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cryolCE™ cryo—ablation probe
Instructions for Use
Use with the following cryo—ablation probe models: CRY02/CRY03
Figure 1
cryolCETM cryo—ablation probe and form tool
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Table 1. PROBE N lature
1. Manifold 4. Rigid Shaft 7. Gas Inlet Connector
2. Temperature Connectors 5. Malleable Tip 8. Gas Exhaust Connector
3. Retractable Handle 6. Form Tool 9. Tubing
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DESCRIPTION

1. The AtriCure® cryolCE cryo—ablation system is comprised of:
a. cryolCE cryo—ablation probe, CRY02/CRY03, (also referred to as PROBE) with Cryo1 probe form tool
b. AtriCure® Cryo Module (ACM) or the AtriCure® ACC2 Cardiac Cryosurgical System (also referred to as ACC2)
¢ AtriCure® Cryo1 Accessory Kit (also referred to as Accessory Kit) if utilizing the ACC2

2. The Accessory Kit is comprised of:

a. Nitrous Oxide Tank Heater
b. Pressure Regulator Unit
. Temperature Display Unit
CAUTION

3. The PROBE must be used with the AtriCure Cryo1 Accessory Kit if utilizing the ACC2.

4. This PROBE was designed for treatment of cardiac arrhythmias by achieving controlled temperatures down to -50°C to -70°C.

5. This Instructions for Use document will cover use of the cryolCE cryo—ablation probe, form tool, and the Accessory Kit. The cryolCE cryo—
ablation probe is a sterile, single-use cryosurgical instrument designed for use with the ACM or the ACC2 and the Accessory Kit. The Cryo1 form
tool facilitates bending of the malleable tip.

NOTE: Users should be aware of known radio frequency (RF) sources and consider them when using a medical device. The AtriCure® cryolCE cryo—

ablation system can be sensitive to electrostatic discharge (ESD) and RF emissions, which may temporarily reduce system performance.

ILLUSTRATION AND NOMENCLATURE
See Figure 1: cryolCE cryo—ablation probe and form tool

INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

cryolCE™ cryo-ablation probe
Use with the following cryo—ablation probe models: CRY02/CRY03

Table 1. PROBE Nomenclature
1. Manifold 4. Rigid Shaft 7. Gas Inlet Connector
2. Temperature Connectors 5. Malleable Tip 8. Gas Exhaust Connector
3. Retractable Handle 6. Form Tool 9. Tubing
A BEFORE USING PRODUCT READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.
INDICATION FOR USE

The Cryo Ice cryo—ablation probe is indicated for use in the cryosurgical treatment of cardiac arrhythmias. The PROBE freezes target tissues, creating
an inflammatory response (cryonecrosis) that blocks the electrical conduction pathway

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

WARNINGS

6. Please refer to the ACM User’s Manual or the ACC2 Operation and Maintenance Manual for Console warnings, cautions, product description
and features.

7. The PROBE is only compatible with the ACM or ACC2 Cardiac Cryosurgical System. Use of the PROBE with another manufacturer’s system may
damage the device and result in patient injury.

8. The PROBE must be used with the AtriCure CryoT Accessory Kit if utilizing the ACC2.

9. Do not use the PROBE to freeze tissue inside the beating heart. Use of the PROBE to freeze tissue inside the beating heart may result in severe
injury to the patient.

10. Cryo—ablation involving coronary vessels has been associated with subsequent clinically significant arterial stenosis. It is unknown whether
cryo—ablation with the PROBE will have such an effect, but as in all such procedures, care should be taken to minimize unnecessary contact
with coronary vessels during cryo—ablation.

11. Do not pull on the PROBE or console while the malleable tip is frozen to tissue as this could lead to inadvertent tissue damage.

12. Do not use excessive force when using the PROBE in order to avoid tissue damage.

13. Cardiac surgical procedures may mechanically induce arrhythmias.

14. The PROBE should be positioned correctly and the placement of the malleable tip confirmed prior to cryo—ablation. Ensure there is no
undesired tissue contact with the malleable tip or shaft during freezing, in order to avoid inadvertent tissue freezing.

15. The PROBE contains pressurized gas during operation. Discontinue use immediately if a breach in the PROBE is suspected, as this may result in
release of pressurized gas and injury to the patient or the user.

16. Do not attempt to disconnect the PROBE during operation. The sudden release of pressure may cause the PROBE to recoil, which may injure the
operator or patient.

17. Do not reprocess or reuse the PROBE. Reuse can cause patient injury and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to
another.

18. The Accessory Kit is not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture.

N\ caumions

19. Read all instructions carefully for the PROBE prior to using the device. Failure to properly follow instructions may lead to injury and may result
inimproper functioning of the device.

20. Use of the PROBE should be limited to properly trained and qualified medical personnel.

21. Toavoid damage to the device, do not drop or toss the PROBE. If the PROBE is dropped, do not use. Replace with a new PROBE.

22. Do not re-sterilize or reuse the PROBE.

23. Do not use the PROBE if damaged in any way.

24, Ifthe sterile package is damaged and/or the sterile barrier is breached, discard device and DO NOT USE.

25. Follow standard guidelines for the safe handling and storage of high-pressure gas tanks.

26. Do not remove or install PROBE unless the line and exhaust pressure gauge read “0” psi if utilizing the ACC2.

27. Do not remove or install PROBE from console unless the ACM is in the Stand-By Mode.

28. Nitrous oxide gas must be safely exhausted. Follow standard hospital guidelines for allowable concentration levels.

29. Do not restrict, kink, bend, clamp or otherwise damage PROBE tubing.

INSTRUCTIONS FOR USE

With the ACC2 and Accessory Kit:

NOTE: Please refer to the ACC2 Operation and Maintenance Manual for Console instructions, product description and features.

NOTE: If the Accessory Kit has not been installed on the ACC2, please call AtriCure before proceeding.

30. Turn the Freeze/Defrost Control Valve to the “Freeze” position.

31. Turn the On/Off Control Valve to the “Off” position.

32. Pluginand turn“On”the Nitrous Oxide Tank Heater to ensure adequate tank pressure. Please refer to the CRYO1 Accessory Kit Installation
Instructions for Nitrous Oxide Tank Heater.

33. Turn the Nitrous Oxide Cylinder (Tank) Valve fully counter-clockwise to open.

34. Examine the packaging of the device to ensure the sterility of the product has not been breached. Remove the sterilized instrument from its
package per standard sterile technique.

35. Connect the PROBE Gas Inlet Connector to the Pressure Regulator. See Figure 2.

Table 2. PROBE Connections to ACC2
Item Connect ACC2 Item To Probe:
Number

1 Pressure Regulator PROBE Gas Inlet Connector

Exhaust Probe Socket
2 NOTE: Use the Exhaust Probe Socket located above the Pressure | PROBE Gas Exhaust Connector

Regulator

. X Match Color coded Temperature connectors to the

3 Temperature Display Unit Connectors matching colored PROBE connectors

w

6. Connect PROBE Gas Exhaust Connector to the appropriate ACC2 Exhaust Probe Socket. To engage Exhaust Probe Socket, slide retainer
ring back on quick disconnect while inserting plug, then release.

37. Confirm PROBE connectors are fully engaged by lightly pulling on connections.

38. Connect Temperature Connectors of the PROBE to the corresponding colored connectors on the Temperature Display Unit. See Figure 2:
PROBE Connections to ACC2.

39.  Switch the Temperature Display Unit “On”. The Temperature Display Unit will now display the PROBE temperature.

40.  NOTE: When connected correctly, the Temperature Display Unit will display current PROBE temperature.

41, Fora cryolCE device, retract (Retract) handle and rigid shaft to expose malleable aluminum probe. See Figure 3: Handle and Rigid Shaft
Retraction.

IMPORTANT: Do not use the PROBE in the Temperature Control mode. The Maximum Freeze Control Valve must be set to“Maximum Freeze”.

42. Turn the Maximum Freeze Control Valve to the “Maximum Freeze” position.

N\ caurion

During the Pre-Freeze, if there are leaks in the Pressure Regulator Unit the sound of gas leaking will be heard, and/or frost will appear on the

connections. Replace the Pressure Regulator before continuing with the procedure.

43. Perform a“Pre-Freeze” by turning the On/Off Control Valve to the “On” position while the probe is in air.

IMPORTANT: The PROBE must be operated at a pressure of 700 psi or higher.

44. Thirty seconds after frost appears on the malleable probe tip:
a. Turn the Freeze/Defrost Control Valve to the “Defrost” position.
b. Turn the On/0ff Control Valve to the “Off” position. Prior to bending the malleable tip or shaft always ensure the On/0ff Control Valve

is in the “Off" position.

45, With the On/0ff Control Valve set to the “0ff” position, turn the Freeze/Defrost Control Valve to the “Freeze” position.

NOTE: Ensure the Line Pressure Gage and Exhaust Pressure Gage read 0 psi prior to bending the PROBE.

46. If bending of the malleable tip is required always use the form tool. Refer to the section labeled: “Bending PROBE Malleable Tip”. If bending of
the shaftis required refer to the section labeled: “Bending PROBE Shaft”. See Figure 5.

47. Identify and expose the sites to be cryoablated using standard surgical techniques.

48. Place the malleable tip against the targeted tissue under direct visualization by the surgeon.

NOTE: Ensure the malleable tip temperature is above 0°C before contacting tissue.

NOTE: Ensure targeted tissue is in contact with the malleable tip prior to freezing.

NOTE: Ensure there is no undesired tissue contact with the malleable tip or shaft.

NOTE: Do not use excessive force when using the PROBE in order to avoid tissue damage.

49. Turn the On/0ff Control Valve to the “On” position.
a. (Check the Line Pressure Gauge to ensure line pressure of 700 psi or greater has been maintained.

NOTE: Movement of PROBE prior to tissue adhesion may affect freezing. Cryoadhesion occurs when malleable tip temperature is below 0°C.

NOTE: Failure for PROBE to reach desired temperature is discussed further under the section labeled: “FREQUENTLY ASKED QUESTIONS".

50. Freeze for desired length of time.

51. Turn the Freeze/Defrost Control Valve to the “Defrost” position until PROBE temperature warms to greater than 0°C.

NOTE: If PROBE does not reach desired Defrost temperature, apply warm sterile saline to the tissue and probe area as necessary.

52, Remove PROBE from targeted tissue.

CAUTION
Turning the On/0ff Control Valve to the “Off” position followed by turning the Freeze/Defrost Valve to the “Freeze” position can cause sufficient
cooling to cause cryo-adhesion.
53. Turn the On/Off Control Valve to the “Off” position.
54. Turn the Freeze/Defrost Valve to the “Freeze” position to vent the PROBE.
55. Wipe the malleable tip clean.
56. Repeat steps 14 thru 23 as desired to create additional cryo lesions.
CAUTION
Do not remove or install PROBE from console unless the line and exhaust pressure gauge read “0” psi.
57. Upon completion of the surgical procedure:
a. Switch“Off" the Temperature Display Unit.
b. Turn the Nitrous Oxide Cylinder (Tank) Valve fully clockwise to close.
. Turn On/0ff valves “On”and “Off” repeatedly to relieve system pressure until all pressure gauges read “0” psi.
d. Disconnect the PROBE from the ACC2 and discard the PROBE after use. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding
disposal or recycling of device component.
e. Switch“0ff” and unplug the Nitrous Oxide Tank Heater from the wall outlet.
With the ACM:
NOTE: Please refer to the ACM User's Manual for Console instructions, product description and features.
58. Follow the setup installation instructions for proper setup of the ACM per the User’s Manual.
59. Turn the Nitrous Oxide Cylinder (Tank) Valve fully counter-clockwise to open.
60. Examine the packaging of the device to ensure the sterility of the product has not been breached. Remove the sterilized instrument from its
package per standard sterile technique.

61. Connect the PROBE Gas Inlet Connector to the Gas inlet Connection Port. See Figure 4.
Table 3. PROBE Connections to ACM
N:nt:lrer Connect ACM Item To Probe:
1 Gas Inlet Connection Port PROBE Gas Inlet Connector
2 Gas Exhaust Connection Port | PROBE Gas Exhaust Connector
3 Thermocouple Port Match Color coded Temperature connectors to the matching colored PROBE connectors

62. Connect PROBE Gas Exhaust Connector to the Gas Exhaust Connection Port. To engage Exhaust Probe Socket, slide retainer ring back on
quick disconnect while inserting plug, then release.
63. Confirm PROBE connectors are fully engaged by lightly pulling on connections.
64. Connect Temperature Connectors of the PROBE to the corresponding colored connectors on the ACM. See Figure 4: PROBE Connections
to ACM.
65. Switch the ACM unit ON.
NOTE: When connected correctly, the ACM will display current PROBE temperature. If not connected, the ACM will display E-H.
66. Fora cryolCE device, retract handle and rigid shaft to expose malleable aluminum probe. See Figure 3: Handle and Rigid Shaft Retraction.
IMPORTANT: Do not use the PROBE in the Temperature Control mode. The Handpiece Probe Temperature Control must be set full open (turn
counterclockwise until it stops).
67. Perform a“Pre-Freeze” by cycling the ACM using the activation button or footswitch while the probe is in air.
IMPORTANT: The PROBE must be operated at a pressure of 700 psi or higher.
68. Thirty seconds after frost appears on the malleable probe tip:
a. (ycle the ACM to defrost.
b.  Cycle the ACM to vent the probe.
69. Identify and expose the sites to be cryoablated using standard surgical techniques.
70. If bending of the malleable tip is required always use the form tool. Refer to the section labeled: “Bending PROBE Malleable Tip”. If bending of
the shaft is required refer to the section labeled: “Bending PROBE Shaft".
71, Place the malleable tip against the targeted tissue under direct visualization by the surgeon.
NOTE: Ensure the malleable tip temperature is above 0°C before contacting tissue.
NOTE: Ensure targeted tissue is in contact with the malleable tip prior to freezing.
NOTE: Ensure there is no undesired tissue contact with the malleable tip or shaft.
NOTE: Do not use excessive force when using the PROBE in order to avoid tissue damage.
72. Press the activation button or footswitch to begin freezing.
NOTE: Movement of PROBE prior to tissue adhesion may affect freezing. Cryoadhesion occurs when malleable tip temperature is below 0°C.
NOTE: Failure for PROBE to reach desired temperature is discussed further under the section labeled: “FREQUENTLY ASKED QUESTIONS”.
73. Freeze for desired length of time.
74. Defrost the probe by either
a. Allowing the ACM to automatically enter the Defrost mode
b. Or by cycling the activation button or foot pedal.
75. Once the PROBE temperature warms greater than 0°C remove PROBE from targeted tissue.
76. (ycle the activation button or foot pedal to vent the probe.
A\ caurion
Venting the probe can cause sufficient cooling to cause cryo-adhesion.
77. Wipe the malleable tip clean.
78. Repeat steps 38 thru 46 as desired to create additional cryo lesions.
CAUTION
Do not remove or install PROBE from console unless the ACM is in the Stand-By Mode.
79. Upon completion of the surgical procedure:
a. Turn the Nitrous Oxide Cylinder (Tank) Valve fully clockwise to close.
b. Pull the red pressure relief knob on the rear panel of the ACM to depressurize the ACM.
¢ Disconnect the PROBE from the ACM and discard the PROBE after use. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding
disposal or recycling of device component.
d. Switch“0ff"the ACM.
BENDING (Bending, see Figure 5)

Bending PROBE Malleable Tip
CAUTION

Repetitive bends in the same location could cause damage to the malleable tip. After each bend re-straighten (re-straighten) the PROBE malleable

tip prior to creating the next bend. If the same bend is desired in a different plane, do not rotate the PROBE malleable tip; re-straighten the PROBE

malleable tip and create the same bend in the desired plane.

80. The PROBE malleable tip has a limited functional life; if greater than 8 bends are intended, it is recommended to use a second probe. It is
always recommended to use the CryoT form tool to create desired bends. The Cryo1 form tool has two ends, the smaller end radius is 13 mm
and the larger end radius is 26 mm. See Table 1, located in the section labeled: “PROBE Nomenclature”.

CAUTION

The PROBE malleable tip should not be bent into a radius of less than 13 mm (0.5 inches).
81. Typical procedures may require the following bend profiles created with the use of the Cryo1 form tool: See Figure 5: Form Tool Usage.

Bending PROBE Shaft
CAUTION

Repetitive bends in the same location could cause damage to the shaft.
82. The probe shaft has limited functional life.

CAUTION

The distal end of the PROBE shaft should not be bent more than 5 cm (2.0 inches) from straight.
83. Typical procedures may require the following bend profile: See Figure 6.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS FOR USE

WITHTHE ACC2

Question

Answer

Solution

1. Why is the PROBE not reaching the proper
temperature?

a. Inadequate inlet pressure

= Turn on Nitrous Oxide Tank Heater
u Replace low or empty nitrous oxide tank

b. Gas not flowing/Tubing is restricted

u Verify tubing is not pinched

o

. Freeze/Defrost valve not turned completely to
“Freeze” position

u Turn Freeze/Defrost valve completely to
“Freeze” position

o

. Maximum Freeze control valve not set to
“Maximum Freeze” position

w Turn Maximum Freeze control valve to
“Maximum Freeze” position

o

Leak in malleable tip or tubing

u Replace with new probe

=

Nitrous oxide cylinder (tank) valve closed

= Fully open nitrous oxide cylinder (tank) valve

Malleable tip is bent to radius less than
13 mm

=)

= Form malleable tip to radius of 13 mm or
larger

2. Why does the Temperature Display Unit
stay at the setup screen or not turn on

a. Batteries are low

= Replace both 9 volt batteries

3. Why does the Temperature Display Unit
read “OPEN"?

a. The PROBE connectors are partially, or not
plugged into the Unit

= Plug the PROBE connectors all the way into
the Temperature Display Unit

o

PROBE Temperature Connector wires are
broken

u Replace PROBE

4. Why does the Temperature Display Unit
read a positive number during cryo-
ablation?

a. The PROBE connectors are plugged into
the Temperature Display Unit, but they are
reversed

= Reverse the PROBE connectors to match the
appropriate color coded connectors on the
Temperature Display Unit

5. What are the SEL and RST buttons on the
Temperature Display Unit used for?

a. Not used, both buttons are disabled

= Not used, both buttons are disabled

6. Why does the Nitrous Oxide Tank Heater
power light not turn on?

a. Nitrous Oxide Tank Heater not receiving power

w Ensure unit s plugged in

Gas not flowing/Tubing is restricted

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS FOR USE WITH THE ACM
Question Answer Solution
1. Why is the PROBE not reaching the a. Inadequate inlet pressure = Replace low or empty nitrous oxide tank
proper temperature? b,

u Verify tubing is not pinched

~

. Handpiece probe temperature adjust knob is
not completely turned counter-clockwise

= Turn Handpiece probe temperature adjust
knob completely counter-clockwise

d. Leak in malleable tip or tubing = Replace with new probe
e. Nitrous oxide cylinder (tank) valve closed u Fully open nitrous oxide cylinder (tank) valve
f. Malleable tip is bent to radius less than = Form malleable tip to radius of 13 mm or

13mm

larger

2. Why does the ACM unit display “E-H"?

a. The PROBE Temperature connectors are
partially, or not plugged into the Unit

u Plug the PROBE Temperature connectors all
the way into the Thermocouple port

=

PROBE Temperature Connector wires are
broken

= Replace PROBE

3. Why does the ACM read a positive
number during cryo-ablation?

a. The PROBE Temperature connectors are
plugged into the ACM, but they are reversed

u Reverse the PROBE Temperature connectors
to match the appropriate color coded
connectors on the ACM

37. Vergewissern Sie sich, dass die Steckverbinder der SONDE korrekt angeschlossen sind, indem Sie leicht an den Anschliissen ziehen.

38. Verbinden Sie die Temperaturanschliisse der SONDE mit den entsprechenden farbigen Anschliissen an der Temperaturanzeige. Siehe
Abbildung 2: SONDEN-Anschliisse zum ACC2.

39. Schalten Sie die Temperaturanzeige auf die Position,On”. Die Temperaturanzeige zeigt jetzt die Temperatur der SONDE an.

40. HINWEIS: Bei richtigem Anschluss zeigt die Temperaturanzeige die aktuelle Temperatur der SONDE an.

41. Ziehen Sie bei einem cryolCE-Gerét den Griff und festen Schaft ein (Retract), um eine biegsame Aluminiumsonde freizulegen. Siehe
Abbildung 3: Einziehen von Griff und festem Schaft.

WICHTIG: Verwenden Sie die SONDE im Modus, Temperaturregelung”. Das Kontrollventil Maximal frosten muss auf, Maximum Freeze” stehen.

42. Schalten Sie das Kontrollventil Maximal frosten auf die Position, Maximum Freeze".

VORSICHT
Wahrend des Vorfrostens, ist das Gerdusch ausstrémenden Gases zu hdren, wenn der Druckregulierer Lecks aufweist, da sonst Frost an den
Anschliissen auftritt. Ersetzen Sie den Druckregulierer, bevor Sie mit der Operation fortfahren.

43. Fiihren Sie ein,Vorfrosten” durch, indem Sie das Kontrollventil Ein/Aus auf die Position,On” stellen, wéhrend sich die Sonde in der Luft
befindet.

WICHTIG: Die SONDE muss bei einem Druck von mindestens 700 psi betrieben werden.

44. Fiihren Sie dreiBig Sekunden, nachdem Eis auf der biegsamen Sondenspitze aufgetreten ist, Folgendes durch:

a. Schalten Sie das Kontrollventil Frosten/Entfrosten auf die Position , Defrost”.

b. Schalten Sie das Kontrollventil Ein/Aus auf die Position,,0ff". Stellen Sie vor dem Biegen der biegsamen Spitze oder des Schafts sicher,

dass sich das Kontrollventil Ein/Aus in der Position ,0ff” befindet.

45, Wenn das Kontrollventil Ein/Aus in die Position, Off” gestellt wurde, stellen Sie das Kontrollventil Frosten/Entfrosten auf die Position
,Freeze”.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass der Leitungsdruckmesser und Ausgangsdruckmesser vor dem Biegen der SONDE 0 psi anzeigt.

46. Falls die biegsame Spitze gebogen werden muss, verwenden Sie hierzu stets das Formtool. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt, Die
biegsame Spitze der SONDE biegen”. Falls der Schaft gebogen werden muss, finden Sie weitere Informationen im Abschnitt, Den SONDEN-
Schaft biegen”. Siehe Abbildung 5.

47. Bestimmen und exponieren Sie mit chirurgischen Standardtechniken die Stellen, an denen die Kryoablation durchgefiihrt werden soll.

48. Platzieren Sie die biegsame Spitze unter direkter Visualisierung durch den Chirurgen auf dem Zielgewebe.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die Temperatur der biegsamen Spitze iiber 0 °C liegt, bevor die Spitze das Gewebe beriihrt.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die biegsame Spitze das Zielgewebe vor dem Einfrieren beriihrt.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die biegsame Spitze bzw. der Schaft nur das zu behandelnde Gewebe beriihrt.

HINWEIS: Keine iiberméBige Kraft bei Verwendung der SONDE aufwenden, um Gewebeschdden zu vermeiden.

49. Schalten Sie das Kontrollventil Ein/Aus auf die Position,On".

a. Uberpriifen Sie den Leitungsdruckmesser, um sicherzustellen, dass ein Leitungsdruck von 700 psi oder héher beibehalten wurde.
HINWEIS: Das Bewegen der SONDE vor der Gewebeadhésion kann zu einer Beeintréchtigung des Einfrierens fiihren. Eine Kryoadhasion tritt ein,
wenn die Temperatur der biegsamen Spitze unter 0 °C liegt.

HINWEIS: Die Konsequenzen, die daraus entstehen, dass die gewiinschte Sondentemperatur nicht erreicht wird, sind im Abschnitt, HAUFIG

GESTELLTE FRAGEN” erldutert.

50. Frieren Sie das Gewebe die gewiinschte Zeitspanne lang ein.

51. Stellen Sie das Kontrollventil Frosten/Entfrosten auf die Position , Defrost”, bis die Temperatur der SONDE auf mehr als 0 °C erwdrmt wird.

HINWEIS: Falls die SONDE nicht die gewiinschte Auftautemperatur erreicht, geben Sie bei Bedarf warme sterile Kochsalzldsung auf das Gewebe

und die Sonde.

52. Entfernen Sie die SONDE vom Zielgewebe.

VORSICHT
Wird das Kontrollventil Ein/Aus auf die Position,,0ff” und das Ventil Frosten/Entfrosten auf die Position,, Freeze” gestellt, kann diese eine
ausreichende Kiihlung fiir eine Kryoadhdsion hervorrufen.

53. Schalten Sie das Kontrollventil Ein/Aus auf die Position , 0ff".

54. Schalten Sie das Ventil Frosten/Entfrosten auf die Position,, Freeze”, um die SONDE zu liiften.

55. Wischen Sie die biegsame Spitze ab.

56. Wiederholen Sie nach Bedarf die Schritte 14 bis 23, um weitere Kryoldsionen zu erzeugen.

VORSICHT
Die SONDE nicht entfernen oder installieren, bis der Leitungs- und Abgasdruckmesser,0” psi anzeigt.

57. Gehen Sie nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs wie folgt vor:

a. Schalten Sie die Temperaturanzeige , Off".

b.  SchlieBen Sie das Ventil an der Distickstoffoxidflasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen.

. Schalten Sie die Ventile wiederholt,On” und,,0ff’, um den Systemdruck abzubauen, bis alle Druckmesser,0” anzeigen.

d. Trennen Sie die SONDE vom ACC2 und entsorgen Sie die SONDE nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Verordnungen und Recycling-Pléne zur

Entsorgung oder zum Recycling von Gerétekomponenten.

e. Schalten Sie,Off" und stecken Sie das Distickstoff-Tankheizgerét aus der Steckdose aus.

In Verbindung mit dem ACM:

HINWEIS: Informationen iiber die an der Bedienkonsole angezeigten Informationen sowie eine Beschreibung des Produktes und seiner Funktionen

finden Sie in der Bedienungsanleitung des ACM.

58. Beachten Sie bei der Einrichtung des ACM die in der ACM-Bedienungsanleitung enthal
Gerétes.

59. Offnen Sie das Ventil an der Distickstoffoxidflasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag gegen den Uhrzeigersinn drehen.

60. Untersuchen Sie die Verpackung des Gerdts, um sich zu vergewissern, dass die Sterilitét des Produkts nicht beeintréchtigt ist. Nehmen Sie das
sterilisierte Instrument unter A g einer sterilen Standardtechnik aus seiner Verpackung.

61. SchlieBen Sie den Gas-Einlassanschluss der SONDE an den Gas-Einlassanschluss. Siehe Abbildung 4.

Hinweise zur ordnungsgeméBen Einrichtung des

4. Why does the ACM display a fault code,
error code, maintenance needed, or low

pressure cylinder light?

a. See ACM User’s Manual for Trouble Shooting

u See ACM User’s Manual for Trouble Shooting

HOW SUPPLIED

The PROBE is supplied as a sterile instrument and is for single patient use only. Sterility is guaranteed unless the package is opened or damaged.

WARNING

Do not reprocess or reuse. Reuse can cause patient injury and/or the communication of infectious disease(s) from one patient to another.

RETURN OF USED PRODUCT

If for any reason this product must be returned to AtriCure, Inc., a return goods authorization (RGA) number is required from AtriCure, Inc., prior to

shipping.

If the product has been in contact with blood or body fluids, it must be thoroughly cleaned and disinfected before packing. It should be shipped in
either the original carton or an equivalent carton, to prevent damage during shipment; and it should be properly labeled with an RGA number and
an indication of the biohazardous nature of the contents of shipment.
Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers, proper labeling, and an RGA number may be obtained from

AtriCure, Inc.
DISCLAIMER STATEMENTS

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is used, and for ensuring that the product is only used in
the manner described in these instructions for use, including, but not limited to, ensuring that the product is not re-used.

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special or consequential loss, damage, or expense, which is the result of
the deliberate misuse or re-use of this product, including any loss, damage, or expense which is related to personal injury or damage to property.
EXPLANATION OF SYMBOLS ON PACKAGE LABELING

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product.
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BESCHREIBUNG

1. Das AtriCure® cryolCE Kryoablationssystem besteht aus:
a. cryolCE Kryoablationssonde, CRY02/CRYO3, (auch als SONDE bezeichnet) mit dem Cryo1 Sonden-Formtool
b. AtriCure® Cryo Module (ACM) oder AtriCure® ACC2 Cardiac Cryosurgical System (auch als ACC2 bezeichnet)
. Zubehrteilsatz AtriCure® CryoT (bei Einsatz des ACC2 auch als Zubehdrteilsatz bezeichnet)

2. Das Zubehdrkit besteht aus:
a. Distickstoffoxid-Tankheizgerdt
b. einem Druckregulierer
. einerTemperaturanzeige

VORSICHT

3. Beim Einsatz des ACC2 muss die SONDE in Verbindung mit dem Zubehorteilsatz AtriCure Cryo1 verwendet werden.

4. Diese SONDE wurde zur Behandlung von Herzarrhythmien entwickelt, indem sie kontrollierte Temperaturen bis hinunter zu -50 °Cbis -70 °C
erreicht.

5. Diese Bedienungsanleitung enthalt Informationen zur Verwendung der Kryoablationssonde cryolCE, des Formtools und des Zubehdrteilsatzes.
Die Kryoablationssonde cryolCE ist ein steriles, zum einmaligen Gebrauch bestimmtes kryochirurgisches Instrument, das zur Verwendung in
Verbindung mit dem ACM oder dem ACC2 und dem Zubehorteilsatz vorgesehen ist. Das Cryo1 Formtool erleichtert das Biegen der biegsamen
Spitze.

HINWEIS: Die Benutzer sollten sich bekannter HF-Quellen bewusst sein und sie bei der Verwendung eines medizinischen Geréts beachten. Das

AtriCure® cryolCE Kryoablationssystem reagiert empfindlich auf elektrostatische Entladung (ESD) und HF-Emissionen, die die Systemleistung

zeitweilig verringern knnen.

z

BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH
cryolCE™ Kryoablationssonde
Zur Verwendung mit den folgenden Kryoablationssondenmodellen: CRY02/CRY03

ABBILDUNG UND NOMENKLATUR
Siehe Abbildung 1: cryolCE Kryoablationssonde und Formtool

Tabelle 1. SONDE — Nomenklatur
1. Ansaugstutzen 4. Fester Schaft
2. Temperaturanschliisse 5. Biegsame Spitze 8. Abgasanschluss
3. _Einziehbarer Griff 6. _Formtool 9. Schléuche

A BITTE LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS SORGFALTIG DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN.

WICHTIG!

Dieses Handbuch hilft bei der Verwendung dieses Produkts. Es ist keine Referenz fiir chirurgische Techniken.

ANWENDUNGSBEREICH

Die cryolCE Kryoablationssonde ist zur Verwendung in der kryochirurgischen Behandlung von Herzarrhythmien vorgesehen. Die SONDE friert das
Zielgewebe ein und erzeugt so eine Entziindungsreaktion (Kryonekrose), die die Errequngsleiterbahnen blockiert.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen.

AWARNHINWEISE

6. Informationen iiber die an der Bedienkonsole angezeigten Warnmeldungen, iiber Vorsichtsmanahmen sowie eine Beschreibung des
jeweiligen Produktes und seiner Funktionen finden Sie in der Bedienungsanleitung des ACM bzw. im Bedienungs- und Wartungshandbuch
des ACC2.

7. Die SONDE ist nur zum ACC2 Cardiac Cryosurgical System bzw. zum ACM kompatibel. Wird die SONDE mit dem System eines anderen
Herstellers verwendet, so kann dies das Gerat beschadigen und zu Verletzungen von Patienten fiihren.

8. Beim Einsatz des ACC2 muss die SONDE in Verbindung mit dem Zubehérteilsatz AtriCure Cryo1 verwendet werden.

9. Verwenden Sie die SONDE nicht, um Gewebe am schlagenden Herzen einzufrieren. Wird die SONDE zum Einfrieren von Gewebe am

schlagenden Herzen verwendet, kann das zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

0. Eine die KoronargefaBe umfassende Kryoablation ist mit folgender bedeutender klinischer Arterienstenose in Zusammenhang gebracht
worden. Es ist unbekannt, ob Kryoablation mit der SONDE eine solche Wirkung zeigt, aber wie bei allen solchen Verfahren soll vorsichtig
vorgegangen werden, um unnétigen Kontakt mit KoronargefdBen wahrend der Kryoablation zu vermeiden.

1. Nicht an der SONDE oder der Konsole ziehen, wéhrend die biegsame Spitze am Gewebe festgefroren ist, da dies zu unbeabsichtigten

Gewebeschéden fiihren kann.

12. Keine tiberméBige Kraft bei Verwendung der SONDE aufwenden, um Gewebeschéden zu vermeiden.

13.  Chirurgische Eingriffe am Herzen kdnnen mechanisch Arrhythmien induzieren.

14.  Die SONDE sollte korrekt platziert und die Platzierung der biegsamen Spitze vor der Kryoablation iiberpriift werden. Stellen Sie sicher, dass
es wahrend des Einfrierens keinen unerwiinschten Gewebekontakt mit der biegsamen Spitze oder dem Schaft gibt, um unbeabsichtigtes
Einfrieren von Gewebe zu vermeiden.

15.  Die SONDE enthdlt wéhrend des Betriebs Druckgas. Brechen Sie die Verwendung sofort ab, wenn vermutet wird, dass die SONDE einen Riss

hat, da dies zur Freisetzung von Druckgas oder Verletzungen am Patienten oder Bediener fiihren kann.

6. Versuchen Sie nicht, die SONDE wahrend des Betriebs abzutrennen. Die plotzliche Freisetzung von Gas kann dazu fiihren, dass die SONDE
zuriickstoRt, was zur Verletzung des Bedieners oder Patienten fiihren kann.

7. Die SONDE nicht wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder der
Ubertragung infektidser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen fiihren.

8. Das Zubehdrkit ist in Gegenwart einer brennbaren Narkosemittelmischung nicht zur Verwendung geeignet.

VORSICHT

19. Lesen Sie sich vor der Verwendung der SONDE alle Anweisungen sorgféltig durch. Werden nicht alle Anweisungen richtig befolgt, kann dies zu
Verletzungen und zu fehlerhafter Funktion des Geréts fiihren.

20. Die Verwendung der SONDE muss sich auf entsprechend geschultes und qualifiziertes medizinisches Personal beschranken.

21, ZurVermeidung von Schaden an der SONDE diese nicht fallen lassen oder werfen. Wird die SONDE fallen gelassen, nicht verwenden. Durch
eine neue SONDE ersetzen.

22. Die SONDE nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

23. Die SONDE nicht verwenden, wenn sie auf irgendeine Weise beschadigt ist.

24. Wenn die sterile Verpackung beschadigt und/oder die sterile Barriere durchtrennt ist, das Gerét entsorgen und NICHT VERWENDEN.

25. Befolgen Sie die Standardrichtlinien zur sicheren Handhabung und Lagerung von Hochdruckgastanks.

26. Entfernen oder bzw. schlieBen Sie bei Einsatz des ACC2 die SONDE nicht an, sofern am Leitungs- und Abgasmanometer nicht der Wert 0
angezeigt wird.

27. Entfernen Sie die SONDE nicht von der Bedienkonsole bzw. schlieBen Sie die SONDE nicht an die Bedienkonsole an, sofern das ACM sich nicht

im Standby-Betrieb befindet.

Distickstoffoxid muss sicher abgelassen werden. Befolgen Sie die Standard-Krankenhausrichtlinien hinsichtlich zuldssiger

Konzentrationsniveaus.

29. Die SONDEN-Schlduche nicht einengen, knicken, biegen, einklemmen oder anderweitig beschadigen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Bei Einsatz des ACC2 in Verhindung mit dem Zubehorteilsatz:

HINWEIS: Lesen Sie bitte im ACC2 Betriebs- und Wartungshandbuch Konsolenwarnungen, die Produktbeschreibung und Funktionen nach.

HINWEIS: Wenn das Zubeharkit nicht auf dem ACC2 installiert ist, wenden Sie sich vor dem Fortfahren bitte an AtriCure.

30. Schalten Sie das Kontrollventil Frosten/Entfrosten auf die Position, Freeze".

31. Schalten Sie das Kontrollventil Ein/Aus auf die Position,, 0ff".

32. Stecken Sie ihn an und schalten Sie das Distickstoff-Tankheizgerat auf die Position, On’, um eine angemessene Tanktemperatur
sicherzustellen. Weitere Informationen iiber das Distickstoff-Tankheizgerdt finden Sie im CRYO1 Zubehdrkit-Installationshandbuch.

33. Offnen Sie das Ventil an der Distickstoffoxidflasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag gegen den Uhrzeigersinn drehen.

34. Untersuchen Sie die Verpackung des Gerdts, um sich zu vergewissern, dass die Sterilitét des Produkts nicht beeintréchtigt ist. Nehmen Sie das
sterilisierte Instrument unter Anwendung einer sterilen Standardtechnik aus seiner Verpackung.

35. SchlieBen Sie den SONDEN-Gaseinlassanschluss an den Druckregulierer an. Siehe Abbildung 2.

7. Gaseinlassanschluss

[N
o

Tabelle 3. SONDEN-Anschliisse zum ACM
Positions- | Anschluss der ACM-Kom- .
an die Sonde:

nummer ponente

1 Gas-Einlassanschluss Gas-Einlassanschluss der SONDE

2 Abgasanschluss Abgasanschluss der SONDE

3 Anschluss fiir Achten Sie beim AnschlieBen des Thermoelements auf die farbliche Kennzeichnung des

Thermoelement Temperatureingangs

62. SchlieBen Sie den Abgasanschluss der SONDE an den Abgasanschluss an. So schlieBen Sie die Abgassonde an die Buchse an: Schieben Sie
beim Einstecken des Steckers den Uberwurfring der Schnellkupplung zuriick, und lassen Sie den Ring anschlieBend los.

63. Vergewissern Sie sich, dass die Steckverbinder der SONDE korrekt angeschlossen sind, indem Sie leicht an den Anschliissen ziehen.

64. Verbinden Sie die Temperaturanschliisse der SONDE mit den entsprechenden farbigen Anschliissen am ACM. Siehe Abbildung 4: SONDEN-
Anschliisse zum ACM.

65. Schalten Sie das ACM ein.

HINWEIS: Bei korrektem Anschluss wird am ACM die aktuelle Temperatur der SONDE angezeigt. Bei fehlerhaftem Anschluss wird am ACM die

Information,,E-H" angezeigt.

66. Ziehen Sie bei einem cryolCE-Gerat den Griff und festen Schaft ein, um eine biegsame Aluminiumsonde freizulegen. Siehe Abbildung 3:
Einziehen von Griff und festem Schaft.

WICHTIG: Verwenden Sie die SONDE im Modus , Temperaturregelung”. Der Sondentemperaturregler am Handgriff muss ganz gedffnet werden

(drehen Sie den Regler bis zum Anschlag gegen den Uhrzeigersinn).

67. Fiihren Sie ein, Vorfrosten” durch, indem Sie das ACM mit der Ein/Aus-Taste oder dem FuBschalter einschalten, wéhrend die Sonde von Luft
umgeben ist.

WICHTIG: Die SONDE muss bei einem Druck von mindestens 700 psi betrieben werden.

68. Fiihren Sie dreiBig Sekunden, nachdem Eis auf der biegsamen Sondenspitze aufgetreten ist, Folgendes durch:

a. Schalten Sie das ACM zum Auftauen ein.
b. Schalten Sie das ACM zum Liiften der Sonde ein.

69. Bestimmen und exponieren Sie mit chirurgischen Standardtechniken die Stellen, an denen die Kryoablation durchgefiihrt werden soll.

70. Falls die biegsame Spitze gebogen werden muss, verwenden Sie hierzu stets das Formtool. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt, Die
biegsame Spitze der SONDE biegen”. Falls der Schaft gebogen werden muss, finden Sie weitere Informationen im Abschnitt, Den SONDEN-
Schaft biegen”.

71. Platzieren Sie die biegsame Spitze unter direkter Visualisierung durch den Chirurgen auf dem Zielgewebe.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die Temperatur der biegsamen Spitze iiber 0 °Cliegt, bevor die Spitze das Gewebe beriihrt.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die biegsame Spitze das Zielgewebe vor dem Einfrieren beriihrt.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die biegsame Spitze bzw. der Schaft nur das zu behandelnde Gewebe beriihrt.

HINWEIS: Keine iiberméBige Kraft bei Verwendung der SONDE aufwenden, um Gewebeschdden zu vermeiden.

72. Betétigen Sie die Ein/Aus-Taste oder den FuBschalter, um mit dem Einfrieren zu beginnen.

HINWEIS: Das Bewegen der SONDE vor der Gewebeadhésion kann zu einer Beeintréchtigung des Einfrierens fiihren. Eine Kryoadhasion tritt ein,

wenn die Temperatur der biegsamen Spitze unter 0 °C liegt.

HINWEIS: Die Konsequenzen, die daraus entstehen, dass die gewiinschte Sondentemperatur nicht erreicht wird, sind im Abschnitt, HAUFIG

GESTELLTE FRAGEN” erldutert.

73.
74.

75.
76.

Frieren Sie das Gewebe die gewiinschte Zeitspanne lang ein.

Tauen Sie die Sonde auf, indem Sie entweder

a. warten, bis das ACM automatisch in den Modus,, Auftauen” umschaltet, oder

b. die Ein/Aus-Taste oder das FuBpedal betatigen.

Sobald die Temperatur der SONDE iiber 0 °C liegt, entfernen Sie die SONDE vom Zielgewebe.
Betétigen Sie die Ein/Aus-Taste oder das FuBpedal, um die Sonde zu liiften.

Tabelle 2. SONDEN-Anschliisse zum ACC2

Positions-

nummer an die Sonde:

Anschluss der ACC2-Komponente

1 Druckregulierer Gas-Einlassanschluss der SONDE

Sondenauslassanschluss
2 HINWEIS: Verwenden Sie den Sondenauslassanschluss, der sich
iiber dem Druckregulierer befindet.

Abgasanschluss der SONDE

. . Achten Sie beim AnschlieBen des Thermoelements auf die
3 Anschliisse Temperaturanzeige

farbliche Kennzeichnung des Temperatureingangs

36. SchlieRen Sie den SONDEN-Abgasanschluss an den ACC2-Sondenauslassanschluss an. So schlieBen Sie die Abgassonde an die Buchse
an: Schieben Sie beim Einstecken des Steckers den Uberwurfring der Schnellkupplung zuriick, und lassen Sie den Ring anschlieBend los.

/N vorsicut

Das Liiften der Sonde kann eine Kiihlwirkung erzeugen, die zur Kryoadhasion ausreicht.

71. Wischen Sie die biegsame Spitze ab.

78. Wiederholen Sie nach Bedarf die Schritte 38 bis 46, um weitere Kryoldsionen zu erzeugen.

VORSICHT

Entfernen Sie die SONDE nicht von der Bedienkonsole bzw. schlieBen Sie die SONDE nicht an die Bedienkonsole an, sofern das ACM sich nicht im

Standby-Betrieb befindet.

79. Gehen Sie nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs wie folgt vor:
a. SchlieBen Sie das Ventil an der Distickstoffoxidflasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen.
b. Ziehen Sie am Druckentlastungsknopf auf der Riickseite des ACM, um den Druck im ACM zu entspannen.

¢ Trennen Sie die SONDE vom ACM, und entsorgen Sie die SONDE nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Verordnungen und Recycling-Plane zur

Entsorgung oder zum Recycling von Gerdtekomponenten.

d. Schalten Sie das ACM aus (off).
BIEGEN (Bending, siehe Abbildung 5)

Die biegsame Spitze der SONDE biegen

VORSICHT

Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schéden an der biegsamen Spitze hervorrufen. Richten Sie die biegsame Spitze der SONDE nach
jedem Biegen wieder gerade aus (Re-straighten), bevor die ndchste Biegung erzeugt wird. Wird die gleiche Biegung auf einer anderen Ebene

bendtigt, dann drehen Sie nicht die biegsame Spitze der SONDE; richten Sie die biegsame Spitze der SONDE wieder gerade aus und erzeugen Sie die

gleiche Biegung in der gewiinschten Ebene.

80. Die biegsame Spitze der SONDE hat eine begrenzte Leb

» sind mehr als 8 Bieg

vorgesehen, wird empfohlen, eine zweite

Sonde zu verwenden. Es wird immer empfohlen, das Cryo1-Formtool zu verwenden, um die gewiinschten Biegungen zu erzeugen. Das
Cryo1-Formtool hat zwei Enden, wobei das kleinere Ende einen Radius von 13 mm und das grdBere Ende einen Radius von 26 mm hat. Siehe
Tabelle 1im Abschnitt, SONDE — Nomenklatur”.

VORSICHT

Die biegsame Spitze der SONDE darf nicht in einem Radius von weniger als 13 mm (0,5 Zoll) gebogen werden.
81. Normale Verfahren erfordern eventuell die folgenden Biegeprofile, die mit dem Cryo1-Formtool erstellt wurden. Siehe Abbildung 5:

Verwendung des Formtools.

Den SONDEN-Schaft biegen
/N vorsicut

Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schaden am Schaft hervorrufen.
82. Der Sondenschaft hat eine begrenzte Funktionsdauer.

VORSICHT

Das distale Ende des SONDEN-Schafts darf nicht mehr als 5 cm (2,0 Zoll) von der Geraden gebogen werden.
83.  Normale Verfahren erfordern eventuell das folgenden Biegeprofil: Siehe Abbildung 6.
HAUFIG GESTELLTE FRAGEN ZUM GEBRAUCH IN VERBINDUNG MIT DEM ACC2

Frage Antwort Losung
1. Warum erreicht die SONDE nicht die a. Falscher Druck am Einlass. = Schalten Sie das Distickstoff-Heizgerdt ein.
richtige Temperatur? u Ersetzen Sie eine nahezu entleerte bzw. leere

Gasflasche.

b. Es stromt kein Gas bzw. nur eine geringe
Gasmenge durch den Schlauch.

u Uberpriifen Sie, ob die Leitung geknickt/
gequetscht ist.

Das Ventil , Frosten/Entfrosten” ist nicht
vollstandig auf die Position , Freeze” gestellt

o

u Stellen Sie das Ventil, Frosten/Entfrosten”
vollstandig auf die Position , Freeze”.

o

. Das Kontrollventil, Maximal frosten” ist nicht
auf die Position, Maximum Freeze” gestellt.

u Stellen Sie das Kontrollventil Maximal
frosten” auf die Position ,Maximum Freeze”.

o

Biegsame Spitze oder Schlauch undicht.

u Ersetzen Sie die Sonde durch eine neue.

—

Leck an der biegsamen Spitze oder in den
Schlduchen.

u Durch neue Sonde ersetzen.

. Die biegsame Spitze ist in einem Radius von
weniger als 13 mm gebogen.

«

= Biegen Sie die biegsame Spitze mit einem
Radius von mindestens 13 mm.

2. Warum bleibt die Temperaturanzeige auf
dem Setup-Bildschirm oder schaltet sich
nicht ein?

a. Der Batteriestand ist niedrig.

= Ersetzen Sie beide 9-Volt-Batterien.

3. Warum zeigt die Temperaturanzeige
,OPEN"an?

a. Die SONDEN-Anschliisse sind teilweise oder
gar nicht in das Gerét eingesteckt.

u Stecken Sie die SONDEN-Anschliisse ganz in
die Temperaturanzeige ein.

=3

Die Temperaturanschlussleitungen der SONDE
sind defekt.

= Ersetzen Sie die SONDE.

4. Warum zeigt die Temperaturanzeige
wahrend der Kryoablation eine positive
Zahlan?

a. Die SONDEN-Anschliisse sind in die
Temperaturanzeige eingesteckt, aber verkehrt
herum.

u Drehen Sie die SONDEN-Anschliisse um,
sodass sie den entsprechenden farbcodierten
Anschliissen an der Temperaturanzeige
entsprechen.

5. Wozu werden die Tasten SEL und RST auf
der Temperaturanzeige verwendet?

a. Sie werden nicht verwendet; beide Tasten
sind deaktiviert.

= Sie werden nicht verwendet; beide Tasten sind
deaktiviert.

6. Warum geht die Stromanzeige des
Distickstoff-Tankheizgeréts nicht an?

&

Das Distickstoff-Tankheizgerét erhalt keinen
Strom.

= Stellen Sie sicher, dass das Gert eingesteckt ist.

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN ZUM GEBRAUCH IN VERBINDUNG MIT DEM ACM

Frage Antwort Losung
1. Warum erreicht die SONDE nicht die a. Falscher Druck am Einlass. u Ersetzen Sie eine nahezu entleerte bzw. leere
richtige Temperatur? Gasflasche.

b. Es stromt kein Gas bzw. nur eine geringe
Gasmenge durch den Schlauch.

u Uberpriifen Sie, ob die Leitung geknickt/
gequetscht ist.

-~

. Der Sondentemperatur-Einstellknopf am
Griff ist nicht ganz gegen den Uhrzeigersinn
gedreht.

u Drehen Sie den Sondentemperatur-
Einstellknopf am Griff ganz gegen den
Uhrzeigersinn.

o

Biegsame Spitze oder Schlauch undicht.

u Ersetzen Sie die Sonde durch eine neue.

m

Leck an der biegsamen Spitze oder in den
Schlduchen.

u Durch neue Sonde ersetzen.

—

. Die biegsame Spitze ist in einem Radius von
weniger als 13 mm gebogen.

= Biegen Sie die biegsame Spitze mit einem
Radius von mindestens 13 mm.

2. Warum wird die Information,,E-H" am
ACM angezeigt?

b

Die Temperatursteckverbinder der SONDE sind
teilweise oder nicht am Gerdt angeschlossen.

u SchlieBen Sie die Temperatursteckverbinder
der SONDE korrekt an den
Thermoel hluss an.

=3

Die Temperaturanschlussleitungen der SONDE
sind defekt.

u Ersetzen Sie die SONDE.

3. Warum misst das ACM wahrend
der Kryoablation einen positiven
Temperaturwert?

I

Die Temperatursteckverbinder der SONDE sind
am ACM angeschlossen, jedoch mit falscher
Polaritat.

u Vertauschen Sie die
Temperatursteckverbinder der SONDE, sodass
die Farbkennzeichnung der Steckverbinder
mit der Farbkennzeichnung der Anschliisse
am ACM iibereinstimmt.

Frage Antwort Losung

4. Warum wird am ACM ein Fehlercode a. Hinweise zur Fehlersuche finden Sie in der u Hinweise zur Fehlersuche finden Sie in der
oder ein Hinweis auf erforderliche Bedienungsanleitung des ACM. Bedienungsanleitung des ACM.
Wartung angezeigt bzw. warum leuchtet
die Warnleuchte fiir zu niedrigen Druck

58. Volg de montage-instructies voor een juiste montage van de ACM volgens de gebruikershandleiding.

59. Draai de klep van de distikstofoxidecilinder (tank) helemaal naar links om te openen.

60. Controleer de verpakking van het hulpmiddel om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het product niet is aangetast. Neem het
gesteriliseerde instrument met een standaard steriele techniek uit de verpakking.

61. Sluit de SONDE-gasinlaatconnector aan op de gasinlaataansluitingspoort. Zie afbeelding 4.

in der Gasflasche? Tabel 3. SONDE-aansluitingen op ACM
LIEFERUMFANG Onderdeel- A(M-ond.erdeel op de volgende sonde:
Die SONDE wird als steriles Instrument geliefert und ist nur zur Verwendung an einem Patienten vorgesehen. Die Sterilitt ist garantiert, auBer nummer aansluiten
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. 1 Gasinlaataansluitingspoort | SONDE-gasinlaatconnector
WARNUNG 2 Gasuitlaataansluitingspoort | SONDE-gasuitlaatconnector
Nicht wieder aufbereiten oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder der Ubertragung Sluit de kleurgecodeerde temperatuurconnectors op de bijpassende SONDE-connectors van
infektioser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen fiihren. 3 Thermokoppelpoort dezelfde kleur aan

RUCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS

Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zuriickgesandt wegen, muss vor dem Versand von AtriCure, Inc. eine
Warenriicknahmenummer (return goods authorization, RGA) eingeholt werden.

Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Kdrperfliissigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken griindlich gereinigt und desinfiziert
werden. Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem gleichwertigen Karton verschickt werden, um Beschddigungen wéhrend des
Versands zu vermeiden, und sollte korrekt mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die biologisch gefahrliche Natur des versendeten Inhalts
gekennzeichnet werden.

Anweisungen zu Reinigung und Materialien, einschlieBlich passender Versandbehélter, korrekter Kennzeichnung und eine RGA-Nummer, kdnnen
von AtriCure, Inc. eingeholt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Anwender ist dafiir verantwortlich, sich vom ordnungsgeméBen Zustand dieses Produkts vor seiner Verwendung zu iiberzeugen und
sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Weise verwendet wird, einschlielich u. a. der
Sicherstellung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.

AtriCure, Inc. ist unter keinen Umsténden verantwortlich fiir zufallige oder spezielle Verluste oder Folgeverluste, Schiaden oder Kosten, die sich aus
dem absichtlichen Missbrauch oder der Wiederverwendung dieses Produkts ergeben, einschlieBlich aller Verluste, Schaden oder Kosten, die in
Zusammenhang mit Personen- oder Sachschaden stehen.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG

Schauen Sie die Kennzeichnung auf der VerpackungsauRBenseite an, um zu sehen, welche Symbole fiir dieses Produkt verwendet werden.
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BESCHRUVING
1. Het AtriCure® cryolCE cryoablatiesysteem bestaat uit:
a. aryolCE cryoablatiesonde, CRY02/CRYO3 (ook SONDE genoemd) met Cryo1 sondeprofielbeitel
b. AtriCure® cryomodule (ACM) of het AtriCure® ACC2 cardiaal cryochirurgisch systeem (ook ACC2 genoemd)
¢ AtriCure ® Cryo1 accessoirekit (ook accessoirekit g d) bij gebruik van de ACC2
2. Deaccessoirekit bestaat uit:
| voor di

GEBRUIKSAANWLIZING NEDERLANDS

cryolCE™ cryoablatiesonde
Te gebruiken met de volgende modellen cryoablatiesondes: CRY02/CRY03

a. Verwarming ank
b. Drukregulatoreenheid
. Temperatuurdisplayeenheid
LETOP
3. De SONDE moet met de AtriCure Cryo1 accessoirekit worden gebruikt bij gebruik van de ACC2.
4. Deze SONDE is ontworpen voor de behandeling van cardiale aritmie door gecontroleerde temperaturen van —50 °C tot =70 °C te bereiken.
5. Het document met de gebruiksaanwijzingen heeft betrekking op de cryolCE cryoablatiesonde, profielbeitel en de accessoirekit. De cryolCE
cryoablatiesonde is een steriel, cryochirurgisch instrument voor eenmalig gebruik, bedoeld voor gebruik met de ACM of de ACC2 en de
accessoirekit. De Cryo1 profielbeitel vergemakkelijkt het buigen van de buigbare tip.
OPMERKING: Gebruikers moeten zich bewust zijn van bekende bronnen van radiofrequentie (RF) en hier rekening mee houden bij het gebruik van
een medisch instrument. Het AtriCure® cryol CE cryoablatiesysteem kan gevoelig zijn voor elektrostatische ontlading (ESD) en RF-emissies, die de
prestaties van het systeem tijdelijk kunnen verminderen.

ILLUSTRATIE EN NOMENCLATUUR
Zie afbeelding 1: cryolCE cryoablatiesonde en profielbeitel
Tabel 1.N latuur SONDE
4. Harde schacht
5. Buigbare tip
6. Profielbeitel

7. _Gasinlaatconnector
8. Gasuitlaatconnector
9. Slangen

1. Spruitstuk
2. Temperatuurconnectors
3. _Terugschuifbare handgreep

A LEES VOORAFGAAND AAN HET GEBRUIK VAN HET PRODUCT DE VOLGENDE INFORMATIE AANDACHTIG DOOR

BELANGRIJK!

Dit boekje is ontworpen ter ondersteuning van het gebruik van dit product. Het is geen naslaghandleiding over chirurgische technieken.
INDICATIE VOOR GEBRUIK

De CryolCE cryoablatiesonde is bestemd voor de cryochirurgische behandeling van cardiale aritmie. De SONDE bevriest doelweefsels en genereert
een inflammatoire respons (cryonecrose) die de doorgang van de elektrische stroom blokkeert.

CONTRA-INDICATIES

Erzijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

6. Raadpleeg de ACM gebruikershandleiding of de ACC2 bedienings- en onderhoudshandleiding voor consolewaarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, productbeschrijving en kenmerken.

7. De SONDEis uitsluitend compatibel met de ACM of het ACC2 cardiaal cryochirurgisch systeem. Als de SONDE met het systeem van een andere
fabrikant wordt gebruikt, kan deze beschadigen en letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

8. De SONDE moet met de AtriCure Cryo1 accessoirekit worden gebruikt bij gebruik van de ACC2.

9. Gebruik de SONDE niet om weefsel te bevriezen in een kloppend hart. Het gebruiken van de SONDE voor het bevriezen van weefsel in een
kloppend hart kan ernstig letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

10. Cryoablatie met coronaire vaten is in verband gebracht met daaropvolgende Klinisch significante arteriéle stenose. Het is niet bekend of
cryoablatie met de SONDE een dergelijk gevolg zal hebben, maar zoals bij alle procedures, moet ervoor worden gezorgd dat onnodig contact
met coronaire vaten gedurende cryoablatie tot een minimum wordt beperkt.

1. Niet aan de SONDE of console trekken als de buighare tip aan het weefsel is gevroren; dit kan onherstelbaar letsel aan het weefsel tot gevolg
hebben.

12. Gebruik geen overmatige kracht met de SONDE om letsel aan het weefsel te voorkomen.

13.  Chirurgische hartprocedures kunnen mechanisch opgewekte aritmieén tot gevolg hebben.

14. De SONDE moet correct worden geplaatst en de plaatsing van de buighare tip moet worden bevestigd alvorens met de cryoablatie van start te
gaan. Verzeker u ervan dat er geen ongewenst contact is met de buighare tip of schacht tijdens het bevriezen; zo vermijdt u het onopzettelijk
bevriezen van weefsel.

15. Tijdens het gebruik bevat de SONDE samengeperst gas. Stop onmiddellijk met het gebruik als u schade aan de SONDE vermoedt, aangezien dit
het vrijkomen van samengeperst gas en letsel bij de patiént of gebruiker tot gevolg kan hebben.

16. Probeer de SONDE tijdens de ingreep niet los te koppelen. Als de druk ineens aflaat, kan de SONDE terugspringen, wat de letsel bij de
gebruiker of patiént tot gevolg kan hebben.

17. De SONDE niet hergebruiken of recycleren. Hergebruik kan letsel bij de patiént en/of het overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene
op de andere patiént tot gevolg hebben.

18. De accessoirekit is niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van een ontvlambaar anesthesiemengsel.

VAT

19. Leesalle instructies over de SONDE zorgvuldig door alvorens u deze gebruikt. Het onnauwkeurig naleven van de instructies kan letsel en een
onjuiste werking van het hulpmiddel tot gevolg hebben.

20. Het gebruik van de SONDE moet worden beperkt tot juist getraind en gekwalificeerd medisch personeel.

21, Om schade aan de SONDE te voorkomen, mag u deze niet laten vallen of gooien. Als de SONDE gevallen is, mag u deze niet gebruiken. Vervang
door een nieuwe SONDE.

22. De SONDE niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.

23. Gebruik de SONDE niet als deze op enige wijze beschadigd is.

24. NIET GEBRUIKEN en het hulpmiddel afvoeren als de steriele verpakking beschadigd en/of de steriele barriére doorbroken is.

25. Volg standaardrichtlijnen voor een veilig gebruik en veilige opslag van hogedrukgastanks.

26. De SONDE niet loskoppelen of aansluiten tenzij de leiding- en uitlaatdrukmeters “0” psi aangeven bij gebruik van de ACC2.

27. De SONDE niet loskoppelen van of aansluiten op de console tenzij de ACM in de stand-bymodaus staat.

28. Lachgas moet veilig worden afgelaten. Volg de standaard richtlijnen van het ziekenhuis in verband met toelaatbare concentratieniveaus.

29. Deslangen van de SONDE niet belemmeren, knikken, buigen, afklemmen of op een andere manier beschadigen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voor de ACC2 en accessoirekit:

OPMERKING: Raadpleeg de ACC2 bedienings- en onderh voor console-instructies, productbeschrijving en -kenmerken.

OPMERKING: Indien de accessoirekit nog niet op de ACC2 gemonteerd is, belt u AtriCure voordat u verdergaat.

30. Zet de regelklep voor bevriezen/ontdooien in de stand “Freeze”.

31. Zetde aan/uit-regelklep in de stand “Off".

32. Steek de stekker in het stopcontact en zet verwarmingselement van de distikstofoxidetank op“On” voor de juiste tankdruk. Raadpleeg
de montage-instructies voor de CRYO1-accessoirekit voor het verwarmingselement van de distikstofoxidetank.

33. Draai de klep van de distikstofoxidecilinder (tank) helemaal naar links om te openen.

34. Controleer de verpakking van het hulpmiddel om er zeker van te zijn dat de steriliteit van het product niet is aangetast. Neem het
gesteriliseerde instrument met een standaard steriele techniek uit de verpakking.

35. Sluit de SONDE-gasinlaatconnector aan op de drukregelaar. Zie afbeelding 2.

Tabel 2. SONDE-aansluitingen op ACC2

Onderdeel-
nummer

ACC2-onderdeel aansluiten op de volgende sonde:

1 Drukregelaar SONDE-gasinlaatconnector

Sonde-uitlaataansluiting
2 OPMERKING: Gebruik de sonde-uitlaataansluiting die zich
boven de drukregulator bevindt

SONDE-gasuitlaatconnector

Sluit de kleurgecodeerde temperatuurconnectors op de

3 Connectors temperatuurdisplayeenheid bijpassende SONDE-connectors van dezelfde kleur aan

36. Sluit de SONDE-gasuitlaatconnector aan op de juiste SONDE-uitlaataansluiting van de ACC2. Om de sonde-uitlaataansluiting te
gebruiken, schuift u de beschermingsring op de snelkoppeling terug terwijl u de stekker insteekt. Laat vervolgens los.

37. Verzeker u ervan dat de SONDE-connectors goed vastzitten door zachtjes aan de aansluitingen te trekken.

38. Sluit de temperatuurconnectors van de SONDE op de overeenstemmende gekleurde connectors op de temperatuurdisplayeenheid aan.
Zie afbeelding 2: SONDE-aansluitingen op ACC2.

39. Zet de temperatuurdisplayeenheid op “On”. De temperatuurdisplayeenheid geeft vervolgens de temperatuur van de SONDE weer.

40. OPMERKING: Als de temp Jispl heid correct a is, zal deze de huidige temperatuur van de SONDE weergeven.

41, Bijeen cryolCE-apparaat, schuift u de handgreep en harde schacht uit om de buigbare aluminiumsonde bloot te leggen. Zie afbeelding 3:
Terugschuiven van handgreep en harde schacht.

BELANGRIJK: Gebruik de SONDE niet in de temp gelingsmodus. De regelklep voor maximaal bevriezen moet op “Maximum Freeze”
staan.
42. Draai de regelklep voor maximaal b in de stand “Maxi Freeze".

LET OP

Als er gedurende het voorvriezen lekken optreden in de drukregelaareenheid, zal een geluid van ontsnappend gas hoorbaar zijn en/of zal er rijp
zichtbaar worden op de aansluitingen. Vervang de drukregelaar alvorens verder te gaan met de procedure.
43. Voer een“Pre-Freeze” uit door de aan/uit-regelklep in de stand “On"te zetten met de sonde in de lucht.
BELANGRIJK: De SONDE moet worden gebruikt bij een druk van 700 psi of hoger.
44. Doe dertig seconden nadat er rijp verschijnt op de buigbare sondetip het volgende:
a. Draai de regelklep voor bevriezen/ontdooien in de stand “Defrost”.
b. Zet de aan/uit-regelklep in de stand “Off". Alvorens de buigzame tip of schacht te buigen, moet u ervoor zorgen dat de aan/uit-
regelklep in de stand “Off" staat.
45. Draai, terwijl de aan/uit-regelklep in de stand “0ff” staat, de regelklep voor bevriezen/ontdooien in de stand “Freeze”.
OPMERKING: Controleer of de leidingdrukmeter en uitlaatdrukmeter op 0 psi staan alvorens u de SONDE verbuigt.
46. Indien het nodig is de buigbare tip te verbuigen, dient u daarvoor altijd de profielbeitel te gebruiken. Raadpleeg het gedeelte: “Buigbare tip
SONDE buigen”. Indien het nodig is de schacht te verbuigen, raadpleegt u: “De SONDE-schacht buigen.” Zie afbeelding 5.
47. Stel de posities voor cryoablatie vast en maak deze met behulp van standaard chirurgische technieken toegankelijk.
48. Plaats de buigbare tip tegen het doelweefsel, onder rechtstreekse visualisatie van de chirurg.
OPMERKING: Verzeker u ervan dat de temperatuur van de buigbare tip hoger is dan 0 °Calvorens u contact maakt met het weefsel.
OPMERKING: Verzeker u ervan dat het doelweefsel in contact staat met de buigbare tip voordat u met het bevriezen begint.
OPMERKING: Verzeker u ervan dat er geen ongewenst contact met de buigzame tip of schacht is.
OPMERKING: Gebruik geen overmatige kracht met de SONDE om letsel aan het weefsel te voorkomen.
49. Draai de aan/uit-regelklep in de stand “On”.
a. Controleer de leidingdrukmeter om u ervan te verzekeren dat een leidingdruk van 700 psi of hoger wordt behouden.
OPMERKING: Het bewegen van de SONDE voorafgaand aan het vasthechten van het weefsel kan het bevriezen beinvloeden. Cryoadhesie treedt op
wanneer de temperatuur van de buigbare tip lager ligt dan 0 °C.
OPMERKING: Het niet bereiken van de gewenste temperatuur van de SONDE wordt hierna besproken in het gedeelte: “VEELGESTELDE VRAGEN".
50. Bevries gedurende de gewenste tijdsduur.
51. Zetde regelklep voor bevriezen/ in de stand “Defrost” tot de temperatuur van de SONDE hoger is dan 0 °C.
OPMERKING: Als de SONDE niet de gewenste ontdooitemperatuur bereikt, brengt u waar nodig warme steriele fysiologische zoutoplossing op het
weefsel- en sondegebied aan.
52. Verwijder de SONDE van het doelweefsel.
LETOP
Door het in de stand “Off" zetten van de aan/uit-regelklepgevolgd door het in de stand “Freeze” zetten van de regelklep voor bevriezen/ontdooien
kan er zoveel koeling optreden dat dit cryoadhesie veroorzaakt.
53. Zet de aan/uit-regelklep in de stand “Off".
54. Zet de regelklep voor bevriezen/ontdooien in de stand “Freeze” om de SONDE te ontluchten.
55. Veeg de buigbare tip schoon.
56. Herhaal stappen 14 tot 23 zoals gewenst om bijkomende cryolaesies te creéren.

LETOP
De SONDE niet verwijderen uit of aansluiten op de console, tenzij de drukmeters voor leidingen en uitlaat “0” psi aangeven.
57. Naafloop van de chirurgische procedure doet u het volgende:
a. Zet de temperatuurdisplayeenheid op “Off".
b. Draai de klep van de distikstofoxidecilinder (tank) volledig rechtsom om te sluiten.
¢ Zetde aan/uit-kleppen herhaaldelijk op “On”en “Off” om de systeemdruk af te laten tot alle drukmeters “0” psi aangeven.
d. Koppel de SONDE van de ACC2 los en gooi de SONDE na gebruik weg. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met
betrekking tot de afvoer of recycling van een hulpmiddelonderdeel.
e. Zethet verwarmingselement op “Off” en trek de stekker van het verwarmingselement van de distikstofoxidetank uit het stopcontact.
Voor de ACM:
OPMERKING: Raadpleeg de ACM-gebruikershandleiding voor console-instructies, productbeschrijvingen en -kenmerken.

62. Sluit de SONDE-gasuitlaatconnector aan op de gasuitlaataansluitingspoort. Om de sonde-uitlaataansluiting te gebruiken, schuift u de
beschermingsring op de snelkoppeling terug terwijl u de stekker insteekt. Laat vervolgens los.
63. Verzeker u ervan dat de SONDE-connectors goed vastzitten door zachtjes aan de aansluitingen te trekken.
64. Sluit de temperatuurconnectors van de SONDE op de overeenstemmende gekleurde connectors op de ACM aan. Zie afbeelding 4: SONDE-
aansluitingen op ACM.
65. Zet de ACM-eenheid AAN.
OPMERKING: Als de ACM correct aangesloten is, zal deze de huidige temperatuur van de SONDE weergeven. Als de ACM niet verbonden is, zal deze
E-H weergeven.
66. Bij een cryolCE-apparaat, schuift u de handgreep en harde schacht uit om de buigbare aluminium sonde bloot te stellen. Zie afbeelding 3:
Terugschuiven van handgreep en harde schacht.
BELANGRIJK: Gebruik de SONDE niet in de temperatuurregelingsmodus. De temperatuurregelaar op het handstuk van de sonde moet
volledig open staan (linksom draaien tot de aanslag).
67. Voer een“Pre-Freeze” uit door de ACM een cyclus te laten doorlopen met behulp van de activeringsknop of voetschakelaar met de sonde in de
lucht.
BELANGRIJK: De SONDE moet worden gebruikt bij een druk van 700 psi of hoger.
68. Doe dertig seconden nadat er rijp verschijnt op de buigbare sondetip het volgende:
a. Laat de ACM een cyclus doorlopen om te ontdooien.
b. Laat de ACM een cyclus doorlopen om de sonde te ontluchten.
69. Stel de posities voor cryoablatie vast en maak deze met behulp van standaard chirurgische technieken toegankelijk.
70. Indien het nodig is de buigbare tip te verbuigen, dient u daarvoor altijd de profielbeitel te gebruiken. Raadpleeg het gedeelte: “Buigbare tip
SONDE buigen”. Indien het nodig is de schacht te verbuigen, raadpleegt u: “De SONDE-schacht buigen.”
71. Plaats de buigbare tip tegen het doelweefsel, onder rechtstreekse visualisatie van de chirurg.
OPMERKING: Verzeker u ervan dat de temperatuur van de buigbare tip hoger is dan 0 °Calvorens u contact maakt met het weefsel.
OPMERKING: Verzeker u ervan dat het doelweefsel in contact staat met de buigbare tip voordat u met het bevriezen begint.
OPMERKING: Verzeker u ervan dat er geen ongewenst contact met de buigzame tip of schacht is.
OPMERKING: Gebruik geen overmatige kracht met de SONDE om letsel aan het weefsel te voorkomen.
72. Druk op de activeringsknop of voetschakelaar om het bevriezen te starten.
OPMERKING: Het bewegen van de SONDE voorafgaand aan het vasthechten van het weefsel kan het bevriezen beinvloeden. Cryoadhesie treedt op
wanneer de temperatuur van de buighare tip lager ligt dan 0 °C.
OPMERKING: Het niet bereiken van de gewenste temperatuur van de SONDE wordt hierna besproken in het gedeelte: “VEELGESTELDE VRAGEN”.
73. Bevries gedurende de gewenste tijdsduur.
74. Ontdooi de sonde door
a. De ACM automatisch over te laten schakelen naar de modus “Ontdooien”
b. De activeringsknop of het voetpedaal een paar keer in te drukken.
75. Zodra de temperatuur van de SONDE tot boven 0 °Cstijgt, moet de SONDE van het doelweefsel worden verwijderd.
76. Druk de activeringsknop of het voetpedaal een paar keer in om de sonde te ontluchten.
VANT: T
Het ontluchten van de sonde kan voldoende koeling geven om cryoadhesie te veroorzaken.
71. Veeg de buigbare tip schoon.
78. Herhaal stappen 38 tot 46 zoals gewenst om bijkomende cryolaesies te creéren.
LETOP
De SONDE niet loskoppelen van of aansluiten op de console tenzij de ACM in de stand-bymodus staat.
79. Naafloop van de chirurgische procedure doet u het volgende:
a. Draai de klep van de distikstofoxidecilinder (tank) volledig rechtsom om te sluiten.
b. Trek aan de rode drukontluchtingsknop op het achterpaneel van de ACM om de druk in de ACM te verlagen.
. Koppel de SONDE van de ACM los en gooi de SONDE na gebruik weg. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en recyclingplannen met
betrekking tot de afvoer of recycling van een hulpmiddelonderdeel.
d. Zetde ACM op“Off".
BUIGEN (Buigen, zie afbeelding 5)
De huigbare tip van de SONDE buigen

LET OP
Herhaald buigen op dezelfde plaats kan de buigbare tip beschadigen. Na elke buiging dient de buighare tip van de SONDE weer recht te worden
gebogen alvorens deze in een nieuwe vorm te buigen. Als dezelfde buiging in een ander viak gewenst is, draait u de buigbare tip van de SONDE
niet; buig de buigbare tip van de SONDE weer recht en creéer dezelfde buiging in het gewenste viak.
80. De buigzame tip van de SONDE heeft een beperkte functionele levensduur. Als deze meer dan 8 keer moet worden gebogen, is het raadzaam
nog een tweede sonde te gebruiken. We bevelen altijd aan de Cryo1-profielbeitel te gebruiken om de gewenste buigingen te creéren.
De Cryo1-profielbeitel heeft twee uiteinden, de straal van het smalste uiteinde is 13 mm en de straal van het breedste uiteinde is 26 mm.
Zie tabel 1in het gedeelte: “Nomenclatuur SONDE”.
VINTITS
De buigbare tip van de SONDE mag niet worden gebogen in een straal kleiner dan 13 mm (0,5 inch).
81. Bepaalde procedures kunnen de volgende buigprofielen vereisen, die met de Cryo1-profielbeitel kunnen worden gevormd: Zie afbeelding 5:

Gebruik van profielbeitel.
De SONDE-schacht buigen
YANTILYS
Herhaald buigen op dezelfde plaats kan de schacht beschadigen.
82. De SONDE-schacht heeft een beperkte functionele levensduur.
LETOP
Het distale uiteinde van de schacht van de SONDE mag niet meer dan 5 cm (2,0 inch) ten opzichte van de rechte toestand gebogen zijn.
83. Bepaalde procedures kunnen het volgende buigprofiel vereisen: Zie afbeelding 6.
VEELGESTELDE VRAGEN OVER HET GEBRUIK VAN DE ACC2

Vraag Antwoord Oplossing

1. Waarom bereikt de SONDE de juiste
temperatuur niet?

a. Onvoldoende inlaatdruk = Schakel het verwarmingselement van de
distikstofoxidetank in
= Vervang de bijna lege of lege

distikstofoxidetank

b. Gas vloeit niet/doorvoer slangen is
belemmerd

= Ga na of de slangen niet klem zitten

o

Klep voor bevriezen/ontdooien staat niet
volledig in de “Freeze”-stand

u Zet klep voor bevriezen/ontdooien volledig in
de“Freeze”-stand

o

. Regelklep voor maximaal bevriezen staat niet
in de stand “Maximum Freeze”

w Draai de regelklep voor maximaal bevriezen in
de stand “Maximum Freeze”

™

. Lek in buigbare tip of slangen

u Vervang door een nieuwe sonde

—

Klep distikstofoxidecilinder (tank) gesloten

u Draai de klep van de distikstofoxidecilinder
(tank) helemaal open

Buigbare tip is gebogen in een straal kleiner
dan 13 mm

=

= Buig de buigbare tip in een straal van 13 mm
of groter

2. Waarom blijft het setup-scherm op de
temperatuurdisplayeenheid staan of gaat
deze niet aan?

&

Batterijen zijn bijna leeg

u Vervang beide 9-voltbatterijen

3. Waarom staat er“OPEN" op de
temperatuurdisplayeenheid?

o

. De aansluitingen van de SONDE zijn niet, of
gedeeltelijk, aangesloten op de eenheid

u Steek de SONDE-connectors volledig in de
temperatuurdisplayeenheid

ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE
Voir Figure 1: sonde de cryoablation cryolCE et outil de mise en forme
Tableau 1. Nomenclature de la SONDE
4. Tige rigide
5. Extrémité malléable
6. Outil de mise en forme

1. Collecteur
2. Connecteurs de température
3. Poignée rétractable

& LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D’UTILISER LE PRODUIT

IMPORTANT!

Ce manuel est conu pour faciliter 'utilisation du produit. Il ne sert pas de référence pour les techniques chirurgicales.

USAGE RECOMMANDE

La sonde de cryoablation Cryo Ice est indiquée dans le cryochirurgical des arythmies cardiaques. La SONDE géle les tissus cibles pour

créer une réaction inflammatoire (cryonécrose) bloguant la voie de conduction électrique.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

6. Sereporter au manuel d'utilisation du module ACM ou au manuel d'utilisation et de maintenance du ACC2 pour prendre connaissance des
avertissements, des mises en garde concernant ces produits ainsi que de leur description et caractéristiques.

7. Lasonde est uniquement compatible avec le module ACM et le systéme cryochirurgical cardiaque ACC2. Son utilisation avec le systéme d'un
autre fabricant risque de I'endommager et de blesser le patient.

8. Lorsde l'emploi du systéme ACC2, la sonde doit étre utilisée en conjonction avec le kit d'accessoires AtriCure Cryo1.

9. Ne pas utiliser a SONDE pour geler les tissus a I'intérieur du cceur battant. L'utilisation de la SONDE pour geler les tissus a Iintérieur du coeur
battant pourrait gravement blesser le patient.

10. La cryoablation touchant les vaisseaux coronaires a été associée a une sténose artérielle consécutive cliniquement significative. On ne sait pas
sila cryoablation réalisée a 'aide de la SONDE présente le méme effet, mais comme pour toutes les interventions de ce type, appliquer le plus
grand soin pour limiter tout contact inutile avec les vaisseaux coronaires pendant la cryoablation.

11 Ne pas tirer sur la SONDE ou la console alors que I'extrémité malléable est gelée sur le tissu, car cela risquerait de léser le tissu
involontairement.

12. Ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin d*éviter de léser le tissu.

13. Lesinterventions chirurgicales cardiaques peuvent entrainer des arythmies induites mécaniquement.

14. La SONDE doit étre placée correctement et la mise en place de I'extrémité malléable controlée avant la cryoablation. S'assurer de I'absence de
contact indésirable entre le tissu et I'extrémité malléable ou la tige pendant le gel pour éviter de geler le tissu involontairement.

15. En cours de fonctionnement, la SONDE contient du gaz sous pression. Cesser de |'utiliser immédiatement si une rupture de la SONDE est
suspectée car cela pourrait libérer le gaz sous pression et blesser le patient ou I'utilisateur.

16. Ne pas tenter de débrancher la SONDE en cours de fonctionnement. La libération brutale de pression risque de faire reculer la SONDE et donc
de blesser l'opérateur ou le patient.

17. Ne pas retraiter niréutiliser la SONDE. Une réutilisation risque de blesser le patient et/ou de transmettre une ou plusieurs maladies
infectieuses d’un patient a un autre.

18.  Le kit d'accessoires ne doit pas étre utilisé en présence d'un mélange d'anesthésiques inflammables.

A MISES EN GARDE

19. Lire attentivement toutes les instructions relatives a la SONDE avant d'utiliser le dispositif. Le non-respect des instructions suivantes peut
entrainer une blessure et un dysfonctionnement du dispositif.

20.  Seul un personnel médical diment formé et qualifié est habilité a utiliser la SONDE.

21. Pour éviter d'endommager le dispositif, ne pas faire tomber ni secouer la SONDE. Ne pas utiliser une SONDE qui est tombée. La remplacer par
une autre.

22. Ne pas restériliser ni réutiliser la SONDE.

23. Ne pas utiliser Ia SONDE si elle présente un quelconque dommage.

24. Sil'emballage stérile est end| gé et/ou que la protection stérile est compromise, éliminer le dispositif, NE PAS LUTILISER.

25. Respecter les ¢ standards de manipulation et de stockage siirs des réservoirs de gaz haute pression.

26. Lors de I'emploi du ACC2, s'assurer que la jauge de pression des conduites d'alimentation et d‘évacuation indique « 0 » psi avant de débrancher
ou de brancher la sonde.

27. Sassurer que le module ACM est en mode d'attente avant de débrancher la SONDE de la console ou de la brancher.

28. Loxyde de diazote gazeux doit étre évacué de maniére sécurisée. Respecter les consignes standards de I'hdpital concernant les taux de
concentration autorisés.

29. Ne pas raccourcir, cintrer, plier, écraser ni endommager d’une autre maniére la tubulure de la SONDE.

MODE D’EMPLOI

Emploi du ACC2 et du kit d'accessoires :

REMARQUE : se reporter au Manuel d'utilisation et de maintenance du ACC2 pour prendre connaissance des instructions relatives a la console, mais

aussi de la description du produit et des caractéristiques.

REMARQUE : si le kit d'accessoires n'a pas été installé sur le ACC2, veuillez appeler AtriCure avant de commencer.

30. Tourner le robinet de contrdle de gel/dégel en position « Freeze » (Gel).

31. Tourner le robinet de contrdle On/Off sur la position « Off » (Arrét).

32. Brancher le réchauffeur de cuve d'oxyde de diazote et le mettre en position « On » (Marche) pour garantir une pression appropriée de la
cuve. Veuillez consulter les Consignes d'installation du kit d"accessoires CRYOT pour le réchauffeur de cuve d'oxyde de diazote.

33. Tourner le robinet de la bouteille d'oxyde de diazote a fond dans le sens antihoraire pour l'ouvrir.

34. Inspecter I'emballage du dispositif pour s'assurer que la stérilité du produit n'a pas été compromise. Retirer Iinstrument stérilisé de son
emballage, conformément a la technique stérile standard.

35. Connecter le connecteur darrivée du gaz de la SONDE au régulateur de pression. Voir Figure 2.

7. Connecteur d'arrivée de gaz
8. Connecteur d'évacuation des gaz
9. Tubulure

Tableau 2. Connexions de la SONDE au ACC2
Nl!n!ero de Connecter le ACC2 alaSONDE:
référence
1 Régulateur de pression Connecteur d'arrivée de gaz de la SONDE
Douille d‘évacuation de la sonde
2 REMARQUE : utiliser la douille d‘évacuation de la sonde située Connecteur d'évacuation des gaz de la SONDE
au-dessus du régulateur de pression.
Brancher les connecteurs de température de la SONDE
3 Connecteurs de [écran d'affichage de la température sur les orifices de raccordement de méme couleur du
thermocouple

36. Relier le connecteur d'évacuation des gaz de la SONDE a la douille d'évacuation de la sonde du ACC2 appropriée. Pour engager la
douille d'évacuation de la sonde, tirer la bague de retenue du raccord rapide en arriére, enficher le connecteur et relacher la bague.

37. Tirer légérement sur les connecteurs de la SONDE pour vérifier quils sont enclenchés a fond.

38. Relier les connecteurs de température de la SONDE aux connecteurs de couleur correspondante de Iécran d'affichage de la température.
Voir Figure 2 : Connexions de la SONDE au ACC2.

39. Allumer (position « On ») I'écran d'affichage de la température. Il affiche maintenant la température de la SONDE.

40. REMARQUE : lorsquiil est correctement branché, I'écran d'affichage de la température affiche la température actuelle de la SONDE.

41. Silasonde est une sonde cryolCE, tirer (Retract) la poignée et la tige rigide en arriére pour exposer I'extrémité malléable en aluminium. Voir
Figure 3 : rétraction de la poignée et de la tige rigide.

IMPORTANT : ne pas utiliser la SONDE en mode « Temperature Control » (contréle de la température). Le robinet de contréle de gel maximum

doit étre réglé sur « Maximum Freeze » (Gel maximum).

42. Tourner le robinet de contréle de gel maximum sur « Maximum Freeze » (Gel maximum).

ATTENTION
Pendant le pré-gel, si le régulateur de pression fuit, la fuite sentend et/ou du gel peut apparaitre sur les connexions. Remplacer le régulateur de
pression avant de poursuivre l'intervention.
43. Réaliser un « pré-gel » en mettant le robinet de contrale On/0ff en position « On » (Marche) pendant que la sonde est en I'air.
IMPORTANT : la SONDE doit étre utilisée a une pression de 700 psi minimum.
44. Trente secondes apres I'apparition de givre sur I'extrémité malléable de la sonde :
a. Tourner le robinet de contréle de gel/dégel en position « Defrost » (Dégel).
b. Tourner le robinet de contrdle On/Off sur la position « Off » (Arrét). Avant de plier 'extrémité malléable ou la tige, toujours vérifier que
le robinet de contréle On/Off est fermé en position « Off » (Arrét).
45. Lorsque le robinet de contrdle On/Off est en position « Off » (Arrét), tourner le robinet de contrdle de gel/dégel en position « Freeze »
(Gel).
REMARQUE : s'assurer que |a jauge de pression d'évacuation et de pression de conduite indique « 0 » psi avant de courber la SONDE.
46. Pour courber I'extrémité malléable de la sonde, le cas échéant, toujours utiliser I'outil de mise en forme. Se reporter a la section intitulée :
«Flexion de I'extrémité malléable de la SONDE ». Pour courber la tige de la sonde, le cas échéant, consulter la section intitulée : « Flexion de la
tige de la SONDE ». Voir Figure 5.

Flexion de I'extrémité malléable de la SONDE

/N arrenTion

Des flexions répétées au méme endroit risquent d

an

I'extrémité malléable. Apres chaque flexion, redresser (re-straighten) I'extrémité

malléable de la SONDE avant de la plier a nouveau. Si la méme flexion est souhaitée dans un plan différent, ne pas faire pivoter I'extrémité

malléable de la SONDE ; redresser I'extrémité et la plier dans le plan voulu.

80. Lextrémité malléable de la SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; au-dela de 8 tentatives de courbure, il est recommandé d'utiliser
une autre sonde. Il est toujours recommandeé d'utiliser l'outil de mise en forme Cryo1 pour créer les courbures voulues. Loutil de mise en
forme Cryo1 posséde deux extrémités, le rayon de la plus petite mesurant 13 mm et celui de la plus grande, 26 mm. Voir le Tableau 1, dans la

section : « Nomenclature de la SONDE ».
ATTENTION

Lextrémité malléable de la SONDE ne doit pas étre pliée avec un rayon inférieura 13 mm (0,5 pouce).
81. Lesinterventions types peuvent nécessiter que les profils de flexion suivants soient créés a I'aide de l'outil de mise en forme Cryo1. Voir
Figure 5 : utilisation de l'outil de mise en forme.

Flexion de la tige de la SONDE
ATTENTION

Des flexions répétées au méme endroit risquent d'endommager la tige.
82. Latige de lasonde a une durée de vie limitée.

ATTENTION

L'extrémité distale de la tige de la SONDE ne doit pas étre pliée a plus de 5 cm (2,0 pouces) par rapport a sa position droite.
83. Lesinterventions types peuvent nécessiter les profils de flexion suivants : Voir Figure 6.
FOIRE AUX QUESTIONS POUR L'UTILISATION AVEC L'ACC2

Question

Réponse

Solution

1. Pourquoi la SONDE natteint-elle pas la
température appropriée ?

a.

Pression d'alimentation inadéquate

u Allumer le réchauffeur de cuve d'oxyde de
diazote

u Remplacer la bouteille d'oxyde de diazote qui
doit étre vide ou presque vide

b.

Le gaz ne s%écoule pas/la tubulure est
entravée

u Vérifier que la tubulure n'est pas pincée

~

. Lerobinet de gel/dégel non réglé

complétement en position « Freeze » (Gel)

u Tourner le robinet de gel/dégel complétement
en position « Freeze » (Gel)

o

Le robinet de contréle de gel maximum non
réglé en position « Maximum Freeze » (Gel
maximum)

= Tourner le robinet de contrdle de gel
maximum en position « Maximum Freeze »
(Gel maximum)

™

. Fuite au niveau de I'extrémité malléable ou de

la tubulure

u Remplacer la sonde par une neuve

—

Le robinet de la bouteille d'oxyde de diazote
est fermé

u Ouvrir a fond le robinet de la bouteille d'oxyde
de diazote

L2

L'extrémité malléable est fléchie selon un
rayon inférieur a 13 mm

u Courber I'extrémité malléable selon un rayon
minimum de 13 mm

2. Pourquoi Iécran d'affichage de la
température reste-t-il sur Iécran de
démarrage ou ne s'allume-t-il pas ?

o

Les piles sont presque épuisées

= Remplacer les deux piles 9 volts

3. Pourquoi I'écran d'affichage de la
température indique-t-il « OPEN »
(Ouvert) ?

B

Les connecteurs de la SONDE sont
partiellement branchés ou non branchés sur
I'appareil

= Brancher les connecteurs de la SONDE sur
toute leur longueur dans I'écran d'affichage de
la température

=

Les fils des connecteurs de température de la
SONDE sont rompus

= Remplacer la SONDE

4. Pourquoi I'écran d'affichage de la
température indique-t-il un nombre
positif pendant la cryoablation ?

o

Les connecteurs de la SONDE sont branchés
dans I'écran d'affichage de la température,
mais a l'envers

u Inverser les connecteurs de la SONDE pour que
leur couleur corresponde a celles de Iécran
daffichage de la température

5. A quoi les boutons SEL et RST de écran
daffichage de la température servent-
ils?

a.

Inutilisés, les deux boutons sont désactivés

u Inutilisés, les deux boutons sont désactivés

6. Pourquoi le voyant d'alimentation du
réchauffeur de cuve d'oxyde de diazote ne
sallume-t-il pas ?

Le réchauffeur de cuve d'oxyde de diazote
n'est pas alimenté

u Vérifier que I'appareil est branché

FOIRE AUX QUESTIONS POUR L'UTILISATION AVEC LE MODULE ACM

Question

Réponse

Solution

1. Pourquoi la SONDE n'atteint-elle pas la
température appropriée ?

a.

Pression d'alimentation inadéquate

= Remplacer la bouteille d'oxyde de diazote qui
doit étre vide ou presque vide

b.

Le gaz ne s'’écoule pas/la tubulure est
entravée

u Vérifier que la tubulure n'est pas pincée

~

. Le bouton de réglage de la température de la

sonde de la poignée n'a pas été tourné a fond
dans le sens antihoraire

= Tourner le bouton de réglage de la
température de la poignée a fond dans le
sens antihoraire

o

Fuite au niveau de I'extrémité malléable ou
de la tubulure

u Remplacer la sonde par une neuve

o

Le robinet de la bouteille d'oxyde de diazote
est fermé

w Ouvrir a fond le robinet de la bouteille
d'oxyde de diazote

—-

. Lextrémité malléable est fléchie selon un

rayon inférieur & 13 mm

u Courber I'extrémité malléable selon un rayon
minimum de 13 mm

2. Pourquoi le module ACM affiche-t-il
« E'H » 7

a.

Les connecteurs de température de la SONDE
ne sont pas complétement ou pas du tout
branchés sur 'appareil

= Enfoncer les connecteurs de température
de la SONDE & fond dans les orifices de
raccordement du thermocouple

o

Les fils des connecteurs de température de la
SONDE sont rompus

u Remplacer la SONDE

3. Pourquoi le module ACM affiche-t-il un
nombre positif pendant la cryoablation ?

a. Les connecteurs de température de la SONDE

sont branchés & I'envers sur le module ACM

= Rebrancher les connecteurs de température
de la SONDE sur les orifices de raccordement
de méme couleur du module

4. Pourquoi I'écran du module ACM affiche-
t-il un code d'anomalie, un code d'erreur,
un avertissement d'entretien ou un
témoin de basse pression de bouteille ?

a.

Consulter le manuel d'utilisation du module
ACM pour des renseignements sur le
dépannage

u Consulter le manuel d'utilisation du module
ACM pour des renseignements sur le
dépannage

CONDITIONNEMENT

=3

De draden van de SONDE-
p onnector zijn stuk

= Vervang de SONDE

u Verwissel de SONDE-connectors
zodat ze overeenstemmen met de
connectors met dezelfde kleur op de
temperatuurdisplayeenheid.

4. Waarom geeft de
temperatuurdisplayeenheid een positief
getal weer gedurende de cryoablatie?

o

. De SONDE-connectors zijn op in de
temperatuurdisplayeenheid aangesloten,
maar verkeerd om.

47. Identifier et exposer les zones cibles de cryoablation conformément a des techniques chirurgicales standards.
48. Placer I'extrémité malléable contre le tissu cible sous visualisation directe du chirurgien.
REMARQUE : vérifier que la température de I'extrémité malléable est supérieure a 0 °Cavant de la mettre en contact avec le tissu.
REMARQUE : vérifier que le tissu cible est en contact avec I'extrémité malléable de la sonde avant d'activer la congélation.
REMARQUE : vérifier I'absence de tout contact indésirable entre le tissu et I'extrémité malléable ou la tige de la sonde.
REMARQUE : ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin d'éviter de léser le tissu.

5. Waarvoor dienen de knoppen SEL en RST | a. Deze worden niet gebruikt en zijn u Deze worden niet gebruikt en zijn
| haid?

op de temp disp uitgeschakeld. uitgeschakeld.
6. Waarom brandt het voedingslampje a. Het verwarmingselement van de u Verzeker u ervan dat de eenheid op de stroom
van het verwarmingselement van de distikstofoxidetank krijgt geen stroom aangesloten is.
distikstofoxidetank niet?
VEELGESTELDE VRAGEN OVER HET GEBRUIK VAN DE ACM
Vraag Antwoord Opl.

= Vervang de bijna lege of lege
distikstofoxidetank

= Ga na of de slangen niet klem zitten

1. Waarom bereikt de SONDE de juiste a. Onvoldoende inlaatdruk

temperatuur niet?

b. Gas vloeit niet/doorvoer slangen is
belemmerd

C p van de peratuur op het | w Draai de instelknop van de sondetemperatuur

handstuk is niet volledig naar links gedraaid op het handstuk volledig linksom

Lek in buigbare tip of slangen w Vervang door een nieuwe sonde

. Klep distikstofoxidecilinder (tank) gesloten | w Draai de klep van de distikstofoxidecilinder

(tank) helemaal open

. Buigbare tip is gebogen in een straal kleiner |  Buig de buigbare tip in een straal van 13 mm
dan 13 mm of groter

2. Waarom geeft de ACM-unit“E-H” weer? | a. De SONDE-temperatuurconnectors zijn niet, | = Steek de SONDE-temperatuurconnectors

of gedeeltelijk, aangesloten op de eenheid volledig in de thermokoppelpoort

De draden van de SONDE- u Vervang de SONDE

temperatuurconnector zijn stuk

a. De SONDE-temperatuurconnectors zijn wel
op de ACM aangesloten maar verkeerd om.

o

o

—

=

u Verwissel de SONDE-temperatuurconnectors
zodat ze overeenstemmen met de connectors
met dezelfde kleur op de ACM

4, Waarom brandt het lampje op de a. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de | w Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de

ACM voor een storingscode, foutcode, ACM voor het oplossen van problemen ACM voor het oplossen van problemen
onderhoud noodzakelijk of lage druk in
cilinder?

3. Waarom geeft de ACM een positief getal
weer tijdens de cryoablatie?

LEVERINGSWLJZE
De SONDE wordt geleverd als steriel instrument en is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Steriliteit is gegarandeerd tenzij de verpakking geopend
of beschadigd is.

WAARSCHUWING
Niet opnieuw verwerken of gebruiken. Hergebruik kan letsel bij de patiént en/of het overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de
andere patiént tot gevolg hebben.
GEBRUIKTE PRODUCTEN RETOURNEREN
Als dit product om enige reden aan AtriCure, Inc. moet worden geretourneerd, moet voorafgaand aan de verzending van AtriCure, Inc. een
retourautorisatienummer (return goods authorization, RGA) worden verkregen.
Als het product in contact is geweest met bloed of lichaamsvloeistoffen, dient het vadr verpakking grondig gereinigd en gedesinfecteerd te
worden. Het dient verzonden te worden in ofwel de originele verpakking ofwel een vergelijkbare verpakking, om beschadiging tijdens transport
te voorkomen; ook dient het juist gelabeld te worden met een RGA-nummer en een indicatie van de biogevaarlijke aard van de inhoud van de
verpakking.
Instructies voor reiniging en materialen, met inbegrip van geschikte verzendingsverpakkingen, juiste etikettering en een RGA-nummer, kunnen
worden verkregen bij ATRICURE, Inc.
VRUUWARINGSVERKLARINGEN
De gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik van dit product de aanvaardbare toestand ervan goed te
keuren en ervoor te zorgen dat het product uitsluitend wordt gebruikt.
op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de zekerstelling dat het product niet opnieuw wordt
gebruikt.
AtriCure, Inc. is in geen geval verantwoordelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of kosten die voortvloeien uit het opzettelijk
misbruik of hergebruik van dit product, met inbegrip van verlies, schade of kosten die verband houden met persoonlijk letsel of schade aan
eigendommen.
VERKLARING VAN SYMBOLEN OP VERPAKKINGSETIKETTEN
Raadpleeg het etiket op de buitenste verpakking om te zien welke symbolen van toepassing zijn op dit product.
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MODE D’EMPLOI FRANCAIS
Sonde de cryoablation cryolCE™
Utiliser avec les modeles de sonde de cryoablation suivants : CRY02/CRY03

DESCRIPTION
1. Lesysteme de cryoablation AtriCure® cryolCE se compose des éléments suivants :

a. Sonde de cryoablation cryolCE, CRY02/CRY03 (également nommée SONDE) avec outil de mise en forme de la sonde Cryo1

b.  Module de cryoablation AtriCure® Cryo Module (ACM) ou systeme cryochirurgical cardiaque AtriCure® ACC2 (également nommé ACC2)

¢ Kit d'accessoires AtriCure® CryoT (également nommé kit d'accessoires), utilisé avec le systeme ACC2

2. Lekit d'accessoires se compose des éléments suivants :

a. Réchauffeur de cuve doxyde de diazote
b. Régulateur de pression

¢ Ecran d'affichage de la température
ATTENTION

3. Lorsde I'emploi du systéme ACC2, la sonde doit étre utilisée en conjonction avec le kit d'accessoires AtriCure Cryo1.

4. Lasonde est congue pour le traitement des arythmies cardiaques en atteignant des températures controlées de -50 °Ca -70 °C.

5. Leprésent document explique le mode d'emploi de la sonde de cryoablation cryolCE, de I'outil de mise en forme et du kit d‘accessoires. La
sonde de cryoablation cryolCE est un instrument cryochirurgical stérile a usage unique congu pour étre utilisé avec le module ACM ou avec le
systeme ACC2 et le kit d'accessoires. Loutil de mise en forme Cryo1 facilite la flexion de 'extrémité malléable de la sonde.

REMARQUE : les utilisateurs doivent savoir oli se trouvent les sources de radiofréquence (RF) et en tenir compte lorsquiils utilisent un dispositif

médical. Le systeme de cryoablation AtriCure® cryolCE peut étre sensible aux décharges électrostatiques (DES) et aux émissions RF, ce qui risque de

limiter temporairement ses performances.

49. Mettre le robinet de contrdle On/Off en position « On » (Marche).
a. Vérifier la jauge de pression de la tubulure pour s'assurer qu'une pression d'au moins 700 psi a été maintenue.

REMARQUE : tout mouvement de la SONDE avant 'adhésion du tissu peut entraver la congélation. La cryoadhésion se produit lorsque la

pérature de I'extrémité malléable est inférieure a 0 °C.
REMARQUE : si la SONDE ne parvient pas a atteindre la température souhaitée, consulter la section intitulée : « FOIRE AUX QUESTIONS ».
50. Appliquer la congélation pendant la durée souhaitée.
51. Tourner le robinet de contrdle de gel/dégel en position « Defrost » (Dégel) jusqu'a ce que la température de la SONDE dépasse 0 °C.
REMARQUE : Si la sonde n‘atteint pas la température de décongélation désirée, appliquer du sérum physiologique chaud sur les tissus et la zone de
la sonde en fonction des besoins.
52 Retirer la SONDE du tissu cible.

ATTENTION
La fermeture du robinet de contrdle On/0ff en position « Off » (Arrét) et la mise du robinet de gel/dégel sur la position « Freeze » (Gel) peut
générer un froid suffisant pour produire une cryoadhésion.
53. Tourner le robinet de contrdle On/Off sur la position « Off » (Arrét).
54. Mettre le robinet de contrdle de gel/dégel en position « Freeze » (Gel) pour ventiler la SONDE.
55. Essuyer I'extrémité malléable pour la nettoyer.
56. Répéter les étapes 14 a 23 selon les besoins pour créer d'autres [ésions cryogéniques.
ATTENTION
Ne pas retirer ou installer la SONDE sur la console, sauf si la ligne et la jauge de pression d'évacuation indiquent « 0 » psi.
57. Une fois 'intervention chirurgicale terminée :
a. Eteindre 'écran d'affichage de la température, position « Off » (Arrét).
b. Tourner le robinet de la bouteille d'oxyde de diazote a fond dans le sens horaire pour le fermer.
. Ouvrir et fermer (positions « On » et « Off ») les robinets On/Off plusieurs fois pour libérer la pression du systeme jusqu‘a ce que toutes les
jauges de pression indiquent « 0 » psi.
d. Débrancher la SONDE du ACC2 et la jeter apres utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en
vigueur relatifs a la mise au rebut et au recyclage des composants de I'appareil.
e. Eteindre (position « Off ») et débrancher le réchauffeur de cuve d'oxyde de diazote de la prise murale.
Emploi du module ACM :
REMARQUE : se reporter au manuel dutilisation du module ACM pour prendre connaissance du mode d'emploi, de la description et des
caractéristiques de la console.
58. Installer et préparer le module ACM conformément aux instructions figurant dans le manuel d'utilisation de I'appareil.
59. Tourner le robinet de la bouteille d'oxyde de diazote a fond dans le sens antihoraire pour l'ouvrir.
60. Inspecter I'emballage du dispositif pour s'assurer que la stérilité du produit n'a pas été compromise. Retirer Iinstrument stérilisé de son
emballage, conformément a la technique stérile standard.
61. Brancher le connecteur d’arrivée de gaz de la SONDE sur |a prise d'arrivée de gaz. Voir Figure 4.

Tableau 3. Raccordement de la SONDE au module ACM
"r:f"e‘:e':f: Connecter Iélément ACM ala SONDE :
1 Prise d'arrivée de gaz Connecteur d'arrivée de gaz de la SONDE
2 Prise d'évacuation de gaz Connecteur d'évacuation des gaz de la SONDE
3 Orifices de raccordement du | Brancher les connecteurs de température de la SONDE sur les orifices de raccordement de
thermocouple méme couleur du thermocouple

62. Brancher le connecteur d’évacuation des gaz de la SONDE sur la prise d‘évacuation de gaz correspondant du module. Pour engager la
douille d'évacuation de la sonde, tirer la bague de retenue du raccord rapide en arriére, enficher le connecteur et relacher la bague.

63. Tirer légérement sur les connecteurs de la SONDE pour vérifier quils sont enclenchés a fond.

64. Brancher les connecteurs de température de la SONDE sur les orifices de raccordement de méme couleur du module ACM. Voir Figure 4 :
connexions de la SONDE au module ACM.

65. Mettre en marche le module ACM (position ON).

REMARQUE : Lorsque le module ACM est correctement raccordé, la température courante de la SONDE apparait a I'écran. S'il n'est pas raccordé,

I'écran du module ACM affiche E-H.

66. Silasonde est une sonde cryolCE, tirer la poignée et la tige rigide en arriére pour exposer Iextrémité malléable en aluminium. Voir Figure 3 :
rétraction de la poignée et de la tige rigide.

IMPORTANT : ne pas utiliser la SONDE en mode « Temperature Control » (contrdle de la température). Le contrdle de la température de la

sonde de la poignée doit étre en position entierement ouverte (tourné a fond dans le sens antihoraire).

67. Lasonde étant a I'air ambiant, appuyer sur le bouton d'activation ou sur la pédale de commande du module ACM pour effectuer une
précongélation (Pre-Freeze).

IMPORTANT : Ia SONDE doit étre utilisée a une pression de 700 psi minimum.

68. Trente secondes apres I'apparition de givre sur I'extrémité malléable de la sonde :

a. Mettre le module ACM en mode de dégivrage.
b. Mettre le module ACM en mode de ventilation de la sonde.

69. Identifier et exposer les zones cibles de cryoablation conformément a des techniques chirurgicales standards.

70.  Pour courber I'extrémité malléable de la sonde, le cas échéant, toujours utiliser l'outil de mise en forme. Se reporter a la section intitulée :
«Flexion de I'extrémité malléable de la SONDE ». Pour courber la tige de Ia sonde, le cas échéant, consulter la section intitulée : « Flexion de la
tige de la SONDE ».

71. Placer I'extrémité malléable contre le tissu cible sous visualisation directe du chirurgien.

REMARQUE : vérifier que la température de I'extrémité malléable est supérieure a 0 °Cavant de la mettre en contact avec le tissu.

REMARQUE : vérifier que le tissu cible est en contact avec I'extrémité malléable de la sonde avant d'activer la congélation.

REMARQUE : vérifier I'absence de tout contact indésirable entre le tissu et I'extrémité malléable ou la tige de la sonde.

REMARQUE : ne pas appliquer de force excessive sur la SONDE afin d'éviter de léser le tissu.

72. Appuyer sur le bouton d‘activation ou sur la pédale de commande pour démarrer la congélation.

REMARQUE : tout mouvement de la SONDE avant I'adhésion du tissu peut entraver la congélation. La cryoadhésion se produit lorsque la

température de I'extrémité malléable est inférieure a 0 °C.

REMARQUE : si la SONDE ne parvient pas a atteindre la température souhaitée, consulter la section intitulée : « FOIRE AUX QUESTIONS ».

73. Appliquer la congélation pendant la durée souhaitée.

74. Dégivrer la sonde de 'une des deux fagons suivantes :

a. Attendre que le module ACM passe automatiquement en mode de dégivrage

b.  Appuyer sur le bouton d'activation ou la pédale de commande pour mettre le module en mode de dégivrage.
75. Une fois la température de la SONDE supérieure a 0 °C, la retirer du tissu cible.
76. Appuyer sur le bouton d‘activation ou sur la pédale de commande pour ventiler la sonde.

A ATTENTION
La ventilation de la sonde peut la refroidir suffisamment pour entrainer une cryoadhésion.
77. Essuyer I'extrémité malléable pour la nettoyer.
78. Répéter les étapes 38 a 46 selon les besoins pour créer d'autres [ésions cryogéniques.
ATTENTION
Sassurer que le module ACM est en mode d‘attente avant de débrancher la SONDE de la console ou de la brancher.
79.  Une fois 'intervention chirurgicale terminée :
a. Tourner le robinet de la bouteille d'oxyde de diazote a fond dans le sens horaire pour le fermer.
b. Tirer sur le bouton rouge de décharge situé sur le panneau arriere du module ACM pour dépressuriser le module.
. Débrancher la SONDE du module ACM et la jeter aprés utilisation. Se conformer a la réglementation et aux programmes de recyclage
locaux en vigueur relatifs a la mise au rebut et au recyclage des composants de I'appareil.
d. Fteindre le module ACM (position « Off »).
FLEXION (Bending, voir Figure 5)

La SONDE est fournie stérile, elle est a usage sur un seul patient. La stérilité est garantie tant que l'emballage n'est pas ouvert ou endommagé.

AAVERTISSEMENT

Ne pas retraiter ni réutiliser. Une réutilisation risque de blesser le patient et/ou de transmettre une ou plusieurs maladies infectieuses d’un patient
aunautre.

RETOUR DE PRODUIT UTILISE

Si ce produit doit étre renvoyé a AtriCure, Inc., un numéro d‘autorisation de retour de marchandise (return goods authorization, RGA) doit vous étre
communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition.

Sile produit a été en contact avec du sang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soig| t avant de l'emballer. Il doit
étre expédié dans son carton dorigine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il doit étre correctement
étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature du risque biologique que présente le contenu de Ienvoi.

Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d'expédition adaptés, I‘étiquetage approprié et le numéro RGA, peuvent étre
obtenus aupres de AtriCure, Inc.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Les utilisateurs assument la responsabilité d'approbation de I'état acceptable de ce produit avant son utilisation et doivent s'assurer qu'il est utilisé
uniquement de la maniére décrite dans le présent mode d'emploi. lls doivent s'assurer notamment, mais sans s'y limiter, que le produit n'est pas
réutilisé.

AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas étre tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect ou entrainant des dommages et
intéréts spéciaux, qui résulte d'une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris toute perte, dommage ou dépense lié(e)
ades blessures corporelles ou a des dommages matériels.

EXPLICATION DES SYMBOLES SUR L'ETIQUETTE DE L'EMBALLAGE

Se reporter a l'étiquette de l'emballage extérieur pour consulter les symboles qui s'appliquent a ce produit.
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ISTRUZIONI PER L'USO ITALIANO

Qi

DESCRIZIONE
1. Il'sistema AtriCure® cryolCE per crioablazione comprende:
a. Lasonda cryolCE per crioablazione, CRY02/CRYO3, (designata anche come SONDA) con lo strumento Cryo1 per la piegatura della sonda
b. AtriCure® Cryo Module (ACM) o AtriCure® ACC2 Cardiac Cryosurgical System (designato anche come ACC2)
. Kit diaccessori AtriCure® Cryo1 (designato anche come Kit di accessori) se si utilizza il ACC2
2. IIKit di accessori comprende:
a. Riscaldatore del serbatoio di protossido d'azoto
b. Unita di regolazione della pressione
. Unita divisualizzazione della temperatura
ATTENZIONE

3. Sesiutilizza il ACC2, la SONDA deve essere utilizzata con il Kit di accessori AtriCure Cryo1.

4. Questa SONDA é stata progettata per il trattamento delle aritmie cardiache attraverso il raggiungimento di temperature controllate comprese
fra-50°Ce-70°C.

5. Queste Istruzioni per I'uso coprono I'utilizzo della sonda cryolCE per crioablazione, lo strumento di piegatura e il kit di accessori. La sonda
cryolCE per crioablazione € uno strumento criochirurgico sterile e monouso, indicato per I'uso con I'ACM o il ACC2 e il Kit di accessori. Lo
strumento di piegatura Cryo1 facilita la piegatura della punta malleabile.

NOTA: quando utilizzano un dispositivo medico, gli operatori sono tenuti a conoscere le sorgenti a radiofrequenza (RF) e a tenerle in considerazione.

I sistema AtriCure® cryolCE per crioablazione pud essere sensibile alle scariche elettrostatiche (ESD) e alle emissioni in RF, che possono ridurre

temporaneamente le prestazioni del sistema.

Sonda cryolCE™ per crioablazione
Utilizzare con i sequenti modelli di sonda per crioablazione: CRY02/CRY03

ILLUSTRAZIONE E COMPONENTI
Vedere la Figura 1: sonda cryolCE per crioablazione e strumento per piegatura

Tabella 1. Nomendatura della SONDA
1. Manicotto 4. Astarigida 7. _Connettore aspirazione gas
2. Connettori temperatura 5. Punta malleabile 8. Connettore scarico gas
3. Impugnatura retrattile 6. Strumento di piegatura 9. Tubo

A PRIMA DELL'USO DEL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI

IMPORTANTE

Questo opuscolo & stato progettato per semplificare I'utilizzo del prodotto e non & da intendersi come materiale di riferimento alla tecnica
chirurgica.

INDICAZIONI PER L'USO

La sonda Cryo Ice per crioablazione & indicata per I'uso nel trattamento criochirurgico delle aritmie cardiache. La SONDA congela i tessuti di
destinazione, creando una risposta infiammatoria (crionecrosi) che blocca il percorso di conduzione elettrica.

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni note.

A AVVERTENZE

6.  Fareriferimento alle avvertenze, alle precauzioni, alla descrizione e alle caratteristiche del prodotto relative alla console, contenute nel
Manuale d'uso del’ACM o del Manuale di utilizzo e di manutenzione del ACC2.

7. LaSONDA & compatibile unicamente I'ACM o con il ACC2 Cardiac Cryosurgical System. L'utilizzo della SONDA con il sistema di un altro
produttore potrebbe danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente.

8. Sesiutilizza il ACC2, la SONDA deve essere utilizzata con il Kit di accessori AtriCure Cryo1.

. Non utilizzare la SONDA per congelare il tessuto all'interno del cuore battente. Questo potrebbe provocare gravi lesioni al paziente.

10. La crioablazione che interessa i vasi coronarici  stata associata a successive stenosi arteriose clinicamente significative. Non & noto se la
crioablazione con la SONDA ha tale effetto ma, come in tutte le procedure di questo tipo, durante la crioablazione & necessario fare attenzione
aminimizzare il contatto non necessario con i vasi coronarici.

1. Non tirare la SONDA o la console mentre la punta malleabile & congelata sul tessuto, in quanto questo potrebbe inavvertitamente danneggiare
il tessuto stesso.

12. Pernon danneggiare il tessuto, non utilizzare la SONDA esercitandovi una forza eccessiva.

13. Le procedure cardiochirurgiche possono meccanicamente indurre aritmie.

14. Prima di avviare la crioablazione, la SONDA deve essere collocata correttamente ed & necessario verificare la posizione della punta malleabile.
Per evitare il congelamento involontario del tessuto, accertarsi che non vi sia contatto con la punta malleabile o con I'asta durante il
congelamento.

15. Durante il funzionamento, la SONDA contiene gas pressurizzato. Interrompere immediatamente I'uso se si sospetta una rottura della SONDA,
per evitare fughe di gas pressurizzato e lesioni al paziente o all'utente.

16. Non cercare di scollegare la SONDA durante il funzionamento. Limprovviso allentamento della pressione potrebbe far rimbalzare la SONDA,
ferendo 'operatore o il paziente.

17. Non trattare né riutilizzare la SONDA. Il riutilizzo potrebbe causare lesioni al paziente e/o trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

18. 1IKit di accessori non & adatto all'utilizzo in presenza di una miscela di anestetico infiammabile.

A ATTENZIONE

19. Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni della SONDA. La mancata corretta osservanza delle istruzioni
potrebbe causare lesioni, nonché un malfunzionamento del dispositivo.

20. Lutilizzo della SONDA deve essere limitato a personale medico opportunamente formato e qualificato.

21. Per evitare di danneggiare il dispositivo, non lasciar cadere né scuotere la SONDA. Se dovesse cadere, non utilizzarla. Sostituirla con una nuova
SONDA.

22. Non risterilizzare né riutilizzare la SONDA.

23. Non utilizzare la SONDA se & in qualche modo danneggiata.

24. Se la confezione sterile & danneggiata e/o la barriera sterile compromessa, eliminare il dispositivo e NON UTILIZZARLO.

25. Perla manipolazione e la conservazione sicure di serbatoi di gas ad alta pressione, seguire le linee quida standard.

26. Non rimuovere né installare la SONDA se sul manometro della pressione di scarico non appare il valore di“0” psi, in caso di utilizzo del ACC2.

27. Non rimuovere la SONDA dalla console né installarla se 'ACM non & in modalita di Standby.

28. |l protossido di azoto deve essere scaricato in modo sicuro. Per i livelli di concentrazione consentiti, sequire le linee guida ospedaliere standard.

29. Non restringere, piegare, pinzare o comunque danneggiare la tubazione della SONDA.

ISTRUZIONI PER L'USO

Con il ACC2 e il Kit di accessori:

NOTA: fare riferimento alle istruzioni, alle descrizioni e alle caratteristiche del prodotto relative alla console contenute nel Manuale di utilizzo e di

manutenzione del ACC2.



NOTA: se il it di accessori non & stato installato sul ACC2, contattare AtriCure prima di procedere.

30.
3.
32.

33.
34.

35.

Ruotare la valvola di congelamento/scongelamento sulla posizione “Freeze”.

Ruotare la valvola di controllo On/0ff sulla posizione “Off".

Inserire la spina nella presa e accendere il riscaldatore del serbatoio di protossido di azoto per garantire che sia adeguata. Consultare le
istruzioni di installazione del Kit di accessori del CRYO1 relative al riscaldatore del serbatoio del protossido di azoto.

Ruotare completamente in senso antiorario la valvola del cilindro (serbatoio) del protossido di azoto per aprirla.

Esaminare la confezione del dispositivo per garantire che la sterilita del prodotto non sia stata violata. Rimuovere lo strumento sterilizzato
dalla confezione secondo la tecnica sterile standard.

Collegare il connettore di aspirazione del gas della SONDA al regolatore di pressione. Vedere la Figura 2.

Tabella 2. Collegamenti tra la SONDA e il ACC2

Codice articolo Coll

I'articolo ACC2 Alla sonda:

1 Regolatore di pressione Connettore dell'aspirazione del gas della SONDA

Presa di scarico per la sonda
2 NOTA: utilizzare la presa di scarico per la sonda posta al di sopra
del regolatore di pressione

Connettore di scarico del gas della SONDA

. L Collegare i connettori della temperatura con quelli della
3 Connettori dell’'unita di visualizzazione della temperatura g P 4

SONDA abbinando i codici colore corrispond

36.

37.

Collegare il connettore di scarico gas della SONDA alla presa di scarico della sonda del ACC2 appropriata. Per inserire la spina nella presa
dello scarico della sonda, far scorrere indietro I'anello di ritegno sul collegamento rapido mentre si inserisce la spina, quindi rilasciarlo.
Verificare che i connettori della SONDA siano completamente inseriti, tirando leggermente i collegamenti.

n q

Risposta

<ol

1. Perché la SONDA non raggiunge la
temperatura appropriata?

a

. Pressione di aspirazione inadeguata

w Sostituire il cilindro di protossido di azoto
esaurito 0 in via di esaurimento

=

. Il gas non fluisce/il tubo & ostruito

u Verificare che il tubo non sia pinzato

~

. Lamanopola di regolazione temperatura

della sonda del manipolo non &
completamente ruotata in senso antiorario

u Ruotare completamente la manopola di
regolazione temperatura della sonda del
manipolo in senso antiorario

o

Perdita alla punta malleabile o della
tubazione

= Sostituire con una nuova sonda

™

. Valvola del cilindro (serbatoio) del protossido

di azoto chiusa

w Aprire completamente la valvola del cilindro
(serbatoio) del protossido di azoto

—-

. La punta malleabile & piegata con un raggio

inferiore di 13 mm

= Adattare la punta malleabile con un raggio di
almeno 13 mm

2. Perché sull'unita ACM appare “E-H"?

| connettori della temperatura della SONDA
sono collegati all’unita solo in parte o per
nulla

u Inserire a fondo i connettori della
temperatura della SONDA nella porta della
termocoppia

=

| fili del connettore della temperatura della
SONDA sonno rotti

u Sostituire la SONDA

3. Perché durante la crioablazione sull'ACM
si legge un numero positivo?

o

. | connettori della temperatura della SONDA

sono collegati al’ACM, ma sono invertiti

u Invertire i connettori della temperatura della
SONDA per abbinarli a quelli con codice colore

NOTA: Si la sonda no alcanza la temperatura de descongelacion deseada, aplique solucidn salina estéril caliente sobre el tejido y el drea de la sonda
sequin resulte necesario.
52. Retire la sonda del tejido diana.
PRECAUCION
Girar la valvula de control de encendido/apagado (“On/0ff”) a la posicion de apagado (“Off”) y, a continuacion, girar la vélvula de control
congelar/descongelar hasta la posicion Descongelar (“Defrost”) puede producir enfriamiento suficiente para provocar la crioadhesion.
53. Gire la valvula de control encendido/apagado (“On/0ff") hasta la posicion de apagado (“0ff").
54. Girela vélvula de congelar/descongelar (“Freeze/Defrost”) hasta la posicion “Congelar” (“Freeze”) para ventilar la sonda.
55. Limpie la punta maleable.
56. Repita los pasos del 14 al 23 si necesita crear otras criolesiones.
PRECAUCION
No retire o instale la sonda de la consola, a menos que |a linea y el manémetro de escape muestren“0” psi.
57. Trasla finalizacion de la intervencion quirtirgica:
a. Apague (“0ff") la unidad de visualizacion de temperatura.
b. Gire completamente la valvula de 6xido nitroso de la botella (tanque) en el sentido de las agujas del reloj para cerrarla.
¢ Gire las valvulas On/Off a las posiciones “On"y “Off” repetidamente para liberar presion del sistema hasta que todos los mandmetros
muestren 0 psi.
d. Desconecte la sonda del ACC2 y deséchela después de su uso. Siga la normativa local y los planes de reciclaje referentes al desecho y
reciclado del componente del dispositivo.
e. Apague (“0ff") y desenchufe el calentador del tanque de dxido nitroso desde la toma de la pared.
Con el ACM:
NOTA: Consulte el manual del usuario del ACM para conocer las instrucciones de la consola y las caracteristicas del producto.

38. (ollegare i connettori della temperatura della SONDA ai connettori con colore corrispondente sull'unita di visualizzazione della
temperatura. Vedere la Figura 2: collegamenti tra la SONDA e il ACC2.

39. Accendere I'unita di visualizzazione della temperatura. L'unita di visualizzazione della temperatura visualizzera ora la temperatura della
SONDA.

40. NOTA: se collegata correttamente, sull'unita di visualizzazione della temperatura viene visualizzata la temperatura della SONDA.

41. Conil dispositivo cryolCE, retrarre (Retract) I'impugnatura e I'asta rigida per esporre la sonda in alluminio malleabile. Vedere la Figura 3:
retrazione dellimpugnatura e dell'asta rigida.

IMPORTANTE: non utilizzare la SONDA in modalita di controllo della temperatura. La valvola di controllo del congelamento massimo deve

essere impostata su“Maximum Freeze”.

42. Ruotare la valvola di ¢ llo del cong
ATTENZIONE

Durante il pre-congelamento, se ci sono perdite nell’unita regolatrice della pressione, si avverte il rumore di fuga di gas e/o compare del ghiaccio

sulle connessioni. Prima di continuare la procedura, sostituire il regolatore di pressione.

43. Eseguire un“pre-congelamento” aprendo la valvola di controllo On/0ff sulla posizione “On’, mentre la sonda non & a contatto.

IMPORTANTE: la SONDA deve essere utilizzata a una pressione di 700 psi o superiore.

44. Trenta secondi piu tardi sulla punta della sonda malleabile appare del ghiaccio:

a. Ruotare la valvola di congel to/scongel, to sulla posizione “Defrost”.

b. Ruotare la valvola di controllo On/0ff sulla posizione “Off”. Prima di piegare la punta malleabile o I'asta, accertarsi sempre che la

valvola di controllo On/0ff sia sulla posizione “0ff".

45. (Con lavalvola di controllo On/0ff impostata sulla posizione “Off’, ruotare la valvola di
“Freeze’.

NOTA: prima di piegare la SONDA, accertarsi che i manometri di pressione di linea e di scarico visualizzino 0 psi.

46. Se & necessario piegare la punta malleabile, utilizzare sempre I'apposito strumento. Fare riferimento alla sezione etichettata: “Piegatura della
punta malleabile della SONDA”. Se & necessario piegare |'asta, consultare la sezione denominata: “Piegatura dell'asta della SONDA". Vedere la
Figura 5.

47. Individuare ed esporre i siti da crioablare, utilizzando tecniche chirurgiche standard.

48. (Collocare la punta malleabile contro il tessuto di destinazione sotto diretto controllo visivo del chirurgo.

NOTA: prima di toccare il tessuto, verificare che la temperatura della punta malleabile superi 0 °C.

NOTA: prima di congelare, accertarsi che il tessuto di destinazione sia a contatto con la punta malleabile.

NOTA: accertarsi che a contatto della punta malleabile o dell'asta non vi sia alcun tessuto da non trattare.

NOTA: per non danneggiare il tessuto, non utilizzare la SONDA esercitandovi una forza eccessiva.

49. Ruotare la valvola di controllo On/0ff sulla posizione “On”.

a. Controllare il manometro della pressione di linea per accertarsi che venga mantenuta la pressione di linea di 700 psi o superiore.
NOTA: il movimento della SONDA prima dell'adesione del tessuto potrebbe influenzame il congelamento. La crioadesione si verifica quando la
temperatura della punta malleabile & inferiore a 0 °C.

NOTA: il mancato raggiungimento della temperatura voluta della SONDA viene trattato ulteriormente nella sezione denominata: “DOMANDE

FREQUENTI".

50. Congelare per il tempo desiderato.

51. Ruotare la valvola di congelamento/scongelamento sulla posizione di“Defrost” finché la temperatura della SONDA non supera 0 °C.

NOTA: se la SONDA non raggiunge la temperatura desiderata di scongelamento, applicare la quantita necessaria di soluzione fisiologica tiepida al

tessuto e all'area della sonda.

52. Rimuovere la SONDA dal tessuto di destinazione.

ATTENZIONE
Ruotando la valvola di controllo On/0ff sulla posizione “Off” e poi ruotando la valvola di controllo congelamento/scongelamento sulla posizione
“Freeze si potrebbe attivare un raffreddamento sufficiente a causare una crioadesione.
53. Ruotare la valvola di controllo On/0ff sulla posizione “Off".
54. Ruotare la valvola di congelamento/scongelamento sulla posizione “Freeze” per sfiatare la SONDA.
55. Pulire I'estremita malleabile con un panno.
56. Ripetere i passaggi dal 14 al 23 compreso, come desiderato, per creare ulteriori criolesioni.
ATTENZIONE
Non rimuovere dalla console né installare la SONDA se sul manometro della pressione di scarico non appare il valore di“0” psi.
57. Al completamento della procedura chirurgica:
a. Spegnere (“Off”) 'unita di visualizzazione della temperatura.
b.  Ruotare completamente in senso orario la valvola del cilindro (serbatoio) del protossido di azoto per chiuderla.
¢ Ruotare ripetutamente le valvole di apertura/chiusura su“On” e “Off” per allentare la pressione del sistema finché su tutti i manometri non
appare il valore di“0” psi.
d. Scollegare la SONDA dal ACC2 e gettarla dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda
I'eliminazione o il riciclaggio dei componenti del dispositivo.
e. Spegnere il riscaldatore del serbatoio del protossido di azoto e togliere la spina dalla presa a parete.
Con I'ACM:
NOTA: fare riferimento alle istruzioni, alle descrizioni e alle caratteristiche del prodotto relative alla console contenute nel Manuale d'uso dell’ACM.
58. Perla corretta configurazione dell’ACM secondo il Manuale duso, sequire le istruzioni per 'installazione.
59. Ruotare completamente in senso antiorario la valvola del cilindro (serbatoio) del protossido di azoto per aprirla.
60. Esaminare la confezione del dispositivo per garantire che la sterilita del prodotto non sia stata violata. Rimuovere lo strumento sterilizzato
dalla confezione secondo la tecnica sterile standard.
61. Collegare il connettore dell'aspirazione del gas della SONDA all'apposita porta di collegamento. Vedere la Figura 4.

Tabella 3. Collegamenti tra la SONDA e 'ACM

su“Maximum Freeze”.

I P I °
9

sulla posizione

Codice articolo | Collegare I'articolo ACM Alla sonda:

1 P’ortef d Follegamento per Connettore dell'aspirazione del gas della SONDA

I'aspirazione del gas
2 Portla di collegamento perfo Connettore di scarico del gas della SONDA

scarico del gas

. Collegare i connettori della temperatura con quelli della SONDA abbinando i codici colore
3 Porta della termocoppia ) .
corrispondenti

62. (ollegare il connettore dello scarico del gas della SONDA alla relativa porta di collegamento. Per inserire la spina nella presa dello scarico
della sonda, far scorrere indietro I'anello di ritegno sul collegamento rapido mentre si inserisce la spina, quindi rilasciarlo.

63. Verificare che i connettori della SONDA siano completamente inseriti, tirando leggermente i collegamenti.

64. (ollegare i connettori della temperatura della SONDA ai connettori con colore corrispondente sul’ACM. Vedere la Figura 4: collegamenti
tra la SONDA e 'ACM.

65. Accendere I'unita ACM.

NOTA: se collegata correttamente, sul’ACM appare la temperatura della SONDA. In caso contrario sul’ACM appare E-H.

66. Conil dispositivo cryolCE, retrarre l'impugnatura e 'asta rigida per esporre la sonda in alluminio malleabile. Vedere la Figura 3: retrazione
dellimpugnatura e dell'asta rigida.

IMPORTANTE: non utilizzare la SONDA in modalita di controllo della temperatura. Il ¢ lo della temperatura della sonda del manipolo

deve essere impostato sulla piena apertura (ruotarlo in senso antiorario finché non si arresta).

67. Esequire un'operazione di “pre-congelamento” azionando 'ACM mediante il pulsante di attivazione o linterruttore a pedale, mentre la sonda
non & a contatto.

IMPORTANTE: la SONDA deve essere utilizzata a

una pressione di 700 psi o superiore.

68. Trenta secondi piu tardi sulla punta della sonda malleabile appare del ghiaccio:

a. Azionare I'ACM per shrinare.
b. Azionare I'ACM per sfiatare la sonda.

69. Individuare ed esporre i siti da crioablare, utilizzando tecniche chirurgiche standard.

70. Se & necessario piegare la punta malleabile, utilizzare sempre I'apposito strumento. Fare riferimento alla sezione etichettata: “Piegatura della
punta malleabile della SONDA”. Se & necessario piegare |'asta, consultare la sezione denominata: “Piegatura dell'asta della SONDA”.

71. Collocare la punta malleabile contro il tessuto di destinazione sotto diretto controllo visivo del chirurgo.

NOTA: prima di toccare il tessuto, verificare che la temperatura della punta malleabile superi 0 °C.

NOTA: prima di congelare, accertarsi che il tessuto di destinazione sia a contatto con la punta malleabile.
NOTA: accertarsi che a contatto della punta malleabile o dell'asta non vi sia alcun tessuto da non trattare.
NOTA: per non danneggiare il tessuto, non utilizzare la SONDA esercitandovi una forza eccessiva.
72. Periniziare il congelamento premere il pulsante o il pedale di attivazione.

NOTA: il movimento della SONDA prima dell'adesione del tessuto potrebbe influenzarne il congelamento. La crioadesione si verifica quando la
temperatura della punta malleabile & inferiore a 0 °C.
NOTA: il mancato raggiungimento della temperatura voluta della SONDA viene trattato ulteriormente nella sezione denominata: “DOMANDE

FREQUENTI".
73. Congelare per il tempo desiderato.
74. Sbrinare la sonda mediante una delle opera

zioni seguenti:

a. Lasciando che 'ACM entri automaticamente nella modalita di shrinamento
b.  Oppure azionando il pulsante o il pedale di attivazione.
75. Quando la temperatura della SONDA raggiunge una temperatura superiore a 0 °C rimuoverla dal tessuto trattato.

76. Azionare il pulsante o il pedale di attivazion
/N arTenzione

e per sfiatare la sonda.

Lo sfiato della sonda puo causare un raffreddamento sufficiente da provocare una crio-adesione.

77. Pulire l'estremita malleabile con un panno.

78. Ripetere i passaggi dal 38 al 46 compreso, come desiderato, per creare ulteriori criolesioni.

ATTENZIONE

Non rimuovere la SONDA dalla console né installarla se I'ACM non & in modalita di Standby.
79. Al completamento della procedura chirurgica:
a. Ruotare completamente in senso orario la valvola del cilindro (serbatoio) del protossido di azoto per chiuderla.
b. Depressurizzare I'unita ACM tirando la manopola rossa di scarico della pressione posta sul retro dell'unita.
. Scollegare la SONDA dal’ACM e gettarla dopo I'uso. Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda
I'eliminazione o il riciclaggio dei componenti del dispositivo.

d. Spegnere I'unita ACM.
CURVATURA (Bending, vedere Figura 5)

Piegatura della punta malleabile della SONDA

ATTENZIONE

Ripetute piegature dello stesso punto possono causare danni alla punta malleabile. Dopo ogni piegatura, raddrizzare (Re-straighten) la punta

malleabile della SONDA prima di procedere alla piegatura successiva. Se & necessaria una piegatura su un piano diverso, non ruotare la punta

malleabile della SONDA, ma raddrizzarla e piegarla sul piano desiderato.

80. Lapunta malleabile della SONDA ha una durata funzionale limitata; per creare piti di 8 piegature, utilizzare una seconda sonda. Per creare le
piegature desiderate, si consiglia di utilizzare lo strumento di piegatura Cryo1. Cryo1 ha due estremita: il raggio di quella piti piccola & 13 mm,
mentre quello della piti grande & 26 mm. Consultare la Tabella 1 inclusa nella sezione denominata: “Nomenclatura della SONDA”.

ATTENZIONE

La punta malleabile della SONDA non deve essere piegata a un raggio inferiore a 13 mm (0,5 poll.).
81. Le normali procedure possono richiedere i sequenti profili di piegatura creati con I'uso dell'apposito strumento Cryo1: Vedere la Figura 5: Uso

dello strumento di piegatura
Piegatura dell'asta della SONDA
/N ATTENZIONE
Ripetute piegature dello stesso punto possono ca
82. Lasta della sonda ha una durata funzionale
/N ATTENZIONE

usare danni all'asta.
limitata.

L'estremita distale dell'asta della SONDA non deve essere piegata piti di 5 cm (2,0 poll.) dalla posizione dritta.
83. Le normali procedure possono richiedere i seguenti profili di piegatura: Vedere la Figura 6.

DOMANDE FREQUENTI PER L'USO DEL ACC2

appropriato sull’ACM

4. Perché sull'unita ACM appare un a. Perlarisoluzione dei problemi, fare
codice di guasto, di errore, la spia di riferimento al Manuale d'uso del’ACM
manutenzione richiesta o del cilindro

u Perlarisoluzione dei problemi, fare
riferimento al Manuale d'uso dell’ACM

della bassa pressione?

CONDIZIONI DI FORNITURA
La SONDA viene fornita come strumento sterile e deve essere utilizzata per un unico paziente. La sterilita € garantita purché la confezione non sia
stata aperta o danneggiata.

/N AVVERTENZA

Non trattare né riutilizzare. Il riutilizzo potrebbe causare lesioni al paziente e/o trasmissione di patologie infettive tra i pazienti.

RESTITUZIONE DEL PRODOTTO USATO

Se per una ragione qualunque & necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione & necessario richiedere un numero di
autorizzazione per la restituzione del prodotto (return goods authorization, RGA) ad AtriCure, Inc.

Se il prodotto  stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato accuratamente. Spedire
nellimballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere correttamente prowvisto di etichetta con
I'indicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della spedizione.

Da AtriCure, Inc. & possibile ottenere istruzioni per la pulizia e materiali, compresi contenitori appropriati per la spedizione, etichette corrette e un
numero di RGA.

DICHIARAZIONI LIBERATORIE

Gli utenti si assumono la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano accettabili prima del suo utilizzo e di assicurare che
il prodotto venga utilizzato solo nel modo descritto nelle presenti istruzioni per I'uso, tra cui, a titolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non
venga riutilizzato.

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa accidentale, speciale o consequenziale, che sia
il risultato di un uso improprio o del riutilizzo deliberato di questo prodotto, tra cui eventuali danni, perdite o spese che siano correlate a lesioni
personali o danni alla proprieta.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL'ETICHETTA DELLA CONFEZIONE

Per vedere quali simboli sono validi per il prodotto, fare riferimento all'etichetta esterna alla confezione.

58. Siga las instrucciones de instalacion para realizar la configuracion adecuada del ACM segtin el manual del usuario.

59. Gire completamente |a vélvula de éxido nitroso de la botella (tanque) en sentido contrario de las agujas del reloj para abrirla.

60. Examine el embalaje del dispositivo para asegurarse de que se ha mantenido la esterilidad del producto. Extraiga el instrumento esterilizado
de su envase utilizando una técnica estéril estandar.

61. Conecte el conector de entrada de gases de la sonda al puerto de conexion de entrada de gases. Consulte la figura 4.

Tabla 3. Conexiones de la SONDA al ACM

Niimero de Conecte el articulo ACM Alasonda:
componente
Puerto de conexién de
1 Conector de entrada de gases de la sonda
entrada de gases
2 Puerto de conexin de salida Conector de salida de gases de la sonda
de gases
Una los conectores de temperatura con sus conectores de sonda correspondientes siguiendo
3 Puerto del termopar o
el cddigo de colores
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DESCRIPCION
1. Elsistema de crioablacion AtriCure® cryolCE estd formado por:
a. Sonda de crioablacion cryolCE, CRY02/CRY03, (denominada la sonda) con la herramienta de forma de la sonda Cryo1
b. AtriCure® Cryo Module (ACM) o AtriCure® ACC2 Cardiac Cryosurgical System (también denominado ACC2)
. Kit de accesorios AtriCure® Cryo1 (también denominado el kit de accesorios) si se utiliza el ACC2
2. Elkit de accesorios comprende los elementos siguientes:
a. (Calentador del tanque de 6xido nitroso
b.  Unidad reguladora de presién
. Unidad de visualizacion de temperatura
PRECAUCION

3. Lasonda debe utilizarse con el kit de accesorios AtriCure Cryo1 si se utiliza el ACC2.

4. lasonda hasido diseiada para el tratamiento de arritmias cardiacas alcanzando temperaturas controladas de —50 °Ca —70 °C.

5. Estas instrucciones cubren el uso de la sonda de crioablacién cryolCE, la herramienta de forma y el kit de accesorios. La sonda de crioablacién
cryolCE es un instrumento estéril y de un tnico uso disefiada para su uso con el ACM o el ACC2 y el kit de accesorios. La herramienta de forma
CryoT facilita el doblado de la punta maleable.

NOTA: Los usuarios deben conocer las fuentes de radiofrecuencia (RF) y tenerlas en consideracién cuando utilicen este dispositivo médico.

El sistema de crioablacion AtriCure® cryolCE puede ser sensible a las descargas electrostaticas (ESD) y a las emisiones de RF, las cuales pueden

reducir temporalmente el rendimiento del sistema.

INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL

Sonda de crioablacion cryolCE™
Uso con los siguientes modelos de sonda de crioablacién: CRY02/CRYO3

ILUSTRACION Y NOMENCLATURA
Consulte la figura 1: Sonda de crioablacion cryolCE y herramienta de forma
Tabla 1. Nomenclatura de la sonda
4. Cuerpo rigido
5. Punta maleable
6. Herramienta de forma

1. Colector
2. Conectores de temperatura
3. Asaretrdctil

AANTES DE USAR EL PRODUCTO LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION

iIMPORTANTE!

Este folleto estd disefiado para ayudar con el uso de este producto. No contiene instrucciones de ninguna técnica quirtirgica.

INDICACIONES DE USO

La sonda de crioablacion cryol CE estd indicada para el tratamiento crioquirdrgico de arritmias cardiacas. La sonda congela los tejidos diana, lo cual
crea una respuesta inflamatoria (crionecrosis) que bloquea la via de conduccion eléctrica

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones.

ADVERTENCIAS

6. Consulte el manual del usuario del ACM o el manual de funcionamiento y mantenimiento del ACC2 para conocer las advertencias, precauciones
y caracteristicas del producto.

7. Lasonda tinicamente es compatible con el ACM o con el ACC2 Cardiac Cryosurgical System. Utilizar la sonda con el sistema de otro fabricante
puede dariar el dispositivo y provocar lesiones en el paciente.

8. Lasonda debe utilizarse con el kit de accesorios AtriCure Cryo1 si se utiliza el ACC2.

9. No utilice la sonda para congelar tejido dentro de un corazdn que esté latiendo. No utilice Ia sonda para congelar tejido dentro de un corazon
que esté latiendo. Eso puede causar lesiones graves en el paciente.

10. La crioablacion con afectacion de los vasos coronarios se ha asociado con estenosis arterial clinicamente significativa. No se conoce sila
crioablacion con la sonda presenta dicho efecto, sin embargo, al igual que ocurre en todos los procedimientos de este tipo, debe prestarse
especial atencion a fin de minimizar el contacto innecesario con los vasos coronarios durante la crioablacion.

11. No tire de la sonda o consola mientras la punta maleable esté congelando tejido, ya que podria producirse un dafio involuntario en el mismo.
No tire de Ia sonda o consola mientras la punta maleable esté congelando tejido, ya que podria producirse un dafio involuntario en el mismo.

12. No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacion de la sonda, ya puede causar dafios tisulares. No aplique una fuerza excesiva durante la
utilizacion de la sonda, ya puede causar dafios tisulares.

13.  Los procedimientos quirtirgicos cardiacos pueden inducir arritmias mecanicamente. Los procedimientos quirdrgicos cardiacos pueden inducir
arritmias mecanicamente.

14. Lasonda debe colocarse correctamente y debe confirmarse la posicion de la punta maleable antes de comenzar la crioablacion. Asegurese de
que la punta maleable o el cuerpo no entren en contacto con tejido no diana durante la congelacion, para evitar asi la congelacién involuntaria
de dicho tejido.

15. Lasonda contiene gas presurizado durante su funcionamiento. La sonda contiene gas presurizado durante su funcionamiento. Interrumpa el
uso inmediatamente si sospecha que la sonda puede presentar una brecha, ya que puede provocar la liberacién de gas presurizado y lesionar
al paciente o al usuario.

16. No intente desconectar la sonda mientras se encuentre en funcionamiento. La liberacion repentina de presion puede provocar que la sonda
retroceda y lesionar al usuario o al paciente.

17. No reprocese ni reutilice la sonda. Si lo hace, puede causar lesiones al paciente o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

18.  Elkit de accesorios no es adecuado para su uso en presencia de mezclas anestésicas inflamables.

A PRECAUCIONES

19. Lealasinstrucciones de la sonda con atencion antes de utilizar el dispositivo. No seguir estas instrucciones puede dar lugar a lesiones y al mal
funcionamiento del dispositivo.

20. Unicamente debe utilizar la sonda el personal médico cualificado y formado.

21. Para evitar dafios en el dispositivo, evite caidas y sacudidas. Si la sonda ha sufrido una caida, no la utilice. Sustittyala por una nueva.

22. Novuelva a esterilizar ni a utilizar la sonda.

23. No utilice la sonda si presenta cualquier dafio.

24. Siel paquete estéril esta daiiado o se ha roto la proteccion estéril, deseche el dispositivo y no lo utilice.

25. Siga las directrices estdndar para la manipulacién y el almacenamiento sequros los tanques de gas de alta presion.

26. No retire o instale la sonda, a menos que la linea y el manémetro de escape muestren “0” psi si se utiliza el ACC2.

27. Noretire o instale Ia sonda de la consola a menos que el ACM se encuentre en modo de espera.

28. El 6xido nitroso debe salir de modo seguro. Siga las directrices estandar del hospital relacionadas con los niveles de concentracion permitidos.

29. Nodoble, tuerza, bloguee o dafie de otro modo el tubo de la sonda.

INSTRUCCIONES DE USO

Con el ACC2 y el kit de accesorios:

NOTA: Consulte el manual de funcionamiento y mantenimiento del ACC2 para conocer las instrucciones de la consola y las caracteristicas del producto.

NOTA: Si no se ha instalado el kit de accesorios en el ACC2, pdngase en contacto con AtriCure antes de proceder.

30. Girela valvula de control congelar/descongelar (“Freeze/Defrost”) hasta la posicion “Congelar” (“Freeze”).

31. Girela valvula de control encendido/apagado (“On/0ff") hasta la posicion de apagado (“0ff").

32. Enchufe o encienda (“On”) el calentador del tanque de xido nitroso para asegurarse de que la presion es suficiente. Consulte las
instrucciones de instalacion del kit de accesorios CRYO1 referentes al calentador del tanque de dxido nitroso.

33. Gire completamente |a vélvula de éxido nitroso de la botella (tanque) en sentido contrario de las agujas del reloj para abrirla.

34. Examine el embalaje del dispositivo para asegurarse de que se ha mantenido la esterilidad del producto. Extraiga el instrumento esterilizado
de su envase utilizando una técnica estéril estdndar.

35. Conecte el conector de entrada de gases de la sonda al regulador de presion. Consulte la figura 2.

7. Conector de entrada de gases
8. Conector de salida de gases
9. Rollos

Tabla 2. Conexiones de la SONDA al ACC2

Nimero de Conecte el articulo ACC2 Alasonda:
componente

1 Regulador de presion Conector de entrada de gases de la sonda
Conector de escape de la sonda

2 NOTA: Utilice el conector de escape de la sonda ubicado sobre el | Conector de salida de gases de la sonda
regulador de presion

3 Conectores de la unidad de visualizacion de la temperatura Unalos (onectore? de temperatura con, SPS conectores de

sonda correspondientes siguiendo el codigo de colores

Domanda

Risposta

Soluzione

temperatura appropriata?

1. Perché la SONDA non raggiunge la a.

Pressione di aspirazione inadeguata

u Accendere il riscaldatore del serbatoio di
protossido di azoto

36. Conecte el conector de salida de gases de la sonda a la clavija de escape de la sonda del ACC2 adecuada. Para enchufar en la clavija de
escape de la sonda, deslice el anillo de retencion hacia atrds a la vez que introduce el enchufe y, a continuacion, suéltelo.

37. Confirme que los conectores de la sonda estan correctamente enchufados tirando levemente de las conexiones.

38. Conecte los conectores de temperatura de la sonda a los conectores coloreados correspondientes de la Unidad de visualizacion de
temperatura. Consulte la figura 2: Conexiones de la sonda al ACC2.

62. Conecte el conector de salida de gases de la sonda al puerto de conexion de salida de gases. Para enchufar en la clavija de escape de la
sonda, deslice el anillo de retencion hacia atrés a la vez que introduce el enchufe y, a continuacion, suéltelo.

63. (Confirme que los conectores de la sonda estan correctamente enchufados tirando levemente de las conexiones.

64. Conecte los conectores de temperatura de la sonda a los conectores coloreados correspondientes del ACM. Consulte la figura 4: Conexiones

dela SONDA al ACM.
65. Ponga en marcha la unidad ACM.

NOTA: Cuando esté correctamente conectado, el ACM mostrard la temperatura actual de la sonda. Si no estd conectado, el ACM mostrara E-H.
66. En el caso de un dispositivo cryolCE, recoja el asa y el cuerpo rigido para dejar al descubierto la sonda de aluminio maleable. Consulte la figura

3: Recogida del asa y del cuerpo rigido.

IMPORTANTE: No utilice la sonda en el modo de control de temperatura. El control de temperatura de la sonda de la pieza de mano debe
estar ajustado en totalmente abierto (girelo en sentido contrario de las agujas del reloj hasta que se detenga).
67. Realice una“precongelacién” encendiendo y apagando el ACM mediante el botdn de activacion o el pedal mientras la sonda estd en aire.
IMPORTANTE: La sonda debe utilizarse con una presion de 700 psi o superior.
68. Treinta sequndos después de la aparicion del hielo en la punta maleable de la sonda:
a. Encienday apague el ACM para descongelar.
b. Encienday apague el ACM para ventilar la sonda.
69. Identifique y exponga los sitios en los que debe realizarse la crioablacién utilizando técnicas quirdrgicas estandar.
70. Sinecesita doblar la punta maleable, utilice siempre la herramienta de forma. Consulte la seccion titulada: “Doblar la punta maleable de la

sonda”. Si debe doblar el cuerpo, consulte la seccion titulada: “Doblar el cuerpo de la sonda”

71. Coloque la punta maleable sobre el tejido

diana, hajo visualizacion directa del cirujano.

NOTA: Asegurese de que la temperatura de la punta maleable se encuentra por encima de los 0 °C antes de entrar en contacto con el tejido.

NOTA: Asegirese de que el tejido diana entra en contacto con la punta maleable antes de la congelacion.

NOTA: Asegirese de que la punta maleable o el cuerpo no entran en contacto con ningin contacto con otro tejido.

NOTA: No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacion de la sonda, ya puede causar dafios tisulares. No aplique una fuerza excesiva durante la
utilizacion de la sonda, ya puede causar dafios tisulares.

72. Pulse el boton de activacion o el pedal para comenzar la congelacion.
NOTA: Mover la sonda antes de la adhesidn al tejido puede afectar a la congelacion. La crioadhesion se produce cuando la temperatura de la punta

maleable es de menos de 0 °C.

NOTA: Més adelante se trata la posibilidad de que la sonda no alcance la temperatura deseada en la seccion titulada: “PREGUNTAS FRECUENTES”.

73. Congele durante el tiempo deseado.

74. Descongele la sonda
a. Dejando que el ACM entre automatica
b. 0activando y desactivando el botdn d

mente en el modo de descongelacién
e activacion o el pedal.

75. Una vez que la temperatura de la sonda supere los 0 °C, retire la sonda del tejido diana.
76. Active y desactive el botén de activacion o el pedal para ventilar la sonda.

/N pRecACION
Al ventilar la sonda se puede producir un enfria
77. Limpie la punta maleable.

miento suficiente para provocar la crioadhesion.

78. Repita los pasos del 38 al 46 si necesita crear otras criolesiones.

PRECAUCION

No retire o instale la sonda de la consola a menos que el ACM se encuentre en modo de espera.
79. Trasla finalizacion de la intervencion quirtrgica:

a. Gire completamente |a valvula de dxido nitroso de la botella (tanque) en el sentido de las agujas del reloj para cerrarla.

b.  Despresurice la unidad ACM tirando del mando rojo de alivio de la presién situado en la parte trasera del ACM.

. Desconecte la sonda del ACM y deseche la sonda después de su uso. Siga la normativa local y los planes de reciclaje referentes al desecho y

reciclado del componente del disposit
d. Apague (“Off") el ACM.
DOBLAR (Bending, consulte la figura 5)

ivo.

Doblar la punta maleable de la sonda

PRECAUCION

Doblar la punta maleable por el mismo sitio de forma repetida puede dafarla. Después de cada curva, enderece de nuevo (re-straighten) la punta
maleable de la sonda antes de crear la siguiente curva. Si desea conseguir la misma curva en un plano diferente, no gire la punta maleable de la
sonda; enderece de nuevo la punta maleable de la sonda y cree la misma curva en el plano deseado.
80. Lapunta maleable de la sonda tiene una vida dtil limitada; si van a ser necesarias mds de 8 curvas, se recomienda utilizar una segunda
sonda. Siempre se recomienda utilizar la herramienta de forma Cryo1 para doblar la punta del modo deseado. Esta herramienta presenta dos
extremos: el radio del extremo pequefio es de 13 mm y el del grande es de 26 mm. Consulte la tabla 1, que se encuentra en la seccion titulada:

“Nomenclatura de la sonda”.

PRECAUCION
La punta maleable de la sonda no debe doblars

e en un radio inferior a 13 mm (0,5 pulgadas).

81. Lasintervenciones normales pueden necesitar los perfiles de doblado siguientes creados con la herramienta de forma Cryo1: Consulte la figura

5:Uso de la herramienta de forma.
Doblar el cuerpo de la sonda

PRECAUCION

Doblar el cuerpo por el mismo sitio de forma repetida puede dafarlo.
82 El cuerpo de la sonda tiene una vida il limitada.

PRECAUCION

El extremo distal del cuerpo de la sonda no debe doblarse mas de 5 cm (2,0 pulgadas) desde la posicion recta.
83. Lasintervenciones normales pueden necesitar el siguiente perfil de doblado: Consulte la figura 6.
PREGUNTAS FRECUENTES SOBRE EL USO DEL ACC2

Pregunta Respuesta Solucion
1. ;Por qué la sonda no alcanza la a. Presion de entrada insuficiente. = Encienda el calentador del tanque de dxido
temperatura adecuada? nitroso

u Sustituya el tanque de dxido nitroso con poca
cantidad o vacio

b. El gas no fluye/el tubo estd bloqueado

1,

el tubo

= Verifique que no se estd p

~

. Lavélvula congelar/descongelar no esta
girada totalmente a la posicion “Congelar”
("Freeze”)

= Gire la valvula Congelar/descongelar
completamente hasta la posicion congelar
("Freeze”)

o

. La valvula de control congelacién méxima no
se encuentra en la posicion de “Congelacién
madxima” (“Maximum Freeze")

= Gire |a vlvula de control congelacion maxima
hasta la posicion de “Congelacion maxima”
(“Maximum Freeze”)

™

. Fuga en la punta maleable o en el tubo

= Sustituya la sonda por una nueva

—

Valvula de la botella (tanque) de dxido nitroso
cerrada

= Abra totalmente la vélvula de la botella
(tanque) de dxido nitroso

. La punta maleable estd doblada en un radio
inferiora 13 mm

«

= Forme la punta maleable en un radio de
13 mm o mayor

2. ;Por qué la unidad de visualizacion de
temperatura permanece en la pantalla de
configuracion o no se enciende?

a. Poca bateria

u Sustituya las pilas por otras de 9 voltios

w

;Por qué aparece “OPEN" (“ABIERTO")
en la unidad de visualizacion de

a. Los conectores de la sonda no estan
enchufados en la unidad o lo estan

= Enchufe los conectores de la sonda
completamente en la unidad de visualizacion

temperatura muestra un ndmero positivo
durante la crioablacion?

enla Unidad de visualizacion de temperatura,
pero no en el lugar correspondiente

temperatura? parcialmente de temperatura
b. Los cables del conector de temperaturadela | m Sustituya la sonda
sonda estdn rotos
4. ;Por qué la unidad de visualizacion de | a. Los conectores de la sonda estan enchufados | m Enchufe los conectores de la sonda en la

unidad de visualizacion de temperatura
siguiendo el codigo de colores

[

;Para qué se usan los botones SELy
RST de la unidad de visualizacién de
temperatura?

No se usan; ambos botones estan
desactivados

&

= No se usan; ambos botones estan desactivados

o

iPor qué no se enciende la luz de
alimentacion del calentador del tanque
de dxido nitroso?

o

. El calentador del tanque de dxido nitroso no
estd recibiendo alimentacion

u Asegirese de que la unidad estd enchufada

PREGUNTAS FRECUENTES SOBRE EL USO DEL ACM

Pregunta Resp Solucion
1. {Por qué la sonda no alcanza la a. Presion de entrada insuficiente. = Sustituya el tanque de dxido nitroso con poca
temperatura adecuada? cantidad o vacio

b. El gas no fluye/el tubo estd bloqueado

u Verifique que no se esta presionando el tubo

~

. Elmando de ajuste de la temperatura de la
sonda de la pieza de mano no estd girado
completamente en sentido contrario de las
agujas del reloj

= Gire el mando de ajuste de la temperatura de
la sonda de la pieza de mano completamente
en sentido contrario de las agujas del reloj

o

Fuga en la punta maleable o en el tubo

w Sustituya la sonda por una nueva

m

Vdlvula de la botella (tanque) de 6xido
nitroso cerrada

u Abra totalmente la vélvula de la botella
(tanque) de 6xido nitroso

—

. La punta maleable esté doblada en un radio
inferiora 13 mm

= Forme la punta maleable en un radio de
13 mm o mayor

2. ;Por qué aparece “E-H" en el ACM?

a. Los conectores de temperatura de la sonda
no estan enchufados en la unidad o lo estan
parcialmente

u Enchufe los conectores de temperatura de la
sonda completamente el puerto del termopar

(@

POPIS

1. Kryoablacni systém AtriCure® cryolCE se sklada z ndsledujicich soucésti:
a. kryoablacni sondy cryolCE, CRY02/CRY03, (rovnéz oznacované jako SONDA) s néstrojem pro tvarovani sondy Cryo1
b. kryomodulu AtriCure® (ACM) nebo srdecniho kryochirurgického systému AtriCure® ACC2 (oznacovany rovnéz jako ACC2)
¢ sady pfisludenstvi AtriCure® Cryo1 (oznacované rovnéz jako sada piislusenstvi) pro pouZiti systému ACC2

2. Sada pfislusenstvi se sklada z nasledujicich polozek:

a. ohfivace nddrze s oxidem dusnym;
b. jednotky pro requlaci tlaku;

¢. teplotniho displeje.
UPOZORNENI

3. Jestlize se SONDOU pouzivate systém ACC2, musite soucasné pouzit sadu pfislusenstvi AtriCure Cryo1.

4. Tato SONDA byla navrZena pro lécbu srdecnich arytmii fizenym ochlazenim na -50 °Caz -70 °C.

5. Tento navod k pouZiti se vztahuje k pouzivani kryoablacni sondy cryolCE, ndstroje pro tvarovéni a sady pfislusenstvi. Kryoablacni sonda cryolCE
je sterilni kryochirurgicky ndstroj, ktery byl navrzen pro jednordzové pouZiti spolecné s kryomodulem ACM nebo systémem ACC2 a sadou
prisludenstvi. Nastroj pro tvarovani Cryo1 usnadiiuje ohybdni tvarovatelného konce.

POZNAMKA: Uzivatelé by si méli byt védomi pfitomnych zdroji radiovych frekvenci (RF) a pii pouzivani tohoto zdravotnického prostredku by méli

k jejich pfitomnosti prihlizet. Kryoablacni systém AtriCure® cryolCE miiZe byt citlivy na elektrostaticky vyboj (ESD) a RF emise, které mohou docasné

sniZit vykon systému.

NAVOD K POUZITI CESTINA

Kryoablacni sonda cryol CE™
PouZzijte pro nésledujici modely kryoablacnich sond: CRY02/CRY03

ILUSTRACE A NAZVY SOUCASTI
Viz obrazek 1: kryoablacni sonda cryolCE a néstroj pro tvarovani
Tabulka 1. Nazvy soucasti SONDY
4. Tuhy plést
5. Tvarovatelny konec
6. Nastroj pro tvarovani

1. Rozdélovac 7._Konektor pivodu plynu
2. Konektory teplotnich cidel 8. Konektor odvodu plynu

3. Posunovadi rukojet 9. Hadicka

A NEZ ZACNETE POUZIVAT TENTO PRODUKT, DUKLADNE SI PRECTETE NASLEDUJICi INFORMACE

DULEZITE UPOZORNENI!

Tato brozura ma slouzit jako pomiicka pii pouzivani produktu. Nejedna se o referencni piirucku chirurgickych postupd.

INDIKACE PRO POUZITI

Poutiti kryoablacni sondy cryolCE je indikovano pfi kryochirurgické 16¢hé srdecnich arytmii. SONDA zmrazuje cilové tkédné a vytvafi zanétlivou
odpovéd (kryonekrézu), kterd zablokuje vodivou dréhu elektrickych signali

KONTRAINDIKACE

Z4dné kontraindikace nejsou znamy.

& VAROVANI

6. Varovani, upozornéni, popis vyrobku a jeho funkce jsou popsany v Uzivatelské prirucce k modulu ACM nebo v Navodu k obsluze a udrzbé

systému ACC2.

7. SONDA je kompatibilni pouze s modulem ACM nebo se srde¢nim kryochirurgickym systémem ACC2. Pfi pouZiti SONDY se systémem jiného

vyrobce miize dojit k poskozeni prostfedku a nésledné k poranéni pacienta.

8. Jestlize se SONDOU pouzivate systém ACC2, musite soucasné pouZit sadu piislusenstvi AtriCure Cryo1.

9. Nepouzivejte SONDU ke zmrazeni tkané uvnitf bijiciho srdce. PouZiti SONDY ke zmrazeni tkané uvnitt bijiciho srdce mize vést k zavaznému
poranéni pacienta.

0. Zasazeni korondrni cévy kryoablaci bylo spojeno s naslednou klinicky vyznamnou arteridlni stendzou. Neni zndmo, zda by kryoablace SONDOU
méla takovy dcinek, av3ak pfi viech vykonech je nutnd opatrnost a omezeni veskerého kontaktu s koronarnimi cévami béhem kryoablace,
ktery neni nezbytny.

1. Vdobé, kdy je tvarovatelny konec pfimrzly ke tkani, netahejte za SONDU i za konzolu, protoze by to mohlo vést k nezamyslenému poskozeni
tkané.

12.  Pfi pouzivani SONDY nepouZivejte nadmérnou silu, aby nedoslo k poskozeni tkané.

13. Chirurgické zékroky na srdci mohou mechanicky indukovat arytmie.

14. SONDU je nutné sprévné umistit a pred kryoablaci ovéfit pozici tvarovatelného konce. Ujistéte se, Zze béhem zmrazovani nedochdzi
k nezddoucimu kontaktu tkani s tvarovatelnym koncem nebo pl&stém, aby nedoslo k netimysinému zmrazeni tkdné.

5. Béhem zakroku je v SONDE piitomen plyn pod tlakem. Pokud mate podezFeni na poruseni celistvosti SONDY, okam#ité ji piestaite pouZivat,
protoze by mohlo dojit k dniku stlaceného plynu a poranéni pacienta nebo uzivatele.

6. Nepokousejte se odpojit SONDU béhem provozu. Nahlé snizeni tlaku by mohlo vést k opétovnému svinuti SONDY a néslednému poranéni

operatéra nebo pacienta.

SONDU neosetiujte ani nepouzivejte opakované. Opakované pouziti miize zpisobit poskozeni zdravi pacienta, pfipadné prenos infekéni

choroby/chorob z jednoho pacienta na druhého.

18. Sada pfislusenstvi neni vhodna pro poufiti v pfitomnosti hoflavé smési anestetik.

UPOZORNENI

19. Pied pouZitim tohoto prostiedku si peclivé pectéte viechny pokyny k SONDE. Pokud nebudou spravné dodrZeny viechny pokyny, mohlo by

dojit k poranéni a k nesprévné funkci tohoto prostredku.

20.  SONDU smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.

21, SONDA vam nesmfi upadnout a neni dovoleno s ni hézet, aby nedoslo k jejimu poskozeni. Pokud vam SONDA upadne, nepouzivejte ji. yméiite

jiza novou.

22. SONDU neni dovoleno opakované sterilizovat ani opakované pouzivat.

23. Nepouzivejte SONDU, pokud byla jakkoli poskozena.

24. Pokud bylo sterilni baleni poskozeno, pfipadné pokud doslo k poruseni sterilni bariéry, prostredek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JE).

25. Dodrzujte standardni zasady bezpecné manipulace a skladovani vysokotlakych nadob s plynem.

26. Jestlize pouzivate systém ACC2, SONDU nevyjimejte ani neinstalujte, pokud na méfidle tlaku ve vedeni a odvodu plynu neni hodnota,0” psi.

27. SONDU nesmite odebrat z konzoly ani ji na niinstalovat, pokud se modul ACM nebude nachazet v rezimu Stand-By Mode (Pohotovostni rezim).

28. Plynny oxid dusny musi byt bezpecné odvédén. Ohledné tolerovanych koncentraci se fidte standardnimi pokyny nemocnice.

29. Hadicku SONDY neomezujte, nezalamujte, neohybejte, nesvorkujte ani jinak neposkozujte.

NAVOD K POUZITI

Pfi pouZiti se systémem ACC2 a sadou piislusenstvi:

POZNAMKA: Pokyny, popis produktu a funkce konzoly naleznete v ndvodu k obsluze a tdrzbé systému ACC2.

POZNAMKA: Pokud sada pfislusenstvi neni na systému ACC2 nainstalovana, zavolejte spole¢nost AtriCure, nez budete pokracovat.

30. Otocte ovladaci ventil zmrazeni/rozmrazeni do polohy  Freeze” (Zmrazit).

31. Otocte ovladaci ventil zapnuti/vypnuti do polohy,0ff” (Vypnuto).

32. Pfipojte ohfivac nadrZe s oxidem dusnym a zapnéte jej do polohy,0n” (Zapnuto), aby byl v nddrZi zajistén spravny tlak. Informace o

pfipojeni ohfivace nadrze s oxidem dusnym naleznete v Navodu k instalaci sady pfislusenstvi CRYO1.

33. Otocte ventilem lahve (nddrze) s oxidem dusnym proti sméru hodinovych rucicek az nadoraz, aby se otevrel.

34. Prohlédnéte obal zdravotnického prostfedku a ujistéte se, Ze sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci standardniho sterilniho postupu

vyjméte sterilizovany pfistroj z obalu.

35. PHipojte konektor piivodu plynu na SONDE k regulatoru tlaku. Viz Obrazek 2.

~

75.  Jakmile se SONDA zahteje na teplotu vy33i nez 0 °C, odejméte ji od cilové tkané.
76. Odvétrejte sondu vypnutim a zapnutim pomoci aktivacniho tlacitka nebo nozniho spinace.
UPOZORNENI
Pfi odvétravani sondy miize vzniknout dostatecné ochlazen k vytvorreni kryoadheze.
71. Tvarovatelny konec ocistéte otfenim.
78. Podle potteby opakujte kroky 38 az 46, aby vznikly dali kryogenni léze.
UPOZORNENI
SONDU nesmite odebrat z konzoly ani ji na ni instalovat, pokud se modul ACM nebude nachazet v rezimu Stand-By Mode (Pohotovostni rezim).
79. Po dokonceni chirurgického vykonu:
a. Otocte ventilem lahve (nddrze) s oxidem dusnym po sméru hodinovych rucicek az nadoraz, aby se zavfel.
b. Vypustte tlak zmodulu ACM vytazenim cerveného knofliku pro vypusténi pietlaku na zadnim panelu modulu ACM.
. Odpojte SONDU od modulu ACM. Po pouiti SONDU zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostiedku postupujte podle
mistnich nafizeni a recyklacnich predpisti.
d. Vypnéte modul ACM.
BENDING (ohybani, viz obrazek 5)
Ohybani tvarovatelného konce SONDY

& UPOZORNENI

Opakované ohybani ve stejném misté miize tvarovatelny konec poskodit. Po kazdém ohnuti tvarovatelny konec SONDY narovnejte (narovnat), nez
jej budete ohybat znovu. Pokud chcete vytvorit stejny ohyb, ale v jiné roving, neotdcejte tvarovatelnym koncem SONDY; tvarovatelny konec SONDY
opét narovnejte a vytvorte stejny ohyb v pozadované roviné.

80. Tvarovatelny konec SONDY mé& omezenou funkeni Zivotnost. Mate-li v amyslu provést vice nez 8 ohnuti, doporucuje se pouzit druhou sondu.

S ACC2 astipravou prislusenstva:

POZNAMKA: Pozrite si pokyny pre konzolu, popis a vlastnosti produktu v névode na pouitie a tdrzbu ACC2.
POZNAMKA: Pokial na ACC2 nie je nainstalovand stiprava prislusenstva, skor ako budete pokracovat, kontaktujte spolocnost AtriCure.

30. Otocte regulacny ventil zmrazenia/odmrazenia do polohy,Freeze” (Zmrazit).
31. Otocte regulacny ventil zapnutia/vypnutia do polohy ,0ff" (Vyp.).

32. Pripojte a zapnite ohrieva¢ nadrze na oxid dusny, aby ste zaistili primerany tlak v nadrZi. Precitajte si pokyny na in3taldciu sipravy

prislusenstva CRYOT pre ohrievac nadrze na oxid dusny.

33. Otocte ventil fla3e (nddrze) na oxid dusny tpine proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa otvoril.
34. Skontrolujte obal pomdcky a uistite sa, Ze nebola porusend sterilita produktu. Sterilizovany ndstroj vyberte z balenia podla Standardnej

sterilnej techniky.
35. Pripojte konektor vstupu plynu SONDY k regulatoru tlaku. Pozri obrézok 2.

Tabulka 2. Pripojenie SONDY k ACC2
Cislo polozky Pripojte polozku ACC2 K sonde:
1 Regulator tlaku Konektor vstupu plynu SONDY
Vystupnd zasuvka sondy
2 POZNAMKA: Poutite vystupnt zdsuvku sondy umiestneninad | Konektor vystupu plynu SONDY
reguldtorom tlaku
3 Konektory jednotky zobrazenia teploty :2r::;:o(\)/izz;:i;tiegro:g:yl;)?:;:zrl(yt;:rﬁ LSIBI:Ié?Odovat

36. Pripojte konektor vystupu plynu SONDY k prislusnej vystupnej zasuvke sondy ACC2. Na zapojenie vystupnej zasuvky sondy posuiite

Otazka

Odpoved

Riesenie

1. Preco SONDA nedosahuje spravnu
teplotu?

I

Nedostatocny vstupny tlak

 Vymeiite takmer prazdnu alebo prazdnu
nadrz na oxid dusny

=

Plyn nepridi/trubica je zablokovand

w Skontrolujte, i trubica nie je stlatend

~

. Ovlddac na nastavenie teploty sondy ndsadca
nie je tplne otoceny proti smeru hodinovych
ruciciek

u Otocte ovldda na nastavenie teploty sondy
nasadca tiplne proti smeru hodinovych
ruciciek

Unik z tvarovatelného hrotu alebo trubice

o

u lymeiite sondu za novii

m

Uzatvoreny ventil flase (nddrze) na oxid
dusny

= Uplne otvorte ventil flase (nadrZe) na oxid
dusny

d. Kobl PROBEN fra ACC2, og bortskaf PROBEN efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler
0g bestemmelser vedrgrende bortskaffelse og genbrug.

e. Slavarmeren til nitrogenoxidtanken “fra’, og traek stikket ud af vaegstikkontakten.

Med ACM:

BEMZRK: Se Brugervejledningen til ACM for at finde anvisninger til konsollen, produktbeskrivelse og -funktioner.

58. Folg opsatningsanvisningerne til installation for at seette ACM korrekt op i henhold til brugervejledningen.

59. Drejventilen til nitrogenoxidcylinderen (tank) helt mod uret for at dbne.

60. Undersgg anordningens emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag det steriliserede instrument ud af
pakken med brug af steril teknik.

—

. Tvarovatelny hrot je ohnuty na polomer
mensiako 13 mm

u Vytvarujte tvarovately hrot na polomer
13 mm alebo vaci

2. Preco sa na jednotke ACM zobrazuje
JE-H?

b

Teplotné konektory SONDY st zapojené do
jednotky Ciastocne alebo nie sd zapojené
vobec

u Zasuiite teplotné konektory SONDY tplne do
portu termoclanku

=3

Vodice konektora teploty SONDY s prerusené

u lymenite SONDU

3. Preco ACM zobrazuje pocas kryoablacie
kladné cislo?

o

. Teplotné konektory SONDY sti zapojené do
ACM, ale st vymenené

u \lymeite teplotné konektory SONDY tak,
aby sa zhodovali s prislusnymi farebne
oznacenymi konektormi na ACM

K vytvoreni pozadovanych ohybi se vzdy doporucuje pouzit néstroj pro tvarovani Cryo1. Nastroj pro tvarovani CryoT mé dva konce; polomér
mensiho konce je 13 mm a polomér vétsiho 26 mm. Viz tabulku 1v ¢dsti,Nazvy soucdsti SONDY".

UPOZORNENI

Tvarovatelny konec SONDY neni dovoleno ohybat na polomér mensi nez 13 mm (0,5 palce).
81. Typické vykony mohou vyZadovat ohyby s nasledujicimi profily, které Ize vytvofit pomoci ndstroje pro tvarovani Cryo1: Viz Obrézek 5: PouZiti

ndstroje pro tvarovani.
Ohybani plasté SONDY
UPOZORNENI

Opakované ohybani ve stejném misté miize plast poskodit.
82. PIast sondy ma omezenou funkéni Zivotnost.

UPOZORNENI

Distalni konec pldsté SONDY se nesmi ohnout o vice nez 5 cm (2,0 palce) oproti narovnanému stavu.
83. Typické vykony mohou vyZadovat ohyby s nasledujicimi profily: Viiz Obrézek 6.
CASTO KLADENE DOTAZY PRI POUZITI SE SYSTEMEM ACC2

Otazka

Odpovéd’

Reseni

1. Pro¢ SONDA nedosahuje spravné teploty?

a. Nedostatecny tlak na privodu.

u Zapnéte ohfivac nadrze s oxidem dusnym.
= Prazdnou nebo nedostatecné naplnénou nadrz
s oxidem dusnym vyméite.

b. Plyn neproudi / priitok hadickou je omezen.

u Zkontrolujte, zda hadicka neni stlacend.

¢. Ventil zmrazeni/rozmrazeni neni otocen do
polohy, Freeze" (Zmrazit) az nadoraz.

= Otocte ventilem zmrazeni/rozmrazeni do
polohy, Freeze" (Zmrazit) az nadoraz.

d. Ovlddaci ventil maxima zmrazeni neni
nastaven do polohy,, Maximum Freeze"
(Maximalni zmrazeni).

u Nastavte ovlddaci ventil maxima zmrazeni
do polohy Maximum Freeze” (Maximélni
zmrazeni).

. Unik plynu z tvarovatelného konce nebo
z hadicky.

™

= Vlyméfite sondu za novou.

—

Ventil lahve (nddrZe) s oxidem dusnym je
zavieny.

u Ventil lahve (nddrZe) s oxidem dusnym Gpiné
otevete.

Tvarovatelny konec SONDY je ohnuto na
polomér mensi nez 13 mm.

=

= Vytvarujte tvarovatelny konec na polomér
13 mm nebo vétsi.

2. Proc zlistéva na teplotnim displeji
obrazovka pro nastaveni nebo se displej
nezapne?

&

Baterie jsou nedostatecné nabité.

u Vyméiite obé 9V baterie.

w

Proc ziistava na teplotnim displeji
zobrazena zprava,OPEN” (Otevieno)?

d

Konektory SONDY jsou zasunuty do pfistroje
pouze ¢astecné nebo viibec.

u Zasuiite konektory SONDY do teplotniho
displeje az nadoraz.

=

Dréty v konektorech teplotnich ¢idel SONDY
jsou prerusené.

 Vyméiite SONDU.

Bl

Proc se na teplotnim displeji béhem
kryoablace zobrazuje kladné cislo?

a. Konektory SONDY jsou zasunuty do teplotniho
displeje, ale v obrdceném poradi.

= Zméiite pofadi zapojeni konektord SONDY
tak, aby odpovidalo barevnému oznaceni
konektor( na teplotnim displeji.

[

K cemu slouzi tlacitka SEL a RST na
teplotnim displeji?

a. NepouZzivaji se, obé tato tlacitka jsou
deaktivovéna.

u NepouZivaji se, obé tato tlacitka jsou
deaktivovéna.

o

Proc se nerozsviti kontrolka napéjeni
ohiivace nadrze s oxidem dusnym?

a. Ohfivac nddrze s oxidem dusnym neni
napéjen.

u Ujistéte se, Ze je tato jednotka pfipojena
k zésuvce.

CASTO KLADENE DOTAZY PRI POUZITI S MODULEM ACM

Otazka

Odpovéd

Reseni

1. Pro¢ SONDA nedosahuje sprévné teploty?

a. Nedostatecny tlak na pfivodu.

u Prazdnou nebo nedostatecné napInénou
nadrz s oxidem dusnym vyméiite.

o

Plyn neproudi/ priitok hadickou je omezen.

u Zkontrolujte, zda hadicka neni stlacend.

-~

. Knoflik oviddani teploty sondy na rukojeti
nebyl zcela otocen proti sméru hodinovych
rucicek.

u Otocte knoflik ovladani teploty sondy na
rukojeti zcela proti sméru hodinovych rucicek.

o

Unik plynu z tvarovatelného konce nebo
z hadicky.

= Vyméfite sondu za novou.

m

Ventil lahve (nddrZe) s oxidem dusnym je
zavieny.

u Ventil lahve (nddrZe) s oxidem dusnym Gpiné
otevete.

—

. Tvarovatelny konec SONDY je ohnuto na
polomér mensi nez 13 mm.

 Vytvarujte tvarovatelny konec na polomér
13 mm nebo vétsi.

2. Proc se na modulu ACM zobrazuje zpréva
JE-H?

a. Konektory teplotnich cidel SONDY jsou
zasunuty do pfistroje pouze ¢astecné nebo
viibec.

u Zasuiite konektory teplotnich cidel SONDY do
portu pro termoclanek az nadoraz.

poistny krizok dozadu pri rychlom odpojeni pocas zastivania zastrcky a potom uvolnite.

37. Skontrolujte, ¢i st konektory SONDY tiplne zapojené lahkym potiahnutim pripojeni.

38. Pripojte teplotné konektory SONDY k zodpovedajticim farebnym konektorom na jednotke zobrazenia teploty. Pozri obrazok 2: Pripojenia
SONDY k ACC2.

39. Prepnite jednotku zobrazenia teploty do polohy,On” (Zap.). Jednotka zobrazenia teploty bude teraz zobrazovat teplotu SONDY.

40. POZNAMKA: Pri spravnom pripojeni jednotka zobrazenia teploty zobrazi aktualnu teplotu SONDY.

41,V pripade pomacky cryolCE vysurite (Retract) rukovét a pevny driek, aby ste odkryli tvarovatelnd hlinikovd sondu. Pozri obrézok 3: Vysunutie
rukovati a pevného drieku.

DOLEZITE: SONDU nepouzivajte v rezime reguldcie teploty. Regulaény ventil maximalneho zmrazenia musi byt nastaveny na,maximalne

zmrazenie”.

42. Otocte regulacny ventil maximéalneho zmrazenia do polohy, Maximum Freeze” (Maximélne zmrazenie).
UPOZORNENIE

Ak pocas predbezného zmrazovania dojde k dnikom v jednotke requlatora tlaku, bude pocutelny zvuk unikajiceho plynu a na pripojeniach sa objavi

mréz. Pred pokracovanim v postupe vymeiite regulator tlaku.

43. Vykonajte, predbezné zmrazenie” otocenim regulacného ventilu zapnutia/vypnutia do polohy,0n” (Zap.), ked'je sonda vo
vzduchu.

DOLEZITE: SONDA sa musi prevadzkovat pri tlaku 700 psi alebo vy3som.

44, Tridsat sekdnd po objaveni ndmrazy na hrote tvarovatelnej sondy:
a. Otocte regulacny ventil zmrazenia/odmrazenia do polohy,,Defrost” (Odmrazit).
b. Otocte regulacny ventil zapnutia/vypnutia do polohy,,0ff” (Vyp.). Pred ohybanim tvarovatelného hrotu alebo drieku vzdy

skontrolujte, ¢i je requlacny ventil zapnutia/vypnutia v polohe ,0ff” (Vyp.).

45. Ked'je regulacny ventil zapnutia/vypnutia nastaveny v polohe ,0ff” (Vyp.), otocte regulacny ventil zmrazenia/odmrazenia do polohy
Freeze” (Zmrazit).

POZNAMKA: Pred ohybanim SONDY sa uistite, 7e hodnota tlaku na manometri vedenia a na manometri vystupu je 0 psi.

46. Ak sa vyzaduje ohybanie tvarovatelného hrotu, vzdy pouZite tvarovaci ndstroj. Pozrite si cast s nézvom: ,Ohybanie tvarovatelného hrotu
SONDY”. Ak sa vyZzaduje ohnutie drieku, pozrite si cast's ndzvom:,Ohybanie drieku SONDY". Pozri obrézok 5.

47. Identifikujte a exponujte miesta, na ktorych sa ma vykonat kryoablécia, pomocou Standardnych chirurgickych technik.

48. Umiestnite tvarovatelny hrot proti cielovému tkanivu pri priamej vizudInej kontrole chirurga.

POZNAMKA: Pred kontaktom s tkanivom sa uistite, 7e teplota tvarovatelného hrotu je nad 0 °C.

POZNAMKA: Pred zmrazenim sa uistite, 7 je cielové tkanivo v kontakte s tvarovatelnym hrotom.

POZNAMKA: Zaistite, aby nedoslo k neziaducemu kontaktu tkaniva s tvarovatelnym hrotom alebo driekom.

POZNAMKA: Pri pouzivani SONDY nevyvijajte nadmerni silu, aby ste predisli poskodeniu tkaniva.

49. Otocte regulacny ventil zapnutia/vypnutia do polohy,0n” (Zap.).
a. Sk luj denia, aby ste sa uistili, Ze sa udrZiava tlak v potrubi 700 psi alebo vy3si.

POZNAMKA: Pohyb SONDY pred adhéziou tkaniva méze ovplyvnit zmrazenie. Ku kryoadhézii dochddza, ked je teplota tvarovatelného hrotu niziia

ako0°C.

POZNAMKA: Pripad, kedy SONDA nedosiahne pozadovani teplotu, je popisany dalej v asti s nazvom:,CASTO KLADENE OTAZKY".

50. Zmrazujte pocas pozadovaného obdobia.

51. Otocte regulacny ventil zmrazenia/odmrazenia do polohy,Defrost” (Odmrazit), az kym sa teplota SONDY nezvysi na viac ako 0 °C.

POZNAMKA: Ak SONDA nedosiahne pozadovanti teplotu odmrazovania, podla potreby aplikujte na oblast tkaniva a sondy teply sterilny solny

roztok.

52. Odstrénte SONDU z cielového tkaniva.

UPOZORNENIE
Otocenim regulacného ventila zapnutia/vypnutia do polohy ,0ff” (Vyp.) a ndslednym otocenim ventila zmrazenia/odmrazenia do polohy
Freeze"” (Zmrazit) moze dojst k dostatocnému ochladeniu, ktoré moze spdsobit kryoadhéziu.
53. Otocte regulacny ventil zapnutia/vypnutia do polohy ,0ff" (Vyp.).
54. Otocte ventil zmrazenia/odmrazenia do polohy,Freeze” (Zmrazit), na odvetranie SONDY.
55. Utrite tvarovatelny hrot, aby bol cisty.
56. Podla potreby zopakujte kroky 14 az 23, aby ste vytvorili dalSie kryo-lézie.
UPOZORNENIE
SONDU neodstrariujte ani neinstalujte z/do konzoly, pokial'na manometri vedenia a vystupu nie je uvedend hodnota, 0" psi.
57. Po ukonceni chirurgického zakroku:
a. Vypnite jednotku zobrazenia teploty.
b. Otocte ventil flase (nddrze) na oxid dusny tpIne v smere hodinovych ruciciek, aby sa zatvoril.
¢ Opakovane zapinajte a vypinajte ventily zapnutia/vypnutia, aby ste znfZili tlak v systéme, aZ kym vSetky manometre nebudi zobrazovat
07 psi.
d. Odpojte SONDU od ACC2 a po pouziti SONDU zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany stvisiace s likvidaciou
alebo recyklaciou stucasti pomacok.
e. Vypnite a odpojte ohrievac nadrze na oxid dusny z elektrickej zasuvky.
SACM:
POZNAMKA: Pozrite si pokyny pre konzolu, popis a vlastnosti produktu v pouZivatelskej prirucke k ACM.
58. Postupujte podla pokynov na intaldciu, aby ste spravne nastavili ACM podla pouzivatelskej prirucky.
59. Otocte ventil flase (nddrze) na oxid dusny tpine proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa otvoril.
60. Skontrolujte obal pomdcky a uistite sa, Ze nebola porusend sterilita produktu. Sterilizovany ndstroj vyberte z balenia podla Standardnej
sterilnej techniky.
61. Pripojte konektor vstupu plynu SONDY k portu na pripojenie vstupu plynu. Pozri obrazok 4.

Tabulka 3. Pripojenie SONDY k ACM

w

6. Pripojte konektor odvodu plynu na SONDE k pfisluinému konektoru pro odvod plynu ze sondy na ACC2. Aretaci piipojeni konektoru
pro odvod plynu ze sondy provedete tak, Ze pfi zasunovani zastrcky mirné posunete zajistovaci krouzek na rychlospojce smérem zpét a pak
jej uvolnite.

37. Mirmym zatazenim za konektory SONDY se ujistéte, Ze jsou bezpecné piipojeny.

38. Piipojte konektory teplotnich ¢idel SONDY k odpovidajicim barevné oznacenym konektor(im teplotniho displeje. Viz Obrézek 2: Pfipojeni

SONDY k ACC2.

39. Zapnéte teplotni displej do polohy,0n” (Zapnuto). Teplotni displej nyni ukazuje teplotu SONDY.

40.  POZNAMKA: Kdyz je teplotni displej spravné pfipojen, bude se na ném zobrazovat aktuélni teplota SONDY.

41, Poutivate-li kryoablacni sondu cryolCE, posunutim (Retract) rukojeti a tuhého plasté obnazte tvarovatelnou hlinikovou sondu. Viz Obrazek 3:

Posunuti rukojeti a tuhého plasté.

DULEZITE UPOZORNENI: Nepouivejte SONDU v rezimu Temperature Control (Rizeni teploty). Ovladaci ventil maxima zmrazeni musi byt

nastaven do polohy , Maximum Freeze” (Maximalni zmrazeni).

42. Otocte ovladaci ventil maxima zmrazeni do polohy,Maximum Freeze” (Maximalni zmrazent).

UPOZORNENI

Pokud na reguldtoru tlaku dochazi k iniku plynu, ve fazi predzmrazeni uslysite zvuk unikajiciho plynu, piipadné se na konektorech objevi namraza.

Nez budete pokracovat ve vykonu, vyméiite requldtor tlaku.

43. Se sondou ve vzduchu provedte,,Pre-Freeze” (Pfedzmrazeni) otocenim ovladaciho ventilu zapnuti/vypnuti do polohy,On” (Zapnuto).

DULEZITE UPOZORNENI: SONDA musi byt provozovéna pi tlaku 700 psi nebo vyssim.

44. Tricet sekund poté, co se na tvarovatelném konci SONDY objevi ndmraza:

a. Otocte ovladaci ventil zmrazeni/rozmrazeni do polohy, Defrost” (Rozmrazit).
b. Otocte ovladaci ventil zapnuti/vypnuti do polohy ,0ff” (Vypnuto). Nez zacnete ohybat tvarovatelny hrot, vzdy se ujistéte, ze ovladaci
ventil zapnuti/vypnutije v poloze,0ff” (Vypnuto).
45. S ovladacim ventilem zapnuti/vypnuti nastavenym do polohy,,0ff” (Vypnuto) otocte ovladaci ventil zmrazeni/rozmrazeni do polohy
JFreeze” (Imrazit).

POZNAMKA: Pred ohybanim SONDY se ujistéte, 7e méfidlo tlaku ve vedeni a méfidlo tlaku na odvodu plynu ukazuji hodnotu 0 psi.

46. Je-li potfeba ohnout tvarovatelny konec, vdy poutijte néstroj pro tvarovani. Viz pokyny v ¢asti, Ohybani tvarovatelného konce SONDY”. Je-li
potieba ohnout plast, postupujte podle pokyni v ¢asti,Ohybani plasté SONDY”. Viz Obrazek 5.

47.  Pomoci standardnich chirurgickych postupi identifikujte a obnazte mista, kde je potieba provést kryoablaci.

48.  Za piimé zrakové kontroly chirurga umistéte tvarovatelny konec na cilovou tkan.

POZNAMKA: Nez dojde ke kontaktu s tkani, ujistéte se, 7e teplota tvarovatelného konce je vy3inez 0 °C.

POZNAMKA: Ne provedete zmrazeni, ujistéte se, 7e cilova tkfi je v kontaktu s tvarovatelnym koncem.

POZNAMKA: Ujistéte se, 7e nedochazi k zadnému nezédoucimu kontaktu s tvarovatelnym koncem i plastém.

POZNAMKA: P¥i pouZivani SONDY nepouZivejte nadmérnou silu, aby nedoslo k poskozeni tkané.

49. Otocte ovladaci ventil zapnuti/vypnuti do polohy,On” (Zapnuto).

a. Kontrolou méfidla tlaku v lince se ujistéte, Ze je zachovan tlak 700 psi nebo vyssi.

POZNAMKA: Pokud dojde k posunuti SONDY jesté pred adhezi s tkani, miiZe to mit vliv na zmrazeni. Kryoadheze se vytvoii, kdy? teplota

tvarovatelného konce klesne pod 0 °C.

POZNAMKA: Selhani SONDY pfi dosahovani pozad

50. Zmrazujte po pozadovanou dobu.

51. Otocte ovladaci ventil zmrazeni/rozmrazeni do polohy,Defrost” (Rozmrazit) a vyckejte, az se SONDA zahfeje na teplotu vy3si nez 0 °C.

POZNAMKA: Jestlize SONDA nedosahne teploty potfebné k rozmrazeni, aplikujte na tkéf a sondu teply sterilni fyziologicky roztok podle potreby.

52. Odejméte SONDU od cilové tkané.

UPOZORNENI

Pfi otoceni ovladaciho ventilu zapnuti/vypnuti do polohy ,0ff” (Vypnuto) a nésledném otoceni oviddaciho ventilu zmrazeni/rozmrazeni do

polohy,Freeze” (Zmrazit) miize dojit k ochlazeni, které je dostatecné pro vznik kryoadheze.

53. Otocte ovladaci ventil zapnuti/vypnuti do polohy,0ff” (Vypnuto).

54. Otocte ventil zmrazeni/rozmrazeni do polohy ,Freeze” (Zmrazit) kvili odvétrani SONDY.

55. Tvarovatelny konec ocistéte otfenim.

56. Podle potteby opakujte kroky 14 az 23, aby vznikly dalsi kryogenni léze.

UPOZORNENI
SONDU nevyjimejte z konzoly ani neinstalujte, pokud na méfidle tlaku ve vedeni a odvodu plynu nenf hodnota, 0" psi.
57. Po dokonceni chirurgického vykonu:
a. Vypnéte teplotni displej — poloha, 0ff” (Vypnuto).
b. Otocte ventilem lahve (nédrZe) s oxidem dusnym po sméru hodinovych rucicek az nadoraz, aby se zavfel.
. Opakované otacejte ventily pro zapnuti a vypnuti do polohy,On (Zapnuto) a,0ff” (Vypnuto) kvili snizeni tlaku v systému, dokud na
vsech méfidlech tlaku nebude hodnota 0" psi.
d. Odpojte SONDU od systému ACC2. Po poufiti ji zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prostfedku postupujte podle mistnich
nafizeni a recyklacnich predpist.
e. Vlypnéte ohfivac nddrze s oxidem dusnym do polohy,,0ff“(Vypnuto) a odpojte jej od zasuvky ve zdi.

Pri poutiti s modulem ACM:

POZNAMKA: Pokyny, popis produktu a funkce konzoly naleznete v uZivatelské priruéce k modulu ACM.

58. Podle pokynii k instalaci v uZivatelské prirucce spravné sestavte modul ACM.

59. Otocte ventilem lahve (nadrze) s oxidem dusnym proti sméru hodinovych rucicek az nadoraz, aby se otevrel.

60. Prohlédnéte obal zdravotnického prostredku a ujistéte se, Ze sterilita produktu nebyla porusena. Pomoci standardniho sterilniho postupu

Arnh

&ji pojednéno dale v asti, CASTO KLADENE DOTAZY".

PYJ

é teploty je p

u Sostituire il cilindro di protossido di azoto
esaurito o in via di esaurimento

=3

I gas non fluisce/il tubo & ostruito

u Verificare che il tubo non sia pinzato

o

La valvola di congelamento/scongelamento
non & ruotata completamente sulla posizione
“Freeze”

= Ruotare completamente la valvola di
congelamento/scongelamento sulla posizione
“Freeze”

o

. Valvola di controllo del congelamento

massimo non impostata sulla posizione
“Maximum Freeze”

= Ruotare la valvola di controllo del
congelamento massimo sulla posizione
“Maximum Freeze"

=)

. Perdita alla punta malleabile o della

tubazione

u Sostituire con una nuova sonda

-

Valvola del cilindro (serbatoio) del protossido
di azoto chiusa

u Aprire completamente la valvola del cilindro
(serbatoio) del protossido di azoto

L2

La punta malleabile é piegata con un raggio
inferiore di 13 mm

= Adattare la punta malleabile con un raggio di
almeno 13 mm

temperatura resta alla schermata di
configurazione e non si accende?

2. Perché I'unita di visualizzazione della a.

Le batterie sono scariche

u Sostituire entrambe le batterie da 9 volt

3. Perché sull'unita di visualizzazione della
temperatura appare “OPEN"?

&

. | connettori della SONDA sono collegati

all'unita solo in parte o per nulla

u Inserire a fondo i connettori della SONDA
nell'unita di visualizzazione della temperatura

o

| fili del connettore della temperatura della
SONDA sonno rotti

u Sostituire la SONDA

4. Perché sull'unita di visualizzazione della
temperatura appare un numero positivo
durante la crioablazione?

o

. | connettori della SONDA sono collegati

all'unita di visualizzazione della temperatura,
ma sono invertiti

= Invertire i connettori della SONDA per
abbinarli a quelli con codice colore appropriato
sull'unita di visualizzazione della temperatura

(o

. A che cosa servono i pulsanti SEL e
RST sull'unita di visualizzazione della
temperatura?

o

. Non servono; entrambi i pulsanti sono

disabilitati

= Non servono; entrambi i pulsanti sono
disabilitati

o

. Perché la luce di alimentazione del
riscaldatore del serbatoio di protossido di
azoto non si accende?

o

. Il riscaldatore del serbatoio di protossido di

azoto non é alimentato

u Accertarsi che la spina dell’unita sia inserita
nella presa

DOMANDE FREQUENTI PER L'USO DELLACM

39. Encienda (“On”) la unidad de visualizacion de temperatura. La pantalla de temperatura mostrard la temperatura de la sonda.
40. NOTA: Cuando esté correctamente conectada, la unidad de visualizacion de temperatura mostrara la temperatura actual de la sonda.
41. Enel caso de un dispositivo cryolCE, recoja (Retract) el asa y el cuerpo rigido para dejar al descubierto la sonda de aluminio maleable. Consulte
la figura 3: Recogida del asa y del cuerpo rigido.
IMPORTANTE: No utilice la sonda en el modo de control de temperatura. La valvula de control de congelacion maxima debe encontrarse en
“Congelacién méxima” (“Maximum Freeze”).
42. Gire la valvula de control de congelacion maxima hasta la posicion “Congelacion maxima” (“Maximum Freeze”).
PRECAUCION
Durante la precongelacion, si existen fugas en la unidad reguladora de presion, se oird el sonido del escape de gas. Sustituya el regulador de presién
antes de continuar con el procedimiento.
43. Realice una“precongelacién” girando la valvula de control encendido/apagado (“On/0ff") hasta la posicién de encendido (“On”)
mientras la sonda estd en aire.
IMPORTANTE: La sonda debe utilizarse con una presién de 700 psi o superior.
44. Treinta sequndos después de la aparicion del hielo en la punta maleable de la sonda:
a. Girelavalvula de control congelar/descongelar (“Freeze/Defrost”) hasta la posicion “Descongelar” (“Defrost”).
b. Gire la valvula de control encendido/apagado (“On/0ff”) hasta la posicion de apagado (“Off”). Antes de doblar la punta maleable
o el cuerpo, asegirese siempre de que la valvula de control encendido/apagado (“On/0ff") se encuentre en la posicién de apagado
(“Off").
45. Con lavalvula de control encendido/apagado (“On/0ff”) en la posicion de apagado (“0ff”), gire la valvula de control congelar/
descongelar (“Freeze/Defrost”) hasta la posicion “Congelar” (“Freeze”).
NOTA: Aseg(irese de que el mandmetro de la linea y el mandmetro de escape tengan una lectura de 0 psi antes de doblar la sonda.
46. Sinecesita doblar la punta maleable, utilice siempre la herramienta de forma. Consulte la seccidn titulada: “Doblar la punta maleable de la
sonda”. Si debe doblar el cuerpo, consulte la seccion titulada: “Doblar el cuerpo de la sonda”. Consulte la figura 5.
47. Identifique y exponga los sitios en los que debe realizarse la crioablacion utilizando técnicas quirdrgicas estandar.
48. (Coloque la punta maleable sobre el tejido diana, bajo visualizacion directa del cirujano.
NOTA: Asegurese de que la temperatura de la punta maleable se encuentra por encima de los 0 °C antes de entrar en contacto con el tejido.
NOTA: Asegirese de que el tejido diana entra en contacto con la punta maleable antes de la congelacion.
NOTA: Asegirese de que la punta maleable o el cuerpo no entran en contacto con ningin contacto con otro tejido.
NOTA: No aplique una fuerza excesiva durante la utilizacion de la sonda, ya puede causar dafios tisulares. No aplique una fuerza excesiva durante la
utilizacion de la sonda, ya puede causar dafios tisulares.
49. Gire la valvula de control encendido/apagado (“On/0ff”) hasta la posicién de encendido (“On”).
a. Compruebe el mandmetro de la linea a fin de garantizar que se mantiene la presién de 700 psi o superior.
NOTA: Mover la sonda antes de la adhesion al tejido puede afectar a la congelacion. La crioadhesion se produce cuando la temperatura de la punta
maleable es de menos de 0 °C.
NOTA: Més adelante se trata la posibilidad de que la sonda no alcance la temperatura deseada en la seccion titulada: “PREGUNTAS FRECUENTES”.
50. Congele durante el tiempo deseado.
51. Gire la valvula de control congelar/descongelar hasta la posicién Descongelar (“Defrost”) hasta que la temperatura de la sonda supere
los 0°C.

b. Los cables del conector de temperatura dela | m Sustituya la sonda vyjméte sterilizovany pristroj z obalu. N . -
sonda estin rotos 61. Pfipojte konektor pFivodu plynu na SONDE k portu pro konektor pfivodu plynu. Viz Obrézek 4.
) . ] a. Los conectores de temperaturade lasonda | w Enchufe los conectores de temperatura de Tabulka 3. Pfipojeni SONDY k modulu ACM
3. ;Por qué el ACM muestra un nimero c - o -
- N - estan enchufados en el ACM, pero no en el la sonda en el ACM siguiendo el cddigo de Cislo T - .
positivo durante la crioablacion? " P Pripojeni k soucasti ACM Ksondé:
lugar correspondiente colores soudasti
4. ;Por qué el ACM muestra un c6digo a. Consulte la seccién de resolucion de u Consulte la seccion de resolucion de 1 port pro konektor pfivodu konektor bivodu plvnu na SONDE
de fallo 0 un cdigo de error necesario problemas del manual del usuario del ACM problemas del manual del usuario del ACM plynu P Py
mantenimiento o la luz de baja presion R
de la botella? 2 Er}:lﬁ)m konekorodvodu konektor odvodu plynu na SONDE
FORMA DE SUMINISTRO ének Pripojte barevné oznacené konektory teplotnich cidel k odpovidajicim barevnym konektoriim
La SONDA se suministra como un instrumento estéril y debe usarse en un tnico paciente. Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el 3 port pro termoclanel SONDY
paquete esté abierto o dafiado.
ADVERTENCIA 62. Pripojte konektor odvodu plynu na SONDE k portu pro konektor odvodu plynu. Aretaci pfipojeni konektoru pro odvod plynu ze sondy
No los reprocese ni reutilice. Si lo hace, puede causar lesiones al paciente o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro. provedete tak, ze pizasunovani zastrcky mimé posunete zajistovac krouzek na rychlospojce smérem zpét a pak jej uvolnite.
DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO 63.  Mirmym zatazenim za konektory SONDY se ujistéte, Ze jsou bezpecné piipojeny.
En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un nimero de 64. Pripojte konektory teplotnich Gidel SONDY k odpovidajicim barevné oznacenym konektortim modulu ACM. Viz Obrézek 4: Pripojeni SONDY

autorizacion de devolucion de mercancias (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envio.

Si el producto ha entrado en contacto con sangre o fluidos corporales, debe limpiarse exhaustivamente y desinfectarse antes de empaquetarlo.
Debe enviarse o bien en su caja original o en una similar para evitar que se dafie durante el envio; ademds, deberd etiquetarse adecuadamente con
el ntimero RGA y una indicacion de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envio.

AtriCure Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envio apropiados, las etiquetas adecuadas y el
nimero RGA.

DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios asumen la responsabilidad de confirmar las condiciones aceptables de este producto antes de su uso y de asegurarse de que el producto
solo se utilice de la manera descrita en estas instrucciones de uso, lo que incluye, pero no se limita a, asegurar que el producto no se reutilice.
AtriCure, Inc. no serd, bajo ninguna circunstancia, responsable de cualquier pérdida, dafio o gasto incidental, especial o consecuente, que sea

el resultado del mal uso o la reutilizacion deliberada de este producto, lo que incluye cualquier pérdida, dafio o gasto relacionado con lesiones
personales o dafios a la propiedad.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LA ETIQUETA DEL ENVASE

Consulte la etiqueta exterior del envase para ver qué simbolos se aplican a este producto.

Precaucion: Segtn la legislacion
federal de los EE. UU., la venta
de este dispositivo solo puede

realizarla u ordenarla un médico.

M Apirégeno

Siga las instrucciones de uso

Rx ONLY

Esterilizado con radiacién
LoT

Nimero de lote Fabricante
gamma
» No contiene latex de caucho
De un solo uso Precaucién
natural
2 No utilizar

Fecha de caducidad

No reesterilizar . .
si el envase estd dafado

El producto cumple los requisitos de Residuos de equipos

Representante autorizado en
g €

= | @k O

la Comunidad Europea 2197 la Directiva 93/42/CEE eléctricos y electronicos

k modulu ACM.
65. ZAPNETE modul ACM.
POZNAMKA: Je-li modul ACM sprévné pFipojen, bude zobrazovat aktudlni teplotu SONDY. Neni-li modul ACM sprévné pFipojen, bude zobrazovat
zpravu E-H.
66. Pouzivate-li kryoablacni sondu cryolCE, posunutim rukojeti a tuhého plasté obnazte tvarovatelnou hlinikovou sondu. Viz Obrézek 3: Posunuti
rukojeti a tuhého plasté.
DULEZITE UPOZORNENI: Nepouivejte SONDU v rezimu Temperature Control (Rizeni teploty). Ovlddani teploty sondy na rukojeti musi byt
nastaveno do polohy pIného otevieni (otocenim proti sméru hodinovych rucicek az nadoraz).
67. Se sondou ve vzduchu provedte ,Pre-Freeze” (Pfedzmrazeni) vypnutim a zapnutim modulu ACM pomoci aktivacniho tlacitka nebo nozniho
spinace.
DULEZITE UPOZORNENI: SONDA musi byt provozovana pHi tlaku 700 psi nebo vyssim.
68. Tricet sekund poté, co se na tvarovatelném konci SONDY objevi ndmraza:
a. Vypnutim a zapnutim modulu ACM provedte rozmrazeni.
b. Vypnutim a zapnutim modulu ACM odvétrejte sondu.
69. Pomoci standardnich chirurgickych postupi identifikujte a obnazte mista, kde je potieba provést kryoablaci.
70. Je-li potteba ohnout tvarovatelny konec, vdy poutzijte néstroj pro tvarovani. Viz pokyny v ¢asti, Ohybani tvarovatelného konce SONDY”. Je-li
potieba ohnout plast, postupujte podle pokyni v asti,,Ohybani plasté SONDY".
71. Zapiimé zrakové kontroly chirurga umistéte tvarovatelny konec na cilovou tkan.
POZNAMKA: Nez dojde ke kontaktu s tkani, ujistéte se, 7e teplota tvarovatelného konce je vy3inez 0 °C.
POZNAMKA: Ne provedete zmrazeni, ujistéte se, 7e cilova tkafi je v kontaktu s tvarovatelnym koncem.
POZNAMKA: Ujistéte se, 7e nedochazi k zadnému nezédoucimu kontaktu s tvarovatelnym koncem i plastém.
POZNAMKA: P¥i pouzivani SONDY nepouZivejte nadmérnou silu, aby nedoslo k poskozeni tkéné.
72. Pomoci aktivacniho tlacitka nebo nozniho spinace spustte zmrazeni.
POZNAMKA: Pokud dojde k posunuti SONDY jesté pred adhezi s tkani, miize to mit vliv na zmrazeni. Kryoadheze se vytvofi, kdy? teplota
tvarovatelného konce klesne pod 0 °C.
POZNAMKA: Selhani SONDY pi dosahovani pozadované teploty je podrobnéji pojednano dale v ésti, CASTO KLADENE DOTAZY".
73. Imrazujte po pozadovanou dobu.
74. Rozmrazte sondu pomoci jednoho z ndsledujicich postupi:
a. Nechte modul ACM automaticky piejit do rezimu Defrost (Rozmrazeni).
b.  Nebo jej vypnéte a znovu zapnéte pomoci aktivacniho tlacitka nebo nozniho spinace.

—— - b. Dréty v konektorech teplotnich ¢idel SONDY | w Vyméiite SONDU.
- Tabulka 2. Pfipojeni SONDY k systému ACC2 jsou prerusené.
islo S o . . - e - -
P Pripojeni k soucasti ACC2 K sondé: . . a. Konektory teplotnich cidel SONDY jsou u Zméfite pofadi zapojeni konektor(i teplotnich
soucasti . 3 Eroc sglna mogulu A(m ZEh,e m o7 zasunuty do modulu ACM, ale v obrdceném Cidel SONDY tak, aby odpovidalo barevnému

1 regulator tlaku konektor pfivodu plynu na SONDE Tyoablace zobrazuje kladne Cisio¢ pofad. oznaceni konektord na ACM.

konektor pro odvod plynu ze sondy 4. Pro¢ se na modulu ACM zobrazuje kod | a. Viz kapitolu o feSeni problémii v uZivatelské | w Viz kapitolu o feeni probléma v uZivatelské
2 POZNAMKA: Pouzijte konektor pro odvod plynu ze sondy konektor odvodu plynu na SONDE zdvady, chybovy kéd, hlaseni o nutnosti pfirucce k modulu ACM. prirucce k modulu ACM.

umistény nad requlatorem tlaku tidrzby nebo sviti kontrolka nizkého
3 Yonektory teplotniho displeie Pfipojte barevné oznacené konektory teplotnich ¢idel tlaku vlahvi s plynem?

yiep ple) k odpovidajicim barevnym konektorcim SONDY P0iS0B DODANI

SONDA je dodavana jako sterilni ndstroj a je urcena k pouZiti u jednoho pacienta. Sterilita je zarucena, pouze kdyz baleni nen oteviené ani poskozené.

VAROVANI

Neosetfujte ani nepouzivejte opakované. Opakované pouZiti mize zpiisobit poskozeni zdravi pacienta, pfipadné pienos infekéni choroby/chorob

zjednoho pacienta na druhého.
VRACENI POUZITEHO PRODUKTU

Bude-li z jakéhokoli diivodu nutné produkt vrétit spolecnosti AtriCure, Inc., je tieba pied odeslénim ziskat od spolecnosti AtriCure, Inc. €islo povoleni

k vraceni zbozi (RGA).

Cislo polozky Pripojte polozku ACM Ksonde:
1 Portna pripojenie vstupu Konektor vstupu plynu SONDY
plynu
2 Portna pripojenie VJStUPU | - clor ystupu plynu SONDY
plynu
3 Port termodlénku Farebne ozvacene teplotné konektory sa musia zhodovat so zodpovedajticimi farebnymi
konektormi SONDY

Pokud byl produkt v kontaktu s télnimi tekutinami nebo tkanémi, musi byt pred zabalenim diikladné vycistén a vydezinfikovan. Je tfeba jej odeslat
v plvodni krabici nebo v jiné odpovidajici krabici, aby se béhem piepravy neposkodil. Musi byt spravné oznacen ¢islem RGA a oznacenim pro zésilky
s biologicky nebezpecnym obsahem.

Pokyny tykajici se ciSténi a materidl, véetné sprévnych prepravnich krabic, spravného oznaceni a ¢isla RGA, vdm poskytne spolecnost AtriCure, Inc.
PROHLASENI 0 ODMITNUTI ZARUKY

UzZivatelé nesou odpovédnost za ovéreni stavu tohoto produktu pred jeho pouzitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouzit pouze zpiisobem
uvedenym v tomto ndvodu, véetné napfiklad zajisténi, Ze produkt nebude pouZit opakované.

Spolecnost AtriCure, Inc., se za v3ech okolnosti zfiké odpovédnosti za jakoukoliv vedlejsi, zvlastni nebo ndslednou Skodu, ztrétu nebo vylohy v
disledku imysIného nespravného poufiti nebo opak ého pouziti produktu, véetné pfipadné skody, ztraty nebo vyloh v souvislosti se zdravotni
Gjmou osob nebo kodou na majetku.

VYZNAM SYMBOLU UVEDENYCH NA STiTKU NA OBALU

Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitku na vnéjsi strané obalu.

Upozornéni: Federdlni zakony (USA)
umoziiuji prodej tohoto prostiedku

% Apyrogenni Rx ONLY pouze lékafiim nebo 2 pikazy Dodrzujte névod k poutiti
Iékare.
Sterilizovano gama zdfenim Cislo Sarze Vyrobce
Nepouzivejte opakované A Upozoréni Neni vyrobeno z pfirodniho latexu

NepouZivejte
je-li obal poskozen

Datum pouzitelnosti

Nesterilizujte opakované
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am Autorizovany zdstupce C € Produkt je v souladu s pozadavky Odpadni elektrickd a
v Evropském spolecenstvi 2797 smérnice 93/42/EHS elektronickd zafizeni
@ NAVOD NA POUZITIE SLOVENCINA

Kryoablacna sonda cryolCE™
Pouzivajte s nasledujicimi modelmi kryoabla¢nej sondy: CRY02/CRY03

POPIS
1. Kryoablacny systém AtriCure® cryolCE sa skladd z:

a. kryoablacnej sondy cryolCE, CRY02/CRYO3 (oznacovand aj ako SONDA) s néstrojom na formovanie sondy Cryo1

b. modulu AtriCure® Cryo (ACM) alebo srdcového kryochirurgického systému AtriCure® ACC2 (0znacovany aj ako ACC2)

¢ slpravy prislusenstva AtriCure® Cryo1 (tiez oznacovana ako stprava prislusenstva), ak sa pouziva ACC2
2. Siprava prislusenstva sa skladé z:

a. ohrievaca nadrze na oxid dusny

b. jednotky requldtora tlaku

¢ jednotky zobrazenia teploty

UPOZORNENIE

3. Aksapouziva ACC2, SONDA sa musi pouzivat so stipravou prislusenstva AtriCure Cryo1.

4. Tato SONDA bola navrhnutd na liecbu srdcovych arytmii dosiahnutim kontrolovanych teplét iba od -50 °C do -70 °C.

5. Tento ndvod na pouZzitie popisuje poutZitie kryoablacnej sondy cryolCE, tvarovacieho néstroja a stipravy prislusenstva. Kryoablacné sonda
cryolCE je sterilny jednorazovy kryochirurgicky néstroj urceny na pouzitie s ACM alebo ACC2 a stipravou prislusenstva. Tvarovaci ndstroj Cryo1
ulah¢uje ohybanie tvarovatelného hrotu.

POZNAMKA: Pouzivatelia by si mali byt vedomi znamych radiofrekvenénych (RF) zdrojov a zvéZit ich pri pouzivani zdravotnickej pomécky.

Kryoablacny systém AtriCure® cryolCE mdze byt citlivy na elektrostaticky vyboj (ESD) a vysokofrekvencné emisie, co mdze docasne znizit vjkon

systému.

NAKRES A NAZVOSLOVIE
Pozri obrazok 1: kryoablacné sonda cryolCE a tvarovaci néstroj
Tabulka 1. Nazvoslovie SONDY
1. Rozdelovac 4. Pevny driek 7. Konektor vstupu plynu
2. Teplotné konektory 5. Tvarovatelny hrot 8. Konektor vystupu plynu
3. Vysuvnd rukovat 6. Tvarovaci nastroj 9. Trubica

PRED POUZITIM PRODUKTU SI DOKLADNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE

DOLEZITE UPOZORNENIE!

Tato prirucka ma sluzit ako pomdcka pri pouzivani tohto produktu. Nie je to ndvod k chirurgickym postupom.

INDIKACIA POUZITIA

Kryoabla¢nd sonda Cryo Ice je urcend na poutitie pri kryochirurgickej liecbe srdcovych arytmii. SONDA zmrazuje cielové tkanivé a vytvdra zépalovi

reakciu (kryonekrdzu), ktord blokuje drahu elektrického vedenia

KONTRAINDIKACIE

Nie si zndme Ziadne kontraindikdcie.

VAROVANIA

6. Pozrite si varovania, upozornenia, popis a vlastnosti konzoly v pouzivatelskej prirucke ACM alebo v ndvode na prevédzku a idrzbu ACC2.

7. SONDA je kompatibilnd iba so srdcovym kryochirurgickym systémom ACM alebo ACC2. PouZitie SONDY so systémom iného vyrobcu moze

poskodit pomdcku a spdsobit zranenie pacienta.

8. Aksapouziva ACC2, SONDA sa musi pouzivat so stipravou prislusenstva AtriCure Cryo1.

9. SONDU nepouZivajte na zmrazenie tkaniva vo vnitri srdca. PouZitie SONDY na zmrazenie tkaniva vo vniitri srdca mdze mat za nasledok vazne
zranenie pacienta.

0. Kryoablacia zahffajtica korondrne cievy bola spojend s néslednou klinicky vyznamnou arteridlnou stendzou. Nie je zname, i bude mat takyto
(icinok kryoablécia so SONDOU, ale rovnako ako pri vetkych tychto postupoch by sa malo dbat na minimalizaciu zbytocného kontaktu s
korondrnymi cievami pocas kryoabldcie.

11, Netlacte na SONDU ani na konzolu, kym je tvarovatelny hrot zamrznuty na tkanive, pretoze by mohlo dojst k neimyselnému poskodeniu

tkaniva.

12. Pri pouzivani SONDY nevyvijajte nadmernt silu, aby ste predisli poskodeniu tkaniva.

13.  Chirurgické zakroky na srdci mozu mechanicky indukovat arytmie.

14. Pred kryoablaciou musi byt SONDA spravne umiestnend a musi sa skontrolovat umiestnenie tvarovatelného hrotu. Pocas zmrazovania zaistite,

aby nedoslo k neziaducemu kontaktu tkaniva s tvarovatelnym hrotom alebo driekom, aby sa zabranilo netimyselnému zamrznutiu tkaniva.

15. V'SONDE je pocas prevadzky pritomny stlaceny plyn. Ak existuje podozrenie na trhlinu v SONDE, okamZite preruste pouzivanie, pretoze to moze

mat'za nasledok uvolnenie stlaceného plynu a zranenie pacienta alebo pouzivatela.

16.  Nepokusajte sa odpojit SONDU pocas prevadzky. Nahle uvolnenie tlaku moze spasobit spétny ticinok SONDY, ¢im mdZe dojst k poraneniu

operatora alebo pacienta.

17. SONDU neregenerujte ani opakovane nepouzivajte. Optovné pouZitie moze spasobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych chorob

zjedného pacienta na druhého.

18. Stprava prislusenstva nie je vhodnd na pouZitie v pritomnosti horfavej anestetickej zmesi.

UPOZORNENIA

19. Pred pouzitim pomacky si pozorne precitajte vetky pokyny tykajtice sa SONDY. Ak nebudete dokladne dodrziavat pokyny, méze to mat za
nasledok zranenie a nespravne fungovanie pomacky.

20. SONDU by mal poutzivat len riadne vy3koleny a kvalifikovany zdravotnicky persondl.

21, Aby sa predisli poskodeniu zariadenia, SONDU nehddzte a nenechajte ju spadnuit. Ak SONDA spadne, nepouzivajte ju. Vymeiite ju za novi
SONDU.

22. SONDU opakovane nesterilizujte ani znova nepouzivajte.

23. SONDU nepoutzivajte, ak je akokolvek poskodend.

24. Ak je sterilné balenie poskodené alebo je poruseny uzaver zaistujci sterilitu, pomacku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE.

25. DodrZiavajte Standardné pokyny na bezpecni ie vysokotlakovych plynovych nddrzi.

26.  SONDU neodstrariujte ani neinstalujte, pokial na manometri vedenia a vystupu nie je uvedend hodnota, 0" psi, ked'sa pouziva ACC2.

27.  SONDU neodstraiiujte ani neinstalujte z/na konzolu, pokial' ACM nie je v pohotovostnom rezime.

28. Plynny oxid dusny sa musi bezpecne vypustit. Dodrziavajte pripustné hladiny koncentracie podla Standardnych nemocnicnych pokynov.

29. Trubicu SONDY neblokujte, nezalamuijte, neohybajte, nestlacajte ani inak neposkodujte.

NAVOD NA POUZITIE

pulaciu a sklad

62. Pripojte konektor vystupu plynu SONDY k portu na pripojenie vystupu plynu. Na zapojenie vystupnej zasuvky sondy posuiite poistny
krdzok dozadu pri rychlom odpojeni pocas zastivania zéstrcky a potom uvolhite.
63. Skontrolujte, ¢i st konektory SONDY dplne zapojené fahkym potiahnutim pripojeni.
64. Pripojte teplotné konektory SONDY k zodpovedajticim farebnym konektorom na ACM. Pozri obrazok 4: Pripojenia SONDY k ACM.
65. Zapnite jednotku ACM.
POZNAMKA: Pri spravnom pripojeni ACM zobrazi aktualnu teplotu SONDY. Ak nie je pripojend, na displeji ACM sa zobrazi E-H.
66. V pripade pomdcky cryolCE vysuiite rukovat a pevny driek, aby ste odkryli tvarovatelnt hlinikovi sondu. Pozri obrazok 3: Vysunutie rukovdti a
pevného drieku.
DOLEZITE: SONDU nepouzivajte v rezime reguldcie teploty. Regulétor teploty sondy nasady musi byt tpine otvoreny (otacajte proti smeru
hodinovych ruticiek az na doraz).
67. Vykonajte,predbezné zmrazenie” cyklickym prepinanim ACM pomocou aktivacného tlacidla alebo nozného spinaca, ked'je sonda vo vzduchu.
DOLEZITE: SONDA sa musi prevadzkovat pri tlaku 700 psi alebo vy3som.
68. Tridsat sekdnd po objaveni ndmrazy na hrote tvarovatelnej sondy:
a. Cyklicky prepinajte ACM na odmrazovanie.
b. Cyklicky prepinajte ACM na odvzdusnenie sondy.
69. Identifikujte a exponujte miesta, na ktorych sa ma vykonat kryoabldcia, pomocou Standardnych chirurgickych technik.
70. Ak sa vyZaduje ohybanie tvarovatelného hrotu, vzdy pouZite tvarovaci ndstroj. Pozrite si cast s nézvom:,Ohybanie tvarovatelného hrotu
SONDY". Ak sa vyzaduje ohnutie drieku, pozrite si ast's ndzvom:, Ohybanie drieku SONDY".
71. Umiestnite t Iny hrot proti ciefovému tkanivu pri priamej vizudlnej kontrole chirurga.
POZNAMKA: Pred kontaktom s tkanivom sa uistite, 7e teplota tvarovatelného hrotu je nad 0 °C.
POZNAMKA: Pred zmrazenim sa uistite, 7e je cielové tkanivo v kontakte s tvarovatelnym hrotom.
POZNAMKA: Zaistite, aby nedoslo k neziaducemu kontaktu tkaniva s tvarovatelnym hrotom alebo driekom.
POZNAMKA: Pri pouZivani SONDY nevyvijajte nadmernd silu, aby ste predisli poskodeniu tkaniva.
72. Stlacenim aktivacného tlacidla alebo nozného spinaca spustite zmrazenie.
POZNAMKA: Pohyb SONDY pred adhéziou tkaniva méze ovplyvnit zmrazenie. Ku kryoadhézii dochadza, ked je teplota tvarovatelného hrotu nizia
ako 0°C.
POZNAMKA: Pripad, kedy SONDA nedosiahne pozadovani teplotu, je popisany dalej v asti s nazvom:,CASTO KLADENE OTAZKY".
73. Imrazujte pocas pozadovaného obdobia.
74. Odmrazte sondu jednym z nasledujticich spdsobov
a. Nechajte ACM automaticky prejst do rezimu odmrazovania
b. Alebo cyklicky prepinajte aktivacné tlacidlo alebo nozny pedal.
75. Ked'sa SONDA zahreje na teplotu vyssiu ako 0 °C, odstrarite SONDU z cielového tkaniva.
76.  (yklickym prepinanim aktivacného tlacidla alebo nozného pedala odvzdusnite sondu.
& UPOZORNENIE
Odvzdu$nenie sondy mdze sposobit dostatocné ochladenie, ktoré moze spdsobit kryo-adhéziu.
77. Utrite tvarovatelny hrot, aby bol cisty.
78. Podla potreby zopakujte kroky 38 az 46, aby ste vytvorili dalSie kryo-lézie.
A UPOZORNENIE
SONDU neodstrariujte ani neinstalujte z/na konzolu, pokial ACM nie je v pohotovostnom rezime.
79. Po ukonceni chirurgického zakroku:
a. Otocte ventil flase (nddrze) na oxid dusny tplne v smere hodinovych ruciciek, aby sa zatvoril.
b. Potiahnite cerveny ovladac na uvolnenie tlaku na zadnom paneli ACM, aby sa odtlakovala jednotka ACM.
¢. Odpojte SONDU od ACM a po pouziti SONDU zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany suvisiace s likvidaciou
alebo recykldciou sticasti pomdcok.
d. Vypnite ACM.
OHYBANIE (ohybanie, pozri obrazok 5)
Ohybanie tvarovatelného hrotu SONDY

UPOZORNENIE
Opakované ohybanie na rovnakom mieste mze spasobit poskodenie tvarovatelného hrotu. Po kazdom ohybe znova vyrovnajte (znova vyrovnat)
tvarovatelny hrot SONDY pred vytvorenim dalSieho ohybu. Ak sa pozaduje rovnaky ohyb v inej rovine, neotacajte tvarovatelny hrot SONDY. Znova
vyrovnajte tvarovatelny hrot SONDY a vytvorte rovnaky ohyb v pozadovanej rovine.
80. Tvarovatelny hrot SONDY ma obmedzent funkénu Zivotnost. Ak je potrebnych viac ako 8 ohybov, odporiica sa pouzit druhd sondu. Na
vytvorenie pozadovanych ohybov sa vzdy odporiica pouZit tvarovaci nastroj Cryo1. Néstroj Cryo1 mé dva konce, polomer mensieho konca je
13 mm a polomer vécieho konca je 26 mm. Pozri tabulku 1, ktora sa nachddza v Casti z ndzvom: ,Nazvoslovie SONDY”
UPOZORNENIE
Tvarovatelny hrot SONDY by sa nemal ohybat na polomer mensi ako 13 mm (0,5 palca).
81. Typické postupy mozu vyzadovat nasledujiice profily ohybu vytvorené pomocou ndstroja Cryo1: Pozri obrazok 5: Poufitie tvarovacieho
ndstroja.
Ohybanie drieku SONDY
UPOZORNENIE
Opakované ohybanie na rovnakom mieste mze spasobit poskodenie drieku.
82. Driek sondy md obmedzend funkénd Zivotnost.
UPOZORNENIE
Distalny koniec drieku SONDY by sa nemal ohybat o viac ako 5 cm (2,0 palca) oproti rovine.
83. Typické postupy mozu vyzadovat nasledujiici profil ohybu: Pozri obrazok 6.
CASTO KLADENE OTAZKY TYKAJUCE SA POUZITIA S ACC2

Otazka Odpoved’ RieSenie

1. Pre¢o SONDA nedosahuje spravnu a. Nedostatocny vstupny tlak = Zapnite ohrievac nddrze na oxid dusny
teplotu? u Vymeiite takmer prazdnu alebo prazdnu nédrz

na oxid dusny
b. Plyn nepriidi/trubica je zablok d u S lujte, Ci trubica nie je stlatend

4. Preco ACM zobrazuje kod poruchy, kod | a. Pozrite i rieSenie problémov v pouZivatelskej | m Pozrite si rieSenie problémov v pouZivatelskej
chyby, potrebni ddrzbu alebo kontrolku prirucke k ACM prirucke k ACM
nizkeho tlaku flase?
SPOSOB DODANIA

SONDA sa doddva ako sterilny nastroj a je urcend len na pouZitie u jedného pacienta. Sterilita je zarucend, pokial' nie je otvoreny alebo poskodeny obal.

A VAROVANIE

Neregenerujte ani opakovane nepouZivajte. Opétovné pouZitie mdze spasobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych chordb z jedného
pacienta na druhého.

VRATENIE POUZITEHO PRODUKTU

Ak sa tento produkt z akéhokolvek dovodu musi vratit spolocnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslanim je potrebné spolocnost AtriCure, Inc. poziadat
0 ¢islo autorizdcie ndvratu tovaru (RGA).

Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami, musi sa pred vycistit a vyd vat. Mal by sa posielat bud’

v origindlnej Skatuli alebo ekvivalentnej Skatuli, aby sa predislo poskodeniu pocas prepravy, a mal by byt riadne oznaceny ¢islom RGA a titkom
oznacujticim biologicky nebezpecnti povahu obsahu zésielky.

Pokyny k ¢isteniu a materidlom, vratane vhodnych prepravnych kontajnerov, riadneho znacenia a cisla RGA mozno ziskat od spolocnosti AtriCure, Inc.
VYHLASENIA 0 ODMIETNUTI ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesti zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto produktu pred jeho pouZitim a za zabezpedenie, Ze produkt sa pouziva len
spdsobom popisanym v tomto névode na poutitie, vrdtane, no nielen, zabezpecenia, ze produkt sa nebude pouzivat opakovanie.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek nahodné, zvastne alebo nésledné straty, Skody alebo vydavky, ktoré
by boli spdsobené imyselnym nesprévnym pouZitim alebo opakovanym pouzitim tohto produktu, vrétane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov,
ktoré siivisia s poranenim osob alebo Skodami na majetku.

VYSVETLENIE SYMBOLOV NA ZNACENi BALENIA

Na znaceni na vonkajsom baleni ndjdete symboly, ktoré sa vztahujui na tento produkt.

halanim daklad, =)

Upozornenie: Podla federdlnych

zdkonov (USA) sa moze tato Postupujte podla navodu na

} ( Nepyrogénne Rx ONLY pomdcka predavat iba lekarom @ poufitie
alebo na lekdrsky predpis.
Sterilizované gama ziarenim (islo sarze “ Vjrobca
s . Pri vyrobe sa nepoutila prirodnd
® NepouZivajte opakovane. A Upozomenie @ latesové guma.
. L - Nepoutzivajte
2 Datum exspiracie Nesterilizujte opakovane @ akje balenie poskodené
Autorizovany zéstupca ce Produkt vyhovuje poziadavkdm E 0 odpade z elektrickych
v Eurépskom spolocenstve 2797 smernice 93/42/EHS — a elektronickych zariadeni
BRUGSANVISNING DANSK

cryol CE™- probe til kryoablation
Brug med folgende probemodeller til kryoablation: CRY02/CRY03

BESKRIVELSE
1. AtriCure® cryolCE-systemet til kryoablation bestar af:

a. cryolCE-probe til kryoablation, CRY02/CRY03, (ogsé kaldet PROBE) med Cryo1-probeformvaerktej

b.  AtriCure®-kryomodul (ACM) eller AtriCure® ACC2-system til kardiologisk kryokirurgi (ogsa kaldet ACC2)

. AtriCure® Cryo1-tilbehorsset (0gsa kaldet tilbehorssat), hvis ACC2 anvendes.
2. Tilbehorssettet bestar af:

a. Varmer til nitrogenoxidtank

b. Trykregulator

. Temperaturvisningsenhed

FORSIGTIG

3. PROBEN skal bruges sammen med AtriCure Cryo1-tilbehgrssattet, hvis ACC2 anvendes.

4. PROBEN blev designet til behandling af hjertearytmier gennem opndelse af kontrollerede temperaturer ned til -50 °Ctil -70 °C.

5. Denne brugsanvisning omhandler brugen af cryolCE-proben til kryoablation, formvaerktajet og tilbeherssattet. cryolCE-proben til
kryoablation er et sterilt kryokirurgisk instrument til engangsbrug, som er designet til brug sammen med ACM eller ACC2 og tilbehorsszttet.
CryoT1-formvzerktejet forenkler bejning af den bajelige spids.

BEMZARK: Brugere skal vzere opmaerksomme pé kendte kilder til radiofrekvens (RF) og tage hojde for dem under brugen af medicinsk udstyr.

AtriCure® cryolCE-systemet til kryoablation kan vzere falsomt over for elektrostatisk udladning (ESD) og RF-emissioner, hvilket midlertidigt kan

reducere systemets effektivitet.

ILLUSTRATION 0G TERMINOLOGI
Se Figur 1: cryolCE-probe til kryoablation og formveerktgj

Tabel 1. Terminologi for probe
1._Manifold 4. Stift skaft 7. _Gasindlghskonnektor
2. Temperaturkonnektorer 5. Bojelig spids 8. Gasudlgbsk ktor
3. Indtrkkeligt handtag 6. Formvaerktoj 9. Slanger
A NEDENSTAENDE OPLYSNINGER SKAL GENNEML/SES N@JE FOR BRUG AF PRODUKTET
VIGTIG!

Dette hafte er beregnet som en hjzlp i forbindelse med anvendelsen af produktet. Det er ikke en reference til kirurgisk teknik.

INDIKATIONER FOR BRUG

cryolCE-proben til kryoablation er indiceret til brug ved kryokirurgisk behandling af hjertearytmier. PROBEN fryser malvaev og skaber en

inflammatorisk respons (kryonekrose), der blokerer den elektriske konduktionsvej.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER

6. | brugsanvisningen til ACM'en eller Drift- og vedligeholdelsesvejledningen til ACC2 finder du konsoladvarsler, forsigtighedsregler,
produktbeskrivelse og -funktioner.

7. PROBEN er kun kompatibel med ACM eller ACC2-systemet til kardiologisk kryokirurgi. Hvis PROBEN anvendes sammen med et system fra en
anden producent, kan det medfore beskadigelse af udstyret eller patientskade.

8. PROBEN skal bruges sammen med AtriCure Cryo1-tilbehgrssattet, hvis ACC2 anvendes.

9. PROBEN ma ikke anvendes til at fryse vaev inden i et hjerte, der slar. Hvis PROBEN anvendes til at fryse vaevet inden i et hjerte, der slar, kan det
resultere i alvorlige kvaestelser pé patienten.

10. Kryoablation, der involverer koronarkarrene, er blevet forbundet med efterfalgende klinisk signifikant arteriel stenose. Det vides ikke, hvorvidt
kryoablation med PROBEN vil have en sadan effekt, men som ved alle lignende indgreb skal der udvises forsigtighed for at minimere risikoen
for unadig kontakt med koronarkarrene under kryoablation.

1. Treek ikke i PROBEN, s& laenge den bajelige spids er frosset fast til vaevet, da dette vil kunne fore til utilsigtet vaevsskade.

12. Undlad at bruge for stor kraft under handtering af PROBEN for at undga vaevsskade.

13. Hjertekirurgiske indgreb kan fremkalde arytmier mekanisk.

14. PROBEN skal placeres korrekt, og placeringen af den bajelige spids vaere bekraftet, for der udfares kryoablation. Serg for, at intet ugnsket veev
eri kontakt med den bgjelige spids eller skaftet under frysning, sa der undgas utilsigtet frysning af vaev.

15. PROBEN indeholder gas under tryk under driften. Indstil jeblikkeligt brugen, hvis der mistzenkes et brud i PROBEN, da det kan fore til
frigivelse af gas under tryk og fordrsage personskade pa patienten eller brugeren.

16. Forsog aldrig at frakoble PROBEN i lobet af driften. Den pludselige frigivelse af tryk kan f& PROBEN til at blive slynget bagud, hvilket kan
resultere i personskade pé operataren eller patienten.

17. PROBEN md ikke genklarggres eller genbruges. Genbrug kan forarsage patientskade og/eller overfgrsel af infektigse sygdomme fra én patient
til en anden.

18. Tilbehorsszttet er ikke egnet til brug i tilstedevaerelse af en breendbar anstesiblanding.

A FORSIGTIG

19. Laes omhyggeligt alle anvisninger til PROBEN for brug af anordningen. Manglende overholdelse af anvisningerne kan fore til personskade og
forkert funktion af instrumentet.

20. Denne PROBE mé udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret lzegefagligt personale.

21. Serg for ikke at tabe PROBEN, og smid ikke med den, sa anordningen ikke bliver beskadiget. Hvis PROBEN tabes, mé den ikke anvendes.
Udskift med en ny PROBE.

22. PROBEN ma ikke resteriliseres eller genbruges.

23. Brugikke PROBEN, hvis den er beskadiget pa nogen made.

24. Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal anordningen bortskaffes og MA IKKE ANVENDES.

25. Folg de almindelige retningslinjer for sikker handtering og opbevaring af gastanke under hejt tryk.

26. Fjern eller installer ikke PROBEN, medmindre mdleren for linjen og udlgbstryk viser "0” psi, hvis ACC2 anvendes.

27. Fjern eller installer ikke PROBEN fra/pa konsollen, medmindre ACM er i standbytilstand.

28. Nitrogenoxidgas skal vaere fiernet helt. Folg al ge sygehusre linjer for tilladte koncentrationsniveauer.

29. PROBENS slanger ma ikke haemmes, knekkes, bajes eller pa anden vis beskadiges.

BRUGSANVISNING

Med ACC2 og tilbeharssaet:

BEMZRK: Se Drift- og vedligeholdelsesvejledningen til ACC2 for at finde anvisninger til konsollen, produktbeskrivelse og -funktioner.

BEMZRK: Hvis tilbeharssattet ikke er blevet installeret pa ACC2, skal du kontakte AtriCure, for der fortsattes.

30. Drej frys/afrim-styreventilen til positionen "Freeze”.

31. Drej tend/sluk-styreventilen til positionen “sluk”.

32. Tilslut, og teend varmeren til nitrogenoxidtanken for at sikre tilstraekkeligt tanktryk. Se Instruktioner til installation af CRYO1-
tilbehgrssaettet til varmeren til nitrogenoxidtanken.

33. Drejventilen til nitrogenoxidcylinderen (tank) helt mod uret for at dbne.

34.  Underseg anordningens emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag det steriliserede instrument ud af
pakken med brug af steril teknik.

35. Slut PROBENS gasindlghs} ktor til tryk

L

. Se Figur 2.
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Tabel 2. PROBE-forbindelser til ACC2

Produkt-

Tilslut ACC2-element Til probe:

1 Trykregulator PROBE-gasindlgbskonnektor

Udlgbsprobetilslutning
2 BEMZRK: Brug udlgbsprobetilslutningen, der findes over
trykregulatoren.

PROBE-gasudlghskonnektor

Forhind de farvekodede temperaturkonnektorer med

3 Konnektorer i temperaturvisningsenhed PROBE-konnektorerne med tilsvarende farve.

36. Forbind PROBE -gasudlgbsk ktoren med den |
fore holderingen tilbage til hurtig frakobling, mens du indsztter stikket, og frigiv derefter.

37. Bekraeft, at PROBE-konnektorerne sidder helt fast ved at traekke let i forbindelserne.

38. Slut PROBENs temperaturkonnektorer til de tilsvarende farvede konnektorer pa temperaturvisningsenheden. Se figur 2: PROBE-
forbindelser til ACC2.

39. SI& temperaturvisningsenheden til. Pa temperaturvisningsenheden vises nu PROBE-temperaturen.

40. BEMARK: Nar temperaturvisningsenheden er tilsluttet korrekt, vises den aktuelle PROBE-temperatur.

41. Pd en cryolCE-anordning traekkes handtaget og det stive skaft tilbage (Retract) for at blotte den bgjelige aluminiumsprobe. Se figur 3:
Tilbagetrakning af hdndtag og stift skaft.

VIGTIGT: PROBEN mé ikke bruges i temperaturkontroltilstanden. Styreventilen for maksimal frysning skal vaere indstillet til “Maximum Freeze".

42, Drej styreventilen for maksimal frysning til positionen “Maximum Freeze”.
FORSIGTIG

de ACC2-udlgh I 1 “d"f"i"g Ndlak p hatilcl

tilkobles ved at

61. Slut PROBENS gasindlgbsk ktor til gasindlebsforbindelsesporten. Se Figur 4.
Tabel 3. PROBE-forbindelser til ACM
Produkt- Tilslut ACM-element Til probe:
nummer
1 Gasindlghsforbindelsesport | PROBE-gasindlobskonnektor
2 Gasudlobsforbindelsesport | PROBE-gasudlgbskonnektor
Forbind de farvekodede temperaturkonnektorer med PROBE-konnektorerne med tilsvarende
3 Termoelementport farve

Ndlah hetil

62. Slut PROBENS gasudlgbskonnektor til gasudigbsforbindelsesporten. p
til hurtig frakobling, mens du indsaetter stikket, og frigiv derefter.
63. Bekraeft, at PROBE-konnektorerne sidder helt fast ved at traekke let i forbindelserne.
64. Slut PROBENs temperaturkonnektorer til de tilsvarende farvede konnektorer pa ACM. Se figur 4: PROBE-forbindelser til ACM.
65. Sla ACM-enheden til.
BEMZRK: Nar ACM er tilsluttet korrekt, vises den aktuelle PROBE-temperatur. Hvis ACM ikke er tilsluttet, vises E-H.
66. Pa en cryolCE-anordning traekkes handtaget og det stive skaft tilbage for at blotte den bojelige aluminiumsprobe. Se figur 3: Tilbagetraekning
af handtag og stift skaft.
VIGTIGT: PROBEN mé ikke bruges i temperaturkontroltilstanden. Handstykkeprobens temperaturkontrol skal vaere stillet til helt dben (drejet
helt mod uret, til den stopper).
67. Gennemfor en “preefrysning” ved at slukke/taende ACM'en ved at bruge aktiveringsknappen eller fodkontakten, mens proben er omgivet af luft.
VIGTIGT: PROBEN skal drives ved et tryk pa 700 psi eller hgjere.
68. Tredive sekunder efter, at der ses frost p& den bajelige probespids:
a. Sluk og tend ACM'en for at udfore afrimning.
b. Sluk og tend ACM'en for at udlufte proben.
69. Identificer og eksponer de steder, der skal udfares kryoablation for, ved brug af kirurgiske standardteknikker.
70. Hvis bgjning af den bajelige spids kraeves, skal du altid bruge formvaerktejet. Se afsnittet: "Bajning af PROBENS bgjelige spids”. Hvis det er
nadvendigt at bgje skaftet, skal du se afsnittet: "Bejning af PROBE-skaft”.
71. Placer den bjelige spids mod mélvaevet, sa kirurgen kan se vaevet direkte.
BEMARK: Sorq for, at temperaturen af den bajelige spids er over 0 °C, for den kommer i kontakt med vaev.
BEMARK: Sorg for, at malvaevet er i kontakt med den bojelige spids for frysning.
BEMZARK: Sorg for, at der ikke er nogen usnsket vaevskontakt med den bojelige spids eller skaftet.
BEMZARK: Undlad at bruge for stor kraft under héndtering af PROBEN for at undga vaevsskade.
72. Tryk pa aktiveringsknappen eller fodkontakten for at starte frysning.
BEMZARK: Bevaegelse af PROBEN for vaevsadhasion kan pavirke frysning. Kryoadhaesion sker, nar temperaturen af den bojelige spids er under 0 °C.
BEM/ERK: Hvad der sker, nir PROBEN ikke kan nd den anskede temperatur, diskuteres yderligere i afsnittet: “OFTE STILLEDE SPORGSMAL”
73. Frysning i det enskede tidsrum.
74.  Afrim proben ved enten:
a. atlade ACM automatisk skifte til afrimningstilstand.
b. eller ved at slukke/taende aktiveringsknappen eller fodpedalen.
75. Nar PROBE-temperaturen stiger til over 0 °C, skal PROBEN fjernes fra malvaevet.
76. Sluk/tend pa aktiveringsknappen eller fodpedalen for at udlufte proben.
& FORSIGTIG
Udluftning af proben kan forarsage tilstraekkelig keling til at fordrsage kryoadhaesion.
77. Tor den bojelige spids ren.
78. Gentag trin 38 til og med 46 efter behov for at skabe yderligere kryolasioner.
FORSIGTIG
Fjern eller installer ikke PROBEN fra/pa konsollen, medmindre ACM er i standbytilstand.
79. Efter gennemfarelse af den kirurgiske procedure:
a. Drej ventilen til nitrogenoxidcylinderen (tank) helt med uret for at lukke.
b. Traeki det rode trykudlesningsgreb pa bagpanelet pd ACM for at tage trykket af ACM.
. Kobl PROBEN fra ACM, og bortskaf PROBEN efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler
og bestemmelser vedrarende bortskaffelse og genbrug.
d. Sluk ACM.
B@JNING (Bending, se Figur 5)
Bojning af PROBENS bgjelige spids
FORSIGTIG
Repetitive bajninger pd samme sted kunne forérsage beskadigelse af den bajelige spids. Efter hver bjning skal PROBENS bajelige spids rettes
ud (re-straighten) igen, for naeste bgjning foretages. Hvis samme bajning enskes til et andet plan, ma du ikke dreje PROBENS bgjelige spids.
Ret PROBENS bgjelige spids ud igen, og lav samme bgjning i det enskede plan.
80. PROBENS bgjelige spids har en begraenset levetid. Hvis der skal foretages mere end 8 bgjninger, anbefales at bruge en anden probe.
Der anbefales altid, at du bruger Cryo1-formvaerktgjet til at lave de enskede bajninger. CryoT-formvaerktgjet har to ender, radius af den
mindre ende er 13 mm, og den radius af den storre ende er 26 mm. Se tabel 1, der findes i afsnittet: “Terminologi for PROBE”.
FORSIGTIG
PROBENS bajelige spids bar ikke bojes til en radius pa mindre end 13 mm (0,5 tommer).
81. Typiske procedurer kan krzeve falgende bgjningsprofiler, der laves ved hjlp af Cryo1-formvaerktajet: Se figur 5: Brug af formvaerktojet.
Bgjning af PROBE-skaft
FORSIGTIG
Repetitive bojninger pd samme sted kunne forarsage beskadigelse af skaftet.
82. Probeskaftet har begraenset levetid.
FORSIGTIG
Den distale ende af PROBE-skaftet b ikke bgjes mere end 5 cm (2,0 tommer) fra lige tilstand.
83. Typiske procedurer kan kreeve folgende bgjningsprofil: Se Figur 6.
OFTE STILLEDE SPGRGSMAL TIL BRUG MED ACC2

Sporgsmal Svar

1. Hvorfor opnar PROBEN ikke denrigtige | a. Utilstraekkeligt indlabstryk.
temperatur?

lutningen tilkobles ved at fore holderingen tilbage

Losning

= Teend varmeren til nitrogenoxidtanken.
u Udskift naesten tom eller tom

idtank.

nitrog

= Kontrollér, at slangerne ikke er klemt sammen.

b. Gas strommer ikke/slanger er delvist
blokerede.
Frys/aftim-ventilen ikke drejet helt til
positionen "Freeze".
Styreventilen for maksimal frysning er ikke
stillet i positionen "Maximum Freeze".
. Laekage i den bojelige spids eller slangerne. | m Udskift med en ny probe.
Ventilen pa nitrogenoxidcylinderen (tank) u Abn ventilen pa nitrogenoxidcylinderen
lukket. (tank) helt.
Den bgjelige spids er bgjet i en radius pa = Form den bgjelige spids til en radius pa 13 mm
mindre end 13 mm. eller derover.
2. Hvorfor skifter temperaturvisningsen- | a. Batterispandingen er lav. = Udskift begge 9 volts batterier.
heden ikke vaek fra opsaetningsskaermen
eller teendes ikke?
3. Hvorfor vises "OPEN" pa
temperaturvisningsenheden?

o

u Drej frys/afrim-ventilen helt til positionen
"Freeze".

u Drej styreventilen for maksimal frysning til
positionen "Maximum Freeze".

]

™

—

=

. PROBE-konnektorerne er kun sluttet delvist til | m Stik PROBE-konnektorerne helt ind i
enheden eller slet ikke tilsluttet. temperaturvisningsenheden.

o

=

Ledningerne i PROBE-temperaturkonnektoren
er knaekkede.

u Udskift PROBE.

4, Hvorfor viser temperaturvisningsenheden
et positivt tal under kryoablation?

a. PROBE-konnektorerne er sluttet til
temperaturvisningsenheden,

= Vend PROBE-konnektorerne, sa de passer til
de relevante farvekodede konnektorer pa

¢ Ventil zmrazenia/odmrazenia nie je otoceny

tipIne do polohy,, Freeze" (Zmrazit)

u Otocte ventil zmrazenia/odmrazenia iplne do
polohy, Freeze” (Zmrazit)

Hvis der under praefrysningen er lekager i trykreguleringsenheden, vil lyden af Izekkende gas kunne heres, og/eller der vil dannes frost pa

d.

Regulacny ventil maximdlneho zmrazenia nie
je nastaveny do polohy,Maximum Freeze”
(Maximélne zmrazenie)

= Otocte regulacny ventil maximélneho
zmrazenia do polohy,Maximum Freeze”
(Maximalne zmrazenie)

™

. Unik z tvarovatelného hrotu alebo trubice

= Vlymeiite sondu za novi

-

Uzatvoreny ventil flase (nadrZe) na oxid dusny

= Uplne otvorte ventil flae (nddrze) na oxid
dusny

L2

Tvarovatelny hrot je ohnuty na polomer mensi
ako 13 mm

w Vytvarujte tvarovatelhy hrot na polomer
13 mm alebo va&i

zobrazuje,,OPEN" (Otvorené)?

Ciastocne alebo nie st zapojené vobec

2. Preco jednotka zobrazenia teploty a. Batérie s takmer vybité u Vymeiite obidve 9V batérie
zostdva na obrazovke nastavenia alebo sa
nezapne
3. Preco sa na jednotke zobrazenia teploty | a. Konektory SONDY sti zapojené do jednotky | m Zasuiite konektory SONDY dpine do jednotky

zobrazenia teploty

o

Vodice konektora teploty SONDY st prerusené

= Vymenite SONDU

4, Preco jednotka zobrazenia teploty
zobrazuje pocas kryoabldcie kladné cislo?

&

Konektory SONDY st zapojené do jednotky
zobrazenia teploty, ale si vymenené

= Vymeite konektory SONDY tak, aby sa
zhodovali s prislusnymi farebne oznacenymi
konektormi na jednotke zobrazenia teploty

5. Na do sluzia tlacidla SEL a RST na
jednotke zobrazenia teploty?

o

Nepouzivaju sa, obidve tlacidla su
deaktivované

u NepouZivaji sa, obidve tlacidld si
deaktivované

6. Preco sa nerozsvieti kontrolka napdjania

ohrievaca nadrze na oxid dusny?

a.

Nie je pripojené napéjanie ohrievaca nadrze
na oxid dusny

= Skontrolujte, ¢i je jednotka zapojend

CASTO KLADENE OTAZKY TYKAJUCE SA POUZITIA S ACM

forbindelserne. Udskift trykregulatoren, for du fortsaetter med proceduren.
43. Udfor en "praefrysning” ved at dreje taend/sluk-styreventilen til positionen “taend’, mens proben er omgivet af luft.
VIGTIGT: PROBEN skal drives ved et tryk pa 700 psi eller hgjere.
44. Tredive sekunder efter, at der ses frost pd den bajelige probespids:
a. Drejfrys/afrim-styreventilen til positionen "Defrost”.
b. Drej teend/sluk-styreventilen til positionen "sluk”. For bajning af den bojelige spids eller det bgjelige skaft skal altid sikres, at tend/
sluk-styreventilen er i positionen "sluk”.
45. Med taend/sluk-styreventilen indstillet i positionen “sluk” skal du dreje frys/afrim-styreventilen til positionen "Freeze”.
BEMZARK: Sgrg for, at linjetrykmaleren og udlgbstrykmaleren viser 0 psi, far du bgjer PROBEN.
46. Hvis bgjning af den bajelige spids kraeves, skal du altid bruge formvaerktojet. Se afsnittet: "Bajning af PROBENS bgjelige spids”. Hvis det er
nodvendigt at boje skaftet, skal du se afsnittet: “Bojning af PROBE-skaft". Se Figur 5.
47. Identificer og eksponer de steder, der skal udfares kryoablation for, ved brug af kirurgiske standardteknikker.
48. Placer den bajelige spids mod mélvaevet, sa kirurgen kan se vevet direkte.
BEMARK: Sorg for, at temperaturen af den bajelige spids er over 0 °C, for den kommer i kontakt med vzev.
BEMARK: Sorg for, at malvaevet er i kontakt med den bajelige spids for frysning.
BEMZARK: Sorg for, at der ikke er nogen ugnsket vaevskontakt med den bojelige spids eller skaftet.
BEMZRK: Undlad at bruge for stor kraft under héndtering af PROBEN for at undga vaevsskade.
49. Drej tend/sluk-styreventilen til positionen "taend”.
a. Kontrollér linjetryksmaleren for at sikre, at linjetrykket pa 700 psi eller derover er opretholdt.
BEMARK: Bevaegelse af PROBEN for vaevsadhaesion kan pavirke frysning. Kryoadhaesion sker, ndr temperaturen af den bojelige spids er under 0 °C.
BEM/ERK: Hvad der sker, nar PROBEN ikke kan nd den anskede temperatur, diskuteres yderligere i afsnittet: “OFTE STILLEDE SPORGSMAL”
50. Frysning i det onskede tidsrum.
51. Drejfrys/afrim-styreventilen til positionen "Defrost’, indtil PROBE-temperaturen gges til over 0 °C.
BEMZRK: Hvis PROBEN ikke nér den enskede afrimningstemperatur, skal vaevet og probeomradet forberedes med varmt saltvand, hvis det er
ngdvendigt.
52. Fjern PROBEN fra mdlvevet.
FORSIGTIG
Hvis taend/sluk-styreventilen drejes til positionen sluk’, og frys/afrim-ventilen derefter drejes til positionen “Freeze”, kan det forarsage
tilstraekkelig keling til at forarsage kryoadhaesion.
53. Drej tend/sluk-styreventilen til positionen “sluk”.
54. Drej frys/afrim-ventilen til positionen “Freeze” for at udlufte PROBEN.
55. Tor den bejelige spids ren.
56. Gentag trin 14 til og med 23 efter behov for at skabe yderligere kryolasioner.
FORSIGTIG
Fjern eller installer ikke PROBEN fra konsollen, medmindre maleren for linjen og udlgbstryk viser “0” psi.
57. Efter gennemfarelse af den kirurgiske procedure:
a. Sluk temperaturvisningsenheden.
b. Drej ventilen til nitrogenoxidcylinderen (tank) helt med uret for at lukke.
. Drej teend/sluk-ventilerne "til” og "fra” flere gange for at frigive systemtrykket, indtil alle trykmalere viser "0” psi.

men de er vendt om.

5. Hvad bruges SEL- og RST-knapperne pa | a. Ikke i brug; begge knapper er deaktiverede.
temperaturvisningsenheden til?

6. Hvorfor teendes stramindikatoren for a. Varmeren til nitrogenoxidtanken modtager
varmeren til nitrogenoxidtanken ikke? ikke strom.

OFTE STILLEDE SPGRGSMAL TIL BRUG MED ACM

temperaturvisningsenheden.
u |kke i brug; begge knapper er deaktiverede.

u Sprg for, at enheden er tilsluttet.

Spergsmal Svar Lasning
1. Hvorfor opndr PROBEN ikke denrigtige | a. Utilstraekkeligt indlgbstryk. u Udskift naesten tom eller tom
temperatur? nitrogenoxidtank.
b. Gas strammer ikke/slanger er delvist u Kontrollér, at slangerne ikke er klemt
blokerede. sammen.
¢. Handstykkeprobens temperaturjusteringsgreb | m Drej handstykkeprobens
er ikke drejet helt mod uret. temperaturjusteringsgreb helt mod uret.
d. Laekage i den bgjelige spids eller slangerne. | w Udskift med en ny probe.
e. Ventilen pa nitrogenoxidcylinderen (tank) u Abn ventilen pé nitrogenoxidcylinderen
lukket. (tank) helt.
f. Den bgjelige spids er bajet i en radius pa u Form den bgjelige spids til en radius pa
mindre end 13 mm. 13 mm eller derover.
2. Hvorfor viser ACM-enheden "E-H"? a. PROBE-temperaturkonnektorerne er kun u Stik PROBE-konnektorerne helt ind

sluttet delvist til enheden eller slet ikke i termoelementets port.
tilsluttet.

b. Ledningerne i PROBE-temperaturkonnektoren | w Udskift PROBE.
er knaekkede.

3. Hvorfor viser ACM et positivt tal under | a. PROBE-temperaturkonnektorerne er sluttet | w Vend PROBE-temperaturkonnektorerne,

kryoablation? til ACM, men de er vendt om. sa de passer til de relevante farvekodede
konnektorer pd ACM.
4. Hvorfor viser ACM en indikator for a. Se oplysningerne om fejlsagning i = Se oplysningerne om fejlsegning

fejlkode, vedligeholdelse pakraevet eller
lavt tryk i cylinder?
LEVERINGSTILSTAND
PROBEN leveres som et sterilt instrument og er udelukkende til brug pa en enkelt patient. Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har vaeret
dbnet eller er blevet beskadiget.

ADVARSEL
M ikke genklargores eller genbruges. Genbrug kan fordrsage patientskade og/eller overforsel af infektiose sygdomme fra én patient til en anden.
RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER
Hvis dette produkt af den ene eller anden rsag skal returneres til AtriCure, Inc., kraeves et RGA-nummer (return goods authorization) fra AtriCure,
Inc. inden forsendelse.
Hvis produktet har vaeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det rengares og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten
i den originale ske eller en tilsvarende aske for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. Og det skal maerkes korrekt med et RGA-nummer og
en angivelse af, at forsendelsens indhold skal betragtes som biologisk farligt.
Vejledning i rengering og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere, korrekt markning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure, Inc.
ERKLARINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE
Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes, og for at sikre, at produktet udelukkende anvendes
pa den made, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begraenset hertil, at sikre, at produktet ikke genbruges.
AtriCure, Inc. patager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for tilfeldige tab, seerlige tab eller folgetab, skader eller udgifter, som er resultatet
af forsaetligt misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til personskade eller materiel beskadigelse.
FORKLARING AF DE SYMBOLER, DER ANVENDES PA EMBALLAGEM/ERKNINGEN
Der henvises til markningen pd yderemballagen for at se, hvilke symboler der geelder for dette produkt.
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

€

BESKRIVNING
1. The AtriCure® cryolCE cryoablationssystem bestar av:
a. cryolCE cryoablationssond, CRY02/CRYO3, (éven kallad SOND) med Cryo1 sondformverktyg
b. AtriCure® Cryo Module (ACM) eller AtriCure® ACC2 Cardiac Cryosurgical System (kallas aven ACC2)
. AtriCure® Cryo1 Accessory Kit (dven kallat tillbehdrspaket) om du anvénder ACC2
2. Tillbehdrssatsen bestar av:
a. Vérmare med lustgas-tank
b. Tryckregulatorenhet
. Temperaturvisningsenhet

/N varniNG

3. SONDEN maste anvandas med tillbehéret AtriCure Cryo1 tillbehdrssats om du anvander ACC2.

4. Denna SOND var avsedd for behandling av hjartarytmier genom att uppna kontrollerade temperaturer ner till-50°C till-70°C.

5. Denna bruksanvisning kommer att omfatta anvandning av cryolCE cryoablation probe, formverktyg, och tillbehdrssatsen. CryolCE cryoablation
probe &r ett sterilt, engangskryokirurgiskt instrument utformat for anvéndning med ACM eller ACC2 och tillbehdrssatsen. Verktyget Cryo1 form
underlattar bgjning av den aducerade spetsen.

0BS! Anvandare bor vara medvetna om kanda radiofrekvenskallor (RF) och betrakta dem nér de anvander en medicinteknisk apparat. The AtriCure®

cryolCE cryo—ablation system kan vara kénsligt for elektrostatisk urladdning (ESD) och RF-emissioner, vilket tillfalligt kan minska systemets

prestanda.

SVENSKA

cryol CE™ cryo-ablationssond
Anvénd med foljande cryoablationsprobmodeller: CRY02/CRY03

ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR
Se figur 1: cryolCE cryo—ablationssond och formverktyg

Tabell 1. SOND nomenklatur
1. Grenrdr 4. Styvaxel 7. Anslutning for gasintag
2. Temperaturkontakter 5. Aducerade spets 8. Gasavgasanslutning
3. Infllbart handtag 6. Formverktyg 9. Slangar
A LAS FOLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN
VIKTIGT:

Denna broschyr dr utformad for att underlatta anvndningen av denna produkt. Det dr inte en hanvisning till kirurgiska tekniker.
INDIKATION FOR ANVANDNING



Cryo Ice cryo—ablationssond &r indicerat for anvéndning vid kryokirurgisk behandling av hjartarytmier. SONDEN fryser malvavnaderna och skapar
ett inflammatoriskt svar (cryonecrosis) som blockerar den elektriska ledningsvégen.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kédnda kontraindikationer.

VARNINGAR

6. Se ACM Bruksanvisning eller ACC2 drift- och underhallshandbok for konsolvarningar, forsiktighetsatgarder, produktbeskrivning och funktioner.

7. SONDEN &r endast kompatibel med ACM eller ACC2 hjartkryokirurgiskt system. Om denna SOND anvands tillsammans med ett system fran en
annan tillverkare kan utrustningen skadas, vilket kan leda till patientskada.

8. SONDEN maste anvéndas med tillbehdret AtriCure CryoT tillbehdrssats om du anvander ACC2.

9. Anvdnd inte SONDEN for att frysa vévnad pa ett hjérta som slar. Om SONDEN anvands for att frysa vévnad pa ett hjarta som slér kan patienten
skadas allvarligt.

10. Kryoablation utford pa kranskérlen har forknippats med pafdljande kliniskt signifikant arteriell stenos. Det &r okant om kryoablation med
SONDEN kan fa en sadan effekt, men som vid alla liknande ingrepp bor man vara forsiktig och minimera onddig kontakt med kranskarlen
under kryoablation.

11. Drainte i SONDEN eller konsolen nar den formbara spetsen dr fastfrusen i vavnad, eftersom detta kan leda till oavsiktlig vavnadsskada.

12. Anvénd inte onddigt stor kraft nar SONDEN anvénds, for att undvika vévnadsskada.

13. Kirurgiska ingrepp i hjartat kan inducera arytmier pa mekanisk vag.

14. SONDEN ska vara korrekt placerad och placeringen av den aducerade spetsen bekréftad fore kryoablation. Se till att det inte finns nagon
odnskad vévnadskontakt med den aducerade spetsen eller skaftet under frysning, for att undvika oavsiktlig vévnadsfrysning.

15. SONDEN innehaller trycksatt gas under drift. Avbryt omedelbart anvéndningen vid misstanke om ett brott i SONDEN, eftersom detta kan
resultera i utsldpp av trycksatt gas och skada for patienten eller anvéndaren.

16. Forsok inte att koppla ur SONDEN under drift. Den pldtsliga frisattningen av trycket kan orsaka SONDEN att rekyleras, vilket kan skada
operatdren eller patienten.

17. Ombearbeta eller &teranvénd inte SONDEN. A
patient till en annan.

18.  Tillbehdrssatsen ar inte 1implig for anvandning i narvaro av en brandfarlig beddvningsbl

A VARNINGAR

19. Lds alla instruktioner noggrant for SONDEN innan du anvander enheten. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan leda till skada
och/eller kan resultera i felaktig funktion av enheten.

20. Anvandning av SONDEN hor begrénsas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.

21, Foratt undvika skador pd enheten, tappa inte eller kasta SONDEN. Om SONDEN tappas far den inte anvéndas. Ersatt med en ny SOND.

22. Rtersterilisera eller teranvind inte SONDEN.

23. Anvdnd inte SONDEN om den dr skadad pa nagot satt.

24, Om den sterila férpackningen och/eller om den sterila barriren bryts, kassera apparaten och ANVAND DEN INTE.

25, Folj standardriktlinjerna for saker hantering och forvaring av hogtrycksgastankar.

26. Tainte bort eller installera SONDEN om inte ledningen och avgastryckmétaren visar “0” psi om du anvénder ACC2.

27. Tainte bort eller installera SONDEN fran konsolen om inte ACM dr i stand by-lage.

28. Lustgas maste tommas pa ett sakert satt. Folj standardriktlinjer for sjukhus for tillatna koncentrationsnivaer.

29. Duférinte begrénsa, vrida, boja, kiimma eller pa annat sétt skada sondslangen.

INSTRUKTIONER FGR ANVANDNING

Med ACC2 och tillbehdrssats:

0BS! Se ACC2 drift-och underhallshandbok for konsolinstruktioner, produktbeskrivning och funktioner.

0BS! Om tillbehdrssatsen inte har installerats pd ACC2, vanligen ring AtriCure innan du fortsétter.

30. Vrid Las-/avfrostningsventilen till Idget “Freeze”.

31. Vrid pa/av-styrventilen till liget “Off".

32. Kopplain och vrid "pd” lustgastanksvarmaren for att sakerstélla ett tillrackligt tanktryck. Se CRYO1 Installationsinstruktioner for
tillbehorssats for lustgastankvarmare.

33. Vrid lustgascylindern (tank) helt moturs for att ppna.

34. Undersok enheternas forpackning for att sékerstélla att produktens sterilitet har inte brutits. Ta bort det steriliserade instrumentet fran
forpackningen per standardméssig steril teknik.

35. Anslut SONDEN gasinloppskontakt till tryckregulatorn. Se figur 2.

indning kan orsaka patientskador och/eller spridning av smittsamma sjukdomar frén en

1
e}

Tabell 2. SOND anslutningar till ACC2
Produkt- Anslut ACC2-objekt Till sond:
nummer
1 Tryckregulator Gasinloppskontakt for SOND
Uttag for avluftningssond
2 0BS! Anvénd avluftningssonden som sitter ovanfar Gasutloppskontakt for SOND
tryckregulatorn
3 Kontakter or temperaturvisningsenhet Matcha férgkodade temperaturkopplingar till matchande
férgade sondkontakter

Fraga Svar Losning

1. Varfor nar SONDEN inte ratt temperatur? | a. otillréckligt inloppstryck u Aktivera lustgastankvarmare
= Byt ut ldg eller tom lustgas-tank

b. Gas som inte flyter/slangen é&r begrénsad = Kontrollera att slangen inte kldms

¢ Frys/Avfrostningsventil & inte helt vind mot | m Vrid frys/avfrostningsventilen helt till
ldget "Freeze" "Freeze"-laget

d. Kontrollventilen for maximal frysning érinte | m Vrid kontrollventilen for maximal frysning till
installt pd laget "Maximum Freeze" ldget "Maximum Freeze"

e, Lackage i aducerad spets eller slangar u Ersétt med ny sond

f. Ventilen for lustgas (tank) stingd u Helt ppen lustgascylinder (tank) ventil

g. Aducerat spets @ bdjt till en radie mindre = Forma aducerad spets till radie av 13 mm
dn 13 mm eller mer

2. Varfor stannar
temperaturvisningsenheten pa
instéllningsskarmen eller startar inte?

a. Lag batteriniva = Byt ut bada 9 voltshatterierna

3. Varfor star det "OPEN" pa a. Sondkontakterna ar delvis eller inte anslutna | w Anslut sondkontakterna hela végen in i
temperaturvisningsenheten? till enheten temperaturavldsningsenheten

b. Sondtemperaturkontaktledningar dr trasiga | m Byt ut SONDEN

4. Varfor visar temperaturvisningsenheten | A. Sondkontakterna &r inkopplade i = Vand sondkontakterna sa att de matchar
ett positivt tal under kryoablation? temperaturavldsningsenheten, men de &r de passande férgkodade kontakterna pa
omvanda temperaturavldsningsenheten

5. Vad stdr SEL och RST pa
temperaturvisningsenheten for?

a. Anvénds inte, bada knapparna &r inaktiverade | w Anvénds inte, bada knapparna ar inaktiverade

6. Varfor slas inte stromlampan for
lustgasaggregatet pa?

a. Lustgastankvarmare som inte far strom = Setill att enheten ar inkopplad

VANLIGA FRAGOR FOR ANVANDNING MED ACM

Fraga Svar Losning

1. Varfor nar SONDEN inte rétt temperatur? | a. otillrdckligt inloppstryck = Byt utldg eller tom lustgas-tank

b. Gas som inte flyter/slangen ar begrénsad w Kontrollera att slangen inte kldms

¢ Justeringsratten for handstyckets
sondtemperatur dr inte helt vriden moturs

u Vrid justeringsratten for handstyckets
sondtemperatur helt moturs

d. Lackage i aducerande spets eller slangar u Ersdtt med ny sond

e. Ventil for lustgascylinder (tank) stangd w Helt Gppen lustgascylinder (tank) ventil

f. Aducerad spets ar bdjt till en radie pd mindre | w Forma aducerad spets till radie av 13 mm
an 13 mm eller mer

2. Varfor visar ACM-enheten "E-H"? a. Sondtemperaturkontakterna dr delvis eller u Anslut sondtemperaturkontakterna hela

inte anslutna till enheten vdgen in i termoelementets port

b. Sondtemperaturkontaktledningar dr trasiga | w Byt ut SONDEN

3. Varfor star ett positivt tal pa ACM under | a. SONDENS temperaturkontakter &r anslutna till | m Omvand sondtemperaturkontakterna for
kryoablation? ACM, men de &r omvanda att matcha lampliga fargkodade kontakter
pa ACM

4. Varfor visar ACM en felkod, underhall
krévs, eller lagtryckscylinderlampa?

a. Se ACM bruksanvisning for felsdkning u Se ACM bruksanvisning for felsékning

LEVERANS
SONDEN levereras som ett sterilt instrument och &r endast for engangsbruk. Sterilitet garanteras om inte forpackningen dr 6ppnad eller skadad.

VARNING
Ombearbeta eller &teranvind inte. Ateranviindning kan orsaka patientskador och/eller spridning av smittsamma sjukdomar frén en patient till en
annan.
RETUR AV ANVAND PRODUKT
Om denna produkt av ndgon anledning méste aterlamnas till AtriCure, Inc., maste ett RGA-nummer erhéllas fran AtriCure, Inc., fore leverans.
Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor, maste den rengdras grundligt och desinficeras fore packning. Den ska transporteras
antingen i originalfdrpackningen eller i en motsvarande kartong for att forhindra skador under transporten och den br vara korrekt mérkt med ett
RGA-nummer och en indikation pa den biologiskt farliga karaktéren hos forsandelsens innehall.
Instruktioner for rengdring och material, inklusive [ampliga transportbehallare, korrekt mérkning och ett RGA-nummer kan erhallas fran AtriCure, Inc.
DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING
Anvandare tar ansvar for att godkanna produktens godtagbara tillstand innan den anvénds och for att sakerstalla att produkten endast anvénds pa

36. Anslut sondens gasutloppskontakt till [implig ACC2 uttag for avluftningssond. For att aktivera avgassonduttaget, skjut hllarringen
tillbaka p snabbfrankoppling medan du satter i kontakten och slépp den sedan.

37. Bekrafta att sondkontakterna &r fullt aktiverade genom att létt dra i anslutningarna.

38. Anslut Temperaturkontakterna pa SONDEN till motsvarande fargade kontakter pa temperaturvisningsenheten. Se figur 2: Sondanslutningar
till ACC2.

39. SI& pa temperaturvisningsenheten. Temperaturvisningsent visar nu I .

40. OBS! Nér den dr korrekt ansluten visar temperaturavldsningsenheten aktuell sondtemperatur.

41. Foren cryolCE enhet, dra (Retract) tillbaka handtaget och den styva axeln for att exponera aducerad aluminiumsond. Se figur 3: Handtag och
styv axelretraktion.

VIKTIGT: Anvénd inte SONDEN i temperaturstyringsldget. Den maximala fryskontrollventilen méste stallas in pa "Maximum Freeze".

42. Vrid den maximala frysventilen till laget "Maximum Freeze”.
VARNING

Under Pre-Freeze, om det finns lckor i tryckregulatorn avges ljudet for gaslackage, och/eller frost kommer att visas pa anslutningarna. Byt ut

tryckregulatorn innan du fortsatter med proceduren.

43. Utfor en "Pre-Freeze” genom att vrida pa/av kontrollventilen till [iget "On” medan sonden &ri luften.

VIKTIGT: SONDEN maste drivas med ett tryck pd 700 psi eller hdgre.

44. Trettio sekunder efter att frost visas pa den aducerade sondspetsen:
a. Vrid Frys/avfrostningsventilen till laget “Defrost”.
b. Vrid pa/av-styrventilen till Iaget “Off". Innan du bdjer den aducerade spetsen eller skaftet ska du alltid se till att avstangnings ventilen

arilaget "Off".

45. Med On/Off-styrventilen instélld i lvet "off’, vrid frys/avfrostningsventilen till “Freeze"-ldget.

0BS! Se till att linjetrycksmétaren och avgastrycksmataren visar 0 psiinnan du bgjer SONDEN.

46.  Om bojning av den aducerade spetsen kravs, anvand alltid formverktyget. Se avsnittet markt: "Bdjning av SOND for aducerad spets”. Om det
krévs bajning av skaftet, se avsnittet markt: “Bajning av sondskaft”. Se figur 5.

47. Identifiera och exponera de platser som ska kryoablateras med hjélp av standardmassig kirurgiska teknik.

48. Placera den aducerade spetsen mot den riktade vévnaden under direkt visualisering av kirurgen.

0BS! Se till att den aducerade spetstemperaturen ligger dver 0°Cinnan du kommer i kontakt med vévnaden.

0BS! Se till att riktad vévnad &r i kontakt med den aducerade spetsen fore frysning.

0BS! Se till att det inte finns nagon odnskad vavnadskontakt med den aducerade spetsen eller skaftet.

0BS! Anvand inte onddigt stor kraft nar SONDEN anvénds, for att undvika vévnadsskada.

49. Vrid pa/av-styrventilen till laget “On”.
a. Kontrollera ledningstryckmataren for att sakerstélla att ledningstrycket pa 700 psi eller hogre har bibehallits.

0BS! Forflyttning av SONDEN fore vavnadens vidhaftning kan paverka frysningen. Kryoadhesion uppstar nar aducerade spetsens temperatur &

under 0°C.

0BS! Om SONDEN inte uppnar dnskad temperatur diskuteras ytterligare under avsnittet markt: "VANLIGA FRAGOR OCH SVAR".

50. Frys for onskad tidslangd.

51. Vrid Frys/avfrostningsventilen till Iiget "Defrost” tills sondtemperaturen varms upp till mer &n 0°C.

0BS! Om SONDEN inte uppnar dnskad avfrostningstemperatur, applicera varm steril saltlosning pa vavnaden och sondomradet vid behov.

52. Tabort SONDEN frén riktad vavnad.
VARNING

Genom att s& pa/av styrventilen till [dget "OFF” foljt av att vrida frys/avfrostningsventilen till laget “Freeze’, kan orsaka tillrécklig kylning for att

orsaka kryo-vidhftning.

53. Vrid pa/av-styrventilen till liget “Off".

54. Vrid frys/avfrostningsventilen till “Freeze"-ldget for att ventilera SONDEN.

55. Torka av den aducerade spetsen.

56. Upprepa steg 14 till 23 som dnskas for att skapa ytterligare kryolesioner.

VARNING
Ta inte bort eller installera SONDEN fran konsolen om inte ledningen och avgastryckmétaren visar "0” psi.
57. Efter avslutat kirurgiskt ingrepp:
a. Stang av temperaturavldsningsenheten "0ff".
b.  Vrid lustgascylindern (Tank) helt medurs for att stanga.
¢ SIa pa/av ventiler "On” och "Off” upprepade ganger for att lindra systemtrycket tills alla tryckmatare visar “0” psi.
d. Koppla loss SONDEN fran ACC2 och kassera SONDEN efter anvéndning. Folj lokala styrande farordningar och atervinningsplaner for
bortskaffande eller &tervinning av enhetskomponenter.
e. Stang av och koppla bort lustgastankvarmaren frén vigguttaget.
Med ACM:
0BS! Se anvandarhandboken for ACM for konsolinstruktioner, Produktbeskrivning och funktioner.
58. Fdlj installationsanvisningarna for korrekt installation av ACM enligt bruksanvisningen.
59. Vrid lustgascylindern (tank) helt moturs for att ppna.
60. Undersok enheternas forpackning for att sakerstalla att produktens sterilitet har inte brutits. Ta bort det steriliserade instrumentet fran
forpackningen per standardméssig steril teknik.
61. Anslut SONDENS gasinloppsanslutning till gasinloppsuttaget. Se figur 4.

Tabell 3. SOND anslutningar till ACM
Produk- Anslut ACM-objekt Till sond:
nummer
1 Anslutningsport for gasintag | Gasinloppskontakt for SOND
2 Anslutningsport for Gasutloppskontakt for SOND
gasutlopp
3 Termoelementport Matcha férgkodade temperaturkopplingar till matchande fargade sondkontakter

62. Anslut SONDENS gasutloppsanslutning anslutning till gasutloppsanslutningsport. For att aktivera avgassonduttaget, skjut héllarringen
tillbaka pé snabbfrankoppling medan du sétter i kontakten och slapp den sedan.

63. Bekrafta att sondkontakterna ar fullt aktiverade genom att létt dra i anslutningarna.

64. Anslut temperaturkontakterna pd SONDEN till motsvarande férgade kontakter pd ACM. Se figur 4: Sondanslutningar till ACM.

65. SIa pa ACM-enheten.

OBS! Nér den ar korrekt ansluten kommer ACM att visa aktuell SOND-temperatur. Om den inte ar ansluten kommer ACM att Visa E-H.

66. For en cryolCE enhet, dra tillbaka handtaget och den styva axeln for att exponera aducerad aluminiumsond. Se figur 3: Handtag och styv
axelretraktion.

VIKTIGT: Anvénd inte SONDEN i temperaturstyrningsléget. Handkontrollens probtemperaturkontroll méste stallas in fullt ppen (vrid moturs

tills den tar stopp).

67. Utfor en "Pre-Freeze” genom att cykla ACM med aktiveringsknappen eller fotpedal medan sonden ér i luften.

VIKTIGT: SONDEN maste drivas med ett tryck pa 700 psi eller hdgre.

68. Trettio sekunder efter att frost visas pa den aducerade sondspetsen:
a. (ykla ACM att tina.
b.  Cykla ACM for att ventilera sonden.

69. Identifiera och exponera de platser som ska kryoablateras med hjélp av standardmassig kirurgiska teknik.

70.  Om bojning av den aducerade spetsen kravs, anvand alltid formverktyget. Se avsnittet markt: “Bdjning av SOND for aducerad spets”. Om det
krévs bdjning av skaftet, se avsnittet markt: “Bajning av sondskaft”.

71. Placera den aducerade spetsen mot den riktade vévnaden under direkt visualisering av kirurgen.

0BS! Se till att den aducerade spetstemperaturen ligger dver 0°cinnan du kommer i kontakt med vévnaden.

0BS! Se till att riktad vavnad &r i kontakt med den aducerade spetsen fare frysning.

0BS! Se till att det inte finns ndgon odnskad vavnadskontakt med den aducerade spetsen eller skaftet.

0BS! Anvand inte onddigt stor kraft nar SONDEN anvands, for att undvika vavnadsskada.

72. Tryck pa aktiveringsknappen eller fotpedalen for att pabdrja frysning.

0BS! Forflyttning av SONDEN fore vavnadens vidhaftning kan paverka frysningen. Kryoadhesion uppstar nar aducerade spetsens temperatur ar

under 0°C.

0BS! Om SONDEN inte uppnar dnskad temperatur diskuteras ytterligare under avsnittet mérkt: "VANLIGA FRAGOR OCH SVAR”.

73. Frysfor onskad tidsléngd.

74.  Avfrosta sonden antingen
a. Genom att lata ACM iskt aktivera avfrostningslaget.
b. Eller genom att cykla aktiveringsknappen eller fotpedalen.

75. Nér SOND-temperaturen varms dver 0°C tas SONDEN bort fran riktad vavnad.

76. (ykla aktiveringsknappen eller fotpedalen for att ventilera sonden.

A VARNING

Ventilering av sonden kan orsaka tillrécklig nedkylning for att orsaka kryoadhesion.

77. Torka av den aducerade spetsen.

78.  Upprepa steg 38 till 46 som dnskas for att skapa ytterligare kryolesioner.

VARNING
Ta inte bort eller installera SONDEN fran konsolen om inte ACM dr i stand by-lage.
79. Efter avslutat kirurgiskt ingrepp:
a. Vrid lustgascylindern (Tank) helt medurs for att stanga.
b. Dra den roda tryckbegransningsknappen pé baksidan av ACM for att tryckavlasta ACM.
. Koppla fran SONDEN frdn ACM och kassera SONDEN efter anvandning. Fdlj lokala styrande forordningar och atervi
bortskaffande eller atervinning av enhetskomponenter.
d. StangavACM.
BOJNING (Bending, se figur 5)
Bdjningssond aducerad spets

VARNING
Repetitiva kurvor pd samma plats kan orsaka skador pa den aducerade spetsen. Efter varje bdjning (re-straighten), rétas SONDENS aducerade spets
utigen innan du skapar nésta bdj. Om samma boj dnskas i ett annat plan, rotera inte SONDENS aducerade spets; Réta ut SONDENS aducerade spets
och skapa samma bgj i 6nskat plan.
80. SONDENS aducerade spets har en begrénsad funktionell livsldngd; om fler &n 8 bojar dr avses, rekommenderas att anvénda en andra sond.
Du rekommenderas alltid att anvénda ett Cryo1-formverktyg for att skapa dnskade bojar. Cryo1-formularverktyget har tva andar, den mindre
andradien ar 13 mm och den storre dndradien ar 26 mm. Se tabell 1, som finns i avsnittet markt: “PROBE Nomenclature”.
VARNING
SONDENS aducerade spets bor inte bojas in i en radie pa mindre &n 13 mm (0,5 tum).
81. Typiska procedurer kan kréva fdljande bojningsprofiler som skapats med hjélp av verktyget Cryo1 form: Se figur 5: Anvandning av formverktyg.
Bdjning av sondskaft

VARNING
Repetitiva kurvor pd samma plats kan orsaka skador pa axeln.
82. Sondskaftet har begransad funktionell livslangd.
VARNING
Den distala anden av sondaxeln bor inte bdjas mer &n 5 cm (2,0 inches) fran rak position.
83. Typiska procedurer kan kréva foljande bojningsprofil: Se figur 6.
VANLIGA FRAGOR OCH SVAR FOR ANVANDNING MED ACC2

for

det sétt som beskrivs i denna bruksanvisning, inklusive, men inte begransat till, att sakerstélla att produkten inte anvénds pa nytt.

Under inga omstandigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara for eventuella ofdrutsedda, speciella eller pafdljande forluster, skador eller kostnader,
vilka dr resultatet av avsiktligt missbruk eller dteranvéndning av denna produkt, inklusive forlust, skada eller kostnad som ér relaterad till
personskada eller.

FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGENS ETIKETTER

Referera till forpackningens etikett for att se vilka symboler som galler for denna produkt.

Varning: Federal lagstiftning
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‘ INSTRUKCJA OBSEUGI POLSKI

Sonda krioablacyjna cryolCE™
Nalezy uzywac z nastepujacymi modelami sond krioablacyjnych: CRY02/CRY03

¢

OPIS
1. System krioablacji AtriCure® cryolCE sktada sie z nastepujacych elementdw:
a. Sonda krioablacyjna cryolCE, CRY02/CRYO3 (nazywana takze SONDA), z narzedziem formujacym sonde Cryo1
b. Modut kriochirurgiczny AtriCure® (ACM) lub kardiologiczny system kriochirurgiczny AtriCure® ACC2 (zwany réwniez ACC2)
. Zestaw pomocniczy AtriCure® Cryo1 (zwany rowniez zestawem pomocniczym), w przypadku korzystania z ACC2
2. Zestaw pomocniczy sktada sie z nastepujacych elementow:
a. Podgrzewacz butli z tlenkiem azotu
b. Regulator cisnienia
. Wyswietlacz temperatury
PRZESTROGA

3. W przypadku korzystania z ACC2 SONDA musi by¢ uzywana z zestawem pomocniczym AtriCure Cryo1.

4. SONDA jest przeznaczona do leczenia arytmii serca poprzez osiagniecie kontrolowanych temperatur od -50°C do -70°C.

5. Niniejsza instrukcja obstugi obejmuje korzystanie z sondy krioablacyjnej cryolCE, narzedzia formujacego oraz zestawu pomocniczego. Sonda
cryolCE jest sterylnym, jednorazowym instrumentem kriochirurgicznym przeznaczonym do uzytku z ACM lub ACC2 i zestawem pomocniczym.
Narzedzie formujace Cryo1 utatwia zaginanie plastycznej koricéwki.

UWAGA: Uzytkownicy powinni pamietac o znanych Zrodtach czestotliwosci radiowych (RF) i uwzgledniac je przy korzystaniu z urzadzen

medycznych. System krioablacji AtriCure® cryolCE moze by¢ wrazliwy na wytadowania elektrostatyczne (ESD) i emisje RF, co moze tymczasowo

obnizy¢ wydajnos¢ systemu.
ILUSTRACJA | NAZEWNICTWO
Patrz Rysunek 1: sonda krioablacyjna cryol CE i narzedzie formujace
Tabela 1. Nazewnictwo dotyczace SONDY

4. Sztywny trzon 7. Iacze wlotowe gazow

5. Plastyczna koricowka 8. Ztacze wylotowe gazow

6. Narzedzie formujace 9. Przewéd

1. Rozgateinik
2. Itacza temperatury
3. Wysuwany uchwyt

& PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE

WAZNE!

Niniejsza broszura zostata opracowana z mysl3 o ufatwieniu korzystania z tego produktu. Nie jest to odniesienie do technik chirurgicznych.

WSKAZANIE DO STOSOWANIA

Sonda krioablacyjna CryolCE jest wskazana do stosowania w kriochirurgicznym leczeniu arytmii serca. SONDA zamraza tkanki docelowe, tworzac

reakgje zapalng (krionekroze), ktdra blokuje szlak przewodzenia sygnatow elektrycznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazar
OSTRZEZENIA

6. Ostrzezenia, przestrogi, opis produktu i cechy mozna znalez¢ w instrukji obstugi ACM lub w podreczniku obstugi i konserwacji ACC2.

7. SONDA jest zgodna tylko z systemem kriochirurgicznym ACM lub z kardiologicznym systemem kriochirurgicznym ACC2. Korzystanie z SONDY
w potaczeniu z systemem innego producenta moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i obrazenia u pacjenta.

8. W przypadku korzystania z ACC2 SONDA musi by¢ uzywana z zestawem pomocniczym AtriCure CryoT.

9. Nie uzywac SONDY do zamrazania tkanki wewnatrz bijacego serca. Uzycie SONDY do zamrozenia tkanki wewnatrz bijacego serca moze
spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.

10. Krioablacja obejmujaca naczynia wiericowe jest zwiazana z pozniejszym klinicznie istotnym zwezeniem tetnic. Nie wiadomo, czy krioablacja
za pomoc SONDY bedzie miata taki efekt, ale podobnie jak we wszystkich tego typu procedurach nalezy zadbac o zminimalizowanie
niepotrzebnego kontaktu z naczyniami wiericowymi podczas krioablacji.

11, Nie ciaggnac za SONDE ani konsole, gdy plastyczna koricéwka jest zamrozona w tkance, p
uszkodzenia tkanki.

12. Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas korzystania z SONDY, aby uniknac uszkodzenia tkanek.

13. Zabiegi kardiochirurgiczne mogq mechanicznie wywota¢ arytmie.

14. SONDA powinna zosta¢ prawidtowo umieszczona, a umiejscowienie plastycznej kocowki powinno zosta¢ potwierdzone przed krioablaja.
Nalezy sie upewnic, ze podczas zamrazania nie ma niepozadanego kontaktu tkanki z plastyczna koricowka lub trzonem, aby uniknac¢
niezamierzonego zamrozenia tkanki.

15. Podczas pracy SONDA zawiera sprezony gaz. W przypadku podejrzenia uszkodzenia SONDY nalezy natychmiast przerwac jej stosowanie,
poniewaz moze to spowodowac uwolnienie sprezonego gazu i obrazenia u pacjenta lub uzytkownika.

16. Nie nalezy probowac odfaczac SONDY podczas pracy. Nagte uwolnienie cisnienia moze spowodowac ponowne zwiniecie SONDY, co moze zranic
operatora lub pacjenta.

17. SONDY nie wolno odkazac ani uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do urazu u pacjenta i przeniesienia choroby zakaznej
zjednego pacjenta na drugiego.

18.  Zestaw pomocniczy nie nadaje sie do stosowania w obecnosci tatwopalnej mieszaniny srodkéw znieczulajacych.

A PRZESTROGI

19. Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczytac wszystkie instrukcje dotyczace SONDY. Zignorowanie instrukcji moze doprowadzi¢ do
obrazeri i/lub moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

20. Korzystanie z SONDY powinno byc ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego.

21. Aby uniknac uszkodzenia SONDY, nie wolno jej upuszczac ani rzucac nia. Jesli SONDA zostanie upuszczona, nie nalezy jej uzywac. W takiej
sytuacji nalezy wymieni¢ SONDE na nowa.

22. SONDY nie wolno sterylizowac ponownie ani uzywac ponownie.

23. Nie uzywac SONDY, jesli jest w jakikolwiek sposob uszkodzona.

24, Jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jatowa bariera zostata naruszona, nalezy wyrzuci¢ urzadzenie i NIE UZYWAC go.

25. Nalezy przestrzegac standardowych wytycznych dotyczacych bezpiecznej obstugi i przechowywania zbiornikow gazu pod wysokim cisnieniem.

26. Nie zdejmowac i nie instalowa¢ SONDY, chyba ze manometr do pomiaru cisnienia w przewodzie i do pomiaréw gazéw wydechowych wskazuje
,0"psi w przypadku korzystania z ACC2.

27. Nie usuwac ani nie instalowac SONDY z konsoli, chyba ze ACM znajduje sie w trybie czuwania.

28. Gazowy podtlenek azotu nalezy bezpiecznie odprowadzi¢. Nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi wytycznymi szpitala dotyczacymi
dopuszczalnych stezen.

29. Nie nalezy ogranicza, zagina¢, wyginac, zaciskac ani w inny sposob uszkadza¢ przewodu SONDY.

INSTRUKCJA OBSLUGI

7 ACC2 i zestawem pomocniczym:

UWAGA: Instrukcje dotyczace konsoli, opis produktu i cechy mozna znalez¢ w podreczniku obstugi i konserwacji ACC2.

UWAGA: Jesli zestaw pomocniczy nie zostat zainstalowany w ACC2, przed przystapieniem do dalszych czynnosci nalezy zadzwonic do firmy AtriCure.

30. Obrdci¢ zawor regulacyjny zamrazania/rozmrazania do pozycji, Freeze”.

31. Obrdci¢ zawor regulacyjny wiaczania/wytaczania do pozyji,Off”

32. Podtaczy¢iwhaczy¢ podgrzewacz butli z tlenkiem azotu w celu zapewnienia odpowiedniego cisnienia w butli. Informacje na temat
podgrzewacza butli z tlenkiem azotu mozna znalez¢ w instrukdji instalacji zestawu pomocniczego CRYO1.

33. Obrdci¢ zawdr butli z tlenkiem azotu (zbiornik) do oporu w lewo, aby go otworzyc.

34. Sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia w celu upewnienia sie, Ze jatowa bariera produktu nie zostata naruszona. Wyja¢ wysterylizowany
instrument z opal ia zgodnie ze st Jowa sterylna technika.

35. Podtaczyc ztacze wlotowe gazéw SONDY do regulatora cisnienia. Patrz Rysunek 2.

7 moze to doprowadzi¢ do niezamierzonego

Tabela 2. Potaczenia SONDY z ACC2
Numer Podtaczanie elementéw ACC2 Do sondy:
katalogowy

1 Regulator cisnienia Itcze wlotowe gazéw na SONDZIE

Gniazdo wylotowe sondy
2 UWAGA: Uzy¢ gniazda wylotowego sondy, ktdre znajduje sie Icze wylotowe gazow na SONDZIE

nad regulatorem cinienia

o Dop ¢ oznaczone kolorami zkacza temperatury do

3 Pofaczenia wySwietlaca temperatury oznaczonych odpowiednimi kolorami ztaczy SONDY

36. Podtaczy¢ ztacze wylotowe gazow na SONDZIE do odpowiedniego gniazda wylotowego sondy na ACC2. Aby podtaczy¢ do gniazda
wylotowego sondy, nalezy nasunac pierécienl ustalajacy na szybkoztaczke w trakcie wktadania wtyczki, a nastepnie zwolnic go.

37. Upewnic sig, ze ztacza SONDY sa odpowiednio podtaczone, lekko je pociagajac.

38. Podtaczy¢ ztacza temperatury na SONDZIE do oznaczonych odpowiednimi kolorami ztaczy na wyswietlaczu temperatury. Patrz Rysunek 2:
Potaczenia SONDY z ACC2.

39. Wihaczy¢ wyswietlacz temperatury (,0n”). Wyswietlacz temperatury wyswietli teraz temperature SONDY.

40.  UWAGA: Po prawidtowym podfaczeniu wyswietlacz temperatury wyswietli aktualna temperature SONDY.

41. W przypadku urzadzenia cryolCE nalezy wycofac (Retract) uchwyt i sztywny trzon, aby odstonic plastyczna sonde aluminiowa. Patrz Rysunek 3:
Wycofywanie uchwytu i sztywnego trzonu.

WAZNE: Nie nalezy uzywac SONDY w trybie regulacji temperatury. Zawor regulacyjny maksymalnego zamrazania musi by¢ ustawiony

w pozycji,Maximum Freeze”.

42. Obrdci¢ zawor regulacyjny maksymalnego zamrazania do pozycji, Maximum Freeze".

A PRZESTROGA

Podczas wstepnego zamrazania, jesli w regulatorze cisnienia wystepuja nieszczelnosci, styszalny bedzie wyciek gazu i/lub na potaczeniach pojawi

sie szron. Przed kontynuacja procedury nalezy wymienic regulator cisnienia.

43. Wykonac wstepne zamrazanie, ustawiajac zawor regulacyjny wigczania/wytaczania w pozycji,On’, gdy sonda jest w powietrzu.

WAZNE: SONDA musi pracowac przy ciénieniu 700 psi lub wyzszym.

44. Trzydziesci sekund po wystapieniu szronu na plastycznej koricéwce sondy:
a. Obrdci¢ zawdr regulacyjny zamrazania/rozmrazania do pozydji,Defrost”.
b. Obréci¢ zawor regulacyjny wiaczania/wytaczania do pozycji, Off”. Przed wygieciem plastycznej koricowki lub trzonu zawsze nalezy sie

upewnic, ze zawor regulacyjny wiaczania/wytaczania znajduje sie w pozycji, Off"

45. Po ustawieniu zaworu regulacyjnego wiaczania/wytaczania w pozycji, Off” przekrecic zawor regulacyjny zamrazania/rozmrazania
do pozyji,Freeze”.

UWAGA: Przed wygieciem SONDY nalezy sie upewnic, Ze manometr ci$nienia w przewodzie i manometr ci$nienia gazéw wylotowych wskazuje 0 psi.

46. Jesli wymagane jest zagiecie plastycznej koncowki, zawsze nalezy uzywac narzedzia formujacego. Nalezy zapoznac sie z punktem: ,Wyginanie
plastycznej korficéwki SONDY". Jesli wymagane jest zagiecie trzonka, nalezy zapoznac sie z punktem:, Wyginanie trzonu SONDY". Patrz Rysunek 5.

47. Tidentyfikowac i odstonic¢ miejsca krioablacji przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych.

48. Umiescic plastyczng koricéwke na tkance docelowej pod bezposrednia wizualizacja przez chirurga.

UWAGA: Przed kontaktem z tkanka nalezy sie upewnic, ze temperatura plastycznej koncowki jest wyzsza niz 0°C.
UWAGA: Przed zamrozeniem nalezy sie upewnic, ze tkanka docelowa styka sie z plastyczng koricéwka.

UWAGA: Nalezy sie upewni¢, ze nie ma niepozadanego kontaktu tkanki z plastyczng koricéwka ani trzonem.
UWAGA: Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas korzystania z SONDY, aby unikna¢ uszkodzenia tkanek.

49. Obrdci¢ zawor regulacyjny wiaczania/wytaczania do pozycji,On”.

a. Sprawdzi¢ manometr ciSnienia w przewodzie, aby zapewni¢ utrzymanie cisnienia w przewodzie wynoszacego 700 psi lub wigcej.
UWAGA: Ruch SONDY przed adhezjq tkanek moze mie¢ wptyw na zamrazanie. Krioadhezja wystepuje, kiedy temperatura plastycznej koricowki jest
nizsza niz 0°C.

UWAGA: Nieosiagniecie przez SONDE pozadanej temperatury zostato omowione w punkcie:, CZESTO ZADAWANE PYTANIA”.

50. Zamrozi¢ na zadany czas.

51. Obrdci¢ zawor regulacyjny zamrazania/rozmrazania do pozycji,Defrost” do momentu, az temperatura SONDY wzrosnie do poziomu
powyzej 0°C.

UWAGA: Jesli SONDA nie osiagnie pozadanej temperatury rozmrazania, w razie potrzeby natozyc ciepty sterylng sol fizjologiczna na tkanke i obszar

sondy.

52. Usunac SONDE z tkanki docelowej.

& PRZESTROGA

Obrdcenie zaworu regulacyjnego wiaczania/wytaczania do pozycji,0ff’, a nastepnie obrécenie zaworu regulacyjnego zamrazania/

rozmrazania do pozydji, Freeze” moze spowodowac obnizenie temperatury wystarczajace do wywotania krioadhezji.

53. Obrdci¢ zawor regulacyjny wiaczania/wytaczania do pozycji, Off".

54. Obrdci¢ zawér zamrazania/rozmrazania do pozycji, Freeze, aby odpowietrzy¢ SONDE.

55. Wytrze¢ plastyczng koricéwke do czysta.

56. Powtdrzyc kroki od 14 do 23 w celu utworzenia dodatkowych zmian kriogenicznych.

PRZESTROGA
Nie zdejmowac i nie instalowac SONDY, chyba ze manometr do pomiaru cinienia w przewodzie i do pomiaréw gazow wydechowych wskazuje, 0" psi.
57. Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego:

a. Wylaczy¢ (,0ff") wyswietlacz temperatury.

b.  Obréci¢ zawdr butli z tlenkiem azotu (zbiornik) do oporu w prawo, aby go zamknac.

¢ Kilkukrotnie przestawic zawory do pozycji,On"i,0ff’, aby zredukowac ci$nienie w systemie do momentu, az wszystkie manometry wskaza

wartos¢, 0" psi.

d. Odfaczy¢ SONDE od ACC2 i wyrzuci¢ SONDE po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu

dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw.

e. Wykaczyc (,0ff") i odtaczy¢ podgrzewacz butli z tlenkiem azotu od gniazdka sciennego.

W przypadku ACM:

UWAGA: Nalezy sie zapozna z instrukcja obstugi ACM, w ktdrej mozna znalez¢ instrukcje dotyczace konsoli, opis produktu i funkgji.

58. Nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami instalacji ustawien w celu prawidtowego skonfigurowania ACM zgodnie z instrukgja obstugi.

59. Obrdci¢ zawdr butli z tlenkiem azotu (zbiornik) do oporu w lewo, aby go otworzyc.

60. Sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia w celu upewnienia sig, ze jatowa bariera produktu nie zostata naruszona. Wyjac wysterylizowany
instrument z opak ia zgodnie ze standardow sterylng technika.

61. Podtaczyc ztacze wlotowe gazéw SONDY do portu wlotowego gazéw. Patrz Rysunek 4.

Tabela 3. Potaczenia SONDY z ACM
Numer Podtaczanie elementow Do sondy:
katalogowy ACM
1 Port wlotowy gazéw Itacze wlotowe gazow na SONDZIE
2 Port wylotowy gazéw Itacze wylotowe gazow na SONDZIE
3 Port termapary Dopasowac oznaczone kolorami zf3cza temperatury do oznaczonych odpowiednimi kolorami
ztaczy SONDY

62. Podtaczyc ztacze wylotowe gazéw SONDY do portu wylotowego gazéw. Aby podfaczy¢ do gniazda wylotowego sondy, nalezy nasuna¢
pierscien ustalajacy na szybkoztaczke w trakcie wktadania wtyczki, a nastepnie zwolnic go.

63. Upewnic sie, ze ztacza SONDY s odpowiednio podtaczone, lekko je pociagajac.

64. Podfaczy¢ ztacza temperatury na SONDZIE do oznaczonych odpowiednimi kolorami ztaczy na ACM. Patrz Rysunek 4: Potaczenia SONDY z ACM.

65. Wiaczy¢ ACM.

UWAGA: Po prawidtowym podtaczeniu ACM wyswietli aktualng temperature SONDY. W przypadku braku podfaczenia ACM wyswietli E-H.

66. W przypadku urzadzenia cryolCE nalezy wycofac uchwyt i sztywny trzon, aby odstonic plastyczng sonde aluminiowa. Patrz Rysunek 3:
Wycofywanie uchwytu i sztywnego trzonu.

WAZNE: Nie nalezy uzywac SONDY w trybie requlacji temperatury. Sterownik temperatury na uchwycie sondy musi by¢ catkowicie otwarty

(obraca¢w lewo do momentu, az sie zatrzyma).

67. Wykonac,wstepne zamrazanie’, uruchamiajac ACM za pomoca przycisku aktywadji lub pedatu, gdy sonda znajduje sie w powietrzu.

WAZNE: SONDA musi pracowac przy ciénieniu 700 psi lub wyzszym.

68. Trzydziesci sekund po wystapieniu szronu na plastycznej koricéwce sondy:

a. Przetaczy¢ ACM na rozmrazanie.
b. Przetaczy¢ ACM na odpowietrzanie sondy.

69. Zidentyfikowac i odstonic¢ miejsca krioablacji przy uzyciu standardowych technik chirurgicznych.

70. Jesli wymagane jest zagiecie plastycznej koncowki, zawsze nalezy uzywac narzedzia formujacego. Nalezy zapoznac sie z punktem:,Wyginanie
plastycznej koricdwki SONDY". Jesli wymagane jest zagiecie trzonka, nalezy zapoznac sie z punktem:, Wyginanie trzonu SONDY".

71. Umiesci¢ plastyczng koricéwke na tkance docelowej pod bezposrednia wizualizacja przez chirurga.

UWAGA: Przed kontaktem z tkanka nalezy sie upewnic, ze temperatura plastycznej koricowki jest wyzsza niz 0°C.

UWAGA: Przed zamrozeniem nalezy sie upewnic, ze tkanka docelowa styka sie z plastyczna koricowka.

UWAGA: Nalezy sie upewni¢, ze nie ma niepozadanego kontaktu tkanki z plastyczng koricéwka ani trzonem.

UWAGA: Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas korzystania z SONDY, aby uniknac uszkodzenia tkanek.

72. Nacisna¢ przycisk aktywacji lub pedat, aby rozpocza¢ zamrazanie.

UWAGA: Ruch SONDY przed adhezjq tkanek moze mie¢ wptyw na zamrazanie. Krioadhezja wystepuje, kiedy temperatura plastycznej kocowki jest

nizsza niz 0°C.

UWAGA: Nieosiagniecie przez SONDE pozadanej temperatury zostato oméwione w punkcie:, CZESTO ZADAWANE PYTANIA'.

73. Zamrozi¢ na zadany czas.

74. Rozmrozi¢ sonde
a. umozliwiajac ACM automatyczne przejscie do trybu rozmrazania;

b. lub przetaczajac przycisk aktywacji badz pedat.

75. Kiedy temperatura SONDY nagrzeje sie do temperatury wyzszej niz 0°C, nalezy usunac SONDE z tkanki docelowe;.

76.  Uruchomic przycisk aktywacji lub pedat, aby odpowietrzy¢ sonde.

/N pREESTROGA

Odpowietrzenie sondy moze spowodowac schtodzenie w stopniu wystarczajacym do wywotania krioadhezj.

77. Wytrze¢ plastyczna koricowke do czysta.

78. Powtdrzyc kroki od 38 do 46 w celu utworzenia dodatkowych zmian kriogenicznych.

PRZESTROGA
Nie usuwac ani nie instalowac SONDY z konsoli, chyba ze ACM znajduije sie w trybie czuwania.
79. Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego:
a. Obrdci¢ zawor butli z tlenkiem azotu (zbiornik) do oporu w prawo, aby go zamknac.
b. Pociagnij czerwone pokretto zwalniajace cisnienie na tylnym panelu ACM, aby obnizy¢ cisnienie w ACM.
. Odfaczy¢ SONDE od ACM i wyrzuci¢ SONDE po uzyciu. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi
usuwania lub recyklingu elementéw.
d. Wyfaczyc (,0ff") ACM.

WYGINANIE (Bending, patrz rysunek 5)

Wyginanie plastycznej koricowki SONDY
PRZESTROGA

Wielokrotne zagiecia w tym samym miejscu moga spowodowac uszkodzenie plastycznej koricowki. Po kazdym zgieciu nalezy ponownie

wyprostowac (re-straighten) plastyczna koricéwke SONDY przed utworzeniem nastepnego zgiecia. Jesli to samo zagiecie jest pozadane w innej

plaszczyznie, nie obraca¢ plastycznej koricowki SONDY; ponownie wyprostowac plastyczng koricéwke SONDY i utworzyc to samo zagiecie w zadanej
ptaszczyznie.

80. Plastyczna koricowka SONDY ma ograniczony okres eksploatacji; jesli planowanych jest wiecej niz 8 zagie¢, zaleca sie uzycie drugiej sondy.
Do tworzenia pozadanych zagiec zawsze zaleca sie uzycie narzedzia formujacego Cryo1. Narzedzie formujace Cryo1 ma dwa korice, promient
mniejszego korica wynosi 13 mm, a promieri wigkszego —26 mm. Patrz Tabela 1 w punkcie:, Nazewnictwo dotyczace SONDY".
PRZESTROGA

Plastyczna koricowka SONDY nie powinna by¢ zaginana do promienia mniejszego niz 13 mm (0,5 cala).

81. Typowe procedury moga wymagac nastepujacych profili zagiecia utworzonych przy uzyciu narzedzia formujacego Cryo1: Patrz Rysunek 5:
Korzystanie z narzedzia formujacego.

Wyginanie trzonu SONDY
PRZESTROGA

Wielokrotne zagiecia w tym samym miejscu moga spowodowac uszkodzenie trzonu.

82. Trzon sondy ma ograniczony okres eksploatacji.

PRZESTROGA

Dystalny koniec trzonu SONDY nie powinien by¢ zaginany bardziej niz o 5 cm (2,0 cale) od linii prostej.

83. Typowe procedury moga wymagac nastepujacego profilu zagiecia: Patrz Rysunek 6.

CZESTO ZADAWANE PYTANIA DOTYCZACE STOSOWANIA Z ACC2

Pytanie Odpowiedz

Rozwiazanie

1. Dlaczego SONDA nie osiaga wiasciwej a. Niewystarczajace cisnienie wlotowe » Wiaczy¢ podgrzewacz butli z tlenkiem azotu

temperatury? = Wymieni¢ prawie pusta lub pusta butle
z tlenkiem azotu
b. Brak przeptywu gazu / ograniczony przewdd | m Sprawdzic, czy przewdd nie jest Sciéniety
¢. Zawdr zamrazania/rozmrazania nie jest u Catkowicie obrdci¢ zawér zamrazania/
catkowicie obrécony do pozycji, Freeze” rozmrazania do pozydji, Freeze”
d. Zawor regulacyjny maksymalnego u Obréci¢ zawdr regulacyjny maksymalnego
zamrazania nie jest ustawiony w pozydji zamrazania do pozycji,Maximum Freeze”
,Maximum Freeze”
e. Nieszczelnos¢ w plastycznej koricéwee lub = Wymienic sonde na nowg
przewodzie
f. Zamknigty zawor butli z tlenkiem azotu = Catkowicie otworzy¢ zawor butli z tlenkiem
azotu
g. Plastyczna koric6wka jest wygieta do  Uformowac plastyczng koricowke do
promienia mniejszego niz 13 mm promienia 13 mm lub wiekszego
2. Dlaczego wyswietlacz temperatury a. Niski poziom natadowania baterii » Wymieni¢ obie baterie 9V
pozostaje na ekranie konfiguracji lub sie
nie whcza?
3. Dlaczego na wyswietlaczu temperatury | a. Ztacza SONDY s3 czesciowo podtaczone lub nie | m Whasciwie podfaczyc ztacza SONDY do

pojawia sie komunikat,OPEN"? 53 podfaczone do urzadzenia
Przewody ztacza temperatury SONDY s3

uszkodzone

wyswietlacza temperatury
= Wymieni¢ SONDE

=

>~

Dlaczego podczas krioablacji na

o

. Ztacza SONDY s podtaczone do wyswietlacza | w Odwrdci¢ ztacza SONDY, aby dopasowac je do
wyswietlaczu temperatury pojawia sie temperatury, ale s3 odwrdcone oznaczonych odpowiednimi kolorami ztaczy
dodatnia liczba? na wyswietlaczu temperatury

Do czego stuzg przyciski SEL i RST na a. Nie sg uzywane, oba przyciski sa wytaczone | m Nie 53 uzywane, oba przyciski s3 wytaczone
wyswietlaczu temperatury?

[

6. Dlaczego nie zapala sie kontrolka a. Podgrzewacz butli z tlenkiem azotu nie jest | Nalezy si¢ upewnic, ze urzadzenie jest
zasilania podgrzewacza butli z tlenkiem zasilany podiaczone
azotu?

CZESTO ZADAWANE PYTANIA DOTYCZACE STOSOWANIA Z ACM
Pytanie Odpowiedz Rozwiazanie

1. Dlaczego SONDA nie osigga wiasciwej a. Niewystarczajace cinienie wlotowe w Wymieni¢ prawie pusta lub pusta butle

temperatury? ztlenkiem azotu
b. Brak przeptywu gazu / ograniczony przewéd | w Sprawdzic, czy przewdd nie jest $cisniety

-

. Pokretto regulacji temperatury na uchwycie | w Obréci¢ pokretto regulacji temperatury na
sondy nie jest obrécone do korica w lewo uchwycie sondy do korica w lewo

. Nieszczelnos¢ w plastycznej koricéwce lub = Wymienic sonde na nowa
przewodzie

. Zamkniety zawdr butli z tlenkiem azotu

o

™

= Catkowicie otworzy¢ zawor butli z tlenkiem
azotu

» Uformowac plastyczng koricowke do
promienia 13 mm lub wiekszego

2. Dlaczego urzadzenie ACM wyswietla a. Itacza temperatury na SONDZIE s3 czesciowo | m WHasciwie podfaczyc¢ ztacza temperatury na

—-

. Plastyczna koricdwka jest wygieta do
promienia mniejszego niz 13 mm

JEH? podtaczone lub nie s3 podtaczone do SONDZIE do portu termopary
urzadzenia
b. Przewody ztacza temperatury SONDY s3 » Wymieni¢ SONDE
uszkodzone
3. Dlaczego podczas krioablagji na a. Ztacza temperatury na SONDZIE s3 w Odwrocic ztacza temperatury na SONDZIE,

urzadzeniu ACM pojawia sie liczba podtaczone do ACM, ale s3 odwrécone aby dopasowac je do oznaczonych
dodatnia? odpowiednimi kolorami ztaczy na ACM

4. Dlaczego ACM wyswietla kod usterki, a. Patrz instrukcja obstugi ACM, aby uzyskac u Patrzinstrukcja obstugi ACM, aby uzyskac
kod btedu, wymagany serwis lub informacje na temat rozwiazywania informacje na temat rozwiazywania
kontrolke niskiego ci$nienia w butli? probleméw probleméw

SPOSOB DOSTARCZANIA
SONDA jest dostarczana jako urzadzenie jatowe i jest przeznaczona wyfacznie do uzytku u jednego pacjenta. Sterylnosc jest gwarantowana, o ile nie
doszto do otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

OSTRZEZENIE
Nie przetwarzac ani nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do urazu u pacjenta i przeniesienia choroby zakaznej z jednego
pacjenta na drugiego.
ZWROT UZYWANEGO PRODUKTU
Jesli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostac zwrdcony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wystaniem nalezy uzyskac numer autoryzacji
zwrotu towarow (RGA) od firmy AtriCure, Inc.
Jesli produkt miat kontakt z krwia lub ptynami ustrojowymi, nalezy go doktadnie oczyscic i zdezynfekowac przed zapakowaniem. Powinien on by¢
transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. Ponadto powinien by¢ odpowiednio
oznal y RGA oraz symbolem wskazujacym, ze zawartos¢ przesytki stanowi zagrozenie biologiczne.
Instrukcje dotyczace czyszczenia i materiatéw, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz numer RGA, mozna
uzyskac od firmy AtriCure, Inc.
OSWIADCZENIA 0 ZRZECZENIU SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Nie sterylizowac¢ ponownie

Termin waznosci

Autoryzowany przedstawiciel C€ Produkt spetnia wymogi dyrektywy Zuiyty sprzet elektryczny

w Unii Europejskiej 2797 93/42/EWG

@ Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

i elektroniczny

MHCTPYKLYIM 10 SKCTAYATALIM PYCCKMl

3oHp Kpunoabnaumm cryolCE™
Wcnonb3yiiTe co cnepytowmmm Mogenamu 30HA0B And kpuoabnauuu: CRY02/CRY03

ONMUCAHUE
1. Cuctema kproabnawum AtriCure® cocTouT U3 CeAYIOLLMX KOMMOHEHTOB:

a. 30HA Kpuoabnaumm cryolCE, CRY02/CRYO3 (takie Ha3biaetca 30HOM) ¢ dacoHHbIM MHCTpyMeHTOM 30HAa CryoT;

b. kpuomopynb AtriCure® (ACM) unu cepaeuas Kpuoxupyprudeckas cucrema AtriCure® ACC2 (take HasbiBaetca ACC2);

. KomnnekT BcnomoratenbHoro o6opyaosanma AtriCure® Cryol (Takxe Ha3biBaeTcA KOMNNIEKTOM BCTIOMOTaTesnibHoro 060pyAoBaHus) npiu

uncnonb3osanum ACC2.

2. KomnnekT BcnomoratenbHoro 060pys0BaHyA COCTONT U3 CNIeAYIOLLIMX KOMMOHEHTOB:

a. o6orpeBarenb eMKOCTI OKCIAA a30Ta;

b. 6nok perynatopa aBnexus;

. Gnok oTobpaxeHuA Temneparypbl.

BHUMAHMUE.
3. 30H/ Heobxoanmo ucnonb30BaTh C KOMNAEKTOM BCnomoraTenbHoro o6opyaosanua AtriCure CryoT, ecnn ncnonb3yetca ACC2.
4. NNannbiit 30H] 6bin paspabotax ana Cep/ieYHoil QpUTMIN NP AOCTIXEHUN KOHTPOAMPYeMbIX Temnepatyp ot —50°C ao —70°C.

5. B AaHHOM [OKyMeHTe C MHCTPYKLMAMY MO 3KCMAYaTaLIK ONUCAHO CNoNb30BaHMe 30HAa AnA kpuoabnaumm cryolCE, dacorHoro
MHCTPYMEHTa M KOMNEKTa BCNOMOraTenbHoro 060pyaoBaHuA. 30HA kpuoabnauum cryolCE npeactasnset co60il CTepunbHblil 04HOPa30BbIi
KPUOXUPYPrYeckuii IHCTPYMEHT, NpeAHa3HaueRHblit And ncnonboBakua ¢ ACM unn ACC2 n KomnnieKTom BCoMoraTeNbHoro
o6opynoBaxua. DacoHHblit UHCTpyMeHT Cryo1 obneryaet crubaue rmbKoro HakoHeUHuKa.

MPUMEYAHMUE. Monb30BaTenu J0MKHbI 3HaTb 06 M3BECTHBIX UCTOUHMKAX PAAVIOYACTOTHBIX BOMH (PY) v yunTbIBATb X NPU UCNONb30BAHUN

MeAMLMHCKoro ycTpoiicTBa. Cuctema kpuoabnauwm AtriCure® cryolCE MoxeT ObiTb UyBCTBUTENbHOI K IneKTpocTaTyeckomy paspaay (ESD) n

PaAN0YaCcTOTHOMY M3NyYeHHio, YTO MOXET NPUBECTY K Bp CHIDKEHIO IKC IX XapaKTepUCTUK CUCTEMBbI.

WUTOCTPALIUA U HOMEHKNATYPA
Puc. 1: 30HA Kproabnawwy 1 GacoHHbIA MHCTPyMeHT cryol CE

Ta6nuua 1. Homenknarypa 30HJA
1. KonnekTopHas Tpy6ka 4. MecTKuii cTepXeHb 7. CoeuHuUTENb BNyCKA ra3a
2. TemneparypHble coepuhuten |5. [MOKMIi HAKOHEYHUK 8. (oeuHuTenb BbiMycka rasa
3. Or pyuka 6. (DacoHHbIil UHCTPYMEHT 9. Tpybka

A NEPES SKCNAYATALMEN W3AENUA BHUMATENbHO NPOYUTANTE CNEAYIOLLYIO UHOOPMALIMIO
BAXHO!
JlaHHblit GyKneT npeHa3HayeH AnA noMOLLY Npy SKcnnyaTauun usgenua. OH He ABNAETCA N0CO6UeM NO TeXHUKE NPOBE/AEHNA XUPYPriyeckux

onepauuii.
NOKA3AHWUA K NPUMEHEHUI0
30HA K[ Cryo Ice npe, H ANA KpUOXMPYPrUyeckoro neyexna cepaeyoit aputmun. 30H[ ncnonb3yetca anA 3amopaxiBaHua

TKaHeli-MULLEHN, YTO BbI3bIBAET BOCMANUTENbHYI0 PeaKLyio (KPUOHEKPO3), 6A0KMpYIoLLYyI0 NPOBOAALLMIA NYTb.
NPOTUBOMOKA3AHMA
/13BeCTHbIE MPOTMBONOKA3aHWA OTCYTCTBYIOT.

NPEQYNPEXAEHUA

6. [nA nonyueHus MHGOPMALY 0 NPEAYNPEXAEHNAX, NPELOCTEPEXEHILAX B OTHOLUEHIN KOHCONM, @ TAKXKe ONMCaHNA NPOAYKTA U GYHKLIMiA (M.

pyKoBOACTBO nonb3oBatens ACM unu pyKoBoACTBO No SKcnnyaTaLmum 1 obcnyxuanuio ACC2.

7. 30H[ coBmecTuM TONbKO C CepaeyHoil kpuoxupypruyeckoit cuctemoit ACM unm ACC2. Uicnonb3oBatue 30HJA ¢ cucemoit apyroro
NPOU3BOANTENA MOXET NPUBECTU K NOBPEX/eHMI0 YCTPOIICTBA U TPaBMe NaLeHTa.

8. 30H/ Heo6xoaMMo UCMONB30BATL C KOMNAEKTOM BComoraTenbHoro o6opyaoBanua AtriCure CryoT, ecnv ncnonb3yetca ACC2.

9. He ncnonb3yiite 30H/] AnA 3amopaxuBaHuA Tkakeil BHYTpM GbtoLeroca cepaua. Mcnonb3osakve 30HA Ana 3amMopaxuBaHusa TKaxei
BHYTPY ObloLLieroca cepua MoXeT NPUBECTU K Cepbe3HbIM TpaBMam NaLueHTa.

10. KpuoabnAuwa KopoHapHbIX COCYAO0B CBA3aHa C NOCAEAYIOLMMI KIVHUYECKIMM NPOABAEHNAMM apTepuanbHOro cTeHo3a. HenssecTHo,
OKaxeT 1 kproabnawya ¢ nomotiblo 30HIA TaKoii 3¢ hexT, Ho, Kak 1 Bo Bcex NOA0GHDIX NpoLieftypax, CeflyeT cobMioAaTh 0CTOPOXKHOCTD,
4T06bI CBECTY K MUHUMYMY HeHY>Hbii KOHTAKT C KOPOHAPHbIMM COCYAAMM BO BpeMA KpUoabnaLuy.

11, He aHute 30H v KOHCONb, ECAN TMOKMII HAKOHEUHMK NPUNKAT K TKAHH, TaK Kak 3T0 MOXKET NPUBECTU K HENpeHaMepeHHOMY
MOBPEXAHNIO TKAHN.

12. He npunaraiite upe3mepHbix ycunuii npu ucnonb3osanui 30HLA, utobbl n3bexatb NoBpexAeHUA TKaHeil.

13. Kapauoxupypruyeckue onepauim MOryT MexaHU4ecky Bbi3BaTb apuTMiutio.

14. Tlepen np p Heob pasmectutb 30H] Haznexawmm 06pasom 1 NPOBEPUTH PACMONOXEHUe rnbKoro
HaKOHeuHuKa. YoeauTecs, 4To BO BpeMa 3aMOPaXMBaHIA OTCYTCTBYET HeXeNaTeNbHbIi KOHTAKT TKaHM € TMOKIM HaKOHEUHIKOM U
CTepxHeMm, uTobbl u36exaTb CyYailHoro 3aMopaXmuBaHuA TKaHei.

15. Bo Bpema paboTbl 30H/ copepxuT Ckartblil ra3. HemeaneHHo npekpaTute UCnonb30BaHUe, eCln eCTb NOA03PEHIe Ha HapyLLeHve paboTbl
30H/A, TaK KaK 3T0 MOXeT NpUBECTY K BbIGPOCY CKaToro ra3a i TpaBMam naLyeHTa i noib3oatens.

16. He nbiTaiitech otkntountb 30H] Bo Bpems paboTbl. BHe3anHblii copoc faBneHna MoxeT Bbi3BaTb o1aauy 30H/A, uTo MOXeT NpuBeCcTH K
TpaBMe onepaTopa unv nauueHTa.

17. ISOLATOR He noanexut nosTopHOii 06paboTKe A NOBTOPHOMY UCMONb30BaHMI0. TOBTOPHOE UCMONb30BAHIE MOXET NPUBECTH K TPaBMam
nauyeHTa u/unv nepesaye MHOEKLUMOHHbIX 3a6071eBaHNIi OT 0AHOTO NaLiMeHTa ApYromy.

18. KomnnekT BCnomoraTenbHoro 060pyA0BaHIA He NOAXOANT ANA UCONb30BAHNA B NPUCYTCTBUN NETKOBOCTNAMEHAIOLLECA aHeCTeTHYeCKoi

mecu.

/\ BHUMAHME.

19. Mepep ucnonb3oBaHvem yCTpoiicTBa BHUMATENbHO 03HaKOMbTECh €O Bcemu HCTpyKuvammn 30H]IA. HecobniopeHne MHCTpYKLMit MoXeT
NPUBECT K TPaBMe /Ui Henf Homy ¢y p YCTpOiicTBa.

20. cnonb3oBatb 30H]] MoxeT ToNbKO KBanMdULMPOBaHHbI Kiii nepcoHan, np: ii cooTBeTCTBYlOLLEE 06YUEHHe.

21, Bo u36exaHue noBpexaeHna He poaiite v He Gpocaiite 30HA. Ecnu 30HT ypoHunu, He ncnonb3yiite ero nocne 3Toro. 3ameHuTe Ha HOBbII
30HA.

22. 30H[ He nopnexuT NOBTOPHON CTe wi p UCTONb:

23. Heucnonb3yiite 30H], ecnu oH noBpexaeH kakum-n6o 06pazom.

24, Tlpu noBpeXeHMM CTePUNbHON YNaKOBKM 1W/UNi HapyLUEHN CTEPUbHOIT 6apbepHOIi CUCTEMbI M3[ienve HeOOXOAMMO YTUNN3MPOBATD I

SAMPELLAETCA UCMONMb30BATb.

25. (obntopaiiTe cTaHAAPTHbIE MHCTPYKLWN N0 6e30nacHomy 0y U X[ ra3oBblX BbICOKOr0

26. He cHumaiite v He yctaHasnuBaiite 30H, ecnv 3HaueHne MaHOMETPOB IMHINM 1 BbINYCKA He cOCTaBNAET «0» GYHTOB Ha KB. AH0IM Npy
ncnonbosaxum ACC2.

27. He cuumaiite 30H/] ¢ KOHCONM 1 He ycTaHaBAVBaliTe Ha Hee, ecnit ACM He HaXOANTCA B pexuMe OXUAAHNA.

28. Ta3 3aKuc a3oTa HeobX0AMMO BbiMyckaTb be3onacHbIM cnocobom. Cneayiite CTaHAAPTHBIM P naunam o BOT

JONYCTUMbIX YPOBHE/! KOHLIEHTpALMK.

29. He oxumaiite, He nepekpyuvBaiiTe, He cruGaiite, He 3axuMmaiite UMK MHbIM 06pa3om He noBpexaiite Tpy6ku 30HIA.

VHCTPYKLIUK MO SKCNNYATALLK

CACC2 v KomnneKToM BCMOMOTaTeNbHOro 060pya0BaHUA.

MPUMEYAHME. [ina nonyyeHna MHCTPYKLMIA N0 SKCNAyaTaLMy B OTHOLUEHIM KOHCONN, ONUCAHNA NPOAYKTA U GYHKLMI CM. PYKOBOACTBO MO

SKcnnyaTauun u obcnyxuanuio ACC2.

MPUMEYAHME. Ecnu KomnneKT BcromoraTenbHoro 060pyAoBaHus He 6bin yctaHoBneH Ha ACC2, To nepes np pabotbl TeB

Kkomnawumio AtriCure.

30. ToBepHuTe perynupytowuii Knanax p /pa3MopauMBaHIA B MONOXeHIe 3aMOPaXIBaHNA.

31. ToBepHuTe perynupylowwuit Knanax /i B BbIK/KYEHUA.

32. NoakniounTe M BKNlowMTe 0GOrpeBaTenb eMKOCTH OKCHAAA a30Ta, uTobbl 06ecneynTb COOTBETCTBYIOLLEE AaBMeHNe B eMKocTU. (M.
VIHCTPYKLUY MO YCTaHOBKE KOMMNIEKTa BcriomoratenbHoro 06opyniosakus CRYOT Ana o6orpeBatensa eMKoCTI OKCUAQ a30Ta.

33. TlonHocTbio NOBEPHUTE KNanaH LMAMHAPA OKCMAA a30Ta (eMKOCTb) POTUB YacOBOI CTPENKM ANA OTKPBITUA.

34. OcmoTpUTe yNakoBKy YCTPOIiCTBa, YT00bI y6eANTLCA, 4TO CTEPUNIBHOCTb U3LIENNA He HapyLLeHa. V3BNeKwTe CTepUni30BaHHbIit MHCTPYMeEHT
113 yNaKoBKM B COOTBETCTBUM C TPeBOBAHNAMM CTaHZAPTHDIX CTEPUbHbIX METOI0B.

35. CoepuHuTe coepuHUTENb Bycka rasa 30H/A ¢ perynaropom aasnenua. (m. puc. 2.

Ta6nuua 2. G 30HAA cACQ2
Mo3uuua CoepuHeHue T1a ACQ2 C30H0!
1 Perynatop pasnexua CoeaunuTens Bnycka rasa 30HJA
THe370 BbINyCKHOTO 30HAA
2 TPUMEYAHUE. Ucnonb3yiTe rHe3/0 BbINYCKHOO 30HAa, CoeaunuTens Bbinycka rasa 30HAA

PacnoNoXeHHoe Haj perynatopom faBnequna

CoBMecTUTe TemnepaTypHble COeHUTENY C LIBETOBOI
KoAupoBKoiA ¢ coepunuTenamu 30H/IA cooTseTcTBYIOWIMX
1iBETOB

3 CoeauHuTeny 6110Kka OTOBPaKEHNA TeMnepaTypbl

36. CoepuHuTe coepuHUTENb BbINycka ra3a 30H/A ¢ cooTBeTCTBYIOWMM FHe3A0M BbinyckHOro 3oHAa ACC2. Ytobbl 3aelicTBOBaTb
THe3/10 BbINYCKHOTO 30HAA, CABVHbTE GUKCUPYIoLLee KOMbLO 00paTHO Ha BbiCTPOPa3beMHblil COeAUHITEND, BCTABUB 3arMyLLKY, 3aTem

oTnyctute.
37. Y6enutecb, uto coepunuten 30H/IA nonHOCTbIO BOLLAY B 3aLienneHe, HeCUbHO MOTAHYB 33 COBANHEHNA.
38. Toacoeaunute paTypHbile c 30HOAK ¢ C00TBETC LIBETOB Ha 6110Ke 0TO6paXeHNA TeMnepaTypbl.

(m. puc. 2. Coepnnerna 30HAA c ACC2.
39. BxkniouwTe 610k oTobpaxeHua Temnepatypbl. Ha 6noke otoGpaxeHus Temnepatypbl 6yset nokasaHa remneparypa 30HA.
40. TMPUMEYAHUE. Mpu Hapnexaluem noakAtoueHun Ha 6oke oTobpaxeHna Temnepatypbl GyaeT ykasaHa Tekywad Temneparypa 30HIA.
41. Tlpu ncnonb3oBauy yctpoiictga cryol CE otBeaute (Retract) pyuky n xecTkuit cTepxeHb Ana f0CTyNa K rubkomy antomuxuesomy 3oHay. (m.
puc. 3. 0TBefieHIe YUK 1 KEeCTKOro CTepKHA.
BAXHO! He ncnonb3yiite 30H]] B pexume KoHTpona Temnepatypbl. Perynupyiowyuit Knanan makc

HE06X0AVIMO YCTaHOBMTb B MaKc 0 3aMop
42. TloBepHuTe perynupytoLuii KnanaH makc 0 p B MaKc 0 p
BHUMAHUE.

Bo BpemA npeBapuTenbHOro 3amMopaxuBaHyA Npu Hanuuum yTeuek B 6n1oke perynaTtopa AaBnexua 6yaeT ClblLLeH 3ByK NpU yTeuke rasa u/win
Ha CoefHEHNAX NOABUTCA WHeil. lepezl NPOAOMIKEHIEM NPOLIEAYPbI 3aMEHNTE PerynaTop AaBneHus.
43. B Te M| puTeNbHoe I PHYB perynupyowmii Knana /1 B

BK/K0YEHVA, KOTAa 30H[ HaX0AUTCA Ha BO3JyXe.
BAXHO! 30H]1 pomxeH pabotatb npu AasneHun 700 GyHTOB Ha KB. Atoiim 1 Gonee.
44. Yepe3 TpUALATH CeKYHZ NOCE NOABNEHNA HEA HA TMOKOM HAaKOHEUHUKe 30HAA BbINONHHUTE CeyloLivie AeicTBUA.

a. [oBepHuTe perynupylowuii Knanau p /p p B NONOMEHMNE Pa3MOPAXKIBAHNA.

b. ToBepHuTe perynupylowuii KnanaH BKNIOYEHNA/BbIKNIOYEHUA B N0N0XeHNe BbiKoueHuA. Mepes crnbanuem rubkoro

p

HaKOHEYHIKa W CTePXXHA YOeauTeCh, YTo perynupyoLmil KnanaH / HaXOAWTCA B MONOMXEHUH
BbIKMIOYEHNA.
45. Ecnv perynupyiowumii Knanan / YT B BbIK 3 pHUTe perynupyiowuii
KnanaH p /p P B 3aMOPaXMBaHKA.
NMPUMEYAHMUE. Mepen cr 30HAA y6enutech, uto MaHOMETPOB JIMHII 1 BbINYCKA COCTABAAIOT O GYHTOB Ha KB. AtoiiM.

46. Ecnu HeoOX0AUMO COTHYTb riBKMil HAKOHEUHUK, BCera UCNONb3yiiTe hacoHHblit MHCTPYMeHT. (M. cnepytoLumii pasaen: «Crubatue rubkoro
HakoHeyHuka 30HAA». Ecnu Tpebyetca corHyTb CTepieHb, 06paTuTech K cnefytolemy pasaeny: «Crubanue crepxua 30HIA».

47. Onpepenute v obecneybTe 4OCTYN K yyacTKam ANA KpUoabnaLMy C NOMOLLbIO CTAHAAPTHBIX XUPYPrAYecKuX METo/0B.

48. Tip Tubkuit K TKaHU NpU HENOCPE/ICTBEHHOM BY3yanbHOM HabMioAeHIN Xupypra.

MPUMEYAHME. Mepen KOHTaKTOM C TKaHAMM ybeauTech, 4to patypa ruékoro a coctasnaet bonee 0°C.

MPUMEYAHMUE. Mepes 3amopaxvBaHuem ybeautech, YTo TKaHb-MULLEHb UMEET KOHTAKT C TMOKIM HAKOHEUHIKOM.

MPUMEYAHMUE. Y6enuech, 4to OTCYTCTBYET HeXeNaTeNbHbIN KOHTAKT TKaHeil C FOKIM HAKOHEUHVKOM UK CTepXKHeM.

NMPUMEYAHME. He npunaraiite upe3mepHbIX ycunuil npu ucnonb 30H[A, uT06bl U36exaTb NoBpeXx/AeHNA TKaHeil.

49. ToBepHuTe perynupylowuii Knanan /i B BK R
a. MpoBepbTe MaHOMETP NMHMM, uT0ObI YGEANTLCA, UTO B NMHUM NOAAEpPXMBaETCA AaBeHue 700 GYHTOB Ha KB. Atoiim uny Gonee.

NMPUMEYAHME. Mepemeluenne 30H/IA 10 aare3un TKaeli MOXET NOBANATL Ha 3aMep3aHue. Kpuoaare3na BO3HUKaeT, ecn Temnepartypa

rbKoro HakoHeuHuKa cocTasnaet menee 0°C.

MPUMEYAHMUE. Curyauns, koraa 30H] He cnocobeH ocTyb Tpebyemoro 3HaueHIs TeMnepaTypbl, 0NUCHIBAETCA B CIEAYIOLLEM pasgene:

YACTO 3AIABAEMBIE BOMPOCbI.

50. 3amopavBaHue Ha HeobXxoaUMOe Bpem.

51. TloBepHuTe perynupytowuil KnanaH 3amopaKuBaHua/pasmopakuBaHua B NoN0XeHe Pa3MOPaXIMBaHNA, NOKa Temneparypa
30HJA e npesbicut 0°C.

MPUMEYAHMUE. Ecm He pocTuryTa Heobxogvman Temnepatypa pasmopaxmsaua 30HA, To npu He0GX0AMMOCTI HaHeCUTe Tenmblil

CTepUNbHbIN GU3MONOTUYECKWIA PACTBOP Ha TKaHb 1 061aCTb 30HAa.

52. Ypanute 30H[ 13 061aCTI TKAHN-MULLIEHN.

BHUMAHUE.
loBopoT perynupyiowero / B BbIK CNoCNeAYHoLLIMM NOBOPOTOM KnanaHa
3aMOPaXMBaHIA/Pa3MOPaXIBAHIA B NONOXKeEHNE 3aMOPAXMBAHNA MOXKET CTaTb NPUYNHOI L0CTATOUHOTO OXNaX/AEHNUA U KPUOAATe3NH.
53. TloBepHuTe perynupytowuit Knana BKAKYEHUA/BbIKNIOYEHUA B NON0XKEHNE BbIKNKYEHUA.
54. MoBepHuTe Knanax I /I I B MONIOXKEHMe 3aMOpaxBaHNA ANA yaanexna Boayxa u3 30HIA.
55. TlpoTpute rubKMil HaKOHEUHMK.
56. Tpu HeobxoaumocTin noBTOpUTe Waru ¢ 14 no 23 Ans co3aaHua TeNbHbIX feHui

BHUMAHUE.
He cHumaiite 30H[] ¢ KoHCONM 1 He yCTaHABAWBAIATE Ha Hee, €N NOKa3aHue MaHOMETPOB NMHIM 1 BbIMYCKa He cOCTaBAAET «0» GYHTOB Ha KB.
Do,
57.  Tlo 3aBepLueHy Xupypruyeckoii NpoLieaypbl BbiNoHUTe cefylolne AeficTBUA.
a. Bblkntouute 610K 0TO6paxeHUa TemnepaTypbl.
b.  ToBepHuTe Knanak LMMMHAPa OKCWA] a30Ta (MKOCTb) NONHOCTbIO MO YACOBOIA CTPEnKe ANA 3aKPbITUA.
. BniounTe/BbikniowmTe KNanaHbl BKIOYEHNA/BbIKNIOYEHNA HECKONbKO Pas, uTobbl COPOCUTD AaBeHMe B CUCTEME, NOKA 3HAUEHNA BeX
MaHOMETPOB He COCTaBAT 0 (YHTOB Ha KB. AI0iiM.
d. Otcoegunute 30HA o ACC2 v yTuAM3MpyiiTe ero nocne ucnonb3osaxua. Cobniogaiite Tpe6oBaHIA MeCTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA B (hepe
YTUAM3ALUM N NepepaboTKin KOMMOHEHTa yCTPOiiCTBa.
€. OTKnloumTe U OTCOEAMHUTE 060rpeBaTeNb eMKOCTY OKCUAA a30Ta OT PO3ETKM.
Mpu AM Te CnepyloLve AeiCTBUA.
MPUMEYAHME. [InA nonyyeHna MHCTPYKLMIA N0 SKCAYaTaLy B OTHOLUEHUM KOHCONM, ONUCAHUA MPOAYKTa U GYHKLMIA CM. PyKOBOACTBO
nonb3osarena ACM.
58. Cnepylite MHCTPYKLUMAM M0 YCTaHOBKe ANA NPaBUAbHOI HACTPOiiKu ACM B COOTBETCTBIM C pYKOBOACTBOM M0 SKCNAyaTaLyu.
59. MonHocTblo NoBepHUTE KNanaH LWMAMHAPa OKC/a a30Ta (eMKOCTb) NPOTUB YacoBOI CTPENKM ANA OTKPBITUA.

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za zapewnienie, 60. OcmoTpuTe ynaKkoBKy YCTPOIACTBA, YT0ObI yOEAUTLCA, UTO CTEPUNBHOCTD He Hapy N cTep /i IHCTPYMEHT
7e produkt jest uzywany wytacznie w sposéb opisany w niniejszej instrukcji obstugi, w tym, ale nie wytacznie, za zapewnienie, ze produkt nie U3 yNaKOBKM B COOTBETCTBIN € TPEBOBAHUAMM CTAHAAPTHbIX CTEPUNbHbIX METOA0B.
jest uzywany ponownie. 61. Coepunnte CoepunuTens Bnycka rasa 30H[A ¢ YCKHBIM C prom. (M. puc. 4.
W zadnych okolicznosciach firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub wynikowe straty, -

A L. . AP L . . § 3. Coegurenns 30HJA cACM
szkody lub wydatki, ktdre s3 wynikiem zamierzonego niewtasciwego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, —
ktére s3 zwigzane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia. ¢ Ta ACM C3oHpom
OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU 1 [a30BMyCKHOI COEAMHUTENbHbII NOPT CoeguHuTenb Bnycka rasa 30HAA
Aby sprawdzic, jakie symbole dotycza tego produktu, nalezy zapoznac si¢ z etykieta na opakowaniu zewnetrznym. 2 [a30BbINYCKHOIi CoepMHUTeNbHbIA NOPT | CoeaHuTenb Bbinycka rasa 30H/A

Przestroga: zgodnie z prawem 3 Nopt TepmoanemeTa CoBMeCTUTe TeMMepaTypHble COBAMHUTENN C LIBETOBOI KOAMPOBKOIA

federalnym (Stany Zjednoczone)

% Niepirogenny Rx ONLY niniejsze urzadzenie moze by¢

sprzedawane wyfacznie lekarzom
lub na ich zaméwienie

Wysteryli i
ysterylizowano Numer partii “ Producent

promieniowaniem gamma

® Nie uzywac ponownie A Przestroga @ Nie zawiera lateksu naturalnego

@ Postepowac zgodnie z instrukcjq
obstugi

¢ coepunmntenamu 30HJJA cooTBeTCTBYHOLLMX LiBETOB

62. CoepuHuTe coepuHUTENb BbIMycKa rasa 30H/1A K ra3oBbinyckHOMY COeAvHUTENBbHOMY NOPTY. YTo6bI 3aelicTBOBATL THE3/0
BbINYCKHO0 30HAQ, CABIHbTE GUKCUpYIoLLEe KONbLo 06paTHO Ha ObICTPOPa3beMHbIii COBANHUTENb, BCTABYB 3arMIyLLKY, 3aTeM OTnyCTUTe.

63. Y6enurecs, uto coepuHutent 30H/IA nonHOCTbIO BOLUAN B 3aLienneHie, HeCUNbHO NOTAHYB 33 COEAMHEHNA.

64. Toncoeannute paTypHbie coep 30H)A K coepunuTenam cootsetcTBylolLux LBeToB Ha ACM. Cwm. puc. 4. CoepmnHenns
30HOA cACM.

65. Bkmiounre yctpoiicteo ACM.

MPUMEYAHME. Mpu Hapnexalyem nogkntouerun Ha ACM byzet ykasaa Tekywiaa temnepatypa 30HAA. Ecim nogkntoueHue He BbINONHEHo,

Ha ACM 6ynet otobpaxatbcs E-H.

66. [pu ncnonb3oBauy yctpoiictsa cryol CE otBeauTe (Retract) pyuky u xecTkuii cTepeHb AnA JOCTYN K TMOKOMY antoMUHIEBOMY 30HAY.
(M. puc. 3. OTBeEHUE PyUKIA 1 XKECTKOTO CTEPXKHSA.

BAXHO! He ncnonb3yiite 30H]] B pexume KoHTpona Temnepatypbl. [lna cpeAcTBa ynpasneHys TemnepaTypoii 30HAa MaHUnynaTopa

ZIOMKHO ObITb YCTAHOBNIEHO MONHOCTbIO OTKPbITOE MONOXEHMUe (NOBEPHUTE MPOTUB YACOBOI CTPENKI 0 yriopa).

67. B Te Ny puTenbHoe BK/H0UMB 1 BbIKMI0YMB ACM C NOMOLLbHO KHOMKY aKTUBALWMN WM NeJaNbHOT0
nepekioyatens, Koraa 30HA Haxo4uTCA Ha Bo3ayXe.

BAXHO! 30H]1 pomxeH pa6otatb npu AasneHun 700 GyHTOB Ha KB. Atoiim 1 Gonee.

68. Yepe3Tp CeKyHA nocne 11Hes Ha rMOKOM HaKOHEUHVKe 30Ha BbIMONHUTE CNeAyloLLe AeiCTBIA.
a. Bxniounte n Bbikntounte ACM Ana pasmopaxuBaHus.
b. Bkntouute u Bbikntounte ACM ans BeHTUNALMM 30HAA.

69. Onpenenute v obecneybTe JOCTYN K yyacTKam ANA KpU0aBnALMM C NOMOLLbIO CTAHAAPTHBIX XUPYPrAYEcKUX METO/0B.

70. Ecnu HeobXoZumo COrHYTb rvOKWil HAKOHEUHWK, BCera UCNONb3yiiTe GacoHHbIit MHCTPYMeHT. (M. cnepytowumii pasaen: «Crubanme rubkoro
HakoHeuHuka 30H[JA». Ecnv TpebyeTca corHyTb cTepeHb, 06paTuTech K cneylolemy pasgeny: «Crubatme crepxua 30HIA».

71, TMpunoxute r6Kuii HAKOHEYHNK K TKAHU-MULLIEHI NPU HEMOCPeACTBEHHOM BU3yanbHOM HabniofieHn Xupypra.

MPUMEYAHME. Mepen KOHTaKTOM C TKaHAMY ybeauTeCh, 4To Temnepatypa rMbKoro HakoHeuHwka cocraBnaet onee 0°C.

MPUMEYAHMUE. Mepes 3amopaxvBaHuem ybeautech, Yto TKaHb-MULLEHb UMEET KOHTAKT C FMOKIIM HAKOHEUHIKOM.

MPUMEYAHMUE. Y6enutech, 4to OTCYTCTBYET HEXENATENbHbIN KOHTAKT TKAHEi! C FMOKIM HAKOHEUHVKOM NN CTEepXKHeM.

MPUMEYAHME. He npunaraiite upe3mepHbIx ycunuit npu ue 30H/A, uTo6bl n36€xaTb NOBPEXAEHNSA TKAHEIA.

72, HaxmuTe KHOMKY aKTVBALMM W NeAaNbHbIi NepeksioyaTent AnA Havana 3aMopaxuBaHus.

NMPUMEYAHME. Mepemetuenne 30H/IA 210 aare3un TKaeli MOXET NOBANATL Ha 3aMep3aHue. Kpuoaare3na BOHUKaeT, ecn Temnepatypa

r6KOro HakoHeYHKa cocTaBnAeT MeHee 0°C.

MPUMEYAHME. Cutyauns, koraa 30H He cnocobeH ocTuyb Tpebyemoro 3HaueHua TeMnepatypbl, ONUCbIBAETCA B CleaytoLLeM pasaene:

YACTO 3AJABAEMbIE BOMPOCHI.

73. 3amopavBaHue Ha HeobxoaUMoe Bpema.

74. Pa3mopo3bTe AaTYNK OAHIM U3 CNeAYHOLLUX CNOC060B:
a. no3sonue ACM aBTomaTinyecKm nepeiiTin B pexum pasmMopo3Ky;
b. UMK BKNIOUYB U BbIKNKOUUB KHOMKY aKTUBALIMM IIU HOXHYIO Nefab.

75. Korna temneparypa 30H/IA nopHumetca Boiwe 0°C, y6epute 30H 13 TKaHU-MULLEHN.

76. BrniouwTe 1 BbIKNIOUMTE KHOMKY aKTUBALMM NN HOXHYIO Nefianb AN YAaneHus Bo3Ayxa u3 30Haa.

/N BHUMAHME.

Yanexue Bo3yXa U3 30Ha MOXET BbI3BaTb JOCTaTOUHOE OXMAXKAEHUE, KOTOPOE CTaHET NPUYNHON KpUoaareum.

77. Npotpute ru6KMit HAKOHEUHMK.

78. Tlpu HeobxoaMmocTI NoBTOpUTE Waru ¢ 38 no 46 Ans ¢ TeNIbHbIX JeHMiA

BHUMAHUE.
He cHumaiite 30H]] ¢ KoHCoNM 1 He ycTaHaBANBaIATe Ha Hee, ecnn ACM He HaXOAUTCA B peXMMe OXUAAHNA.
79.  Tlo 3aBepLueHy Xupypriyeckoii NpoLieaypbl BbINOAHUTE Cnefyloluue AeiicTBIA.
a. MMonHoCTblo NoBepHUTE KNanaH LMAMHAPA OKCMAA a30Ta (eMKOCTb) N0 YaCcoBOI CTPeNKe ANA 3aKpbITUA.
b.  MotanwTe 3a KpacHylo pyuky cbpoca AaBneHus Ha 3apHeit nanenu ACM ana copoca pasnexna 8 ACM.
. Otcoegunute 30HA ot ACM 1 ytunusupyiite ero nocne ncnonb3osatua. Cobntopaiite Tpe6oBaHNA MECTHONO 3aKOHOAATENbCTBA B chepe
YTUAU3aLMY MM NepepaboTKi KOMNOHeEHTa yCTPOiCTBa.
d. Bblkntouute ACM.
CTUBAHME (BENDING) (Cm. puc. 5)

Cru6anune ru6koro HakoHeunuka 30HJIA

/N BHUMAHHE.

ToBTOpAIOLLMECA M3rVObI B OAHOM 1 TOM e MecTe MOryT MPUBECTH K MOBPEXAEHI0 TMBKOro HakoHeuHuKa. locse kaxzaoro crubaima 3aHoso

BbInpAmMAAiiTe (re-straighten) rubkuit Hakoxeunnk 30HA fo BbinonHeHua cneytowero n3ruba. Ecnu tpebyetca Takoii e u3rué B apyroit

NNOCKOCTH, He p iiTe roKuit 30HIA; PHO BbINpAMUTE rubKNiA HakoHeuHuk 30HLA 1 caenaiiTe TaKoii e u3rué B

HeobxoaMMOi NNOCKOCTI.

80. T6Kuii HakoHeuHK 30HIIA UMeeT orpaHuueHHbIi CPoK clyXObi; ecv npeanonaraetca Gonee 8 crubanmii, peKOMeHAYeTCA UCNonb30BaTb
BTOPOIA 30HA. Bceraa pekomeH/yeTca ncnonb3osarb GacoHHbIi MHCTpyMeHT Cryol Ans co3aaHua HeobxoAuMbIX 13rubos. DacoHHbli
MHCTPYMeHT CryoT UMeeT iBa KOHLA, MEHbLUNI PaAMYC KOHLA COCTABAAET 13 MM, @ paauyc 60nbLLEro KoHLA CocTaBnAeT 26 Mm. (M.
Tabnuuy 18 cnepylowem pasaene: <Homexknatypa 30HAA»

BHUMAHUE.

Tnbkwit HakoHeuHnk 30HLA 3anpeLwaetca crubatb Ao paauyca meree 13 mm (0,5 Atiima).

81, [Ina TunuuHbIX NpoLeAyp MoryT notpe6oBatbca cnepytoLme npoduay u3rvba, cospaHble ¢ NOMOLLb GacoHHoro MHcTpymenTa Cryol. Cm.
puc. 5. Micnonb3oBaHme GacoHHOro MHCTPyMeHTa.

Cru6anue crepxua 30HJA

& BHUMAHUE.
ToBTOpAtOLLMECS CrU6AHUA B OZHOM 1 TOM Xe MeCTe MOTYT MPUBECTU K OBPEXAEHNIO CTEPKHS.
82. (TepeHb 30HAA UMEET OrpaHInueHHblil CPOK CNyKObl.
BHUMAHUE.
[NInctanbHbiii KoHel crepxtsa 30HA He pomxkeH crnbatbea bonee yem Ha 5 cm (2,0 AtoiiMa) 0T MPAMOro NONOXKEHNUS.
83, [Ina TUNuYHbIX NpoLedyp MoXeT noTpe6oBaTbCA CreayloLmit npoduab u3ruba. (M. puc. 6.
YACTO 3AAABAEMbIE BOMPOCHI NPU UCMOMb30BAHUU ACC2

Bonpoc OtBer Pewenne

1. Mouemy He foCTUraeTCA He a. Hepoc e Ha Brycke = BKntounTe o6orpeBartenb eMKocTi okcuaa
Temnepatypa 30H/IA? a3ota

= 3aMeHuTe NYCTyIo eMKOCTb OKCWAA 330Ta W
€eMKOCTb C HU3KVM 06bemom

b. [a3 e npoxoguT/Tpy6Ka poBaHa u YbeguTech, 4o Tpy6Ka He nepexara

¢. Knanan p Ik I = [loBepHUTE KNanaH 3amopaxuBanma/
He MOMHOCTbH0 MOBEPHYT B pa3mop TIONIHOCTBIO B MONIOXEHIe
3aMOpaXiBaHUA 3aMOpaXiBaHUA

d. PerynupytoLunit knanaH MakcumansHoro u [loBepHUTE perynupyioLLmii knanax

3aMOpax1BaHNA He YCTaHOB/IeH
B M10/10XKeHIE MaKCUMaJibHOro
3aMOpaxu1BaHnA

MaKCMMasnbHOro 3aMopaxknBaHus B
M0N0XKeHNe MaK(MMabHOro 3aMopaXunBaHuA

€. YTeuka B ru6KoM HaKOHEUHYKe WM TpyOKe | m 3amMeHWTe Ha HOBbI 30HA
f. KnanaH umnnxapa okcuzaa asota (emkoctb) | m [TonHOCTbIO OTKpOIATE KNanaH LuavHApa
3aKpbIT 0KV a30Ta (eMKOCTb)

[MGKWit HaKOHEUHNK U30THYT 1O paauyca
MeHee 13 MM

u 06ecneybTe pagnyc rMbKoro HakOHeuHKa
13 MM unm bonee

L]

&

2. Mouemy 650K oTobpaxeHua
TemnepaTypbl He MCYe3aerT ¢ JkpaHa
HaCTPOVIKV MW He BKIKYaeTcA?

. PaspaxeHbl 6atapen = 3ameHuTe o6e 6atapen 9 B

3. Tloyemy Ha 6noke oTobpaxeHuna a. Coepunutenu 30H/A yacTuHo noaktoueHbl | m MONHOCTbI NOAKNKUNTE COCAUHUTENN
TemnepaTypbl 0Tobpaxkaerca coobLUeHe [ UMM He NOAKIIYEHbI K YCTPOVCTBY 30H/1A k 6nioky oTo6paxeHua Temnepatypl
OPEN? b. MoBpexpeHbl NPoBoAA TeMNePaTypHbIX u 3amenute 30H]

« neit 30HAA.
4. Toyemy Bo Bpema Kpuoabnauum Ha a. Coegunutenu 30H/A noaKntoueHbl K = [lomeHsiite mectamu coefunmTenu 30HA,

4T06bI OHY COOTBETCTBOBANN COEAMHUTENAM
C COOTBETCTBYHOLL€IA LIBETOBOI KOAVPOBKON Ha
6n0oKe 0T06paXkeHuA TemMneparypbl

6noke oTo6paxeHwA Temneparypbl
YKa3aHO NONOXKUTENbHOE YMC0?

6110Ky 0TO6paXEHNA TeMneparypbl, Ho
NPOTUBONONOXKHbIM 06Pa3OM

[

[Inq uero ucnonb3ylTca KHOMKM . OHY He Mcnonb3yetca, 06e KHOMKY = OHU He ucnonb3yetcs, 0be KHonku
SEL 1 RST Ha 6noke otobpaxeHua OTK/H0YeHbl OTK/H0YeHbl
Temnepatypbl?

o

o

. Tlouemy He roput uHgukaTop nutakma | a. Ha oborpeBatenb eMKOCTY OKcua a3ota He | m Y6eautech, 4to yCTPOiiCTBO NOAKAIOYEHO
o6orpeBarte/b eMKOCTY OKCUAA a30Ta? NOJAETCA NUTaHue

YACTO 3AAABAEMbIE BOMPOCHI NPU UCMOAb30BAHUM ACM

Bonpoc OTBer Pewenne

1. Mouemy He focTuraetca Heobxoaumas | a. HepoctatouHoe AaBneHue Ha Bycke = 3aMeHuTe NyCTYIo eMKOCTb OKCUAQ a30Ta MK
Temneparypa 30HIA? €MKOCTb C HU3KIM 00beMoM

=3

[a3 He npoxoawT/Tpy6Ka 3a6n0KMPOBaHa u Y6eguTech, 4o Tpy6Ka He nepexata

-~

. Pyuka perynupoBky Temnepatypbi 30H4a | m lloBepHUTE pyuKy perynupoBKit
MaHUMyNIATOPa He NONHOCTbIO MOBEPHYTa Temnepatypbl 30HAa MaHUMYNATOPa NPOTUB
NPOTUB YacoBOiA CTPeNky 4acoBOVi CTpeNKM 0 ynopa

o

YTeuKa B r6KOM HaKOHEYHKe Ui prﬁKe w 3aMeHNTe Ha HOBbIN 30HA

e. KnanaH unnuHzpa okcnpaa asota (emKocTb) | m MonHOCTbIO OTKPOIATE KNanaH LuavHapa
3aKpbIT 0KV a30Ta (eMKOCTb)

f. TU6Kuil HaKOHEUHWK U30THYT A0 papmyca = 06ecneybre pagnyc rubKoro HakoOHeUHMKa
MeHee 13 MM 13 MM wnm Gonee

2. Moyemy Ha 6noke ACM oToGpaxaerca a. TemnepatypHble coeunuTenn 30HIA
coobuwenme E-H? YaCTUYHO NOAKIIOYEHBI UK He

u [10NHOCTbIO NOAKAIOYMTE TeMNepaTypHble
coepuHuteny 30HAA k nopty

MOJIKIII0YEHbI K YCTPOIICTBY I Ta
b. MoBpexpeHb NPoBoAA TeMNepaTypHbIX = 3amenute 30H]
coepnnmTeneii 30HA

3. Toyemy Bo Bpems kpuoabnaumm Ha ACM | a. TemnepatypHble coepnnuteny 30HAA u [lomeHAiiTe MeCTamu TemnepaTypHble
YKa3aHO NONOXUTENbHOE Yncno? noakntouetbl k ACM, Ho npotuononoxHbim | coegunutenn 30HIA, uTo6bl oHy
06pasom CO0TBETCTBOBANM COEAUHUTENAM
C COOTBETCTBYHOLLIEI LIBETOBOI KOAMPOBKOIA
Ha ACM
4. Toyemy Ha ACM otobpaxaetcs a. [Ina noncka n ycTpaHeHna HeucnpasHocTeld | w [NA Noncka u ycTpaHeHna HeucnpasHocTeil

KOZ HeNCNpaBHOCTY, KOZ OLUMOKY,
HAMKaLNA HeobxoauMoCTn
TeX00CNyKUBAHMA UK MHANKATOP,
CBUETENbCTBYIOLLMIT 0 HU3KOM

(M. pyKOBOACTBO M0 SKCMTyaTauuu (M. PyKOBOACTBO N0 3KCnyaTaLyuu

[LaBNeHu B LUNUHApe?

KOMNNEKT NOCTABKN
30H] nocTaBnseTca B CTepunibHOM BiZe U NPe/Ha3HaYeH TONIbKO 1A OHOTO NaumeHTa. (TepUibHOCTb rapaHTUPYETCA TONIbKO B TOM Clyyae,
€U YNaKOBKa He BCKPbITA U He NOBPEXAeHa.

BHUMAHUE!
He noanexwt noBTopHoii 06paboTke K NoBTOPHOMY MCNONb30BaHMH0. MOBTOPHOE UCNOb30BaHME MOXET NPUBECTU K TPaBMaM NaLiveHTa u/
nY nepeaye nHGeKLMOHHbIX 3a6071€BaHNIA OT OAHOTO NaLMEHTa APYToMy.
BO3BPAT UCM0/Ib30BAHHOIO U3AENUA
Ecnv no kakoii-nu6o npuumte Tpebyetca BepHyTb u3nenue B kopnopavuio AtriCure, Inc., To nepes oTnpaBKoii HeobxoAuMo noayyuTs Homep
pasj Ha B03Bpat npoayKuun (RGA).
Ecnv n3pienve KOHTaKTUPOBaNO C KPOBbIO MK GUONOTUYECKIMM XUAKOCTAMY OPraHi3Ma, ero HeobXxouMOo TILATENbHO 0YUCTUTD 1
npoAe3NHGULIPOBATH Nepes ynakoBKoit. Bo u3bexaHue noBpexaeHuil Bo Bpema nepeBo3ku U3aenue HeobxoAvMo ynakoBaTb B OpUrMHaNbHylo
KapTOHHYI0 Y y W1 B KAPTOHHYHO Y KOTOpas aHanornyHa opuri i1; Kpome Toro, He HO NPUKPENHTb APNbIK
CHomepoM RGA 1 yka3aHuem 610N0riyecky ONacHbIX CBOACTB COALPXKIMOTO MOCbIKY.
VIHCTPYKLMM N0 04MCTKE U MaTepHanbl, BKNI0YaA COOTBETCTBYIOLLYIO Tapy ANA TPAHCMOPTUPOBKY, MApKIPOBKY v HoMep RGA, MOXHO nonyuuTb B
Kkopniopauuu AtriCure, Inc.
3AABNEHMA 06 OTKA3E OT OTBETCTBEHHOCTU
lepen Hayanom SKcnnyaTaluy NoNb30BaTeNN NPUHIMAIOT HA (€0 OTBETCTBEHHOCTb 3a YTBEPXKACHIUE NPUEMNIEMOTO COCTOAHNA AAHHOTO
U3Lenns, a Takxe 3a obecneyeue Toro, YTo AaHHoe U3fenue ByLeT UCNonb30BaTbCA TaKM 06Pa3oM, Kak 0MUCaHO B AHHDIX MHCTPYKLMAX NO
JKCnNyaTawyy, BKAYas, NOMUMO NPOYEro, NPeA0TBPALLEHIE MOBTOPHOTO UCNONb30BAHMA U3AENNA.
Hu npu kakux obcToATenbcTBax kopnopauua AtriCure, Inc. He 6y/ieT HecTy 0TBETCTBEHHOCTY 3a CNyyaiiHble, CNeLManbHble Ui KOCBeHHbIE
YObITKY, yLLiep6 unv pacxoabl, ABNAIOLLMECA Pe3yNbTaToM NpeAHaMepeHHOro HenpaBIbHOTO UCN0Nb30BAHKUA WY MOBTOPHOTO CNONb30BaHUA
ZIaHHOTO M3/eNuA, BKNM0YaA ObITKIA, yLLep6 i pacxogbl, CBA3aHHbIe C TPaBMaMM NN MOBPEXIEHUEM UMYLLECTBA.
YCNOBHbBIE 0603HAYEHUA HA APNILIKE YTAKOBKU
Yr06b1 ONpeAenT, Kakue CUMBOSIbI OTHOCATCA K AAHHOMY NPOAYKTY, CM. APAbIK Ha BHELLHelt CTOPOHe yNaKoBKM.

P

B CornacHo GepepanbHblii
3aKoHy (CLUIA) npogaxa AaHHoro Cnepyiite MHCTPYKLMAM NO
M Henuporetho Rx ONLY y (CLUA) nponaxa @ s Py
YCTPOIACTBA pa3peLLieHa TofbKo JKcnnyarauun
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@ KAVTTOOHJEET SUOMI

cryol CE™-kryoablaatiokoetin
Kaytetadn seuraavien kryoablaatiokoetinmallien kanssa: CRY02/CRY03
KUVAUS
1. AtriCure® cryolCE -kryoablaatiojarjestelmd koostuu seuraavista komponenteista:
a. cryolCE-kryoablaatiokoetin, CRY02/CRYO3, (kaytetddn myds nimitysta KOETIN) ja Cryo1 koettimen muotoilutydkalu
b. AtriCure® Cryo Module (ACM) tai AtriCure® ACC2 syd@men kryokirurginen jrjestelma (kdytetadn myds nimitysta ACC2)
. AtriCure® Cryo1 -lisdlaitesarja (kdytetdan myds nimitystd lisélaitesarja), jos kdytossa on ACC2
2. Lisélaiteasarja koostuu seuraavista osista:
a. Typpioksiduulisailion lammitin
b. Paineensaatdyksikkd
. Lampétilan nayttoyksikkd
HUOMIO

3. Koetinta on kéytettava AtriCure Cryo1 -lisalaitesarjan kanssa, jos kaytdssa on ACC2.

4. Koetin on tarkoitettu sydamen rytmihéirigiden hoitoon laskemalla lampétilan hallitusti -50 °C.... -70 °C.

5. Tamd kdyttoopas sisdltad kuvauksen cryolCE-kryoablaatiokoettimen, muotoilutydkalun ja lisélaitesarjan kaytostd. cryolCE-kryoablaatiokoetin
on steriili, kertakdyttginen kryokirurginen instrumentti, jota kaytetdan ACM- tai ACC2-aitteen ja lisdlaitesarjan kanssa. CryoT-muotoilutydkalu
helpottaa muotoutuvan kdrjen taivuttamista.

HUOMAUTUS: Kayttdjien tulee olla tietoisia tunnetuista radiotaajuuslahteistd (RF) ja ottaa ne huomioon kéytettdessd laaketieteellistd laitetta.

AtriCure® cryol CE -kryoablaatiojérjestelma voi olla herkka sahkdstaattisille purkauksille (ESD) ja RF-paéstdille, mikd saattaa véliaikaisesti heikentdd

jarjestelmdn suorituskykya.

KUVAT JA NIMIKKEISTO
Katso kuva 1. cryolCE-kryoablaatiokoetin ja muotoilutydkalu

Taulukko 1. KOETIN Nimikkeisto
1. Yhde 4. Jaykka varsi 7. Kaasun tuloliitin
2. Limpétilaliittimet 5 M karki 8. Kaasun poistoliitin
3. Ulos vedettava kahva 6. M lutyokalu 9. Letku
AENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI
TARKEAA!

Tama opas avustaa tuotteen kaytdssd. Sitd ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.

KAYTTOAIHE

Cryo Ice -kryoablaatiokoetin on tarkoitettu syd@men rytmihdirididen kryokirurgiseen hoitoon. KOETIN jéddyttdd targetoidun kudoksen, mika
tuottaa tulehduksellisen vasteen (kryonekroosin), joka estda sahkonjohtamisreitin.

VASTA-AIHEET

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

HUOMIOITAVAA

6. Katso konsolin varoitukset, huomautukset, tuotekuvaus ja ominaisuudet ACM Kayttdjdn ohjekirjasta tai ACC2 Kayttd- ja huolto-ohjekirjasta.

7. Koetin on yhteensopiva ainoastaan sydamen kryokirurgisten jarjestelmien ACM tai ACC2 kanssa. Koettimen kaytto muun valmistajan
jrjestelman kanssa voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa potilasvamman.

8. Koetinta on kéytettava AtriCure Cryo1 -lisélaitesarjan kanssa, jos kdytossa on ACC2.

9. Ald kdyta koetinta sykkivan sydamen kudoksen jaadyttamiseen. Koettimen kéyttd sykkivin sydamen kudoksen jadyttamiseen voi aiheuttaa
vakavan vamman potilaalle.

10.  Sepelsuoniin liittyvadn kry on liitetty myShempi kliinisesti merkittdvé valtimon stenoosi. i tiedetd, onko koettimen avulla
annettu kryoablaatio yhteydessa tahan, mutta kyseisissa toimenpiteissd on pyrittéva valttmadn tarp a kontaktia sepelsuonien kanssa
kryoablaation aikana.

11. Ala veda koetinta tai konsolia, kun muotoutuva kéirki on jaéitynyt kiinni kudokseen, sillé se voi johtaa tahattomaan kudosvaurioon.

12. kudosvaurioiden vélttamiseksi ala kéyta koetinta liiallisella voimalla.

13.  Sydénkirurgiatoimenpiteet voivat aiheuttaa rytmihairigitd mekaanisesti.

14. Koetin tulee sijoittaa oikein ja muotoutuvan kérjen sijoitus varmistettava ennen kryoablaation suorittamista. Varmista, ettd jaadytyksen
aikana ei tapahdu ei-toivottua kudoskosketusta muotoutuvaan kérkeen tai varteen kudoksen tahattoman jaddytyksen vélttamiseksi.

15. Kayton aikana koetin siséltda paineistettua kaasua. Lopeta kéyttd heti, jos epdilldan koettimen rikkoutuneen, koska se voi johtaa paineistetun
kaasun vapautumiseen ja vahingoittaa potilasta tai kdyttdjaa.

16. Ala yritd irrottaa koetinta kéyton aikana. Paineen dkillinen vapautuminen voi aiheuttaa koettimen takaisin ponnahtamisen, mikd voi
vahingoittaa kdyttdjaa tai potilasta.

17. Al kisittele tai kdytd koetinta uudelleen. Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) vlittymisen
potilaasta toiseen.

18. Lisdlaitesarjaa ei voida kéyttdd syttyvien anesteettiseosten laheisyydessd.

/N Huomior

19.  Lue kaikki koettimen ohjeet huolellisesti ennen laitteen kéyttda. Ohjeiden noudattamatta jéttaminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai
laitteen virheelliseen toimintaan.

20. Koettimen kéyttd tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja pétevélle hoitohenkilokunnalle.

21. Koettimen vahingoittumisen vélttémiseksi &ld pudota tai heitd sitd. Jos koetin putoaa, dld kéytd sitd. Vaihda se uuteen koettimeen.

22. Ala steriloi tai kayta koetinta uudelleen.

23. Ala kiyta koetinta, jos se on jollakin tavalla vahingoittunut.

24. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut ja/tai steriili este on rikkoutunut, havita laite ALAKA KAYTA SITA.

25. Noudata korkeapainekaasusailididen turvallista kdsittelyd ja varastointia koskevia vakio-ohjeita.

26. Jos kéytossa on ACC2, dld irrota tai asenna koetinta, jos linjan ja poistopainemittarin lukema ei ole 0 psi.

27. Rlirrota tai asenna koetinta konsolista, jos ACM ei ole valmiustilassa.

28. Typpioksiduulikaasu on tyhjennettava turvallisesti. Noudata sairaalan vakio-ohjeita sallituista pitoisuustasoista.

29. la rajoita, taita, taivuta, purista tai muutoin vahingoita koettimen letkua.

KAYTTOOHJEET

ACC2:n ja lisélaitesarjan kanssa:

HUOMAUTUS: katso konsolin ohjeet, tuotekuvaus ja ominaisuudet ACC2 Kéytto- ja huolto-ohjekirjasta.

HUOMAUTUS: jos lisélaitesarjaa ei ole asennettu ACC2:een, ota yhteyttd AtriCure-yritykseen ennen jatkamista.

30. Kaannd Jaadytyksen/sulatuksen ohjausventtiili“Freeze”-asentoon.

31. Kaannd On/0ff-ohjausventtiili “0ff"-asentoon.

32. Kytke typpioksiduulisdilion lammittimen pistoke ja kytke se "On"-asentoon silién asianmukaisen paineen takaamiseksi. Katso
typpioksiduulisdilion [ammittimen tiedot CRYO1 Lisélaitesarjan asennusohjeista.

33. Kddnna typpioksiduulipullon (séilion) venttiili kokonaan auki vastapdivaan.

34. Tarkista laitteen pakkaus varmistaaksesi, ettd tuotteen steriiliyttd ei ole rikottu. Poista steriloitu instrumentti pakkauksestaan steriilia
tekniikkaa noudattaen.

35.  Liité koettimen kaasun tuloliitin paineensaatimeen. Katso kuva 2.

Taulukko 2. KOETTIMEN liitannat ACC2:een

Osan Liitettava ACC2:n osa Koettimeen:
numero
1 Paineensaadin Koettimen kaasun tuloliitin

Koettimen poistopistoke
2 HUOMAUTUS: kéyta koettimen poistopistoketta
paineensddtimen ylla

Koettimen kaasun poistoliitin

Liitd vérikoodatut lampatilaliittimet vastaavan vérisiin

3 Lampdtilan nayttoyksikon liittimet Koettimen liittimiin

36. Liitd koettimen kaasun poistoliitin vastaavaan ACC2 koettimen poistopistokkeeseen. Kytke koettimen poistopistoke li'uttamalla
pidétinrengasta takaisin pikairrotusliittimeen pistoketta kytkiessasi ja vapauta sitten.

37. Varmista, ettd koettimen liittimet on kytketty kunnolla, vetdmalld niista kevyesti.

38.  Liitd koettimen lampatilaliittimet vastaavan vérisiin liittimiin limpétilan nayttoyksikossd. Katso kuva 2: Koettimen liiténnat ACC2:een.

39. Kytke lampdtilan néyttolaite paalle. Lampdtilan nédyttolaite ndyttaa nyt koettimen lampbtilan.

40. HUOMAUTUS: lémpbtilan nayttdlaite nayttaa oikein kytkettynd koettimen nykyisen lampétilan.

41, CryolCE-laitetta varten veda (Retract) kahva ja jéykka varsi siséan, jolloin muotoutuva alumiininen koetin tulee esiin. Katso kuva 3: Kahvan ja
jdykan varren vetdminen sisdan.

TARKEAA: Al kiyta koetinta limpdtilan saatotilassa. Enimmaisjaadytyksen saatoventtiilin on oltava asennossa “Maximum Freeze’.

42. Kaanna enimmaisjaadytyksen saatoventtiili“Maximum Freeze”-asentoon.

HUOMIO
Jos paineensdatimessa esiintyy vuotoja esijaddytyksen aikana, vuotavan kaasun &ni kuuluu ja/tai liitoksissa nakyy huurretta. Vaihda paineensaédin
ennen toimenpiteen jatkamista.

43. Suorita esijaadytys kaé@ntimélla On/0ff-ohjausventtiili “On"-asentoon koettimen ollessa ilmassa.
TARKEAA: koetinta on Kaytettava vahintaan 700 psi:n paineella.
44. Kolmenkymmenen sekunnin jélkeen, kun huurretta nékyy koettimen muotoutuvassa karjessa:
a. Kaannd Jaadytyksen/sulatuksen ohjausventtiili “Defrost"-asentoon.
b. Kadnnd On/0ff-ohjausventtiili “0ff-asentoon. Ennen kuin taivutat muotoutuvaa karked tai vartta, varmista aina, ettd On/0ff-
hj tiili on “Off" a.
45. Kun On/0ff-ohjausventtiili on asetettu “0ff"-asentoon, ka@nné jaadytyksen/sulatuksen ohjausventtiili “Freeze"-asentoon.
HUOMAUTUS: varmista ennen koettimen taivuttamista, ettd linjan painemittarin ja poistopainemittarin lukema on 0 psi.
46. Jos muotoutuvaa kdrked on taivutettava, kdytd aina muotoilutydkalua. Katso osasta: “Koettimen muotoutuvan kérjen taivuttaminen”.

Jos vartta on taivutettava, katso osasta: “Koettimen varren taivuttaminen”. Katso kuva 5.

47. Tunnista ja paljasta kryoablatoitavat kohdat t: isten kirurgisten tekniikoiden avulla.

48.  Aseta muotoutuva karki targetoitua kudosta vasten kirurgin suorassa katsonnassa.

HUOMAUTUS: ennen kuin kosketat kudosta, varmista, ettd muotoutuvan kérjen lampétila on yli 0 °C.

HUOMAUTUS: varmista ennen jaadytystd, ettd targetoitu kudos on kosketuksessa muotoutuvaan kérkeen.

HUOMAUTUS: varmista, ettd ei-haluttu kudos ei ole kosketuksessa muotoutuvaan krkeen tai varteen.

HUOMAUTUS: kudosvaurioiden valttamiseksi ld kéytd koetinta liiallisella voimalla.
49. Kaanna On/0ff-ohjausventtiili “On"-asentoon.

a. Tarkista linjan painemittarista, ettd linjan paine on 700 psi tai sitd korkeampi.
HUOMAUTUS: Koettimen liikkuminen ennen kudoksen tarttumista voi vaikuttaa jadtymiseen. Kry
ldmpatila on alle 0 °C.

HUOMAUTUS: jos koetin ei saavuta haluttua [dmpbtilaa, katso jéljempénd olevaa osiota: "USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET".
50. Jaddytd halutun ajan.
51. Kaannd jaadytyksen/sulatuksen ohjausventtiili “Defrost’-asentoon, kunnes koettimen lampbtila on yli 0 °C.

4h

io tapahtuu, kun kérjen

HUOMAUTUS: jos koetin ei saavuta haluttua sulatusldmpétilaa, laita Idmmintd steriilid suolaliuosta kudoksen ja koettimen alueelle tarpeen mukaan.

52. Poista koetin targetoidusta kudoksesta.

HUOMIO
Jos On/0ff-ohjausventtiili kadnnetdan “0ff-asentoon ja sen jélkeen jaddytyksen/sulatuksen ohjausventtiili kadnnetaan “Freeze”-asentoon,
jaahdytys saattaa riittaa kryoadheesion syntymiseen.
53. Kaannd On/0ff-ohjausventtiili “Off"-asentoon.
54. Kdannd jaadytys-/sulatusventtiili “Freeze"-asentoon koettimen ilmaamiseksi.
55. Pyyhi muotoutuva kérki puhtaaksi.
56. Toista vaiheita 14—23 tarpeen mukaan muiden kryoleesioiden luomiseksi.
HUOMIO
Al irrota tai asenna koetinta konsolista, jos linjan ja poistopainemittarin lukema ei ole 0 psi.
57. Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun:
a. Kytke ldmpbtilan ndyttdlaite pois paaltd.
b.  K&anna typpioksiduulipullon (sdilion) venttiili kokonaan kiinni mydtépdivadan.
. Kaannd On/Off-venttiilit toistuvasti On- ja Off-asentoon jérjestelmén paineen vapauttamiseksi, kunnes kaikkien painemittarien lukema
on 0 psi.
d. Irrota koetin ACC2:sta ja hdvitd koetin kayton jalkeen. Havitd tai kierrétd laitteen komponentit noudattamalla paikallisia
viranomaismaaréyksia ja kierrtysohjelmia.
e. Kytke typpioksiduulisdilion lammitin pois paaltd ja irrota sen pistoke pistorasiasta.
ACM-moduulin kohdalla:
HUOMAUTUS: katso konsolin ohjeet, tuotekuvaus ja ominaisuudet ACM Kdyttd- ja huolto-ohjekirjasta.
58. Asenna ACM oikein noudattamalla kdyttdjén oppaassa kuvattuja asennusohjeita.
59. Kaanna typpioksiduulipullon (séilion) venttiili kokonaan auki vastapdivaan.
60. Tarkista laitteen pakkaus varmistaaksesi, ettd tuotteen steriiliyttd ei ole rikottu. Poista steriloitu instrumentti pakkauksestaan steriilid
tekniikkaa noudattaen.

61. Liité koettimen kaasun tuloliitin kaasun tuloliitantaan. Katso kuva 4.
Taulukko 3. KOETTIMEN liitannat ACM:dén
n:::m Liitettdva ACM:n osa Koettimeen:
1 Kaasun tuloliitantd Koettimen kaasun tuloliitin
2 Kaasun poistoliitantd Koettimen kaasun poistoliitin
3 Lampoparin liitantd Liitd varikoodatut Iampotilaliittimet vastaavan varisiin koettimen liittimiin

62. Liitd koettimen kaasun poistoliitin kaasun poistoliiténtaan. Kytke koettimen poistopistoke liu'uttamalla pidétinrengasta takaisin
pikairrotusliittimeen pistoketta kytkiessdsi ja vapauta sitten.

63. Varmista, ettd koettimen liittimet on kytketty kunnolla, vetdmalld niistd kevyesti.

64. Liitd koettimen lampoatilaliittimet vastaavan varisiin liittimiin ACM:ssa. Katso kuva 4: Koettimen liitanndt ACM:&én.

65. Kytke ACM-yksikko pédlle.

HUOMAUTUS: ACM néyttad oikein kytkettyna koettimen nykyisen limptilan. Jos ACM ei ole kytkettynd, se néyttad kirjaimet E-H.

66. (CryolCE-laitetta varten veda kahva ja jaykka varsi sisadn, jolloin muotoutuva alumiininen koetin tulee esiin. Katso kuva 3: Kahvan ja jaykén
varren vetdminen sisan.

TARKEAA: Al3 kiyta koetinta lampdtilan séatotilassa. Aseta kisiohjaimen koettimen limpétilan sadin kokonaan auki (kianna

vastapdivadn, kunnes se pysahtyy).

67. Suorita esijaadytys kytkemalld ACM paalle ja pois aktivointipainikkeella tai jalkakytkimelld koettimen ollessa ilmassa.

TARKEAA: koetinta on kaytettava vahintaan 700 psi:n paineella.

68. Kolmenkymmenen sekunnin jélkeen, kun huurretta nékyy koettimen muotoutuvassa karjessa:
a. Kierrétd ACM sulatustilaan.
b. Kierrdtéd ACM koettimen tuuletukselle.

69. Tunnista ja paljasta kryoablatoitavat kohdat t: kirurgisten tekniikoiden avulla.

70. Jos muotoutuvaa karked on taivutettava, kdytd aina muotoilutydkalua. Katso osasta: “Koettimen muotoutuvan kérjen taivuttaminen”.
Jos vartta on taivutettava, katso osasta: “Koettimen varren taivuttaminen”.

71. Aseta muotoutuva karki targetoitua kudosta vasten kirurgin suorassa katsonnassa.

HUOMAUTUS: ennen kuin kosketat kudosta, varmista, ettd muotoutuvan kérjen lampétila on yli 0 °C.

HUOMAUTUS: varmista ennen jaadytystd, ettd targetoitu kudos on kosketuksessa muotoutuvaan kérkeen.

HUOMAUTUS: varmista, ettd ei-haluttu kudos ei ole kosketuksessa muotoutuvaan kdrkeen tai varteen.

HUOMAUTUS: kudosvaurioiden valttamiseksi ld kéytd koetinta liiallisella voimalla.

72. Aloita jaadytys painamalla aktivointipainiketta tai jalkakytkintd.

HUOMAUTUS: Koettimen liikkuminen ennen kudoksen tarttumista voi vaikuttaa jadtymiseen. Kryoadheesio tapahtuu, kun muotoutuvan kérjen

ldmpétila on alle 0 °C.

HUOMAUTUS: jos koetin ei saavuta haluttua ldmpotilaa, katso jéljempénd olevaa osiota: "USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET”.

73. Jaddytd halutun ajan.

74. Sulata koetin joko
a. antamalla ACM:n siirtyd automaattisesti sulatustilaan.
b. tai kytkemalld aktivointipainike tai jalkakytkin paalle ja pois.

75. Kun koettimen Iampdtila on yli 0 °C, poista koetin targetoidusta kudoksesta.

76. Tuuleta koetin aktivointipainikkeella ja jalkakytkimelld.

/N wuomio
Koettimen tuuletus voi aiheuttaa kryoadheesioon riittévéd jaahdytysta.
71. Pyyhi muotoutuva karki puhtaaksi.
78. Toista vaiheita 3846 tarpeen mukaan muiden kryoleesioiden luomiseksi.
HuOMIO
Al irrota tai asenna koetinta konsolista, jos ACM ei ole valmiustilassa.
79. Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun:
a. Kadnnd typpioksiduulipullon (séilion) venttiili kokonaan kiinni myGtapaivaan.
b. Poista ACM:n paine vetamalla ACM:n takapaneelissa olevasta punaisesta paineen vapautusnupista.
¢ Irrota koetin ACM:std ja havitd koetin kdytdn jélkeen. Havitd tai kierrata laitteen komponentit noudattamalla paikallisia
viranomaismdaréyksid ja kierratysohjelmia.
d. Kytke ACM pois paalta.
TAIVUTTAMINEN (Bending, katso kuva 5)
Koettimen muotoutuvan karjen taivuttaminen

/N wuomio

Toistuvat taivutukset samassa kohdassa voivat vaurioittaa muovattavaa kérkea. Kunkin taivutuksen jélkeen suorista (re-straighten) koettimen
muotoutuva kérki ennen seuraavan taivutuksen tekemistd. Jos sama taivutus halutaan toiseen tasoon, &la kierra koettimen muotoutuvaa karked.
Suorista koettimen muotoutuva kérki ja luo sama taivutus haluttuun tasoon.

80. Koettimen muotoutuvan karjen kayttdika on rajallinen. Jos on tarkoitus luoda yli 8 taivutusta, suosittelemme kayttamadn lisaksi toista
koetinta. On aina suositeltavaa kayttad Cryo1-muotoilutydkalua haluttujen taivutusten luomiseen. Cryo1-muotoilutydkalussa on kaksi paétd,
pienemman padn sade on 13 mm ja suuremman paan sade 26 mm. Katso taulukko 1, joka Ioytyy osasta: "Koettimen nimikkeistd".
HUOMIO

Koettimen muotoutuvaa kérked ei pida taivuttaa alle 13 mm:n (0,5 inch) sdteeseen.

81. Tyypilliset toimenpiteet saattavat edellyttdd seuraavia taivutusprofiileja, jotka on luotu kéyttamalla Cryo1-muotoilutydkalua: Katso kuva 5:
Muotoilutydkalun kéytto.

Koettimen varren taivuttaminen

/\ Huomio
Toistuvat taivutukset samassa kohdassa voivat vaurioittaa vartta.
82. Koettimen varren kayttdika on rajallinen.
HUOMIO
Koettimen varren distaalipdatd ei saa taivuttaa yli 5 cm:d (2,0 inch) suorasta asennosta.
83. Tavanomaiset toimenpiteet saattavat edellyttdd seuraavaa taivutusprofiilia: Katso kuva 6.
ACC2:N KAYTTOON LITTYVAT USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET

Kysymys Vastaus Ratkaisu
1. Miksi koetin ei saavuta oikeaa a. Riittdmaton tulopaine u Kytke typpioksiduulisailion limmitin palle.
lampdtilaa? = Vaihda typpioksiduulisdili6, jonka taso on

alhainen tai joka on tyhja.

b. Kaasua ei virtaa / Letkut ovat rajoitettuja w Varmista, ettd letku ei ole puristunut.

¢ Jaadytys-/sulatusventtiilia ei ole kddnnetty | m Kadnnd jaadytys-/sulatusventtiili kokonaan
kokonaan jaadytysasentoon jaddytysasentoon.

d. Enimmaisjaddytyksen saatoventtiilid eiole | m Kd@nnd enimmaisjaddytyksen sadtoventtiili
asetettu "Maximum Freeze”-asentoon “Maximum Freeze”-asentoon.

e.Vuoto muotoutuvassa karjessa tai letkussa = Vaihda tilalle uusi koetin.

f. Typpioksiduulipullon (sdilion) venttiili on kiinni | m Avaa typpioksiduulipullon (silion) venttiili

kokonaan.
. Muotoutuva karki on taivutettu alle 13 mm:n | w Muotoile muotoutuvan kérjen sade vahintaan
sdteelle 13 mmiin.

2. Miksi lampétilan ndyttolaite pysyy
asetusndytossa tai ei kdynnisty?

a. Paristojen virta on véhissd = Vaihda molemmat 9 voltin paristot.

3. Miksi lampdtilan ndyttolaitteessa lukee | a. Koettimen liittimet ovat osittain kytketty tai | m Kytke koettimen liittimet kokonaan [émpétilan
“OPEN"? kytkematta laitteeseen ndyttolaitteeseen.

b. Koettimen l&mpétilaliittimen johdot ovat = Vaihda koetin.
katkenneet

4. Miksi lampdtilan néyttolaite lukee a. Koettimen liittimet on kytketty lampdtilan = K&dnna koettimen liittimet vastaamaan
positiivisen luvun kryoablaation aikana? ndyttolaitteeseen, mutta vaarin pdin |&mpbdtilan ndyttolaitteen varikoodattuja

liittimia.
5. Mihin kdytetdan lmpétilan a. ki kdytetty, molemmat painikkeet ovat pois | m Ei kéytetty, molemmat painikkeet ovat pois
nayttolaitteen SEL- ja RST-painikkeita? kaytosta. kaytosta
6. Miksi typpioksiduulisgilion lammittimen | a. Typpioksiduulisgilion lammitin ei saa virtaa | m Varmista, ettd yksikko on kytketty
virran merkkivalo ei syty? pistorasiaan.
ACM:N KAYTTOON LIITTYVAT USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET
Kysymys Vastaus Ratkaisu

1. Miksi koetin ei saavuta oikeaa a. Riittdmaton tulopaine = Vaihda typpioksiduulisdili, jonka taso on
lampdtilaa? alhainen tai joka on tyhja.

b. Kaasua ei virtaa / Letkut ovat rajoitettuja w Varmista, ettd letku ei ole puristunut.

¢. Kdsiohjaimen koettimen ldmpétilan u Kddnnd kdsiohjaimen koettimen lampétilan
saatonuppia ei ole kaénnetty kokonaan saatonuppi kokonaan vastapaivaan.
vastapdivdan

d. Vuoto muotoutuvassa karjessd tai letkussa w Vaihda tilalle uusi koetin.

e. Typpioksiduulipullon (séilion) venttiili on

kiinni
f. Muotoutuva karki on taivutettu alle 13 mm:n | m Muotoile muotoutuvan karjen sade
sateelle vahintdan 13 mmiin.
2. Miksi ACM-yksikkd ndyttaa tekstin a. Koettimen [dmpétilaliittimet ovat osittain u Kytke koettimen ldmpbtilaliittimet kokonaan
"E-H"? kytketty tai kytkemattd laitteeseen |dmpdparin liitantadn.
b. Koettimen l&mpétilaliittimen johdot ovat u Vaihda koetin.
katkenneet

3. Miksi ACM lukee positiivisen luvun
kryoablaation aikana?

a. Koettimen lampdtilaliittimet on kytketty
ACM:ddn, mutta vadrin pain

u Kdénnd koettimen lampatilaliittimet
vastaamaan ACM:n vérikoodattuja liittimid.

4. Miksi ACM ndyttad vikakoodin, a. Katso ACM:n kdyttdjén oppaan kohta u Katso ACM:n kdyttdjén oppaan kohta
virhekoodin, huoltoa tarvitaan tai pullon |  Vianetsintd. Vianetsinta.

alhaisen paineen valon?

TOIMITUS
Koetin toimitetaan STERIILINA instrumenttina ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan kéyttosn. Steriiliys on taattu, jos pakkaus on
avaamaton ja ehja.

VAROITUS
Ala kasittele tai kéytd uudelleen. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) vélittymisen potilaasta
toiseen.
KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN
Jos tdmd tuote on jostakin syysté palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltd on hankittava tuotepalautusnumero (RGA) ennen
ldhettdmistd.
Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen pakkaamista.
Kuljetusvaurioiden estdmiseksi tuote tulee Idhettéd joko alkuperdispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se on merkittava asianmukaisesti
RGA-numerolla ja ilmoituksella I&hetyksen sisllon biologisesti vaarallisesta luonteesta.
Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinndt ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc.
-yritykseltd.
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET
Kéyttdjd vastaa timan tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisestd ennen sen kéyttod ja siitd, ettd tuotetta kdytetadn vain tassé kdyttdohjeessa
kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitd, ettd tuotetta ei kdytetd uudelleen.
AtriCure, Inc. ei missaan olosuhteissa vastaa mahdollisista satunnaisista, erityisista tai seurauksellisista menetyksistd, vahingoista tai
kustannuksista, jotka johtuvat tamén tuotteen tarkoituksellisesta vadrinkdytosta tai uudelleenkaytostd, mukaan lukien menetykset,
vahingot tai kustannukset, jotka liittyvét henkild- tai omaisuusvahinkoihin.
PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN KUVAUS
Katso tuotekohtaiset symbolit ulkopakkauksen etiketista.

Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltiolain mukaan tétd laitetta

yrogeeniton Rx ONLY saa myydd vain ladkari tai |dakarin oudata kiyttohjeita
mdardyksestd
Steriloitu gammasteilylla LOoT Erdnumero Valmistaja
Ei valmistettu

Ei saa kéyttad uudelleen A Huomio B )
y luonnonkumilateksista

Al kaytd, jos pakkaus on
vahingoittunut

@ Ei saa steriloida uudelleen

Viimeinen kdyttopaiva

Em@E X

Valtuutettu edustaja ce Tuote tdyttdd direktiivin 93/42/ETY Sihko- ja elektronikkalaiteromu
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO PORTUGUES

=

Sonda de crioablacéo cryol CE™
Para utilizagdo com os sequintes modelos de sonda de crioablagao: CRY02/CRY03

DESCRICAO
1. Osistema de crioablagdo AtriCure® cryolCE é composto de:

a. Sonda de crioablagdo cryolCE, CRY02/CRYO3, (também chamada de SONDA) com ferramenta de forma de sonda Cryo1

b. AtriCure® Cryo Module (ACM) ou o AtriCure® ACC2 Cardiac Cryosurgical System (também denominado ACC2)

¢ Kit de acessérios AtriCure® Cryo1 (também denominado kit de acessérios) se o ACC2 for utilizado
2. Okit de acessérios é composto de:

a. Aquecedor do tanque de 6xido nitroso

b. Unidade reguladora de pressao

. Unidade de visualizacdo de temperatura

CUIDADO
3. A SONDA deverd ser utilizada com o kit de acessorios AtriCure CryoT se o ACC2 for utilizado.
4. Esta SONDA foi concebida para o tratamento de arritmias cardiacas, através da geragdo de temperaturas controladas de até —50 °Ca —70 °C.
5. Este documento de Instrugdes de utilizacdo abordard a utilizacao da sonda de crioablagao cryolCE, a ferramenta de forma e o kit de acessdrios.

Asonda de crioablagdo cryolCE é um instrumento criocirtirgico esterilizado de utilizagdo tinica, concebido para utilizagdo com o ACM ou com o

ACC2 e o kit de acessorios. A ferramenta de forma CryoT facilita o dobramento da ponta maledvel.
NOTA: Os utilizadores devem estar cientes de fontes de radiofrequéncia (RF) conhecidas e té-las em consideracao durante a utilizacao de um
dispositivo médico. 0 sistema de crioablagdo AtriCure® cryolCE pode ser sensivel a descargas eletrostaticas (ESD) e emissdes de RF, as quais podem
limitar temporariamente o bom desempenho do sistema.

ILUSTRAGAO E NOMENCLATURA
Consulte a Figura 1: Sonda de crioablagdo cryolCE e ferramenta de forma
Tabela 1. Nomenclatura da SONDA

1. Coletor 4. Haste rigida 7. Conector de entrada de gds
2. Conectores de temperatura 5. Ponta maledvel 8. Conector de exaustao de gés
3. Pega retratil 6. Ferramenta de forma 9. Tubagem

A ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMACOES

IMPORTANTE!

Este folheto foi concebido para ajudar a utilizar este produto. Nao se trata de uma referéncia para técnicas cirdrgicas.

INDICAGOES

A'sonda de crioablagdo Cryo Ice é indicada para utilizacdo no tratamento criocirtirgico de arritmias cardiacas. A SONDA congela os tecidos-alvo,

criando uma resposta inflamatdria (crionecrose) que bloqueia a via condutora de eletricidade

CONTRAINDICACOES

Néo existem contraindicages conhecidas.

AVISOS

6. Consulte o Manual do usudrio do ACM ou o Manual de operacao e manutencdo do ACC2 para obter informacdes sobre avisos, precaugdes,

descricao do produto e funcionalidades da consola.

7. ASONDA é compativel exclusivamente com o ACM ou 0 ACC2 Cardiac Cryosurgical System. A utilizacdo da SONDA com um sistema de outro

fabricante pode danificar o dispositivo e resultar em lesdes ao paciente.

8. ASONDA devera ser utilizada com o kit de acessérios AtriCure Cryo1 se o ACC2 for utilizado.

9. Néo utilize a SONDA para congelar tecido dentro do coragao palpitante. A utilizacao da SONDA para congelar tecido dentro do coragdo
palpitante pode resultar em lesdes graves ao paciente.

. Acrioablagdo que envolve vasos corondrios tem sido associada a subsequente estenose arterial clinicamente significativa. Nao se sabe se uma
crioablagdo com a SONDA terd tal efeito, mas como em todos os procedimentos desse tipo, deve-se tomar cuidado para minimizar contacto
desnecessério com vasos corondrios durante a crioablacdo.

1. Nao puxe a SONDA nem a consola enquanto a ponta maleavel estiver congelada no tecido porque isto pode causar lesdes acidentais aos

tecidos.

12. Néo aplique forca excessiva ao utilizar a SONDA para evitar lesdes ao tecido.

13. Os procedimentos cirtirgicos cardiacos podem induzir arritmias mecanicamente.

14. ASONDA deve ser posicionada de forma correta e o posicionamento da ponta maledvel deve ser confirmado antes da crioablagao. Certifique-
se de que ndo hd contacto indesejado entre o tecido e a ponta maledvel ou haste durante o congelamento para evitar congelar tecido
acidentalmente.

. A SONDA contém gés pressurizado durante o seu funcionamento. Interrompa imediatamente a utilizagao se existir a suspeita de fuga na
SONDA, uma vez que tal pode resultar na libertacao de gés pressurizado e em lesdes ao paciente ou ao utilizador.

6. Nao tente desligar a SONDA durante o seu funcionamento. A libertacdo repentina de presséo pode provocar o recuo da SONDA e lesionar o

operador ou o paciente.

17. Nao reprocesse nem reutilize a SONDA. A reutilizacdo pode resultar em leses ao paciente e/ou na transmissao de doencas infeciosas entre

pacientes.

18. 0 kit de acessdrios ndo é adequado para utilizagdo na presenga de misturas anestésicas inflamaveis.

CUIDADOS

19. Leia cuidadosamente todas as instrugdes relativas a SONDA antes de utilizar o dispositivo. A ndo observancia das instrugdes pode causar lesdes
e resultar no funcionamento inadequado do dispositivo.

20. A utilizagdo da SONDA deve ser limitada a pessoal médico com formagdo adequada e devidamente qualificado.

21. Para evitar danificar o dispositivo, ndo deixe cair nem arremesse a SONDA. Se a SONDA cair, ndo a utilize. Substitua-a por uma nova SONDA.

22. Néo reesterilize nem reutilize a SONDA.

23. Néo utilize a SONDA se apresentar qualquer tipo de dano.

24. Seaembalagem esterilizada estiver danificada e/ou a barreira estéril estiver violada, descarte o dispositivo e NAQ 0 UTILIZE.

25. Siga as orientacdes padrdo de manuseio e armazenamento seguros de tanques de gés de alta pressdo.

26. Néo remova nem instale a SONDA a ndo ser que os medidores de pressao da linha e de exaustao indiquem «0» psi se 0 ACC2 for utilizado.

27. Néo remova nem instale a SONDA na consola a menos que 0 ACM esteja no modo de espera.

28. 0 gds de dxido nitroso deve ser alvo de uma exaustdo segura. Siga as diretrizes hospitalares padrao quanto aos niveis de concentracdo
permitidos.

29. Nao restrinja, dobre, aperte, prenda nem danifique de outra forma a tubagem da SONDA.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Com 0 ACC2 e o kit de acessdrios:

NOTA: Consulte o Manual de operagao e manutencao do ACC2 para obter instrugdes da consola, descricao do produto e funcionalidades.

NOTA: Se o kit de acessdrios nao tiver sido instalado no ACC2, ligue para a AtriCure antes de prosseguir.

30. Coloque a valvula de controlo congelar/descongelar na posicao «Freeze».

31. Coloque a valvula de controlo liga/desliga na posicao «Off».

32. Ligue e coloque na posicdo «On», 0 aquecedor do tanque de éxido nitroso para garantir uma pressao adequada no tanque. Consulte as
Instrugdes de instalacao do kit de acessdrios CRYOT quanto ao aquecedor do tanque de dxido nitroso.

33. Gire totalmente a valvula do cilindro (tanque) de éxido nitroso no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio para abri-la.

34. Examine a embalagem do dispositivo, para assegurar-se de que a esterilidade do produto nao tenha sido comprometida. Remova o
instrumento esterilizado de sua embalagem, utilizando a técnica estéril padrao.

35. Ligue o conector de entrada de gas da SONDA ao regulador de pressao. Consulte a Figura 2.

=)

&

Tabela 2. Ligagoes da SONDA ao ACC2
Nurflero de Ligue o elemento do ACC2 Asonda:
item

1 Regulador de pressao Conector de entrada de gds da SONDA

Tomada de exaustdo de sonda
2 NOTA: Utilize a tomada de exausto de sonda localizada acima | Conector de exaustdo de gds da SONDA

do regulador de pressao

’ I Faca a correspondéncia entre os conectores de temperatura

3 Conectores da unidade de visualizacdo de temperatura e 05 conectores da SONDA utilizando as cores destes

36. Ligue 0 conector de exaustao de gas da SONDA a tomada de exaustao de sonda ACC2 adequada. Para encaixar a tomada de
exaustao de sonda, deslize o anel retentor para tras na ligacdo répida enquanto insere a ficha e, em seguida, solte.

37. (Confira se os conectores da SONDA estdo totalmente encaixados, puxando-os levemente.

38. Ligue os conectores de temperatura da SONDA aos conectores de cores correspondentes da unidade de visualizago de temperatura.
Consulte a Figura 2: Ligacdes da SONDA ao ACC2.

39. Coloque a unidade de visualizacdo de temperatura na posicao «On». A unidade de visualizacdo de temperatura agora apresentard a
temperatura da SONDA.

40. NOTA: Quando ligada corretamente, a unidade de visualizacdo de temperatura apresentard a temperatura atual da SONDA.

41, Num dispositivo cryolCE, retraia (Retract) a al¢a e a haste rigida para expor a sonda maledvel de aluminio. Consulte a Figura 3: Retracdo da
pega e da haste rigida.

IMPORTANTE: Nao utilize a SONDA no modo de controlo de temperatura. A valvula de controlo de congelamento méaximo deve ser ajustada

para «<Maximum Freeze».

42. (oloque a valvula de controle de congelamento maximo na posicao «<Maximum Freeze».
CUIDADO

Durante o pré-congelamento, se houver algum vazamento na unidade reguladora de pressao serd ouvido o som de gds a vazar e/ou haverd gelo nas

ligagdes. Substitua o requlador de pressao antes de continuar com o procedimento.

43. Realize um «pré-congelamento», colocando a valvula de controlo liga/desliga na posicao «On» enquanto a sonda estiver no ar.
IMPORTANTE: A SONDA deve ser operada a uma pressao de 700 psi ou superior.
44. Trinta sequndos apds surgir gelo na ponta maleavel da sonda:
a. (oloque a valvula de controlo congelar/descongelar na posicao «Defrost».
b. Coloque a valvula de controlo liga/desliga na posicao «Off». Antes de dobrar a ponta maledvel ou a haste, assegure-se sempre de que
avalvula de controlo liga/desliga estd na posicao «Off».
45. Com a valvula de controla liga/desliga na posicao «Off», coloque a valvula de controlo congelar/descongelar na posicdo «Freeze».
NOTA: Verifique se o medidor de pressao de linha e o medidor de pressdo de exaustao indicam 0 psi antes de dobrar a SONDA.
46. Se for necessario dobrar a ponta maleével, utilize sempre a ferramenta de forma. Consulte a seccao denominada: «Dobramento da ponta
maledvel da SONDA». Se for necessério dobrar a haste, consulte a secc@o denominada: «Dobramento da haste da SONDA». Consulte a Figura 5.
47. Identifique e exponha os locais a serem submetidos a crioablacgo utilizando técnicas cirdrgicas padrao.
48. (Coloque a ponta maledvel em contacto com o tecido-alvo sob visualizacao direta do cirurgiao.
NOTA: Certifique-se de que a temperatura da ponta maledvel é superior a 0 °C antes de tocar o tecido.
NOTA: Assegure-se de que o tecido-alvo esta em contacto com a ponta maledvel antes de congelar.
NOTA: Assegure-se de que ndo existe contacto de tecido indesejével com a ponta maledvel ou a haste.
NOTA: Nao aplique forca excessiva ao utilizar a SONDA para evitar lesdes ao tecido.
49. (oloque a valvula de controlo liga/desliga na posicao «On».
a. Verifique o medidor de pressao da linha, para garantir que é mantida uma pressao de 700 psi ou superior.
NOTA: A movimentacdo da SONDA antes da adesao ao tecido pode afetar o congelamento. A adesdo criogénica ocorre quando a temperatura da
ponta maledvel desce abaixo dos 0 °C.
NOTA: Problemas da SONDA em atingir a temperatura desejada sao descritos mais detalhadamente na secco: «PERGUNTAS FREQUENTES».
50. Congele durante o periodo de tempo desejado.
51. Coloque a valvula de controlo congelar/descongelar na posicao «Defrost» até que a temperatura da SONDA se eleve acima de 0 °C.
NOTA: Se a SONDA néo atingir a temperatura de descongelamento desejada, aplique uma solugdo salina esterilizada aquecida na drea do tecido e
da sonda conforme necessario.
52. Remova a SONDA do tecido-alvo.

CUIDADO
Colocar a valvula de controlo liga/desliga na posicao «Off» depois de colocar a vélvula de congelamento/descongelamento na posicao «Freeze»
pode provocar arrefecimento suficiente para criar crioadesao.
53. Coloque a valvula de controlo liga/desliga na posicao «Off».
54. Coloque a valvula congelar/descongelar na posicao «Freeze» para ventilar a SONDA.
55. Limpe a ponta maledvel.
56. Repita os passos 14 a 23 conforme desejdvel, para criar criolesdes adicionais.
CUIDADO
Né&o remova nem instale a SONDA a partir da consola a ndo ser que os medidores de presséo da linha e de exaustao indiquem «0» psi.
57. Apds o procedimento cirdrgico ser completado:
a. (Coloque a unidade de visualizacdo de temperatura na posicao «Off».
b. Gire completamente a vdlvula do cilindro (tanque) de dxido nitroso no sentido dos ponteiros do reldgio, para fechd-la.
. Coloque as valvulas liga/desliga repetidamente na posicao «On» e «Off», para libertar pressao do sistema, até que todos os medidores de
presso indiquem «0» psi.
d. Desligue a SONDA do ACC2 e descarte a SONDA apds a utilizagdo. Siga as disposicdes regulamentares e os planos de reciclagem locais
relativamente & eliminacao ou reciclagem do componente do dispositivo.
e. «Off» e desligue 0 aquecedor do tanque de dxido nitroso da tomada da parede.
Com o ACM:
NOTA: Consulte o Manual do Utilizador do ACM para obter informagdes sobre avisos, precaugdes, descricio do produto e funcionalidades da consola.
58. Siga as instrugdes de instalagdo e configuraco para configurar corretamente o ACM de acordo com o Manual do Utilizador.
59. Gire totalmente a valvula do cilindro (tanque) de 6xido nitroso no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio para abri-la.
60. Examine a embalagem do dispositivo, para assegurar-se de que a esterilidade do produto nao tenha sido comprometida. Remova o
instrumento esterilizado de sua embalagem, utilizando a técnica estéril padrao.
61. Instale o conector de entrada de gas da SONDA na porta de ligagao de entrada de gas. Consulte a Figura 4.

Tabela 3. Ligagoes da SONDA ao ACM
Nur.nero de Ligue o elemento do ACM Asonda:
item
1 Portal deligagao de entrada Conector de entrada de gas da SONDA
de gds
2 Portal deligacao de exaustdo Conector de exaustao de gés da SONDA
de gds
Faca a correspondéncia entre os conectores de temperatura e os conectores da SONDA
3 Porta-termopar o
utilizando as cores destes

62. Instale o conector de exaustao de gas da SONDA na porta de ligagdo de exaustdo de gds. Para encaixar a tomada de exaustao de sonda,
deslize o anel retentor para trds na ligagao répida enquanto insere a ficha e, em sequida, solte.
63. Confira se os conectores da SONDA estdo totalmente encaixados, puxando-os levemente.
64. Encaixe os conectores de temperatura da SONDA nos conectores de cores correspondentes do ACM. Consulte a Figura 4: Ligacdes da SONDA
a0 ACM.
65. Ligue o ACM.
NOTA: Quando ligado corretamente, o ACM apresentard a temperatura atual da SONDA. Se estiver desligado, ele mostrard E-H.
66. Num dispositivo cryolCE, retraia a al¢a e a haste rigida para expor a sonda maleével de aluminio. Consulte a Figura 3: Retracdo da pega e da
haste rigida.
IMPORTANTE: N&o utilize a SONDA no modo de controlo de temperatura. O controlo de
ser totalmente aberto (gire completamente no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio).
67. Execute uma operacdo «Pre-Freeze» ligando o ACM com o botdo de ativacdo ou o pedal enquanto a sonda esta no ar.
IMPORTANTE: A SONDA deve ser operada a uma pressao de 700 psi ou superior.
68. Trinta sequndos apds surgir gelo na ponta maledvel da sonda:
a. Ligue e desligue 0 ACM para descongelar.
b. Ligue e desligue o ACM para ventilar a sonda.
69. Identifique e exponha os locais a serem submetidos a crioablacgo utilizando técnicas cirdrgicas padrao.
70. Se for necessario dobrar a ponta maleével, utilize sempre a ferramenta de forma. Consulte a seccao denominada: «Dobramento da ponta
maledvel da SONDA». Se for necessario dobrar a haste, consulte a seccdo denominada: «Dobramento da haste da SONDA».
71. Coloque a ponta maledvel em contacto com o tecido-alvo sob visualizagdo direta do cirurgido.
NOTA: Certifique-se de que a temperatura da ponta maledvel é superior a 0 °Cantes de tocar o tecido.
NOTA: Assegure-se de que o tecido-alvo estd em contacto com a ponta maledvel antes de congelar.
NOTA: Assegure-se de que ndo existe contacto de tecido indesejével com a ponta maledvel ou a haste.
NOTA: Nao aplique forca excessiva ao utilizar a SONDA para evitar lesdes ao tecido.
72. Pressione o botdo de ativagdo ou o pedal para iniciar o congelamento.
NOTA: A movimentacao da SONDA antes da adesao ao tecido pode afetar o congelamento. A adesao criogénica ocorre quando a temperatura da
ponta maledvel desce abaixo dos 0 °C.
NOTA: Problemas da SONDA em atingir a temperatura desejada sao descritos mais detalhadamente na secco: «<PERGUNTAS FREQUENTES».
73. Congele durante o periodo de tempo desejado.
74. Descongele a sonda
a. Permitindo que o ACM entre automaticamente no modo de descongelamento
b. Ouligando e desligando o botdo de ativagdo ou o pedal.
75. Quando a temperatura da SONDA estiver acima de 0 °C, remova-a do tecido-alvo.
76. Ligue e desligue o botdo de ativacdo ou o pedal para ventilar a sonda.
/\ cuipano
Ventilar a sonda pode proporcionar arrefecimento suficiente para causar crioadesao.
77. Limpe a ponta maledvel.
78. Repita os passos 38 a 46 conforme desejdvel, para criar criolesdes adicionais.
CUIDADO
Né&o remova nem instale a SONDA na consola a menos que o ACM esteja no modo de espera.
79.  Apds o procedimento cirdrgico ser completado:
a. Gire completamente a valvula do cilindro (tanque) de 6xido nitroso no sentido dos ponteiros do reldgio, para fechd-la.
b.  Puxe o botdo vermelho de libertagdo da presséo no painel traseiro do ACM para despressuriza-lo.
. Desligue a SONDA do ACM e descarte-a apds a utilizagao. Siga as disposicoes requlamentares e os planos de reciclagem locais
relativamente & eliminacao ou reciclagem do componente do dispositivo.
d. Desligue o ACM.
DOBRAMENTO (Bending, consulte a Figura 5)
Dobramento da ponta maledvel da SONDA

CUIDADO

Dobramentos repetidos no mesmo local podem causar danos & ponta maleavel. Depois de cada dobramento, endireite (re-straighten) novamente a

ponta maledvel da SONDA antes de criar o préximo dobramento. Se desejar o mesmo dobramento num plano diferente, ndo gire a ponta maleavel

da SONDA; endireite novamente a ponta maledvel da SONDA e crie 0 mesmo dobramento no plano desejado.

80. A ponta maledvel da SONDA tem uma vida dtil limitada; se a intencdo for utilizar mais do que 8 dobramentos, é recomendavel utilizar uma
sequnda sonda. £ sempre recomendavel utilizar a ferramenta de forma Cryo1 para criar as dobras desejadas. A ferramenta de forma Cryo1
tem duas pontas, o raio da ponta menor é de 13 mm e o raio da ponta maior é de 26 mm. Consulte a Tabela 1, localizada na seccdo rotulada:
«Nomenclatura da SONDA».

CUIDADO

A ponta maledvel da SONDA ndo deve ser dobrada numa curva com raio inferior a 13 mm (0,5 polegadas).

81. Procedimentos tipicos podem exigir a criacdo dos seqguintes perfis de dobramento, utilizando-se a ferramenta de forma Cryo1. Consulte a
Figura 5: Utilizacdo da ferramenta de forma.

Dobramento da haste da SONDA
CUIDADO

Dobramentos repetidos no mesmo local podem causar danos a haste.

82. Ahaste da sonda tem uma vida dtil limitada.

CUIDADO

Aextremidade distal da haste da SONDA nao deve ser dobrada mais do que 5 cm (2,0 polegadas) a partir da posicdo reta.

83. Procedimentos tipicos podem exigir a criacdo do sequinte perfil de dobramento: Consulte a Figura 6.

PERGUNTAS FREQUENTES PARA UTILIZAGAO COM 0 ACC2

Pergunta Resposta Solugao

u Ligue 0 aquecedor do tanque de 6xido nitroso

= Substitua o tanque de dxido nitroso com

pouca carga ou vazio

= Verifique se a tubagem ndo esta comprimida

ura da sonda do dispositivo manual deve

P

1. Por que é que a SONDA ndo estd a atingir |a. Pressao de entrada inadequada
atemperatura adequada?

b. 0 gds ndo estd a fluir/a tubagem tem
restricdes

Avalvula congelar/descongelar nao esta
totalmente na posicao «Freeze»

. Avdlvula de controlo de congelamento = Coloque a vdlvula de controlo de
maximo ndo estd na posicdo «Maximum congelamento maximo na posicao «Maximum
Freeze» Freeze»

Vazamento na ponta maledvel ou na tubagem | m Substitua a sonda por outra nova

Valvula do cilindro (tanque) de dxido nitroso ~ | m Abra totalmente a vdlvula do cilindro (tanque)
fechada de dxido nitroso

Foi feito um dobramento com raio inferiora | m Ajuste o dobramento da ponta maledvel para
13 mm na ponta maleavel um raio de 13 mm ou maior
Baterias com baixa carga = Substitua ambas as baterias de 9 volts

o

u Coloque a valvula congelar/descongelar
totalmente na posicao «Freeze»

o

™

—

=

2. Por que € que a unidade de visualizagdo
de temperatura fica no ecra de
configurado ou ndo liga?

3. Por que € que a unidade de visualizagdo | a. Os conectores da SONDA estdo apenas
de temperatura mostra a mensagem parcialmente ligados ou ndo estao ligados
«OPEN»? a unidade

b. Os fios do conector de temperatura da SONDA | m Substitua a SONDA
estdo danificados

o

= Encaixe os conectores da SONDA totalmente na
unidade de visualizacdo de temperatura

o

4. Por que é que a unidade de visualizacdo
de temperatura apresenta um valor
positivo durante a crioablagdo?

o

. 0s conectores da SONDA estao ligados & u Inverta os conectores da SONDA, de forma que
unidade de visualizacdo de temperatura, mas | eles fiquem ligados aos conectores de cores
estdo invertidos correspondentes da unidade de visualizacao

de temperatura
5. Para que sao utilizados os hotdes SEL a. Nao sao utilizados; ambos os botdes estao u Ndo sdo utilizados; ambos os botdes estao
e RST da unidade de visualizagdo de desativados desativados
temperatura?
6. Por que é que alampada de energiado | a. 0 aquecedor do tanque de dxido nitroso ndo | m Assegure-se de que a unidade estd ligada a

aquecedor do tanque de dxido nitroso estd a receber energia uma tomada da rede elétrica
nao liga?
PERGUNTAS FREQUENTES PARA UTILIZA([\O COM 0 ACM
Pergunta R Solugdo

1. Por que é que a SONDA ndo estd a atingir | a. Pressao de entrada inadequada
atemperatura adequada?

w Substitua o tanque de dxido nitroso com
pouca carga ou vazio

u Verifique se a tubagem ndo esta comprimida

=

0 gés ndo estd a fluir/a tubagem tem
restri¢oes

. 0 botdo de ajuste de temperatura da u Gire 0 botdo de ajuste de temperatura da
sonda do dispositivo manual nao esta sonda do dispositivo manual no sentido
completamente virado no sentido inverso ao inverso ao dos ponteiros do reldgio

dos ponteiros do reldgio

-~

d. Vazamento na ponta maledvel ou na w Substitua a sonda por outra nova
tubagem

e. Valvula do cilindro (tanque) de 6xido nitroso | m Abra totalmente a vélvula do cilindro
fechada (tanque) de 6xido nitroso

f. Foi feito um dobramento com raio inferiora | w Ajuste o dobramento da ponta maleavel para

um raio de 13 mm ou maior

= Encaixe totalmente os conectores de
temperatura da SONDA na porta-termopar

13 mm na ponta maledvel
0s conectores de temperatura da SONDA
estdo parcialmente ligados ou ndo estdo
ligados a unidade
0s fios do conector de temperatura da SONDA | w Substitua a SONDA
estao danificados
0s conectores de temperatura da SONDA u Inverta os conectores de temperatura da
estdo encaixados no ACM, mas estao SONDA, de forma que fiquem encaixados nos
invertidos conectores de cores correspondentes no ACM
4. Por que o ACM apresenta uma luz de a. Consulte o Manual do Utilizador do ACM para | m Consulte o Manual do Utilizador do ACM para
cddigo de falha, de cédigo de erro, de resolucdo de problemas resolucdo de problemas
manutengdo necessaria ou de baixa
pressdo do cilindro?
COMO E FORNECIDA
A SONDA é fornecida como um instrumento esterilizado e destina-se a ser utilizada num tnico paciente. A esterilizacao esta garantida a menos que
a embalagem tenha sido violada ou danificada.
AVISO
Nao reprocesse nem reutilize. A reutilizagdo pode resultar em lesdes ao paciente e/ou na transmissao de doencas infeciosas entre pacientes.
DEVOLUGAO DO PRODUTO UTILIZADO
Se, por algum motivo, for necessario devolver este produto a AtriCure, Inc., terd de solicitar um nimero de autorizacdo de devolugdo de mercadoria
(ADM) a AtriCure, Inc. antes do envio.
Se o produto tiver estado em contacto com sangue ou fluidos corporais, deve ser minuciosamente limpo e desinfetado antes de ser embalado.
Deve ser enviado na embalagem original ou uma semelhante, para evitar danos durante o transporte, deve ser devidamente identificado com um
nimero ADM e ter indicada a natureza de perigo bioldgico do contetdo.
Solicite instrugdes de limpeza e informagdes sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada e um nimero
ADM, junto da AtriCure, Inc.

2. Por que 0 ACM apresenta «E-H»?

I

=3

&

3. Por que 0 ACM mostra um nimero
positivo durante a crioablagéo?




DECLARAGOES DE ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores assumem a responsabilidade pela aprovacao da condicdo aceitavel de este produto antes de ser utilizado e por garantir que o produto
seja utilizado apenas da forma descrita nestas instrugdes de utilizagdo, incluindo, entre outros, a garantia de que o produto nao é reutilizado.

Sob nenhuma circunstancia a AtriCure, Inc. serd responsavel por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial ou consequente, resultante
do uso indevido ou da reutilizacdo deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano ou despesa relacionada com a lesdes pessoais ou danos
a propriedade.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA ETIQUETA DA EMBALAGEM

Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os simbolos que se aplicam a este produto.

Cuidado: A legislacdo federal (EUA)
% Apirogénico

apenas permite a venda deste
Esterilizado por radiagdo
-LOT

Sequir as instrugdes de utilizacdo

Fabricante

Rx ONLY dispositivo a médicos ou mediante
Namero de lote
gama

receita médica
Néo reutilizar A Cuidado

z Data de validade @

Representante autorizado na
e o] | P €3

Comunidade Europeia 2797

Nao contém latex de borracha
natural

Néo utilizar

Néo reesterilizar X .
se a embalagem estiver danificada

0 produto cumpre os requisitos da
diretiva 93/42/CEE

Residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos

=1 | @Ak O

NEPITPAOH
1. Zto obotnpa kpuokatahuong AtriCure® cryol CE mepihapBdvovtar Ta €§ig:
. kaBetrpac kpuokatdhuan cryolCE, CRYO2/CRYO3, (avagpépetat emiong we KAGETHPAL) pe epyaeio dlapoppwan kabetrpa Cryol
B. Movdda AtriCure® Cryo (ACM) 1y sboTnpa kapdiang kpuoxeipoupyikiig AtriCure® ACC2 (avagéperal emiong wg ACC2)
Y. Kire§aptnpdrwv AtriCure® Cryo1 (avagépetat emiong we KIt e§aptpdtwv) av xpnotpomoleitat o ACC2
2. ItoKit e€aptnpdtwv mepappdvovtal ta €§A¢:
a. Beppavtipag mpwrogeidiou Tou alwrou
B. povada puBpioti mieong
Y. Hovada évdei§ng Beppokpaciag
NPOZOXH
3. OKAGETHPAZ mpémel va xpnotponoteitat pe To kit e€aptnpdtwv AtriCure Cryo1, edv xpnotponoteitat o ACC2.
4. Avtdc o KAOETHPAZ oyedidotnke yia T Bepaneia twv Kapdiakav appuBpicvy, pe Ty eniteudn eAeyxopevwy Beppokpactav kdtw twv —50 °C
£w¢—70°C.
5. Auto To £yypago odnylwv xpriong mepiapPdvel T xprion Tou kabetipa kpuokatdhuan cryolCE, Tou epyaleiov Slapdppwong kat Tou Kt
e€aptnpdtwv. 0 kabetiipag kpuokatdhuong cryolCE ivat éva amoaTelpwpiévo, KPUOXEIPoUPYIKG epyaleio piag xprion, oxediaopévo yia xprion
e To ACM 1 o ACC2 kat To Kit e§aptnpdtav. To epyaleio Stapdpewong Cryo Sleukohbvel T kapyn Tov e\atol dkpou.
IHMEIQZH: 01 ypriotec Ba mpémet v yvwpilouy Ti¢ yvwotég myéc padoouyvotritwv (RF) kat va tic AayBdvouy uméyn kata T xprion evog
latpotexvohoyikou mpoidvtoc. To shotnpa kpuokatdhuang AtriCure® cryolCE pmopei va eivat evaioBnto ot nhektpootatiki ekpoption (ESD)
Kat i ekmopmég padtoouyvotitwy (RF), pewvovtag evdexopévus mpoowpvd Ty anédoon Tov cUOTAHHATO.

ANEIKONIZH KAl ONOMATOAOTIA
Aeite v Ewkdva 1: kaBetrpag kpuokatdhueng cryol CE kat epyaleio Slapdppwong
Mivakag 1. Ovoparohoyia KAGETHPA
4. Axapmrog dovag
5. EAaté dkpo
6. Epyaheio diapdpowang

s

OAHTIEZ XPHIHZ EAANHNIKA

KaBetipac kpvokatdlvong cryolCE™
Xpnotpomotiote pie Ta €§1¢ povéha kaBetiipwy kpuokatdhvong: CRY02/CRYO3

1. MoMamhd akpoguaio
2. T0vdeapol Bepplokpaciag
3. MMwooopevn AaBi

A MPIN ANO TH XPHZH TOY NPOIONTOX AIABAXTE MPOZEKTIKA TIZ MAPAKATQ NAHPOOOPIEX

IHMANTIKO!

To mapov eyyelpidio eivat oxediaopévo état wote va Seukolovel T xprion autol Tou TPoidvTog. Aev amotehei avapopd og XEIPOUPYIKEC TEXVIKES.
ENAEIZH XPHIHE

0 kaBetripag kpuokatduang cryol CE evdeikvutat yla Xprion otV KpuoxetpoupyIkr Bepanceia Twv kapdiakav appuBpiwv. 0 KAGETHPAX mayavel Toug
10T00G 0TOXOUG, Snptoupy@vTag pia pAeypHovadn amokpion (kpuovékpwan) mou epmodiCel Ty 050 ¢ NAEKTPIKAC aywypoTnTag.

ANTENAEIZEIX

Aev umdpyovy ywotég avevleiSelc.

MPOEIAONOIHZEIX
6. Avatpé€te oto eyelpiio xprio Tou ACM 1y aTo eyxelpidio Aettoupyiag kat ouvtrpnong Tou ACC2 yia Tig mpogidomouoeig, Tig mpouAagelc,
TV MEPLypagr MoioVTOC Kat Ta YapaKTNPLOTIKA TOU XEIpLoTnpiov.
7. O KAGETHPAX €ivai oupBatog povo pe to 60otnpa kapdiakrc kpuoxeipoupytkiic ACM 1y ACC2. H xprion tou KAGETHPA pie botnpa d\ou
KATAOKEVAOTH) evOgxeTal va mpoKaéoe! {njitd 0Tn GUGKELT Kal va 0Ny el o€ TPAVATIONO TOU aoBevouc.
8. 0 KAGETHPAX mpéneiva ypnotpomoteital e To kit e€aptnpdtwv AtriCure CryoT, edv xpnotpomoteitai to ACC2.
9. Mn xpnotpomoteite Tov KAGETHPA yia tv Yién totol evto te maAAdpevng kapdidc. H xprion tou KAGETHPA yia Ty Yogn 1oTol evtoq tg
maM6pevne kapdidg propei va 0dnyroel oe 6oBapd TpavpaTiopd Tou acBevoug.
0. HkpuokatdAvon mou agopd ote@aviaia ayyeia cuoxetiCetal pe emakohovdn, KAWIKA ONPAVTIKY apTnplakn oTévwon. Aev eival yvwotd edv
1 kpuokatdhuon e Tov KAGETHPA Ba éxel auto To amotéleopia, 6w, mw¢ ouppaivel pe ONeC auTéq i emeppdoelc, amarteitat ibtaitepn
TIPOCOX1} Y1 TV ENXIOTOMOINON TG N avaykaiag EMagii¢ je oTe@aviaia ayyeia katd m Sidpkela Tng kpuokatahuong.
11, Mnv tpapdre Tov KaBetrpa 1 To XEIPLOTIPLO €VG) TO ENATO AKPO ExEl Maywoel aTov 10T, kaBwe auto pmopei va odnyroet o€ akovota BAARN
WV 10TV,
12. Mn xpnotponoteite umepBohikr Svvapn katd ) xprion tov KAGETHPA, mpokeipévou va amogeuyBei n BAGN Twv 10Twv.
13. Ouyepoupylkég emepPaosic Kapdidg pmopei pnxavika va mpokahéoouv appudpied.
14. Mpénetva yivetal owoti TomoBétnon tov KAGETHPA kai mpémet va emBeBatcivetat ) Béon Tou ehatol dkpou mpwv amo Ty Kpuokatdhuen.
Miaogahiote 011 Sev umdpyet avemOOUNTY Enagr 10TOU e T0 ENaTo dKpo 1y Tov dSova Katd T Sidpkela T YuEng, mpokelpévou va anopevyBei
1 akovota Poén 10To0.
15. 0 KAGETHPAZ mepiéyel memieopiévo aépto, katd T Aettoupyia. Alakoyte apéowg t yprion, edv unapyel umowia mapaBiaong tov KAGETHPA,
KkaBag auto pmopei va o8nynoel o€ ameAeuBepwon Tou MEMEOHEVOU AEePiOU Kal TPAVUATIOE Tou aoBevoug 1y Tou xproTn.
16. Mnv emyeiprioete va amoouvdéoete Tov KAGETHPA katd T Sidpketa te Aetoupyiag. H §aguiki ameNevBépwon g mieong pmopei va
mpokahéael avdoupan Tou KAGETHPA, n omoia pmopei va tpaupatioe tov xetptot i Tov acbeviy.
17. Mnv emavenegepyaleote 1y enavaypnotponoteite Tov KAGETHPA. H € inon pmopei va mpokaléael TpavpaTiopd Tou aoBevoug
fi/kat perddoon pouapatikv voowv amé Tov évav acevr) atov dMo.
18. To kit e€aptnpdtwv dev eivat kataMno yia Xpron je T mapouoia e0gAEKTOL

IYEITAZEIZ MPOXOXHE

19. Miapdote mpooekTikd ONeg Tic 0dnyieg oyetika pe Tov KAOETHPA mpwv amd t xprion ¢ ovokeuric. H minupehig Tipnon twv odnytav pmopeiva
00nyjo€l 0€ TPaUpATIONO Kat pmopei va £xel g amotéNeapia Ty eopahpiévn Aerroupyia Tg oUOKeunG.

20. Hyxprion tou KAGETHPA Ba mpémet va meplopiletat 0to KatdMna ekmatd Kat EEIBIKEVEVO LATPIKO TIp!

21. Tia v amoguyn {NHIAg 0TN GUGKEVI, UV aprveTe va méel Katw i va tpavidetal o KAGETHPAL. ¢ mepintwon mteyong tou KAGETHPA, pnv
Tov Xprotpomoleite. AvTikataoTroTe Tov jie évav véo KAOETHPA.

22. Mnv EIPWVETE KAl IV EMavaypnoty ite Tov KAGETHPA.

23. Mn xpnatponoteite Tov KAGETHPA €dv éxel umootei {njuid pe omotovdrmote tpomo.

24, Edv éxer umooTei (npuud n amootelpwpiévn ouokevaoia fj/kat éxet mapaPlaotei o paypoc amooteipwong, anoppiyte ) ovokeur kat MHNTH
XPHEZIMOMOIEITE.

25. AxohouBrjoTe Toug Bactkol Kavovec yia Tov aopalr Xelpiopd kat Ty amobrikevon Twv deSapevav agpiov bYnij¢ mieon.

26. Mnv agaipeite 1y eykabiotdre Tov KAOETHPA, ektog edv o petpnrig mieong owhivwong kat e§6dou petpd «0» psi, edv xpnotpomoteitar to ACC2.

27. Mnv agpaipeite 1y eykabiotdre Tov KAOETHPA amd to xelplotrpto, ektog edv 1o ACM Bpioketar o€ Tpomo Aettoupyiag avapovig.

28. To aéplo mpwroeidiou Tou alwtou mpémel va e§atpietal pe aopaheta. AkohouBriate Toug B (¢ KVOVeC TV LL€iov yia Ta
eMmTpendpieva emimeda GUYKEVTPWONG.

29. Mnv meplopiete, GUOTPEQETE, KANMTETE, OLGPIYYETE ) MpoKaheite AN {nyutd ot swAivwon Tou KAGETHPA.

OAHTIEZ XPHIHE

Me 1o ACC2 Kat To KIT €§apTnpdTwv:

IHMEIQZH: Avatpé€te oo eyxelpidio Aettoupyiag kat ouvtripnong tou ACC2 yia 08nyieg OXETIKG HE TO XEIPLOTAPLO, Yia TV TIEPLYpAPT} TOU TPOTOVTOG

KaL T XapaKTnpIoTIkd.

IHMEIQXH: Edv to kit e§aptnudtwv dev éxer eykataotabei oto ACC2, kahéote v AtriCure mpiv ouvexioeTe.

30. Xtpépte ™ Pahpida ehéyyou Yoénc/andyusng otn Béon «Freezer.

31, Zpéyte m BahBida ehéyyou evepyomoinanc/amevepyomoinang otn 6éon «Off».

32, Xuvdéote kat oTpéYte Tov BeppavTipa mpwroerdiov Tou alwrou ot Béon «On», wote va e§aopaNiotei mapkic mieon otn SeSapeviy.
YupBoulevBeite Tic 08nyie¢ eykatdotaong Tou Kit e§aptnpdtwy CRYOT axetika pie Tov Beppavtrpa mpwtoéediov Tou alwrou.

33, Itpéyte T PaABida tov KuAivSpou mpwtogeidiov Tov alwtov (Ae€apeviy) mifpw  ApLOTEPOOTPOYA, TPOKELEVOU VA AVOIEEL

34. ESetdote T ovokevaoia TG UOKeLrg, WoTe va Slacpahioete 0Tt Sev éxel mapaPlaotei n 0TEIPOTNTA TOU MPOTOVTOC. AQaIPEDTE TO
AMoOTEIPWHLEVO EPYaNEi0 AMO Tr) GUOKEVATIA TOV, GUPPWVA UE TNV TUTIKR AONTTN TEXVIK.

35, ZTuvéote Tov ouvdeapo Eldodou agpiov KAOETHPA otov puBpioTi micong. Asite Ty Eiova 2.

7. Yhvdeopog 16050V agpiou
8. Xivdeopioc e€0d0u agpiou
9. Jwhvwon

APTIOTH

1Ko piypatog.

62. uvdéote Tov ouvdeopo e€08ou agpiou Tov KAOETHPA atn Bupa alveang €650u agpiov. la va evepyomorioete v umodoyn §65ou
KaBeTipa, avaolpete Tov SaKTOMO GUYKPATNONG e Tayeia amooivieon eve eloaydyete To BUoA Kal, 0T OUVEXELT, ameNeUBEPWIOTE.

63. BePaiwbeite ot ol a0veapiol Tou KAGETHPA £xouv evepyomoinBei minjpwg, TpaBaviac eNagpug Tig Guvéaelc.

64. Tuvdéote Toug ouvdéopouc Beppokpaciag Tov KAGETHPA atoug avtioTolyoug xpwpatiotol ouvdéapoug Tou ACM. Acite v Ewkova 4:
Yuvdéoeic KAOETHPA oto ACM.

65. Tupiote Tov Siakommn g povadag ACM og «ON».

IHMEIQZH: Otav ouvdebei owotd, To ACM Ba eppaviCel Ty Tpéxouca Beppiokpacia tou KAGETHPA. Edv ev éxel ouvdebei, To ACM Ba eppaviCet E-H.

66. X pua ovokeun cryolCE, oupnto€re T AaPi kat Tov dkapmto a&ova, mpokelyévou va ekBéaete Tov ehato kabetripa ahoupviou. Atite v
Ekova 3: Z0pmugn AaBii kat dkapmtou agova.

ZHMANTIKO: Mn xpnotporoteite Tov KAOETHPA e tpomo Aettoupyiag eAéyxou Beppokpaciac. 0 éheyxog Te Xetpohapiic Oppokpaciag

KaBetipa mpémel va puBIOTEL 0TNY evTENGC avolkTr Béon (0TpéWTE aploTePOTTPOPA 6)G OTOV OTAMATAOEL).

67. Extehéote puia evioln «Pre-Freeze» pie kUkho Tou ACM, Xpnotpiomotavag To Koupmi evepyomoinong 1y Tov mododlakomtn, eve o kabetripag
Bpioketat otov aépa.

IHMANTIKO: 0 KAGETHPAX mpémel va Nettoupyei oe mieon 700 psi i} peyahitepn.

68. Metd amo tpidva Seutepohemta epgavidetat mdyog oTo ENatd akpo Tou Kabetrpa:
a. Extehéote évav kukho ACM yia amopuén.
B. ExteNéote évav kokho ACM yia Ty e€aépwon tou kabetrpa.

69. Mpoodiopiote kat exBEaTe TIG meployég mov Ba UTOOTOVY KPUOKATAAUOT XPNOIHOTOIWVTAG TUTTIKEC XELPOUPYIKEC TEXVIKEC.

70.  Edv anmarteitat kapyn tov ehatol akpou, xpnotpomoleite mavta To epyaleio Slapdpwong. AvatpéSte oty evotnTa pie Titho: «Kdpyn ehatod
dkpou KAGETHPA». Edv amaiteitat kapyn tou dSova avatpé€te otnv evotnta pie titho: «Kdpyn d§ova KAGETHPA».

71. TomoBetrote To EAatd AKpo évavl Tou 1To0 GTOXOU LTI dyLeon OMTIKOMOINGT Amd TOV XELPOUPYO.

IHMEIQXH: BefawwBeite oti n Beppokpasia Tou ehatol dkpou eivat dvw Twv 0 °Ciptv amé T ENAQH TwV (0TGV.

IHMEIQXH: BeaiwBeite 0Tt 0 10T6¢ 6TOX0C BpiokeTal o€ emagr jie T0 ENATO AKpo mpwv amod Ty Yugn.

IHMEIQZIH: BeBaiwbeite 6t Sev umdpyet kapia avemUpnT enagr 10T e To €Nato dkpo 1 Tov aSova.

IHMEIQXIH: Mn xpnotponoteite umepBoikn Suvapn katd T xprion tou KAGETHPA, mpokeipévou va amogeuyBei n PAGPN Twv 10T@V.

72. TNatote T0 Koupmi evepyomoinang i Tov 0T, WOTE va EEKIVAOETE TV YOgN.

IHMEIQXH: H petakivnon tov KAGETHPA mpwv amé tv mpookoAAnon Tou 10Tol pmopei va empedaet tv Yon. H kpuokataluon mpokumTel otav

1 Beppokpacia Tou ehatou dkpou eivat kdtw Twv 0 °C.

IHMEIQZH: H amotuyia tou KAOETHPA va @tdoet oty emBupnti Beppokpaoia e§etaletat mepartépw oty evotnTa pie Titho: «2YXNEE EPQTHEEIE».

73. Y0&n yia to emBupnTd Xpoviko didotnpa.

74. Tpaypatomotjote anoyuén Tou kabetpa gite
a. EmTpémovtag Ty autopatn petdBaon Tou ACM atov Tpomo Aertoupyiag amoyuéng.
B. €ite xpnotpomolwvTag To Koupmi evepyomoinan 1y Tov mododiakom.

75. MoMi¢ n Beppokpacia tou KAGETHPA aveBei o€ emimeda peyalitepa twv 0 °C, apaipéote Tov KAOETHPA amd Tov 10T6 aToxo.

Nivakag 2. Zuvdéaeic KAOETHPA oo ACC2

76. X 0TE T0 KU Evepyomoinan 508

/N npozoxn

1 Tov

6T yla Ty e€aépwon Tou kabeTpa.

H e€aépwon tov kaBetipa pmopei va mpokahéael emapki YOEN, wote va emtevyBei kpuoouykoMnan.

77. KaBapiote To €Nato dkpo.

78. EmavahdBete ta Pripata 38 éwg 46 omw eival emBupnTo, yia m dnpoupyia mpoodetwv kpuoBhapav.

MPOZOXH

Mnv agaipeite 1} eykabiotdre Tov KAOETHPA amd to xetptotripto, ektdg edv 1o ACM Bpioketar o€ Tpomo Aettoupyiag avapovic.
79. Meta amd v ohokhipwon TG XElpoupyIkic enéupaong:
a. Ztpéyte T ParBida rov kuhivépou mpwrogeidiou Tov alwrov (Asfapeviy) mnpwg de§160Tpoga, mpokelévou va KAgioel.
B. Tpapnére To kdkKvo koupmi ameheuBépwang mieang oty miow mMevpd Tov ACM, mpokelpévou va amosupmiéoete To ACM.
Y. Anoouvdéote Tov KAGETHPA and to ACM kat amoppiyte Tov KAOETHPA petd t xprion. AkohouBriate Toug Tomkoug LoxUoVTEC Kavoviapoig
Kal Ta ox€dla avakUKAWenG OXETIKA e TNV améppiyn i TV avakikAwon Twv E§apTnUATwV TG OUOKEUNC.
€. Tupiote Tov Slakomn tou ACM ge «Off.

KAMWH («Bendingy, eite Ty Eikova 5)
Kapyn ehatod dkpov KAGETHPA

MPOZOXH

EnavahapBavopeves kappeig oty ibta B¢on pmopolv va mpokahéoouv {nuid oto ehatd dkpo. Metd amé kdbe kapyn evbuypappiote Savd
(«re-straighten») To ehatd dkpo Tou KAGETHPA mptv amé tn Snptoupyia te emdpevng kapyng. Edv emBuieite v idla kdpwn oe éva dlagopetiko
emimedo, PN mepLoTpéPeTe To eNato dkpo Tou KAGETHPA. EuBuypappiote Eavd To ehaté dkpo Tou KAGETHPA kat Snptoupynote Ty idta kdyyn oto

emBupnTo eminedo.

80. To ehatd akpo Tou KAGETHPA éyet meptopiopiévn Aettoupyikiy {wiy. Ev mpoopiletat yia meptoodtepeg and 8 KappeLg, suviotdtat va
Xpnotomoloete évav eutepo kabetrpa. Zuviotatat va xpnatponoteite mava To epyaheio Stapdppwong Cryol yia m Snpovpyia Twv
emBupnT@y KapPewv. To epyaleio Stapopewong Cryol éxet 0o dkpa, N aKTiva TOU PIKPOTEPOL AKPOU €ival 13 mm Kat N akTiva Tou
JeyauTepou dkpou ivat 26 mm. Acite Tov Mivaka 1 mou Bpioketal ot evotna e titho: «Ovopatoroyia KAGETHPA.

MPOZOXH

To ehatd dkpo Tou KAGETHPA dev Ba mpémel va kdpmtetal o€ aktiva pikpotepn twv 13 mm (0,5 ivioeg).
81. OtouviBeic dladikaoieg pmopei va amartody Ta mapakdte mpo@ik kdpyng mou dnpioupyriBnkav e T xprion Tou epyaleiou Slapdppwong
CryoT: Acite T Eikova 5: Xprion epyaheiov Stapoppwong.

Kapyn a¢ova KAGETHPA
NPOXOXH

EmavahapBavopeves kdppeg otny ibta Béon pmopody va mpokarédouy {npud otov a€ova.
82. 0 dgovag Tou KaBeTrpa éxel meplopiopiévn Aerroupyikr {wi.

MPOZOXH

To mepigeptko akpo Tou aSova tou KAGETHPA Sev Ba mpémet va éxel kapyn peyahitepn Twv 5 cm (2,0 ivtoeg) amod v eubeia.
83. OtouviiBeic Sadikaoieg pmopei va anattoby To mapakdtw mpo@il kapyne: Acite Ty Ekova 6.

LYXNEX EPQTHZEIZ [NA TH XPHIH METO

ACQ2

Epwtnon

Andvtnon

Noon

1. Nati 0 KAGETHPAZ Sev gtdvel Tn owoth
Beppokpacia;

a. Avemapkiig miieon €16060v

= Evepyomotiote tov Beppavtripa mpwtodeidiov
Tov alwtou
u AvTikataoTiote T apnAi i kevi deapevi

mpwtodeldiov Tov alwtov
B. Aev umapyet pory agpiov/H owhijvwon eivat | m BeBaiwBeite ot n owhivwon dev ivat
TIEPLOpLopéVN OUTIEGHIEV

Y. HBaBida poénc/anouéng dev atpdgnke
evtehag on Béon «Freeze»

u 2TpéYTe eviehaq T PahBida Yognc/amdpuéng
ot Béon «Freeze»

4. H Bahida ehéyxou péyiotne Wogne dev eivat
pubpiopévn ot Béon «Maximum Freeze»

u 2TpéYTe T PahBida eNéyyou péyiotng Yogng
otn B¢on «Maximum Freeze»

€. Ymapye! Stappor) oo eAatd akpo i
oWNVwon

u AvTIKaTaoTioTe pe véo KaBetripa

oT. H BaABida tou kuivdpou mpwtogediou Tou
alwrou (AeSapev) eivat kNetotr

u Avoi€te Mijpwq ™ ahpida Tou kuhivépou
mpwtogetdiov Tov alwtou (Aefapevi)

(. To ehatd akpo el kapyn o€ aktiva
piKpdTEPN TWV 13 mm

= Mlapop@oTe 10 eNaTd dkpo o€ aktiva 13 mm
1) peyahutepn

2. Tati n povada évdeiéne Beppokpasiag
mapapével atny 086vn pubpiong i ev
vepyomoleitat;

0. Hotdbun twv pmataptav eivat xapnhn

= AVTIKATAOTAOTE Kat TI¢ §U0 pmatapie¢ Twv
9volt

3. Tati n povada évdeiéne Beppokpaoiag
epgaviCel v évdeién «OPEN»;

a. Otatvdeopot Tou KAGETHPA eivar v pépety
Sev eivat kaBorou cuvdedepévol ot povada

u Juvdéote Toug ouvdéapioug Tou KAGETHPA oe
0An T Sladpopr} mpog TN Hovdda évdergng
Beppokpaciag

B. Ta kahadia Touv ouvdéapou Beppokpasia Tou
KAGETHPA eivat kateotpappéva

u Avtikataotrjote Tov KAOETHPA

4, Tari n povada évbeing eppokpaciag
Slapader évav Betiko apiByo katd T
Sldpketa Te kpuokatahuong;

a. Otgtveopot Tov KAGETHPA eivat
ouvdedepévol ot povada évdeing
Beppokpaciac, alAd éxovv avioTpagei

u AvToTpéyTe Toug ouvdéapoug Tou KAGETHPA,
()OTE Va avTIOTOL{OUV He TOUG KatdAnAoug,
XPWHATIKA KWOIKOMOINHEVOUC GUVEEDHOUC 0T
povada évoei§ng Beppokpaoiag

5. Tota xpron éyouv Ta kovpmd SEL
kat RST endvw otn povdda évdei§ng
Beppokpaciag;

a. Aev xpnotpomotobvral, kai ta dvo kovpma
&ival anevepyomotnpéva

u Aev ypnotponototvral, kat ta 600 kovpmd
&ival anevepyomotnpéva

6. Mari dev evepyomoteitat  puTewn
£éveién ertoupyiag o Beppavtripa
mpwrogetdiou Tov alwtou;

a. 0 Beppavipag mpwroerdiov Tou alwtou dev
Tpoodoteital pe pedpa

u BePatwbeite 011 n povada eivat ouvdedepévn

LYXNEX EPQTHZEIZ [NA TH XPHIH METO

ACM

Epwtnon

Anavinon

Noon

1. Nati 0 KAGETHPAZ Sev gtdvel Tn owoth
Beppokpacia;

a. Avemapki mieon £16060v

w AVTIKATAOTAOTE TN YapnAi 1 Keviy deapeviy
mpwrtoéeidiov Tou alwrou

B. Aev umapyet pory agpiou/H owhivwon eivat
TIEPLOPLOpIEVT

u BeBatwbeite 61 n cwhivwon dev eival
OUUTIIEOpEVR

Y. To koupni Slapép@wong TG etpohapric
Beppokpaciac kaBetrpa dev éxel oTpagei
EVTENQIC APLOTEPOOTPOPU

u JTPEYTE T0 KOUpME SlapopPwonG e
Xelpohapric Beppokpaoiag kabetpa eviewg
apLOTEPOOTPOPA

36. Zuvdéote Tov ouvdeapo e€080u agpiov KAOETHPA pe Ty katdMnAn umodoyr e€68ov kaBetipa ACC2. Mia va evepyomolnoete Ty
umodox) §6dou kabetipa, avaoipeTe Tov SaKTUNO GUYKPATNONG e TaxEia amoovvdeon eva eloaydyeTe To PUoja Kal, 0Tn CUVEXELD,
aneheuBepwoTe.

37. BePawwbeite ot o1 avvdeapiol Tou KAGETHPA éxou evepyomoinBei mhjpwe, Tpapavtac eAagpwg Tic uvdéaelc.

38. Zuvbéote Toug ouvdéapouc Beppokpaaiag tou KAOETHPA atoug avtioToryoug xpwpatioTols ouvaéopoug TG povadag évei§ng
Beppokpaciag. Asite v Ekova 2: Zuvdéoeic KAOETHPA oto ACC2.

39. Tupiote Tov dlakom e povada évdeing Beppokpaciag o «On». H povada évdeiéng Beppokpasiag Ba eppavilel twpa ) Beppokpasia Tou
KAOETHPA.

40.  THMEIQZH: Otav ouvdebei owotd, n povada évdeiéng Beppokpaaiac Ba epgaviCel v tpéxouoa Beppokpacia Tou KAGETHPA.

41, Xe pa ovokeun cryol CE, oupmtoére («Retract») T AaPi kat tov dkapnto a€ova, mpokelpévou va ekBéaete Tov ehato kabetpa ahoupviov.
Aeite v Ekova 3: Zopmtuén Mapr kat dkaprmtou dgova.

ZHMANTIKO: Mn xpnatpomoteite tov KAOETHPA ae tpomo Aettoupyiag eNéyyou Beppokpaciac. H BarBida eAéyxou péyrotng Yoéng mpémel va

optotei o€ «Maximum Freeze».

42, Trpéyte T BahBida ehéyyov péyratne Yogng otn Béon «Maximum Freezer.

NPOZOXH

Kard tn S1apketa e mpopuén, edv umapyouv Stappoé atn povada pubpiotr mieang Ba akovoTei o fio¢ Te Slapporic agpiov f/kat Ba epgavioted

TAyoc 0TI¢ GUVEEDELC. AVTIKATAOTIOTE TOV PUBIOTA TTiEaNG TPIV GUVEX(OETE pe T eméupaon.

43, Extehéore puia evioln «Pre-Freeze» atpépovtag T BahBida eNéyyou evepyomoinong/ Py
0 kaBetripag Ppioketat otov aépa.

IHMANTIKO: 0 KAGETHPAZ. mpémel va Nettoupyei oe mieon 700 psi i peyahitepn.

44, Metd amo tpidva Seutepohemta epgavidetat mdyog 6To ENaTd akpo Tou Kabetrpa:

a. Ztpéyte T ParBida eAéyyov Yo§nc/amopuéng otn Béon «Defrost».
B. Xtpéyrte ) PahPida eENéyyou evepyomoinonc/ pyomoinong otn Béon «Off». Mpw and v kapyn tov eatod akpou 1y aova
empepatcvete navra ot 1) BahPida ehéyyou evepyomoinonc/amevepyomoinang Ppioketal otn Béon «Off».

45. ‘Exovtac puBpiopévn T ParBida eAéyyov evepyomoil / 1¢ ot Béon «Off», otpéyte T PahBida eEhéyxov Yi<ne/
anopuéng otn Béon «Freeze.

IHMEIQXH: BeaiwBeite 0Tt 0 petpnTig micong owhijvwong kat o HeTpnTrg mieang e§080u petpdve 0 psi mpwv amd Ty kapyn tov KAGETHPA.

46. Edv anarteitat kapyn tov ehatol akpou, xpnatpomoleite mavta To epyaleio Slapdpwong. AvatpéSte oty evotnTa pie Titho: «Kdpyn ehatod
axpou KAGETHPA». Edv amarteitat kapyn tou d§ova avatpé€te otnv evotnta pie titho: «Kapyn d§ova KAGETHPA». Acite v Eikova 5.

47. MNpoodiopiote Kat ekBEaTe TIC mepLoyég mov Ba UTOOTOVY KPUOKATAAUOT XPNOIHOTIOIWVTAC TUTTIKEC XELPOUPYIKEC TEXVIKEC.

48. TomoBetriote T0 EATO AKPO évavTi TOU 10TOU OTOXOU LTO ApiEOn OMTIKOMONGN AMO TOV XEIPOUPYO.

IHMEIQXH: BeawwBeite oti n Beppokpasia Tou ehatol dkpou eival dvw Twv 0 °Cipv amé TV ENAQR TV (0TOV.

IHMEIQZH: BeBaiwbeite 6t 0 10Td¢ 0T60¢ BpiokeTal o€ EMagN] pe To EAaT dkpo mptv amd Ty Yuen.

IHMEIQXH: BefaiwBeite 0Tt dev umdpyet Kapia avemBOpNTn emagr 10Tol pe 1o eAatd dkpo f Tov dSova.

IHMEIQZIH: Mn xpnotponoteite umepBoikn Suvapn katd T xprion tou KAGETHPA, mpokeipévou va amogeuyBei n BAGBN Twv 10TGV.

49. Ttpéyte ) BahBida ehéyyou evepyomoinang/ pyomoinang ot 6éon «On» (Evepyoroinan).

a. ENéyére Tov petpnT migong swAijvwong yia va Befatwbeite ot Satnpeital mieon owhivwong 700 psi f ugnotepn.

IHMEIQXH: H petakivnon tou KAGETHPA mpwv amd tv mpookoAAnon tou 10Tol pmopei va empedoel Tv Yon. H kpuokatdhuon mpokumtel otav

1 Beppokpaoia Tou eNatol dkpou eivat katw Twv 0 °C.

IHMEIQXH: H amotuyia tou KAOETHPA va gtdoet oty emBupntr Beppokpaoia e§etaletar mepartépw oty evotnta pie Titho: «2YXNEE EPQTHEEIL».

50. Yo&n yia to emBupnTo Xpoviko didotnpa.

51, Ztpéyte T BahBida eréyyov Yugnc/amdpuéng ot Béon «Defrosty, éwg dtou n Beppokpacia Tou KAGETHPA avepei o€ enimeda peyaNitepa
Twv0°C

IHMEIQXH: Edv o KAGETHPAZ Sev gtdoel tv emBupntr Beppokpacia amouéng, epappoote Beppo anootelpwyiévo ahatodyo SidAupa oty

TEPLOY T TOU 10T0U Kat Tou kaBetrpa, 600 amarteita.

52. Apaipéote Tov KAGETHPA and tov 10T6 oT0X0.

/\ npozoxu

H atpogn ¢ BahBidag ehéyxou evepyomoinan pyomoinang ot B¢on «Off» kat, TN ouvéxeta, n otpogn e BaBidac Yogne/amopuéng

otn Béon «Freeze» pmopei va mpokahéael emapkn Yugn, Gote va emreuyBei KpUoouYKOMNON.

53. Ztpéyte ) BahBida ehéyyou evepyomoinong/ pY 1o ot Béon «Off.

54, Ttpéyte T Parpida Yoénc/amoyugng ot Béon «Freezex, yia v e§aépwon Tou KAGETHPA.

55. KaBapiote 1o eNatd apo.

56. Enmavahdpere ta fripata 14 éwg 23 omuwg eivat emBupnto, yia m dnpioupyia mpooBetwv kpuohaav.

NPOZOXH
Mnv agaipeite 1y eykabiotare Tov KAGETHPA and To xelploTiplo, ektog eav o petpntic mieons cwhivwang kat 6660 petpa «0» psi.
57. Metd amo v ohokNipwon Tng Xelpoupyiki¢ eméppaonc:
a. Tupiote Tov Slakommn g povadag évdeing Beppokpaaiag oe «Off».,
B. Zrpéyte ™ BaABida tou kukivipou mpwtogerdiou Tou alwrou (AeSapevi) mipuwc Se€100Tpoga, Mpokelpévou va KAeioeL.
Y. Evepyomouote/Anevepyomotote Tic Barpioec aAhd{ovtag o€ «On» kat «Off» emavahapBavopieva, GoTe va ameNevBepaoeTe Ty mieon Tou
GUOTAPATOC, £w¢ 6TOU ONOL OL HETPNTEC TTiEONG Val HETPOUV «0» psi.
8. Amoouvdéote Tov KAGETHPA amd to ACC2 ka amoppiyte Tov KAGETHPA petd ) xprion. AkolouBrote Toug Tomikolg loxiovTes Kavoviapolg
Kal Ta ox€d1a avakUKAWeNG OXETIK e TNV améppiyn i TV avakikAwon Twv E§apTnUATeV TS 0UOKEUNC.
&, Tupiote Tov Siakommn oe «Off» kat amoguvSéote Tov Beppavtiipa mpwtogetdiou Tov aletou amd Ty mpida.

Me 1o ACM:

IHMEIQZH: Avatpé€te oTo eyyelpidio xpriotn Tou ACM yia 0dnyieg OYETIKA ie TO YEPLOTRAPLO, YIa TV IEPLYPAPH TOU TPOIOVTOC KAl Ta YAPAKTNPIOTIKA.

58.  AkohouBrjoTe Tic 0dnyiec eykatdotacng puBpong yia T owatr puBpon Tou ACM oUp@wvVa pe To yxelpidio xproT.

59. Xtpéyte T ParBida tov KuhivSpouv mpwrogeidiov Tov alwtov (A€apeviy) mipw  aploTePOOTPOYA, TPOKEIPEVOU VA AVOISEL

60. ESetdote iane ¢, WoTe va Slaopahioete 0TI dev £xel mapaplaoTei n 0TeLPOTNTA TOU TIPOIOVTOC. AQaIpéaTe TO
amooTEpWIEVO epyaheio amé T GUOKEVAGia TOU, GUNQWVA [E TV TUTIIKT AOMTTN TEKVIKTY.

61. Zuvdéote Tov ouvdeopo 10680u agpiou Tou KAOETHPA otn B0pa elvdean¢ e16680v agpiov. Acite v Eikova 4.

inon¢ mpog ™ Béon «On», eve
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Nivaxag 3. Zuvdéoeic KAGETHPA oto ACM
Ap1Bpoc Lyvdeon avikeipévoy .
AVTIKEIPEVOD ACM Erov kaBeviipa:
1 GUP,Q o0vBeonc e106Bou Xivoeopio eoodou aepiov KAOETHPA
agpiov
2 Gupg o0vBeonc e€ddou Xivoeopiog e§050u agpiov KAOETHPA
agpiov
. , AvTioTOIXi0TE TOUC XPWHATIKG KWd 1Hévoug ouvdéapoug Beppokpaoiag oToug
3 Bipa Beppiooroieiov avTioTolyou( Xpwpatiotols ouvdéapoug Tou KAGETHPA

ApiBpoc Tivbeon avrikeypévou ACC2 Trov KaBetiipa: 8. Ynapyet Slappor] 070 €At dkpo T = AvTiKataoTiote pie véo kaBetipa
AVTIKEWEVOY owhivwon
1 Pubotrig mieang Lovbeopog e1b8ou aepiov KABETHPA &, H BahBida tov KuhivBpou mpwtogetdioutou | m Avoi€te Mipwe ™ PadBida Tov Kuivipou
Ynodoxn e§060u kabetipa awrou (Aeapevi) eivat khetoth mpwrogeidiou Tou alwrou (Ae§apeviy)
2 YHMEIQZH: Xpnowomouote Ty umodoyr e€6d0u kaBetrpamov | Xovdeapog e§050u aepiov KAOETHPA oT. To eNato dkpo éxel Kapyn o€ aktiva u MapopaoTe To E\atd dKpo o€ akTiva
Bpiokerat emdvw amd Tov pubpIoTH mieang HIkpoTEPN TWV 13 MM 13 mm 1} peyahitepn
AVTIOTOIY{OTE TOUC XpWHATIKG KWSIKOmOINEVOUC 2. Tati n 086vn tn¢ povadag ACM a. Orovvdeopor Beppokpaciag Tov KAOETHPA | m Zuvdéote Toug ouvdéapioug e Beppokpaciag
3 Tovdeapol povadag évder§ng Beppokpaciag déapoug Beppokpaaiag oToug avioToly epgaviCel «E-Hy; eivan ev pépet n Gev eivat kaolou o€ 0An T Sladpopr} mpog T BUpa
Xpwpatiatovg ouvséopoug Tov KAOETHPA ouvdedepiévol oTn povdda Bepploatolyeiou

B. Ta kahadia Tou cuvdéapiou Beppokpasiag Tou
KAGETHPA eivat kateotpappéva

w Avtikataotrjote Tov KAOETHPA

3. Tati 1o ACM 81aBddet évav Betiko apiBpo
Katd  Sidpketa T kpuokatahuong;

a. Otatveapol Oeppokpaoiag tou KAOETHPA
eivar ouvdedepévol oto ACM, aNhd éxouv
aQVTIoTpaQEi

u AVTLOTPETE TOUC OUVOEBHOUG BeppioKpasiag
Tov KAGETHPA, aTe va avTiaTolyouv jie Toug
KataMnAoug, xpwHatika kwdikomounpuévoug
ouvdéapioug oto ACM

4. Tati eppaviCetat oto ACM pia huyvia
KwJIKoL aoToyiag, Kwdikol opahyatog,
alTpatog ouvtipnong i Kuhivépou

a. Avatpé€te oto eyxelpidio xpriotn Tou ACM yia
TV QVTIRETOMON MpoBANUATWY

Xapnn¢ mieong;

u Avatpé€te oto eyyelpidio xpriot Tou ACM yia
TV QVTIRETOMON MpoBANUATWY

TPOMOXZ AIAGEZHE

0 KAGETHPAZ mapéxetal wg amootelpwpiévo epyaheio kat mpoopiletal yia xprion o€ évav povo acBeviy. H atelpdtnTa eivat eyyunpiévn ektog edv

1) OUoKeuaoia éxet avoryTei 1y éxet umootei pud.

MPOEIAONOIHZIH
Mnv emavene€epyaleote i emavaypnoiy {te. H emavaypnoiy
HoAVGpaTIKGV vOGWY amd Tov évav acBevi otov dMo.
ENIZTPOOH XPHZIMOMOIHMENOY NPOIONTOX
Edv yia omotovdrmote Aoyo To mapdv mpoiov mpénel va emotpagei oty AtriCure, Inc., amarteitat apiBpdc e€ouotodotnong emotpogri
epmopevpdtwv (RGA) amd v AtriCure, Inc., mpwv amé T amooTor.
Edv To mpoidv éxel éNBel og emagn pe aipa i owpatika vypd, Ba mpémet va kabapiletal oYoAaoTIKA Kat va amoAupaivetat pw amo Tn cuoKevaoia.
Oa mpémel va amooTEMETaL iTe 0TV ApyIKI) UGKEVAOia €iTe O€ aVTioToLKN OUOKEVAOid, WOTE Va PNV MpokANBei {npud katd T petapopd Kat Ba
TipémeLva emonpaivetal kataMnAa pe aptBpd e§ovatoddtnong emotpognc eumopeupdtwy (RGA) kat éveign e Blohoyika emkivouvng puong Tov
TIEPLEXOHEVOL TNC AMTOOTONAC.
08nyiec kaBapiopov kat uNikd, oupmeptapBavopévawy Twv KatdMnAwy mepLekTav petagopdc, e KatdMnAng orjpaveng kat o apibyol
£§0u01066TNONC EMOTPOPG epmopeupdtwy (RGA) dtatiBevrat amd v AtriCure, Inc.
AMOMOIHZEIZ EYOYNHX
Ot xprioTeg avalapPavouv Ty euBovn yia T éykpion T amodekTiic katdaTaong autol Tou MPoidvog mptv amo T Xprion Kat yia T Slaopdhion
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BRUKSANVISNING NORSK

g

cryolCE™-kryoablasjonssonde
Brukes med folgende kryoablasjonssondemodeller: CRY02/CRY03
BESKRIVELSE
1. AtriCure® cryolCE-kryoablasjonssystemet bestar av:
a. cryolCE-kryoablasjonssonde, CRY02/CRY03, (ogsa referert til som SONDE) med Cryo1-sondeformverktay
b.  AtriCure®-kryomodul (ACM) eller AtriCure® ACC2 kardiologisk kryokirurgisk system (ogsa referert til som ACC2)
. AtriCure® Cryo1-tilbehorssett (ogsa referert til som tilbeharssett) hvis du bruker ACC2
2. Tilbeherssettet bestar av:
a. Lystgasstankvarmer
b. Trykkregulatorenhet
. Temperaturvisningsenhet
FORSIKTIG

3. SONDEN ma brukes med AtriCure Cryo1-tilbeherssettet hvis du bruker ACC2.

4. Denne sonden ble designet for behandling av hjertearytmier ved & oppna kontrollerte temperaturer ned il -50 °Ctil -70 °C.

5. Dette bruksanvisningsdokumentet vil dekke bruken av cryolCE-kryoablasjonssonden, formverktayet og tilbeharssettet. cyol CE-
kryoablasjonssonden er et sterilt, enbruks kryokirurgisk instrument designet for bruk med ACM eller ACC2 og tilbehorssettet. Formverktoyet
Cryo1 letter boyningen av den formbare spissen.

MERK: Brukere skal vaere klar over kjente radiofrekvenskilder (RF) og ta dem i betraktning nar de bruker en medisinsk enhet. AtriCure® cryolCE-

kryoablasjonssystemet kan vaere falsomt for elektrostatisk utladning (ESD) og RF-utslipp, noe som midlertidig kan redusere systemytelsen.

ILLUSTRASJON 0G NOMENKLATUR
Se figur 1: cryolCE-kryoablasjonssonde og formverkty
Tabell 1. SONDE-nomenklatur
1. Manifold 4. Stivt skaft
2. Temperaturkontakter 5. Formbar spiss
3. Tilbaketrekkbart handtak 6. Formverktay

7. _Gassinntakskontakt
8. Gassutlopskontakt
9. Slanger

& LES FOLGENDE INFORMASJON NGYE FOR DU BRUKER PRODUKTET

VIKTIG!

Dette heftet er designet for & hjelpe deg med & bruke dette produktet. Det er ikke en henvisning til kirurgiske teknikker.
BRUKSINDIKASJON

cryolce-kryoablasjonssonden er indikert for bruk i kryokirurgisk behandling av hjertearytmier. SONDEN fryser mélvev, noe som skaper
inflammatorisk respons (kryonekrose) som blokkerer den elektriske ledningsveien.

KONTRAINDIKASJONER

Det eringen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

6. Se ACM-brukerhandboken eller ACC2-drifts- og vedlikeholdshandboken for konsolladvarsler, forholdsregler, produktbeskrivelse og funksjoner.

7. SONDEN er kun kompatibel med ACM eller ACC2 kardiologisk kryokirurgisk system. Bruk av SONDEN med et system fra en annen produsent kan
odelegge anordningen og fore til pasientskade.

8. SONDEN ma brukes med AtriCure Cryo1-tilbehorssettet hvis du bruker ACC2.

9. Ikke bruk SONDEN til & fryse vevinne i et hjerte som slar. Bruk av SONDEN til a fryse vev inne i et bankende hjerte kan fore til alvorlig skade pa
pasienten.

10. Kryoablasjon som involverer koronarartier har vert assosiert med pafalgende Klinisk signifikant arteriell stenose. Det er ikke kjent om
kryoablasjon med SONDEN vil ha en slik innvirkning, men som i alle slike prosedyrer bar man serge for & minimere unadvendig kontakt med
koronararterier under kryoablasjon.

11, Ikke trekk i SONDEN eller konsollen mens den formbare spissen er frosset fast til vev, ettersom dette kan fare til utilsiktet vevsskade.

12.  Ikke bruk for mye kraft nar du bruker SONDEN for a unnga vevsskade.

13. Hjertekirurgiprosedyrer kan indusere arytmier mekanisk.

14. SONDEN skal plasseres riktig og plasseringen av den formbare spissen bekreftes far kryoablasjon. Forsikre deg om at det ikke er noen usnsket
vevskontakt med den formbare spissen eller skaftet under frysing, for & unnga utilsiktet frysing av vev.

15. SONDEN inneholder trykksatt gass under drift. Avbryt bruken umiddelbart hvis det er mistanke om brudd pa SONDEN, da dette kan fare til
frigjoring av trykksatt gass og skade pé pasienten eller brukeren.

16. Ikke prov & koble fra SONDEN under drift. Den plutselige trykkutlasningen kan fore til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som kan skade
operatgren eller pasienten.

17. SONDEN skal ikke behandles pa nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til pasientskade og/eller overforing av infeksjonssykdom(er) fra en
pasient til en annen.

18. Tilbehorssettet er ikke egnet for bruk i nzervaer av en brennbar anestesiblanding.

& FORSIKTIG

19. Les alle instruksjonene for SONDEN naye for du bruker enheten. Unnlatelse av & falge instruksjonene pa riktig méte kan fore til personskader
og feil funksjon av enheten.

20. Bruken av SONDEN skal begrenses til riktig oppleert og kvalifisert medisinsk personell.

21, Ikke dropp eller kast SONDEN for & unnga skade pa enheten. lkke bruk SONDEN hvis den har blitt droppet. Skift ut med en ny SONDE.

22 Ikke steriliser eller bruk SONDEN pad nytt.

23.  Ikke bruk SONDEN hvis den er skadet pa noen mate.

24. Hvis den sterile pakken er skadet og/eller den sterile barrieren er brutt, mé du kassere enheten og IKKE BRUKE DEN.

25. Folg standard retningslinjer for sikker hdndtering og lagring av gasstanker med hayt trykk.

26. Ikke fiern eller installer SONDEN, med mindre linjen og eksostrykksmaleren leser «0» psi hvis du bruker ACC2.

27.  Ikke fiern eller installer SONDEN fra konsollen, med mindre ACM er i standbymodus.

28. Lystgass ma ventileres pa en trygg méte. Folg standard retningslinjer for sykehus for tillatte konsentrasjonsnivaer.

29. ke begrens, knekk, bay, klem eller p& annen mate skade SONDE-slangene.

BRUKSANVISNING

Med ACC2 og tilbehgrssett:

MERK: Se ACC2-drifts- og vedlikeholdshandboken for konsollinstruksjoner, produktbeskrivelse og funksjoner.

MERK: Hvis tilbeharssettet ikke er installert pa ACC2, kan du ringe AtriCure for du fortsetter.

30. Drei fryse-/avrimingskontrollventilen til «Freeze-stillingen.

31. Drei Pa/Av-kontrollventilen til «Off»-stillingen.

32. Plugg i og drei til «On» pd lystgasstankvarmeren for 4 sikre tilstrekkelig tanktrykk. Se installasjonsinstruksjonene for CRYO1-tilbeharssettet
for lystgasstankvarmeren.

33. Dreilystgassylinderventilen (tanken) helt mot klokken for & apne.

34. Undersgk emballasjen til enheten for & sikre at produktets sterilitet ikke har blitt brutt. Fjern det steriliserte instrumentet fra emballasjen med
standard steril teknikk.

35. Koble SONDE-gassinnlgpskontakten til trykkregulatoren. Se figur 2.

Spersmal

Svar

Losning

1. Hvorfor oppnar ikke SONDEN riktig
temperatur?

a. Mangelfullt innlgpstrykk

u SI& pa lystgasstankvarmer
u Bytt ut lav eller tom lystgasstank

b. Gass flyter ikke / slanger er begrenset

u Kontroller at slangene ikke er klemt

o

Fryse-/avrimingsverdien er ikke helt dreid til
«Freeze»-stilling

u Drei fryse-/avrimingsverdien helt til «Freeze»-
stilling

[

Maksimal frysekontrollventil ikke satt til
«Maximum Freeze»-stilling

u Drei maksimal frysekontrollventil til
«Maximum Freeze»-stilling

=)

. Lekkasje fra den formbare spissen eller
slangene

= Skift ut med en ny sonde

-

Lystgassylinderventil (tank) lukket

= Helt dpen lystgassylinderventil (tank)

Den formbare spissen er bayd til en radius
mindre enn 13 mm

L]

u Form den formbare spissen til en radius pa
13 mm eller storre

2. Hvorfor star temperaturdisplayenheten pa
installasjonsskjermen eller slas ikke pa?

a. Batteriene er svake

= Skift ut begge 9 volt-batteriene

3. Hvorfor leser temperaturdisplayenheten
«OPEN»?

a. SONDE-kontaktene er delvis eller ikke koblet
til enheten

u Plugg SONDE-kontaktene heltinn i
temperaturdisplayenheten

=

SONDE-Temperaturkontaktledninger er
odelagte

u Skift ut SONDEN

4. Hvorfor leser temperaturdisplayenheten
et positivt tall under kryo-ablasjon?

a. SONDE-kontaktene er koblet til
temperaturdisplayenheten, men de er
reversert

u Vend SONDE-kontaktene slik at de
passer til de fargekodede kontaktene pa
temperaturdisplayenheten

5. Hva brukes SEL- og RST-knappene pa
temperaturdisplayenheten til?

a. Ikke brukt, begge knappene er deaktivert

u |kke brukt, begge knappene er deaktivert

6. Hvorfor tennes ikke lampen for
lystgasstankvarmeren?

a. Lystgasstankvarmeren mottar ikke strom

u Forsikre deg om at enheten er koblet til

OFTE STILTE SPORSMAL FOR BRUK MED ACM

Sporsmal

Svar

Lesning

1. Hvorfor oppnar ikke SONDEN riktig
temperatur?

a. Mangelfullt innlgpstrykk

u Bytt ut lav eller tom lystgasstank

b. Gass flyter ikke / slanger er begrenset

u Kontroller at slangene ikke er klemt

Tabell 2. SONDE-tilkoblinger til ACC2

Element- Koble til ACC2-elementet Til sonde:
nummer

1 Trykkregulator SONDE-gassinnlgpskontakt

Utlopssondekobling
2 MERK: Bruk utlopssondekoblingen som er plassert over trykkregulatoren SONDE-gassutlopskontakt
- Match fargekodede temperaturkontakter med de
3 Kontakter for temperaturvisningsenhet matchende fargede SONDE-kontaktene

36. Koble SONDE-gassutlgpskontakten til den passende ACC2-utlpssondekoblingen. Koble inn utlgpssondekoblingen ved a skyve
laseringen tilbake pa hurtigkoblingen mens du fgrer inn pluggen. Slipp deretter opp.

37. Bekreft at SONDE-kontaktene er helt innkoblet ved a trekke lett i tilkoblingene.

38. Koble temperaturkontaktene til SONDEN til de tilsvarende fargede kontaktene pa temperaturdisplayenheten. Se figur 2: SONDE-
tilkoblinger til ACC2.

39. Dreitemp fisplayenheten til «On». Temp display vil nd vise SONDE-temperaturen.

40. MERK: Nar den er riktig tilkoblet, vil temperaturdisplayenheten vise gjeldende SONDE-temperatur.

41, For en cryolCE-enhet ma du trekke inn (Retract) handtaket og det stive skaftet for & eksponere den formbare aluminiumssonden. Se figur 3:
Tilbaketrekking av héndtak og stivt skaft.

VIKTIG: Ikke bruk SONDEN i Temperature Control-modus. Maksimal frysekontrollventil ma vaere satt til <Maximum Freeze».

42, Drei maksimal frysekontrollventil til <Maximum Freeze»-stillingen.
FORSIKTIG

Under forfrysingen, hvis det er lekkasjer i trykkregulatorenheten, vil lyden av gasslekkasje hores, og/eller frost vil vises pa tilkoblingene. Bytt ut

trykkregulatoren for du fortsetter med prosedyren.

43. Utfor en «Pre-Freeze» ved & dreie P&/Av-kontrollventilen til «On»-stillingen mens sonden eri luft.

VIKTIG: SONDEN ma betjenes med et trykk pa 700 psi eller hoyere.

44. Tretti sekunder etter at frosten vises pa den formbare sondespissen:
a. Dreifryse-/ k llventilen til «Defrost»-stillingen.
b. Drei P&/Av-kontrollventilen til «Off»-stillingen. For du bayer den formbare spissen eller skaftet ma du alltid sikre at P&/Av-

kontrollventilen er i «Off»-stillingen.

45. Med Pa/Av-kontrollventilen satt i «Off»-stillingen, drei fryse-/avrimings} Il

MERK: Forsikre deg om at mélingen av linjetrykk og utlopstrykk er 0 psi for du bayer SONDEN.

46. Hvis det er nadvendig a baye den formbare spissen, bruk formverktoyet. Se avsnittet merket: «Bending PROBE Malleable Tip». Hvis det er
nadvendig 4 boye skaftet, se avsnittet merket: «Bending PROBE Shaft». Se figur 5.

47. Identifiser og eksponer stedene som skal kryobleres ved hjelp av standard kirurgiske teknikker.

48. Plasser den formbare spissen mot malvevet under direkte visualisering av kirurgen.

MERK: Forsikre deg om at temperaturen for den formbare spissen er over 0 °C for du kommer i kontakt med vevet.

MERK: Forsikre deg om at mélvevet er i kontakt med den formbare spissen for frysing.

MERK: Forsikre deg om at det ikke er noen ugnsket vevskontakt med den formbare spissen eller skaftet.

MERK: Ikke bruk for mye kraft nar du bruker SONDEN for & unnga vevsskade.

49. Drei Pa/Av-kontrollventilen til <On»-stillingen.
a. Kontroller linjetrykkmaéleren for & sikre at linjetrykket pa 700 psi eller starre er opprettholdt.

MERK: Bevegelse av SONDEN for vevsfesting kan pavirke frysing. Kryoadhesjon oppstar ndr temperaturen for den formbare spissen er under 0 °C.

MERK: Unnlatelse av at SONDEN nér ansket temperatur diskuteres videre under avsnittet merket: «OFTE STILTE SPRSMAL».

50. Frysignsket tidsperiode.

51. Drei fryse-/avrimingskontrollventilen til «Defrost»-stillingen til SONDE-temperaturen er over 0 °C.

MERK: Hvis SONDEN ikke nar gnsket avrimingstemperatur, bruk varmt sterilt saltvann pa vevet og sondearealet om ngdvendig.

52. Fjern SONDEN fra malvevet.

FORSIKTIG
Det & dreie P&/Av-kontrollventilen til «Off»-stillingen etterfulgt av & dreie fryse-/avrimingsventilen til «Freeze»-stillingen kan resultere
i tilstrekkelig avkjeling og etterfalgende kryo-vedheft.
53.  Drei Pé/Av-kontrollventilen til «Off»-stillingen.
54. Drei fryse-/avrimingsventilen til «Freeze»-posisjonen for  lufte SONDEN.
55. Tork ren den formbare spissen.
56. Gjenta trinn 14 til 23 som ensket for  lage flere kryo-lesjoner.
FORSIKTIG
Ikke fjern eller installer SONDEN fra konsollen, med mindre linjen og eksostrykksmaleren leser «0» psi.
57. Etter fullfort kirurgisk prosedyre:
a. SIa «Off» temperaturdisplayenheten.
b.  Dreilystgassylinderventilen (tanken) helt med klokken for & lukke.
. SIa pa/av ventiler «On» og «Off» gjentatte ganger for & redusere systemtrykket til alle trykkmalere leser «0» psi.
d. Koble SONDEN fra ACC2 og kasser SONDEN etter bruk. Falg de lokale reguleringsh Isene og gjenvi
kassering eller gjenvinning av enhetskomponenten.
e. Sla «0ff» og koble lystgasstankvarmeren fra stikkontakten.
Med ACM:
MERK: Se ACM-brukerhandboken for konsollinstruksjoner, produktbeskrivelse og funksjoner.
58. Folg installasjonsinstruksjonene for riktig konfigurering av ACM i henhold til brukerhandboken.
59. Drei lystgassylinderventilen (tanken) helt mot klokken for & &pne.
60. Undersgk emballasjen til enheten for & sikre at produktets sterilitet ikke har blitt brutt. Fjern det steriliserte instrumentet fra emballasjen med
standard steril teknikk.
61. Koble SONDE-gassinnlgpskontakten til gassinnlgp-tilkoblingsporten. Se figur 4.

ilen til «Freeze»-posisjonen.

. .
planene angdende
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Tabell 3. SONDE-tilkoblinger til ACM
E:::::‘n:r_ Koble til ACM-elementet Til sonde:
1 Gassinnlgp-tilkoblingsport | SONDE-gassinnlgpskontakt
2 Gassutlop-tilkoblingsport SONDE-gassutlgpskontakt
3 Termokoblingsport Match fargekodede temperaturkontakter med de matchende fargede SONDE-kontaktene

62. Koble SONDE-gassutlgpskontakten til gassutlgp-tilkoblingsporten. Koble inn utlspssondekoblingen ved & skyve laseringen tilbake pa
hurtigkoblingen mens du farer inn pluggen. Slipp deretter opp.

63. Bekreft at SONDE-kontaktene er helt innkoblet ved a trekke lett i tilkoblingene.

64. Koble temperaturkontaktene til SONDEN til de tilsvarende fargede kontaktene pa ACM. Se figur 4: SONDE-tilkoblinger til ACM.

65. Sett ACM-enheten til «On».

MERK: Nar riktig tilkoblet, vil ACM vise gjeldende SONDE-temperatur. Hvis ikke tilkoblet, vil ACM vise E-H.

66. For en cryolCE-enhet ma du trekke inn handtaket og det stive skaftet for a eksponere den formbare aluminiumssonden. Se figur 3:
Tilbaketrekking av héndtak og stivt skaft.

VIKTIG: Ikke bruk SONDEN i Temperature Control-modus. Sond p kontroll-handtaket ma vare helt dpent (drei mot klokken til det

stopper).

67. Utfor en «Pre-Freeze» ved a sykle ACM med aktiveringsknappen eller fotbryteren mens sonden eri luft.

VIKTIG: SONDEN ma betjenes med et trykk pa 700 psi eller hayere.

68. Tretti sekunder etter at frosten vises pa den formbare sondespissen:

a. SIdACMav og pa for & tine.
b. SIa ACM av og pa for & lufte sonden.

69. Identifiser og eksponer stedene som skal kryobleres ved hjelp av standard kirurgiske teknikker.

70. Hvis det er ngdvendig & baye den formbare spissen, bruk formverktayet. Se avsnittet merket: «Bending PROBE Malleable Tip». Hvis det er
nodvendig & baye skaftet, se avsnittet merket: «Bending PROBE Shaft».

71, Plasser den formbare spissen mot mélvevet under direkte visualisering av kirurgen.

MERK: Forsikre deg om at temperaturen for den formbare spissen er over 0 °C for du kommer i kontakt med vevet.

MERK: Forsikre deg om at malvevet er i kontakt med den formbare spissen for frysing.

MERK: Forsikre deg om at det ikke er noen ugnsket vevskontakt med den formbare spissen eller skaftet.

MERK: Ikke bruk for mye kraft nar du bruker SONDEN for & unngd vevsskade.

72. Trykk pa aktiveringsknappen eller fotbryteren for a begynne frysingen.

MERK: Bevegelse av SONDEN for vevsfesting kan pavirke frysing. Kryoadhesjon oppstar ndr temperaturen for den formbare spissen er under 0 °C.

MERK: Unnlatelse av at SONDEN ndr ansket temperatur diskuteres videre under avsnittet merket: «OFTE STILTE SPRSMAL».

73. Frysionsket tidsperiode.

74. Tinsonden ved & enten
a. Tillate ACM & automatisk gd inn i Defrost-modus.

b. Eller ved & sykle aktiveringsknappen eller fotpedalen.

75. Nar SONDE-temperaturen oker til over 0 °C, fierner du SONDEN fra malvevet.

76. Sykle aktiveringsknappen eller fotpedalen for  lufte sonden.

A FORSIKTIG

Rlufte sonden kan forarsake tilstrekkelig avkjoling for & forérsake kryo-vedheft.

77. Tork ren den formbare spissen.

78. Gjenta trinn 38 til 46 som gnsket for & lage flere kryo-lesjoner.

FORSIKTIG
Ikke fjern eller installer SONDEN fra konsollen, med mindre ACM er i standbymodus.
79.  Etter fullfort kirurgisk prosedyre:
a. Drei lystgassylinderventilen (tanken) helt med klokken for d lukke.
b. Trekk den rede trykkavlastningsknotten pa bakpanelet il ACM for  fierne trykket fra ACM.
. Koble SONDEN fra ACM og kasser SONDEN etter bruk. Falg de lokale reguleringsh Isene og gj
kassering eller gjenvinning av enhetskomponenten.
d. SIa «Off» ACM.

BOYING (Boying, se figur 5)

SONDENS boyelige, formbare spiss
FORSIKTIG

Gjentagende boyer pd samme sted kan forarsake skade p& den formbare spissen. Etter hver baying ma du rette (re-straighten) SONDENS formbare

spiss for du lager neste bay. Hvis du ensker den samme bgyningen i et annet plan, ikke roter SONDENS formbare spiss. Rett ut SONDENS formbare

spiss pa nytt og opprett den samme bgyningen i gnsket plan.

80.  SONDENS formbare spiss har en begrenset funksjonell levetid; hvis det er beregnet mer enn atte boyninger, anbefales det & bruke enda en
sonde. Det anbefales alltid & bruke Cryo1-formverktoyet for a lage anskede bayer. Cryo1-formverktayet har to ender, den mindre enderadiusen
er 13 mm og den sterste enderadiusen er 26 mm. Se tabell 1, lokalisert i delen merket: «<PROBE Nomenclature».

FORSIKTIG

SONDENS formbare spiss skal ikke bayes i en radius pa mindre enn 13 mm.

81. Typiske prosedyrer kan kreve folgende bayeprofiler opprettet med bruk av Cryo1-formverktoyet: Se figur 5: Bruk av formverktoyet.

SONDENS beyende skaft

FORSIKTIG
Gjentagende bayer pd samme sted kan forarsake skade pa skaftet.
82. Sondens skaft har begrenset funksjonell levetid.
FORSIKTIG
Den distale enden av SONDE-skaftet skal ikke bayes mer enn 5 cm fra rett.
83. Typiske prosedyrer kan kreve folgende bayeprofil: Se figur 6.
OFTE STILTE SPGRSMAL FOR BRUK MED ACC2

ingsplanene

~

. Justeringsknotten for sondetemperatur er
ikke fullstendig dreid mot klokken

u Dreijusteringsknotten for sondetemperatur
helt mot klokken

MARKUS. Enne kudedega kokkupuutumist veenduge, et painduva otsaku temperatuur oleks iile 0 °C.
MARKUS. Enne kiilmutamist veenduge, et sihtkude puutuks vastu painduvat otsakut.
MARKUS. Veenduge, et poleks soovimatut kudede kokkupuudet painduva otsaku vi varrega.
MARKUS. Kudede kahjustuste valtimiseks drge kasutage seadme PROBE kaitamisel liigset joudu.
49. Keerake sisse- ja valjaliilitusventiil asendisse,,On".
a. Kontrollige liini manomeetrit, et rohk piisiks 700 psi voi rohkem.
MARKUS. Seadme PROBE liikumine enne koe adhesiooni véib kiilmumist méjutada. Kriioadhesioon tekib, kui painduva otsaku temperatuur on
alla0°C.
MARKUS. Seadme PROBE soovitud temperatuuri mittesaavutamisest ragitakse taiendavalt jaotises, KORDUMA KIPPUVAD KUSIMUSED”.
50. Kiilmutage soovitud aja jooksul.
51. Poodrake kiilmutamise/sulatamise juhtventiil asendisse, Defrost”, kuni seadme PROBE temperatuur kerkib ile 0 °C.
MARKUS. Kui seade PROBE ei saavuta sulatusel soovitud temperatuuri, kandke koe ja sondi piirkonnale sooja steriilset soolalahust.
52. Eemaldage seade PROBE sihtkoest.
ETTEVAATUST!
Sisse- ja valjaliilitusventiili paoramine asendisse,, Off*, millele jargneb kiilmutamise/sulatamise juhtventiili pdoramine asendisse,, Freeze” vdib
pohjustada kriiokleepumise tekkimiseks piisava jahutuse.
53. Lillitage sisse- ja valjaliilitusventiil asendisse , Off".
54. Seadme PROBE dhutamiseks keerake kil ise/sulatamise ventiil
55.  Piihkige painduv otsak puhtaks.
56. Taiendavate kriiolesioonide tekitamiseks korrake vastavalt soovile samme 14 kuni 23.
& ETTEVAATUST!
Arge eemaldage ega paigaldage seadet PROBE konsoolist, kui vooliku ja véljalaskesurvemddturi naidikul on,0” psi.
57. Pérast kirurgilise protseduuri Ioppu.
a. Liilitage temperatuurindidiku vélja.
b.  Sulgemiseks keerake dilammastikoksiidi silindri (paagi) klappi téielikult paripdeva.
. Siisteemi rohu vahendamiseks keerake korduvalt sisse- ja valjaliilitusventiilid asendisse, On” ja, 0ff*, kuni kdigi manomeetrite vadrtuseks
on, 0" psi.
d. Uhendage seade PROBE seadme ACC2-st lahti ja visake seade PROBE parast kasutamist ra. Jirgige seadme osa kdrvaldamisel voi
ringlussevotul kohalike eeskirjade ja jadtmehoolduskavade noudeid.
e. Lilitage dilammastikoksiidi paagi kiitteseade asendisse, 0ff” ja ihendage see seinakontaktist lahti.
Tootega ACM.
MARKUS. Konsooli juhised, tootekirjelduse ja funktsioonid leiate toote ACM kasutusjuhendist.
58. Jargige toote ACM nduetekohaseks seadistamiseks kasutusjuhendi installimise juhiseid.
59. Avamiseks keerake dilammastikoksiidi silindri (paagi) ventiili téielikult vastupdeva.
60. Vaadake seadme pakend iile, et tagada, et toote steriilsus ei oleks rikutud. Eemaldage steriliseeritud instrument selle pakendist standardse
steriilse tehnika kohaselt.
61. Uhendage seadme PROBE gaasi sisselaskeava pistik gaasi sisselaskeava pordiga. V't joonis 4.

,Freeze”.

3. Hvorfor leser ACM et positivt tall under | a. SONDE-temperaturkontaktene er koblet til
kryo-ablasjon? ACM, men de er reversert

= Vend SONDE-temperaturkontaktene slik at de
passer til de fargekodede kontaktene pa ACM

4. Hvorfor viser ACM-displayet en
feilkode, nedvendig vedlikehold eller

a. Se ACMs brukerhandbok for feilsoking u Se ACMs brukerhandbok for feilsgking

lavtrykkssylinderlys?

LEVERINGSMETODE
SONDEN leveres som et sterilt instrument og skal brukes pa kun én pasient. Sterilitet er garantert, med mindre pakken er apnet eller skadet.

ADVARSEL
Skal ikke behandles pé nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan fare til pasientskade og/eller overforing av infeksjonssykdom(er) fra en pasient til en
annen.
RETUR AV BRUKT PRODUKT
Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres til AtriCure, Inc., er det nadvendig med et autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA)
fra AtriCure, Inc., for du sender det.
Huis produktet har veert i kontakt med blod eller kroppsvaesker, ma det rengjores og desinfiseres grundig for pakking. Det skal sendes i
originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for  forhindre skade under forsendelse; og det skal vaere riktig merket med et RGA-nummer og en
indikasjon pa forsendelsens biofarlige innhold.
Instruksjoner for rengjoring og materialer, inkludert passende forsendelsesheholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fas fra AtriCure, Inc.
ANSVARSFRASKRIVELSESERKLARINGER
Brukere patar seg ansvaret for & godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet far det brukes, og for & sikre at produktet bare brukes pa
den maten som er besk i denne brul ingen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet ikke blir brukt pa nytt.
AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller folgestap, skade eller utgifter, som er et resultat av
bevisst mishruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til personskade eller skade pa eiendom.
FORKLARING AV SYMBOLER PA PAKKENS ETIKETT
Se etiketten pa den ytre pakken for @ se hvilke symboler som gjelder for dette produktet.

Forsiktig: Foderal lovgivning (USA)
krever at denne enheten selges
gjennom eller pa bestilling fra lege

Folg bruksanvisningen

Rx ONLY

M Ikke-pyrogen

Sterilisert ved gammastraling |  |LOT Lotnummer “ Produsent
® Skal ikke brukes pa nytt A Forsiktig @ Ikke laget av naturgummilateks
. L . M ikke brukes
2 Utlgpsdato Skal ikke steriliseres pa nytt @ his pakkener skadet
Autorisert representant i Det Produktet oppfyller kravene Avfall fra elektrisk o
euro 'lffll k € idi ‘PPfY E\/ i ?
peiske fellesskap 2797 i direktiv 93/42/EEC - elektronisk utstyr
@ KASUTUSJUHEND EESTI

Kriioablatsioonisond cryolCE™
Kasutage jargmiste kriioablatsioonisondi mudelitega: CRY02/CRY03
KIRJELDUS
1. Kriioablatsioonisiisteem AtriCure® cryolCE koosneb jargmistest osadest:
a. cryolCE kriioablatsioonisond, CRY02/CRYO3 (viidatud ka kui PROBE) koos Cryo1 sondi vormimisvahendiga
b.  AtriCure® Cryo moodul (ACM) véi AtriCure® ACC2 siidame kriiokirurgiline siisteem (viidatud ka kui ACC2)
. AtriCure® Cryo1 lisavarustuskomplekt (mida nimetatakse ka lisavarustuskomplektiks), kui kasutatakse toodet ACC2

2. Lisakomplekt koosneb jérgmistest osadest.

a. Dilimmastikoksiidi paagi kiitteseade
b.  Rohuregulaatori seade

. Temperatuuringidik

ETTEVAATUST!

3. Toote ACC2 kasutamisel tuleb seadet PROBE kasutada koos AtriCure Cryo1 lisavarustuskomplektiga.

4. See PROBE on mdeldud siidame riitmihdirete raviks, saavutades kontrollitud temperatuurid kuni =50 °Cja —70 °C.

5. Selles kasutusjuhendis késitletakse kriioablatsioonisondi cryolCE, vormimisvahendi ja lisaseadmete komplekti kasutamist.
Kriioablatsioonisond CryolCE on steriilne, ihekordselt kasutatav kriiokirurgiline instrument, mis on mdeldud kasutamiseks toodete ACM voi
ACC2 ja lisakomplektiga. Cryo1 vormimisvahend hdlbustab painduva otsaku painutamist.

MARKUS. Kasutajad peavad olema teadlikud teadaolevatest raadi dusallikatest ja meditsiini

q

kasutamisel nendega arvestama.

£

Kriioablatsioonisiisteem AtriCure® cryol CE voib olla tundlik elektrostaatilise lahenduse ja raadiosageduskiirguse suhtes, mis véib siisteemi toimivust
ajutiselt vahendada.
JOONIS JA OSADE LOEND
Vt joonis 1. cryolCE kriioablatsiooni sond ja vormimisvahend
Tabel 1. Seadme PROBE osade loend
1. Kollektor 4. Jaik vars 7. Gaasi sisselaskepistik

5. Painduv otsak
6. Vormimisvahend

2. Temperatuuripistikud 8. Gaasi vdljalaskepistik
3. Sissetommatav kdepide 9. Voolik

A ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE ALLPOOL ESITATUD TEAVE TAHELEPANELIKULT LABI

TAHTIS!

Selle bro3iiiiri eesmark on esitada toote kasutamise kohta abiteavet. See ei ole kirurgiliste meetodite juhend.

KASUTUSNAIDUSTUS

Kriioablatsioonisond Cryo Ice on ndidustatud kasutamiseks siidame riitmihdirete kriiokirurgilises raviks. Seade PROBE kiilmutab sihtkoed, tekitades
poletikulise reaktsiooni (kriionekroos), mis blokeerib elektri juhtetee.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

HOIATUSED

6. Konsooli hoiatused, ettevaatusnduded, tootekirjelduse ja funktsioonid leiate toote ACM kasutusjuhendist voi toote ACC2 kasutusjuhendist.

7. Seade PROBE ihildub ainult siidame kriiokirurgiliste siisteemidega ACM vdi ACC2. Seadme PROBE kasutamine teiste tootjate siisteemidega
voib seadet kahjustada ja pohjustada patsiendile vigastusi.

8. Toote ACC2 kasutamisel tuleb seadet PROBE kasutada koos AtriCure Cryo1 lisavarustuskomplektiga.

9. Arge kasutage seadet PROBE ttavas siidames koe kiilmutamiseks. Seadme PROBE kasutamine toidtava siidame koe kiilmutamiseks véib
pohjustada patsiendile raskeid vigastusi.

10. K veresooni hol kriioablatsiooni on seostatud jérgneva kliiniliselt olulise arteriaalse stenoosiga. Pole teada, kas kriioablatsioonil
seadmega PROBE on selline efekt, kuid nagu kdigi selliste protseduuride puhul, tuleb kriioablatsiooni ajal hoolitseda selle eest, et ebavajalik
kokkupuude pérgarteritega viidaks miinimumini.

1. Arge tommake seadet PROBE ega konsooli, kui painduv ots on koe kiilge kiilmunud, sest see vdib pdhjustada tahtmatu koekahjustuse.

12. Kudede kahjustuste véltimiseks drge kasutage seadme PROBE kaitamisel liigset joudu.

13. Siidamekirurgia protseduurid voivad mehaaniliselt ariitmiaid pohjustada.

14. Seade PROBE tuleb enne kriioablatsiooni digesti paigutada ja painduva otsaku asetus iile vaadata. Kudede tahtmatu kiilmumise véltimiseks
veenduge, et kiilmutamise ajal ei oleks painduva otsaku véi varrega soovimatut koekontakti.

15. Seade PROBE sisaldab tddtamise ajal survegaasi. Kui kahtlustatakse Iohet seadmes PROBE, siis katkestage kohe kasutamine, sest see voib
pohjustada survegaasi eraldumise ja patsiendi vdi kasutaja vigastusi.

d. Lekkasje fra den formbare spissen eller w Skift ut med en ny sonde
slangene Tabel 3. Seadme PROBE iihendused duliga ACM
e, Lystgassylinderv'entil (tank) Iuklket : u Heltdpen Iystgassylin('ierven.til (tank? _ Sead.me hendage seade ACM sondiga:
f. Den formbare spissen er bayd til en radius u Form den formbare spissen til en radius pa
mindre enn 13 mm 13 mm eller storre 1 Gaasi sisselaskeiihenduse port | Seadme PROBE gaasi sisselaskeava pistik
2. Hvorfor viser ACM-enheten «E-H»? a. SONDE-temperaturkontaktene er delvis eller | w Plugg SONDE-temperaturkontaktene helt inn 2 Gaasi véljalaskeiihenduse port | Seadme PROBE gaasi valjalaskepistik
ikke koblet il enheten i termokoplingsporten 3 Termoelemendi port Sobitage varvikoodiga temperatuuriiihendused seadme PROBE sobivate varviliste pistikutega
b. SONDE-Temperaturkontaktledninger er u Skift ut SONDEN R
gdelagte 62. Uhendage seadme PROBE gaasi véljalaskepistik gaasi viljalaskeiihenduse pordiga. Valjalaskesondi pistikupesa kasutamiseks libistage

kiirlahtitihendusel olev kinnitusrdngas pistiku sisestamisel tagasi, seejrel laske lahti.
63. Veenduge iihendusi kergelt tommates, et seadme PROBE iihendused oleksid korralikult kinnitatud.
64. Uhendage seadme PROBE temperatuuripistikud seadme ACM vastavat vérvi pistikutega. Vt joonis 4. Seadme PROBE ihendused seadmega
ACM.
65. Liilitage moodul ACM asendisse, ON".
MARKUS. Oige iihenduse korral kuvab moodul ACM praeguse seadme PROBE temperatuuri. Kui seda pole iihendatud, kuvatakse moodulil ACM kiri
JE-H"
66. Seadme cryolCE jaoks tommake (Retract) kdepide ja jdik vars tagasi, et paljastada painduv alumiiniumist sond. Vt joonis 3. Kdepideme ja jéiga
varre tagasitombamine.
TAHTIS! Arge kasutage seadet PROBE temperatuurijuhtimise reziimis. Kasiinstr
avatuks (pdorata vastupdeva, kuni see peatub).
67. Valige mooduli ACM aktiveerimisnupu vdi jalgliiliti abil reziim , Pre-Freeze”, hoides seadet PROBE dhus.
TAHTIS! Seadet PROBE tuleb kiitada réhuga 700 psi véi rohkem.
68. Kolmkiimmend sekundit parast harmatise ilmumist painduva sondi otsa.
a. Valige moodulil ACM sulatamine.
b. Valige moodulil ACM sondi dhutamine.
69. Tuvastage ja paljastage kiilmutatavad kohad standardsete kirurgiliste meetodite abil.
70. Kasutage alati vormimisvahendit, kui on vaja painduvat otsakut painutada. Vaadake jaotist pealkirjaga, Seadme PROBE painduva otsaku
painutamine”. Varre painutamiseks vaadake jaotist, Seadme PROBE varre painutamine”.
71. Pange painduv otsak vastu sihtkude kirurgi otsenéhtavuse all.
MARKUS. Enne kudedega kokkupuutumist veenduge, et painduva otsaku temperatuur oleks iile 0 °C.
MARKUS. Enne kiilmutamist veenduge, et sihtkude puutuks vastu painduvat otsakut.
MARKUS. Veenduge, et poleks ut kudede kokkupuudet painduva otsaku vdi varrega.
MARKUS. Kudede kahjustuste vltimiseks drge kasutage seadme PROBE kaitamisel liigset joudu.
72. Kiilmutamise alustamiseks vajutage aktiveerimisnuppu voi jalgliilitit.
MARKUS. Seadme PROBE likumine enne koe adhesiooni véib kiilmumist méjutada. Kriioadhesioon tekib, kui painduva otsaku temperatuur on
alla0°C.
MARKUS. Seadme PROBE soovitud temperatuuri mittesaavutamisest rédgitakse taiendavalt jaotises,, KORDUMA KIPPUVAD KUSIMUSED".
73. Kiilmutage soovitud aja jooksul.
74. Sulatage sond kas
a. lastes moodulil ACM automaatselt sulatusreziimi minna
b. vdi valides selle aktiveerimisnupu vdi jalgpedaali abil.
75. Eemaldage seade PROBE sihtkoest, kui seadme temperatuur on kerkinud iile 0 °C.
76. Sondi ohutamiseks kasutage aktiveerimisnuppu voi pedaali.
& ETTEVAATUST!
Sondi 8hutamine vdib pohjustada kriiokleepumise pohjustamiseks piisava jahutuse.
77. Piihkige painduv otsak puhtaks.
78. Tdiendavate kriiolesioonide tekitamiseks korrake vastavalt soovile samme 38 kuni 46.
A ETTEVAATUST!
Arge eemaldage ega paigaldage seadet PROBE konsoolist, kui seade ACM pole ootereziimis.
79. Pérast kirurgilise protseduuri Ioppu.
a. Sulgemiseks keerake dilammastikoksiidi silindri (paagi) klappi téielikult paripaeva.
b. Mooduli ACM rdhu véhendamiseks tommake mooduli ACM t: lil olevat punast rohu alandamise nuppu.
¢ Uhendage seade PROBE mooduli ACM killjest lahti ja visake seade PROBE parast kasutamist ra. Jrgige seadme osa kérvaldamisel véi
ringlussevdtul kohalike eeskirjade ja jadtmehoolduskavade noudeid.
d. Liilitage ACM asendisse ,Off".
PAINUTAMINE (Bending, vt joonis 5)
Seadme PROBE painduva otsaku painutamine

ETTEVAATUST!

Korduv samast kohast painutamine vdib painduvat otsakut kahjustada. Enne jérgmist painutamist (re-straighten) sirgendage uuesti seadme PROBE

painduvat otsakut. Kui soovitakse sama paindumist teises tasapinnas, drge podrake seadme PROBE vormitavat otsa; sirgendage uuesti seadme

PROBE painduv ots ja tekitage soovitud tasapinnale sama paine.

80. Seadme PROBE painduval otsakul on piiratud togiga; kui soovitakse teha enam kui 8 painutust, on soovitatav kasutada veel iiht sondi.
Soovitud painutuste tegemiseks on alati soovitatav kasutada ettevdtte Cryo1 vormimisvahendit. Ettevdtte Cryo1 vormimisvahendil on kaks
otsa, vaiksema otsa raadius on 13 mm ja suurema otsa raadius 26 mm. Vaadake tabelit 1, mis asub jaotises,,Seadme PROBE osade loend”.
ETTEVAATUST!

Seadme PROBE painutatavat otsakut ei tohi painutada raadiusesse, mis on vaiksem kui 13 mm (0,5 tolli).

81. Tiiiipilised protseduurid véivad nouda jérgmisi ettevdtte Cryo vormimisvahendi abil loodud paindeprofiile. Vit joonis 5. Vormimisvahendi
kasutamine.

Seadme PROBE varre painutamine

ETTEVAATUST!
Korduvad painutused samas kohas vdivad vart kahjustada.
82. Sondi varre todiga on piiratud.
ETTEVAATUST!
Seadme PROBE varre distaalset otsa ei tohi painutada sirgelt olekust rohkem kui 5 cm (2,0 tolli) vorra.
83. Tiiiipilised protseduurid vivad nduda jargmist painutusprofili: Vt joonis 6.
KORDUMA KIPPUVAD KUSIMUSED SEADME ACC2 KASUTAMISEKS

di sondi t htimine tuleb seada téielikult

p

Kiisimus Vastus Lahendus
1. Miks seade PROBE ei saavuta diget a. Ebapiisav sisselaske rohk = Liilitage limmastikoksiidi paagi kiitteseade
temperatuuri? sisse
= Vahetage madal véi tiihi dilimmastikoksiidi
paak

b. Gaas ei voola / voolik on takistatud = Veenduge, et voolik poleks kinni pigistatud

¢ Kiilmutamise/sulatamise ventiil pole pddratud | m Keerake killmutamise/sulatamise ventiil
taielikult asendisse, Freeze” taielikult asendisse, Freeze”

d. Maksimaalse kiilmutamise juhtventiil ei ole | m Pdrake maksimaalse kiilmutamise juhtventiil
seatud asendisse,, Maximum Freeze” asendisse, Maximum Freeze”

e. Leke painduvas otsakus vdi voolikus = Asendage uue sondiga

f. Dildimmastikoksiidi silindri (paagi) klapp on = Avage taielikult dilammastikoksiidi silindri
suletud (paagi) ventiil

g. Vormitav ots on painutatud raadiusega alla | m Painutage painutatav ots painesse raadiusega
13mm 13 mm vdi rohkem

a. Patareid on tiihjad = Vahetage molemad 9-voldised patareid

[

Miks jadb temperatuurindidiku seade
seadistusekraani nditama voi ei liilitu
sisse?

3. Miks on temperatuurindidikul kiri a. Seadme PROBE pistikud pole seadmega = Uhendage seadme PROBE pistikud Iapuni
,OPEN"? tihendatud vdi on sellega osaliselt ihendatud | temperatuurindidiku kiilge
b. Seadme PROBE temperatuuripistiku juhtmed | = Asendage seade PROBE
on katki

bl

a. Seadme PROBE on iihendatud
temperatuurindidikuga, kuid vastupidi

Miks on temperatuuringidikul
kriioablatsiooni ajal positiivne number?

= Pdrake seadme PROBE pistikud imber,
et need sobiksid temperatuurindidiku
vérvikoodiga pistikutega

[

. Milleks kasutatakse temperatuurindidiku

a. Neid ei kasutata, molemad nupud on keelatud

u Neid ei kasutata, mdlemad nupud on keelatud

16. firge proovige seadet PROBE totamise ajal lahti iihendada. Rahu akiline vabanemine véib phjustada seadme PROBE tagasilodgi, mis véib
operaatorit vi patsienti vigastada.

17. Arge taastdidelge ega taaskasutage seadet PROBE. Taaskasutamine vdib pdhjustada patsiendi vigastusi ja/véi nakkushaigus(t)e levimise
iihelt patsiendilt teisele.

18. Lisatarvikute komplekt ei sobi kasutamiseks tuleohtliku anesteetilise segu juuresolekul.

ETTEVAATUSNOUDED

19. Lugege enne seadme PROBE kasutamist kdik juhised hoolikalt [dbi. Juhiste eiramine vdib pohjustada vigastusi ja seadme ebakorrektse
toimimise.

20. Seadme PROBE kasutamist tuleb piirata nguetekohase valjadppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiinilise personaliga.

21, Seadme kahjustamise valtimiseks &rge pillake ega visake seadet PROBE. Kui seade PROBE maha pillati, siis drge seda kasutage. Asendage see
uue seadmega PROBE.

22. Krge resteriliseerige ega taaskasutage seadet PROBE.

23. Arge kasutage seadet PROBE, kui see on mingil viisil kahjustatud.

24. Kui steriilne pakend on kahjustatud ja/vdi steriilne barjaar on lbistatud, siis visake seade &ra ja ARGE KASUTAGE SEDA.

25. Jargige krgsurvegaasi paakide ohutu kditlemise ja hoidmise standardjuhiseid.

26. Arge eemaldage ega paigaldage seadet PROBE enne, kui seadme ACC2 kasutamisel nditab vooliku ja viljalaskesurvemdaturi naidik,,0" psi.

27. Arge eemaldage ega paigaldage seadet PROBE konsoolist, kui seade ACM pole ootereziimis.

28. Dilammastikoksiid peab olema ohutult vélja voolanud. Lubatud kontsentratsioonitaseme jérgimiseks jérgige standardseid haiglajuhiseid.

29. Arge piirake, niverdage, painutage, pitsitage ega kahjustage seadme PROBE voolikut muul viisil.

KASUTUSJUHEND

Seadmega ACC2 ja lisaseadmete komplektiga.Izklopite ACM v poloZaj »Off«

MARKUS. Konsooli juhised, tootekirjelduse ja funktsioonid leiate toote ACC2 kasutusjuhendist.

MARKUS. Kui tootele ACC2 pole lisakomplekti installitud, helistage enne jatkamist ettevottele AtriCure.

30. Poorake killmutamise/sulatamise juhtventiil asendisse,, Freeze".

31. Liilitage sisse- ja valjaliilitusventiil asendisse , Off".

32. Piisava paagirohu tagamiseks iihendage dilimmastikoksiidipaagi kiitteseade vooluvorku ja liilitage see sisse. Tutvuge CRYO1
lisavarustuskomplekti dilammastikoksiidipaagi kiitteseadme paigaldusjuhendiga.

33. Avamiseks keerake dilammastikoksiidi silindri (paagi) ventiili taielikult vastupaeva.

34. Vaadake seadme pakend iile, et tagada, et toote steriilsus ei oleks rikutud. Eemaldage steriliseeritud instrument selle pakendist standardse
steriilse tehnika kohaselt.

35. Uhendage seade PROBE gaasi sisselaske pistik rohuregulaatoriga. Vit joonis 2.

Tabel 2. Seadme PROBE iihendused seadmega ACC2
Seadme {lhendage seade ACC2 Sondiga:
number
1 Rohuregulaator Seadme PROBE gaasi sisselaskeava pistik
Valjalaskesondi pistikupesa
2 MARKUS. Kasutage rohuregulaatori kohal asuvat Seadme PROBE gaasi valjalaskepistik
véljalaskesondi pistikupesa
A Sobitage varvikoodiga temperatuuriiihendused seadme
3 Temperatuuringidiku pesad PROBE sobivate varviliste pistikutega

36. Uhendage seadme PROBE gaasi valjalaskepistik seadme ACC2 viljalaskesondi pistikupesaga. Viljalaskesondi pistikupesa
kasutamiseks libistage kiirlahtiiihendusel olev kinnitusrangas pistiku sisestamisel tagasi, seejarel laske lahti.

37. Veenduge iihendusi kergelt tommates, et seadme PROBE iihendused oleksid korralikult kinnitatud.

38. Uhendage seadme PROBE temperatuuripistikud temperatuuringidiku vastavate varviliste pistikutega. Vt joonis 2. Seadme PROBE
iihendused seadmega ACC2.

39. Liilitage temperatuurindidik sisse. Temperatuurindidik nditab niiiid seadme PROBE temperatuuri.

0. MARKUS. Kui see on digesti ihendatud, kuvab temperatuurinaidik seadme PROBE praegust temperatuuri.

41. Seadme cryolCE jaoks tommake (Retract) kdepide ja jdik vars tagasi, et paljastada painduv alumiiniumist sond. Vt joonis 3. Kdepideme ja jéiga
varre tagasitombamine.

TAHTIS! Arge kasutage seadet PROBE temperatuurijuhtimise reziimis. Maksimaalse kiilmutamise juhtventiil peab olema seatud asendisse

,Maximum Freeze".

42. Poorake maksimaalse kiilmutamise juhtventiil asendisse, Maximum Freeze".

ETTEVAATUST!
Eelkiilmutamise ajal, kui rohuregulaatori seadmes on lekkeid, kostab gaasilekke heli ja/vdi iihendustele ilmub harmatis. Vahetage enne protseduuri
jatkamist rohuregulaator.
43. Tehke eelkiilmutamine, keerates sisse-/véljaliilitusventiili asendisse,0n’, hoides sondi dhus.
TAHTIS! Seadet PROBE tuleb kiiitada réhuga 700 psi véi rohkem.
44. Kolmkiimmend sekundit parast harmatise ilmumist painduva sondi otsa.
a. Poodrake kiilmutamise/sulatamise juhtventiil asendisse, Defrost”.
b. Lillitage sisse- ja véljaliilitusventiil asendisse, Off". Enne vormitava otsa vdi varre painutamist veenduge, et sisse- ja valjaliilitusventiil
oleks asendis, Off".
45. Sisse-ja véljaliilitusventiiliga asendis,, Off keerake kiilmutamise/sulatamise juhtventiil asendisse , Freeze”.
MARKUS. Enne seadme PROBE painutamist veenduge, et liinirdhu ja valjalaskerohu maoturid naitaksid 0 psi.
46. Kasutage alati vormimisvahendit, kui on vaja painduvat otsakut painutada. Vaadake jaotist pealkirjaga, Seadme PROBE painduva otsaku
painutamine”. Varre painutamiseks vaadake jaotist, Seadme PROBE varre painutamine”. Vt joonis 5.
47. Tuvastage ja paljastage kiilmutatavad kohad standardsete kirurgiliste meetodite abil.
48. Pange painduv otsak vastu sihtkude kirurgi otsenéhtavuse all.

N

nuppe SEL ja RST?

6. Miks lammastikoksiidipaagi kiitteseadme | a. Dilimmastikoksiidi paagi kiitteseade eisaa | = Veenduge, et seade oleks vooluvdrku
toitelamp ei siitti? toidet iihendatud
MOODULI ACM KASUTAMISE KORDUMA KIPPUVAD KUSIMUSED
Kiisimus Vastus Lahendus

1. Miks seade PROBE ei saavuta diget a. Ebapiisav sisselaske rohk = Vahetage madal voi tiihi dilimmastikoksiidi
temperatuuri? paak
b. Gaas ei voola / voolik on takistatud w Veenduge, et voolik poleks kinni pigistatud

¢ Kdsiosaga sondi temperatuuri u Keerake késiosa temperatuuri
reguleerimisnupp ei ole keeratud tdielikult reguleerimisnupp tdielikult vastupdeva
vastupdeva

d. Leke painutatavas otsakus vdi voolikus
e. Dilammastikoksiidi silindri (paagi) klapp

u Asendage uue sondiga
u Avage tdielikult dilammastikoksiidi silindri

on suletud (paagi) ventiil
f. Painutatav otsak on painutatud raadiusega = Painutage painutatav ots painesse
alla 13 mm raadiusega 13 mm voi rohkem

u Uhendage seadme PROBE
temperatuuripistikud lopuni termoelemendi

2. Miks kuvatakse moodulil ACM kiri ,E-H"? | a. Seadme PROBE temperatuuripistikud pole
seadmega iihendatud voi on sellega osaliselt

iihendatud porti
b. Seadme PROBE temperatuuripistiku juhtmed | m Asendage seade PROBE
on katki

3. Miks moodul ACM nditab kriioablatsiooni | a. Seadme PROBE temperatuuripistikud on
ajal positiivset numbrit? iihendatud ACM-iga, kuid vastupidi

u Pddrake seadme PROBE pistikud iimber,
et need sobiksid mooduli ACM vastava
vérvikoodiga pistikutega

= Veaotsingu kohta lugege seadme ACM
kasutusjuhendist

4. Miks moodul ACM kuvab veakoodi,
torkekoodi, vajadust hoolduse jarele voi
tuld, et silindris madal rohk?

KUIDAS TARNITAKSE?
Seade PROBE on saadaval steriilse instrumendina ja on mdeldud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Steriilsus on garanteeritud, vélja arvatud
juhul, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

HOIATUS
Arge taastodelge ega taaskasutage. Taaskasutamine vdib pohjustada patsiendi vigastusi ja/véi nakkushaigus(t)e levimise iihelt patsiendilt teisele.
KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE
Kui mistahes pdhjusel tekib vajadus toode ettevdttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevdttelt AtriCure, Inc. kauba
tagastamise loa (RGA) number.
Kui toode on kokku puutunud vere vdi kehav tuleb see enne pak I puhastada ja desinfitseerida. Transpordikahjustuste
véltimiseks tuleb see saata originaalpakendis voi sellega samavdarses pakendis, millele on nduetekohaselt mérgitud RGA-number ja teave,
et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava saadetisega.
Ettevdttelt AtriCure, Inc. on voimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate saatmispakendite, korrektse margistamise
ja RGA numbri kasutamise kohta.
LAHTIUTLUSED
Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvdetavust ning tagada toote kasutamine ainult selles
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, tagades sealhulgas, et toodet ei taaskasutataks.
Mitte mingil juhul ei vota ettevote AtriCure, Inc. enda kanda vastutust mistahes juhuslike, eriliste voi tagajérgedega seotud kadude, kahjustuste ega
kulude eest, mis on tekkinud selle toote tahtliku védrkasutuse voi taaskasutuse tagajarjel, sealhulgas mistahes kaotuse, kahju vdi kulu eest, mis on
seotud kehavigastuse voi varale tekitatud kahjudega.
PAKENDI MARGISTUSEL KASUTATUD SUMBOLITE TAHENDUS
Konkreetse toote kohta kehtivaid siimboleid vaadake valispakendilt.

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA)

a.Veaotsingu kohta lugege seadme ACM
kasutusjuhendist
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