, no 5,3 MHz lidz 5,4 MHz, no 7 MHz lidz 7,3 MHz, no 10,1 MHz lidz 10,15 MHz, no 14 MHz lidz

14,2 MHz, no 18,07 MHz lidz 18,17 MHz, no 21,0 MHz lidz 21,4 MHz, no 24,89 MHz lidz 24,99 MHz, no 28,0 MHz lidz 29,7 MHz un no 50,0 MHz lidz
54,0 MHz.

0) Piemérojams MEDICINISKAM ELEKTROIEKARTAM un MEDICINISKAM ELEKTRONISKAM SISTEMAM ar NOMINALO ieejas stravu, kas mazaka par vai
vienada ar 16 A/fazé, un MEDICINISKAM ELEKTROIEKARTAM un MEDICINISKAM ELEKTRONISKAM SISTEMAM ar NOMINALO ieejas stravu, kas lieldka
par 16 A/faze.

p) Piemérojams MEDICINISKAM ELEKTROIEKARTAM un MEDICINISKAM ELEKTRONISKAM SISTEMAM ar NOMINALO ieejas stravu, kas mazaka par vai
vienada ar 16 A/fazé.

q) DaZos fazes lenkos & testa pieméro$ana MEDICINISKAM ELEKTROIEKARTAM ar transformatora elektrotikla ieeju var izraisit stravas parslodzes
aizsardzibas ierices atvérsanos. Tas var notikt transformatora serdes magnétiskas plismas piesatinajuma dé| péc sprieguma krituma. Ja ta notiek,
AtriCure cryolCE BOX janodrosina PAMATA DROSIBA testa laika un péc ta.

r) MEDICINISKAM ELEKTROIEKARTAM un MEDICINISKAM ELEKTRONISKAM SISTEMAM ar vairakiem sprieguma iestatijjumiem vai automatisku
sprieguma diapazona mainas iespéju tests javeic ar minimalo un maksimalo NOMINALO ieejas spriegumu. MEDICINISKAS ELEKTROIEKARTAS un
MEDICINISKAS ELEKTRONISKAS SISTEMAS, kuru NOMINALAIS ieejas spriegums ir mazaks par 25% no augstaka NOMINALA ieejas sprieguma, jatesté ar
vienu NOMINALO ieejas spriegumu attiecigaja diapazona.
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Elektromagnétiska imunitate — lidzstravas ievades pieslégvieta — nav piemérojams

Elektromagneétiska imunitate — pacienta savienojuma pieslégvieta

Noradijumi un raZotaja deklaracija — pacienta savienojuma pieslégvietas imunitate

lerici AtriCure cryolCE BOX ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiska vidé. Klientam vai AtriCure cryolCE BOX lietotajam ir janodrosina
ierices lietoSana vides atbilstiba.

Imunitates testa limeni

Fenomens EMS pamatstandarts vai testa metode - - - -
Profesionalas veselibas apriipes iestades vide

+8 kV kontakta izlade
ELEKTROSTATISKA IZLADE? IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, +8 kV,-+15 kV gaisa izlade

3y
0,15-80 MHz
RF lauku raditie vadisanas traucéjumi® | IEC 61000-4-6 6V P ISM joslas starp

0,15 MHz un 80 MHz

80% AM pie 1 kHz

a) Piemérojami sadi noteikumi:
- visi AR PACIENTU SAVIENOTIE kabeli japarbauda atseviski vai kopa;

- AR PACIENTU SAVIENOTIE kabeli japarbauda, izmantojot stravas skavu, iznemot, ja stravas skava nav nepiemérota. Gadijumos, kad stravas skava nav
piemérota, jaizmanto EM skava;

- nekada gadijuma starp pievadiSanas punktu un PACIENTA SAVIENOJUMA PUNKTU nedrikst izmantot specialu atvienosanas ierici;
- testé3anu var veikt ar citam modulacijas frekvencém, kas noteiktas RISKA PARVALDIBAS PROCESA;

- caurulites, kas ar nolUku ir piepilditas ar stravu vadosu Skidrumu un kas paredzétas pievienosanai PACIENTAM, jauzskata par AR PACIENTU
SAVIENOTIEM kabeliem;

- ja frekvences pakapeniska parslégsanas notiek pari ISM vai amatierradio joslam, péc vajadzibas ISM vai amatierradio josla jaizmanto papildu testa
frekvence. Tas attiecas uz katru ISM un amatierradio joslu noraditaja frekvenéu diapazona;

- ISM (rGpniecibas, zinatnes un medicinas) radiofrekvencu joslas diapazona no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir no 6,765 MHz lidz 6,795 MHz, no 13,553 MHz
lidz 13,567 MHz, no 26,957 MHz Iidz 27,283 MHz un no 40,66 MHz lidz 40,70 MHz. Amatierradio joslas diapazona no 0,15 MHz lidz 80 MHz ir no 1,8 MHz
lidz 2,0 MHz, no 3,5 MHz lidz 4,0 MHz, no 5,3 MHz lidz 5,4 MHz, no 7 MHz lidz 7,3 MHz, no 10,1 MHz lidz 10,15 MHz, no 14 MHz lidz 14,2 MHz,

no 18,07 MHz lidz 18,17 MHz, no 21,0 MHz lidz 21,4 MHz, no 24,89 MHz lidz 24,99 MHz, no 28,0 MHz lidz 29,7 MHz un no 50,0 MHz lidz 54,0 MHz;

b) Vidéja kvadratiska vértiba pirms modulacijas piemérosanas.
c) Izladi pieméro bez savienojuma ar maksligo roku un bez savienojuma ar PACIENTA simulaciju.
Péc nepiecie§amibas PACIENTA simulaciju var pievienot péc testa veik$anas, lai parbauditu PAMATA DROSIBU un BUTISKO VEIKTSPEJU.

Nopietns incidents

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar So ierici, ir jazino uznémumam AtriCure un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)

Kopsavilkumu par ierices (CRYO2, CRYO3 un CRYOF) drosumu un klinisko veiktspéju var atrast Eiropas medicinisko iericu
datubazé (Eudamed) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot $a3du UDI-DI meklé$anas pamatatslégu:
“08401439000000000000007ZP”
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Garantijas

Atbildibas ierobeZojums

So garantiju un ar to saistitas tiesibas un pienakumus regulé ASV Ohaio $tata likumi, un garantija un ar to saistitas tiesibas un pienakumi tiek
interpretéti saskana ar Siem likumiem.

AtriCure, Inc. garanté, ka talak noraditaja attiecigaja garantijas perioda Sim produktam neradisies materiali un razoSanas defekti, to lietojot
parastajos darba apstak|os un veicot profilaktisku apkopi. Saskana ar So garantiju uznémuma AtriCure pienakumi neparsniedz jebkura
uznémumam AtriCure, Inc. vai ta izplatitajam atgriezta produkta vai ta daju laboSanu vai nomainu, péc uznémuma ieskatiem, talak
noraditaja piemérojamaja laika perioda, ja péc uznémuma AtriCure akceptétas parbaudes ir konstatéts, ka tiem ir defekti. ST garantija
neattiecas uz produktu vai ta dalam talak noraditajos gadijumos. (1) Nelabvéliga ietekme radusies tadé|, ka notika lietoSana kopa ar iericém,
kuras raZo vai izplata uznémuma AtriCure, Inc. neautorizétas personas. (2) Arpus AtriCure riipnicas ir veikti tadi labojumi vai modifikacijas,
kas péc AtriCure domam ietekmé ierices stabilitati vai uzticamibu. (3) lerice ir lietota nepareizi, ir pielauta nolaidiba, vai ir noticis nelaimes
gadijums. (4) Lietojums nav atbildis paredzétajam lietojumam un lietoSanas parametriem, instrukcijam un produkta vadlinijam, vai nozaré
visparpienemtajiem lidzigu produktu funkcionalajiem, lietoSanas vai vides standartiem. Uznémumam AtriCure nav kontroles par savu
produktu lietoSanu, parbaudisanu, uzturéSanu vai izmantoSanu péc pardosanas, nomasanas vai nodosanas, un uznémumam nav
kontroles par klienta patentu izvéli.

Péc nosltisanas sakotnéjam pircéjam AtriCure produktiem tiek pieskirta garantija uz talak noraditajiem periodiem.

ALFICUIE CryO MOGUIS ...ttt ettt bbb snee e Viens (1) gads
AtriCure cilindra sildTtaja [ENTE .......vvee e e Viens (1) gads
AtriCure gazes [nijas SJUtenes blOKS.........ooeeiivi i Viens (1) gads
lezemets elektrThas Vads ........oocuieiiiiiieiiiie ettt sae e e et e e Viens (1) gads
ALriCure Cryo PeAAISIEAZIS ...ccuvveeeeiiee ettt ettt e e e tae e e et e e e e ata e e eeanaeas Viens (1) gads

STGARANTIJA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI UN ATBILSTIBU
NOTEIKTAM MERKIM, KA ART VISAS CITAS ATRICURE, INC. SAISTIBAS VAI PIENAKUMUS, UN IR EKSKLUZIVS PIRCEJA TIESISKAS AIZSARDZIBAS
LIDZEKLIS. UZNEMUMS ATRICURE, INC. NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS PAR TPASIEM, NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM,
TOSTARP, BET NE TIKAI, PAR ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES LIETOSANAS ZAUDEJUMU, PELNAS ZAUDEJUMU, UZNEMEJDARBIBAS VAI
NEMATERIALO VERTIBU ZAUDEJUMU DEL.

Uznémums AtriCure, Inc. neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties nekadas citas saistibas attieciba uz AtriCure Inc.
produktu pardoSanu vai lietoSanu. Neviena garantija nav spéka ilgak par noraditajiem terminiem, iznemot gadijumus, kad pirms sakotngjas
garantijas beigam tiek iegadats garantijas pagarinajums. Nevienam AtriCure agentam, darbiniekam un parstavim nav tiestbu mainit neko
no ieprieks noradita vai uznemties papildu saistibas vai pienakumus, vai saistit ar tadiem uznémumu AtriCure. AtriCure, Inc. patur tiesibas
jebkura laika ieviest savu raZoto un/vai pardoto produktu izmainas, neradot nekadus piendkumus tadas pasas vai lidzigas izmainas ieviest
uznémuma ieprieks razotajos un/vai pardotajos produktos.

Atruna

Uznémums AtriCure, Inc. nekada gadijuma nav atbildigs par nejausiem, ipasiem vai izrietoSiem zaudéjumiem, bojajumiem un
izdevumiem, kuri ir radusies, So produktu ti8i izmantojot nepareiza veida, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem,
kuri ir saistiti ar personiskam traumam vai fpasuma bojajumiem.
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