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cryoICETM cryo–ablation probe and form tool 
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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

Figure 2 
PROBE Connections to ACC2 - PROBE
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Handle and Rigid Shaft Retraction
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Figure 4  
PROBE Connections to ACM 
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Figure 6

2.00 inches

cryoICE™ cryo–ablation probe
Instructions for Use

Use with the following cryo–ablation probe models: CRYO2/CRYO3

EN INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH

cryoICE™ cryo-ablation probe
Use with the following cryo–ablation probe models: CRYO2/CRYO3

DESCRIPTION
1.	 The AtriCure® cryoICE cryo–ablation system is comprised of:

a.	 cryoICE cryo–ablation probe, CRYO2/CRYO3, (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)
c.	 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
c.	 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 cryoICE cryo–ablation probe, form tool, and the Accessory Kit. The cryoICE 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® cryoICE 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: cryoICE cryo–ablation probe and form tool 

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

 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 Cryo1 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.

 CAUTIONS
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 

in improper functioning of the device.
20.	 Use of the PROBE should be limited to properly trained and qualified medical personnel.
21.	 To avoid 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.	 If the 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.	 Plug in and 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 

Number Connect ACC2 Item To Probe:

1 Pressure Regulator PROBE Gas Inlet Connector

2
Exhaust Probe Socket
NOTE: Use the Exhaust Probe Socket located above the Pressure 
Regulator

PROBE Gas Exhaust Connector

3 Temperature Display Unit Connectors
Match Color coded Temperature connectors to the 
matching colored PROBE connectors

36.	 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.	 For a cryoICE 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.

 CAUTION
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/Off Control Valve to the “Off” position. Prior to bending the malleable tip or shaft always ensure the On/Off Control Valve 

is in the “Off” position.
45.	 With the On/Off Control Valve set to the “Off” 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 shaft is 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/Off 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/Off 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.
c.	 Turn On/Off 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 “Off” 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
Item 

Number 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.	 For a cryoICE 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.	 Cycle 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.	 Cycle the activation button or foot pedal to vent the probe.

 CAUTION
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.
c.	 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 “Off” 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 Cryo1 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 WITH THE ACC2

Question Answer Solution
1.	 Why is the PROBE not reaching the proper 

temperature?
a.	 Inadequate inlet pressure 	■ Turn on Nitrous Oxide Tank Heater

	■ Replace low or empty nitrous oxide tank
b.	 Gas not flowing/Tubing is restricted 	■ Verify tubing is not pinched
c.	 Freeze/Defrost valve not turned completely to 

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

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

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

e.	 Leak in malleable tip or tubing 	■ Replace with new probe
f.	 Nitrous oxide cylinder (tank) valve closed 	■ Fully open nitrous oxide cylinder (tank) valve

g.	 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

b.	 PROBE Temperature Connector wires are 
broken

	■ 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 	■ Ensure unit is plugged in

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS FOR USE WITH THE ACM
Question Answer Solution

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

a.	 Inadequate inlet pressure 	■ Replace low or empty nitrous oxide tank

b.	 Gas not flowing/Tubing is restricted 	■ Verify tubing is not pinched
c.	 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 	■ Fully open nitrous oxide cylinder (tank) valve
f.	 Malleable tip is bent to radius less than 

13 mm
	■ Form malleable tip to radius of 13 mm or 
larger

2.	 Why does the ACM unit display “E‑H”? a.	 The PROBE Temperature connectors are 
partially, or not plugged into the Unit

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

b.	 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

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

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 	■ 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.

Non-Pyrogenic
Caution: Federal Law (US) restricts 

this device to sale by or on the order 
of a physician

Follow instructions for use

Sterilized by Gamma 
Radiation

Lot Number Manufacturer

Do Not Re-Use Caution
Not made with Natural Rubber 

Latex

Expiration Date Do Not Re-Sterilize
Do Not Use  

if Package is Damaged

Authorized Representative in 
the European Community

Product Complies with the 
requirements of directive 93/42/EEC

Waste Electrical and
Electronic Equipment

DE BEDIENUNGSANLEITUNG DEUTSCH

cryoICE™ Kryoablationssonde
Zur Verwendung mit den folgenden Kryoablationssondenmodellen: CRYO2/CRYO3

BESCHREIBUNG
1.	 Das AtriCure® cryoICE Kryoablationssystem besteht aus:

a.	 cryoICE Kryoablationssonde, CRYO2/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)
c.	 Zubehörteilsatz AtriCure® Cryo1 (bei Einsatz des ACC2 auch als Zubehörteilsatz bezeichnet)

2.	 Das Zubehörkit besteht aus:
a.	 Distickstoffoxid-Tankheizgerät
b.	 einem Druckregulierer
c.	 einer Temperaturanzeige
 VORSICHT

3.	 Beim Einsatz des ACC2 muss die SONDE in Verbindung mit dem Zubehörteilsatz AtriCure Cryo1 verwendet werden.
4.	 Diese SONDE wurde zur Behandlung von Herzarrhythmien entwickelt, indem sie kontrollierte Temperaturen bis hinunter zu -50 °C bis -70 °C 

erreicht.
5.	 Diese Bedienungsanleitung enthält Informationen zur Verwendung der Kryoablationssonde cryoICE, des Formtools und des Zubehörteilsatzes. 

Die Kryoablationssonde cryoICE ist ein steriles, zum einmaligen Gebrauch bestimmtes kryochirurgisches Instrument, das zur Verwendung in 
Verbindung mit dem ACM oder dem ACC2 und dem Zubehörteilsatz 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 Geräts beachten. Das 
AtriCure® cryoICE Kryoablationssystem reagiert empfindlich auf elektrostatische Entladung (ESD) und HF-Emissionen, die die Systemleistung 
zeitweilig verringern können.

ABBILDUNG UND NOMENKLATUR
Siehe Abbildung 1: cryoICE Kryoablationssonde und Formtool 

Tabelle 1. SONDE – Nomenklatur
1.	 Ansaugstutzen 4.	 Fester Schaft 7.	 Gaseinlassanschluss
2.	 Temperaturanschlüsse 5.	 Biegsame Spitze 8.	 Abgasanschluss
3.	 Einziehbarer Griff 6.	 Formtool 9.	 Schläuche

 BITTE LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS SORGFÄLTIG DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN.
WICHTIG!
Dieses Handbuch hilft bei der Verwendung dieses Produkts. Es ist keine Referenz für chirurgische Techniken.
ANWENDUNGSBEREICH
Die cryoICE Kryoablationssonde ist zur Verwendung in der kryochirurgischen Behandlung von Herzarrhythmien vorgesehen. Die SONDE friert das 
Zielgewebe ein und erzeugt so eine Entzündungsreaktion (Kryonekrose), die die Erregungsleiterbahnen blockiert.
KONTRAINDIKATIONEN
Es gibt keine bekannten Kontraindikationen.

 WARNHINWEISE
6.	 Informationen über die an der Bedienkonsole angezeigten Warnmeldungen, über Vorsichtsmaßnahmen 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 Gerät beschädigen und zu Verletzungen von Patienten führen.

8.	 Beim Einsatz des ACC2 muss die SONDE in Verbindung mit dem Zubehörteilsatz 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 führen.
10.	 Eine die Koronargefäße 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 unnötigen Kontakt mit Koronargefäßen während der Kryoablation zu vermeiden.

11.	 Nicht an der SONDE oder der Konsole ziehen, während die biegsame Spitze am Gewebe festgefroren ist, da dies zu unbeabsichtigten 
Gewebeschäden führen kann.

12.	 Keine übermäßige Kraft bei Verwendung der SONDE aufwenden, um Gewebeschäden zu vermeiden.
13.	 Chirurgische Eingriffe am Herzen können mechanisch Arrhythmien induzieren.
14.	 Die SONDE sollte korrekt platziert und die Platzierung der biegsamen Spitze vor der Kryoablation überprüft werden. Stellen Sie sicher, dass 

es während des Einfrierens keinen unerwünschten Gewebekontakt mit der biegsamen Spitze oder dem Schaft gibt, um unbeabsichtigtes 
Einfrieren von Gewebe zu vermeiden.

15.	 Die SONDE enthält während 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 führen kann.

16.	 Versuchen Sie nicht, die SONDE während des Betriebs abzutrennen. Die plötzliche Freisetzung von Gas kann dazu führen, dass die SONDE 
zurückstößt, was zur Verletzung des Bedieners oder Patienten führen kann.

17.	 Die SONDE nicht wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder der 
Übertragung infektiöser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen führen.

18.	 Das Zubehörkit ist in Gegenwart einer brennbaren Narkosemittelmischung nicht zur Verwendung geeignet.
 VORSICHT

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

20.	 Die Verwendung der SONDE muss sich auf entsprechend geschultes und qualifiziertes medizinisches Personal beschränken.
21.	 Zur Vermeidung von Schäden 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 beschädigt ist.
24.	 Wenn die sterile Verpackung beschädigt und/oder die sterile Barriere durchtrennt ist, das Gerät entsorgen und NICHT VERWENDEN.
25.	 Befolgen Sie die Standardrichtlinien zur sicheren Handhabung und Lagerung von Hochdruckgastanks.
26.	 Entfernen oder bzw. schließen 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. schließen Sie die SONDE nicht an die Bedienkonsole an, sofern das ACM sich nicht 

im Standby-Betrieb befindet.
28.	 Distickstoffoxid muss sicher abgelassen werden. Befolgen Sie die Standard-Krankenhausrichtlinien hinsichtlich zulässiger 

Konzentrationsniveaus.
29.	 Die SONDEN-Schläuche nicht einengen, knicken, biegen, einklemmen oder anderweitig beschädigen.
BEDIENUNGSANLEITUNG
Bei Einsatz des ACC2 in Verbindung mit dem Zubehörteilsatz:
HINWEIS: Lesen Sie bitte im ACC2 Betriebs- und Wartungshandbuch Konsolenwarnungen, die Produktbeschreibung und Funktionen nach.
HINWEIS: Wenn das Zubehörkit 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 „Off“.
32.	 Stecken Sie ihn an und schalten Sie das Distickstoff-Tankheizgerät auf die Position „On“, um eine angemessene Tanktemperatur 

sicherzustellen. Weitere Informationen über das Distickstoff-Tankheizgerät finden Sie im CRYO1 Zubehörkit-Installationshandbuch.
33.	 Öffnen Sie das Ventil an der Distickstoffoxidflasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag gegen den Uhrzeigersinn drehen.
34.	 Untersuchen Sie die Verpackung des Geräts, um sich zu vergewissern, dass die Sterilität des Produkts nicht beeinträchtigt ist. Nehmen Sie das 

sterilisierte Instrument unter Anwendung einer sterilen Standardtechnik aus seiner Verpackung.
35.	 Schließen Sie den SONDEN-Gaseinlassanschluss an den Druckregulierer an. Siehe Abbildung 2.

Tabelle 2. SONDEN-Anschlüsse zum ACC2
Positions-
nummer Anschluss der ACC2-Komponente an die Sonde:

1 Druckregulierer Gas-Einlassanschluss der SONDE

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

Abgasanschluss der SONDE

3 Anschlüsse Temperaturanzeige
Achten Sie beim Anschließen des Thermoelements auf die 
farbliche Kennzeichnung des Temperatureingangs

36.	 Schließen Sie den SONDEN-Abgasanschluss an den ACC2-Sondenauslassanschluss an. So schließen Sie die Abgassonde an die Buchse 
an: Schieben Sie beim Einstecken des Steckers den Überwurfring der Schnellkupplung zurück, und lassen Sie den Ring anschließend los.

37.	 Vergewissern Sie sich, dass die Steckverbinder der SONDE korrekt angeschlossen sind, indem Sie leicht an den Anschlüssen ziehen.
38.	 Verbinden Sie die Temperaturanschlüsse der SONDE mit den entsprechenden farbigen Anschlüssen an der Temperaturanzeige. Siehe 

Abbildung 2: SONDEN-Anschlüsse 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 cryoICE-Gerät 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
Während des Vorfrostens, ist das Geräusch ausströmenden Gases zu hören, wenn der Druckregulierer Lecks aufweist, da sonst Frost an den 
Anschlüssen auftritt. Ersetzen Sie den Druckregulierer, bevor Sie mit der Operation fortfahren.
43.	 Führen Sie ein „Vorfrosten“ durch, indem Sie das Kontrollventil Ein/Aus auf die Position „On“ stellen, während sich die Sonde in der Luft 

befindet.
WICHTIG: Die SONDE muss bei einem Druck von mindestens 700 psi betrieben werden.
44.	 Führen Sie dreißig 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 „Off“. Stellen Sie vor dem Biegen der biegsamen Spitze oder des Schafts sicher, 

dass sich das Kontrollventil Ein/Aus in der Position „Off“ 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 durchgeführt 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 über 0 °C liegt, bevor die Spitze das Gewebe berührt.
HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die biegsame Spitze das Zielgewebe vor dem Einfrieren berührt.
HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die biegsame Spitze bzw. der Schaft nur das zu behandelnde Gewebe berührt.
HINWEIS: Keine übermäßige Kraft bei Verwendung der SONDE aufwenden, um Gewebeschäden zu vermeiden.
49.	 Schalten Sie das Kontrollventil Ein/Aus auf die Position „On“.

a.	 Überprüfen Sie den Leitungsdruckmesser, um sicherzustellen, dass ein Leitungsdruck von 700 psi oder höher beibehalten wurde.
HINWEIS: Das Bewegen der SONDE vor der Gewebeadhäsion kann zu einer Beeinträchtigung des Einfrierens führen. Eine Kryoadhäsion tritt ein, 
wenn die Temperatur der biegsamen Spitze unter 0 °C liegt.
HINWEIS: Die Konsequenzen, die daraus entstehen, dass die gewünschte Sondentemperatur nicht erreicht wird, sind im Abschnitt „HÄUFIG 
GESTELLTE FRAGEN“ erläutert.
50.	 Frieren Sie das Gewebe die gewünschte Zeitspanne lang ein.
51.	 Stellen Sie das Kontrollventil Frosten/Entfrosten auf die Position „Defrost“, bis die Temperatur der SONDE auf mehr als 0 °C erwärmt wird.
HINWEIS: Falls die SONDE nicht die gewünschte Auftautemperatur erreicht, geben Sie bei Bedarf warme sterile Kochsalzlösung auf das Gewebe 
und die Sonde.
52.	 Entfernen Sie die SONDE vom Zielgewebe.

 VORSICHT
Wird das Kontrollventil Ein/Aus auf die Position „Off“ und das Ventil Frosten/Entfrosten auf die Position „Freeze“ gestellt, kann diese eine 
ausreichende Kühlung für eine Kryoadhäsion hervorrufen.
53.	 Schalten Sie das Kontrollventil Ein/Aus auf die Position „Off“.
54.	 Schalten Sie das Ventil Frosten/Entfrosten auf die Position „Freeze“, um die SONDE zu lüften.
55.	 Wischen Sie die biegsame Spitze ab.
56.	 Wiederholen Sie nach Bedarf die Schritte 14 bis 23, um weitere Kryoläsionen 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.	 Schließen Sie das Ventil an der Distickstoffoxidflasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen.
c.	 Schalten Sie die Ventile wiederholt „On“ und „Off“, 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-Pläne zur 

Entsorgung oder zum Recycling von Gerätekomponenten.
e.	 Schalten Sie „Off“ und stecken Sie das Distickstoff-Tankheizgerät aus der Steckdose aus.

In Verbindung mit dem ACM:
HINWEIS: Informationen über 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 enthaltenen Hinweise zur ordnungsgemäßen Einrichtung des 

Gerätes.
59.	 Öffnen Sie das Ventil an der Distickstoffoxidflasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag gegen den Uhrzeigersinn drehen.
60.	 Untersuchen Sie die Verpackung des Geräts, um sich zu vergewissern, dass die Sterilität des Produkts nicht beeinträchtigt ist. Nehmen Sie das 

sterilisierte Instrument unter Anwendung einer sterilen Standardtechnik aus seiner Verpackung.
61.	 Schließen Sie den Gas-Einlassanschluss der SONDE an den Gas-Einlassanschluss. Siehe Abbildung 4.

Tabelle 3. SONDEN-Anschlüsse zum ACM
Positions-
nummer

Anschluss der ACM-Kom-
ponente an die Sonde:

1 Gas-Einlassanschluss Gas-Einlassanschluss der SONDE
2 Abgasanschluss Abgasanschluss der SONDE

3
Anschluss für 
Thermoelement

Achten Sie beim Anschließen des Thermoelements auf die farbliche Kennzeichnung des 
Temperatureingangs

62.	 Schließen Sie den Abgasanschluss der SONDE an den Abgasanschluss an. So schließen Sie die Abgassonde an die Buchse an: Schieben Sie 
beim Einstecken des Steckers den Überwurfring der Schnellkupplung zurück, und lassen Sie den Ring anschließend los.

63.	 Vergewissern Sie sich, dass die Steckverbinder der SONDE korrekt angeschlossen sind, indem Sie leicht an den Anschlüssen ziehen.
64.	 Verbinden Sie die Temperaturanschlüsse der SONDE mit den entsprechenden farbigen Anschlüssen am ACM. Siehe Abbildung 4: SONDEN-

Anschlüsse 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 cryoICE-Gerät 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 geöffnet werden 
(drehen Sie den Regler bis zum Anschlag gegen den Uhrzeigersinn).
67.	 Führen Sie ein „Vorfrosten“ durch, indem Sie das ACM mit der Ein/Aus-Taste oder dem Fußschalter einschalten, während die Sonde von Luft 

umgeben ist.
WICHTIG: Die SONDE muss bei einem Druck von mindestens 700 psi betrieben werden.
68.	 Führen Sie dreißig 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 Lüften der Sonde ein.

69.	 Bestimmen und exponieren Sie mit chirurgischen Standardtechniken die Stellen, an denen die Kryoablation durchgeführt 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 über 0 °C liegt, bevor die Spitze das Gewebe berührt.
HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die biegsame Spitze das Zielgewebe vor dem Einfrieren berührt.
HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die biegsame Spitze bzw. der Schaft nur das zu behandelnde Gewebe berührt.
HINWEIS: Keine übermäßige Kraft bei Verwendung der SONDE aufwenden, um Gewebeschäden zu vermeiden.
72.	 Betätigen Sie die Ein/Aus-Taste oder den Fußschalter, um mit dem Einfrieren zu beginnen.
HINWEIS: Das Bewegen der SONDE vor der Gewebeadhäsion kann zu einer Beeinträchtigung des Einfrierens führen. Eine Kryoadhäsion tritt ein, 
wenn die Temperatur der biegsamen Spitze unter 0 °C liegt.
HINWEIS: Die Konsequenzen, die daraus entstehen, dass die gewünschte Sondentemperatur nicht erreicht wird, sind im Abschnitt „HÄUFIG 
GESTELLTE FRAGEN“ erläutert.
73.	 Frieren Sie das Gewebe die gewünschte Zeitspanne lang ein.
74.	 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 Fußpedal betätigen.

75.	 Sobald die Temperatur der SONDE über 0 °C liegt, entfernen Sie die SONDE vom Zielgewebe.
76.	 Betätigen Sie die Ein/Aus-Taste oder das Fußpedal, um die Sonde zu lüften.

 VORSICHT
Das Lüften der Sonde kann eine Kühlwirkung erzeugen, die zur Kryoadhäsion ausreicht.
77.	 Wischen Sie die biegsame Spitze ab.
78.	 Wiederholen Sie nach Bedarf die Schritte 38 bis 46, um weitere Kryoläsionen zu erzeugen.

 VORSICHT
Entfernen Sie die SONDE nicht von der Bedienkonsole bzw. schließen 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.	 Schließen Sie das Ventil an der Distickstoffoxidflasche, indem Sie das Ventil bis zum Anschlag im Uhrzeigersinn drehen.
b.	 Ziehen Sie am Druckentlastungsknopf auf der Rückseite des ACM, um den Druck im ACM zu entspannen.
c.	 Trennen Sie die SONDE vom ACM, und entsorgen Sie die SONDE nach Gebrauch. Befolgen Sie lokale Verordnungen und Recycling-Pläne zur 

Entsorgung oder zum Recycling von Gerätekomponenten.
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 Schäden an der biegsamen Spitze hervorrufen. Richten Sie die biegsame Spitze der SONDE nach 
jedem Biegen wieder gerade aus (Re-straighten), bevor die nächste Biegung erzeugt wird. Wird die gleiche Biegung auf einer anderen Ebene 
benötigt, 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 gewünschten Ebene.
80.	 Die biegsame Spitze der SONDE hat eine begrenzte Lebensdauer; sind mehr als 8 Biegungen vorgesehen, wird empfohlen, eine zweite 

Sonde zu verwenden. Es wird immer empfohlen, das Cryo1-Formtool zu verwenden, um die gewünschten Biegungen zu erzeugen. Das 
Cryo1-Formtool hat zwei Enden, wobei das kleinere Ende einen Radius von 13 mm und das größere Ende einen Radius von 26 mm hat. Siehe 
Tabelle 1 im 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

 VORSICHT
Wiederholtes Biegen an derselben Stelle kann Schäden 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.
HÄUFIG GESTELLTE FRAGEN ZUM GEBRAUCH IN VERBINDUNG MIT DEM ACC2

Frage Antwort Lösung
1.	 Warum erreicht die SONDE nicht die 

richtige Temperatur?
a.	 Falscher Druck am Einlass. 	■ Schalten Sie das Distickstoff-Heizgerät ein.

	■ Ersetzen Sie eine nahezu entleerte bzw. leere 
Gasflasche.

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

	■ Überprüfen Sie, ob die Leitung geknickt/
gequetscht ist.

c.	 Das Ventil „Frosten/Entfrosten“ ist nicht 
vollständig auf die Position „Freeze“ gestellt

	■ Stellen Sie das Ventil „Frosten/Entfrosten“ 
vollständig auf die Position „Freeze“.

d.	 Das Kontrollventil „Maximal frosten“ ist nicht 
auf die Position „Maximum Freeze“ gestellt.

	■ Stellen Sie das Kontrollventil „Maximal 
frosten“ auf die Position „Maximum Freeze“.

e.	 Biegsame Spitze oder Schlauch undicht. 	■ Ersetzen Sie die Sonde durch eine neue.
f.	 Leck an der biegsamen Spitze oder in den 

Schläuchen.
	■ Durch neue Sonde ersetzen.

g.	 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-Anschlüsse sind teilweise oder 
gar nicht in das Gerät eingesteckt.

	■ Stecken Sie die SONDEN-Anschlüsse ganz in 
die Temperaturanzeige ein.

b.	 Die Temperaturanschlussleitungen der SONDE 
sind defekt.

	■ Ersetzen Sie die SONDE.

4.	 Warum zeigt die Temperaturanzeige 
während der Kryoablation eine positive 
Zahl an?

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

	■ Drehen Sie die SONDEN-Anschlüsse um, 
sodass sie den entsprechenden farbcodierten 
Anschlüssen 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-Tankheizgeräts nicht an?

a.	 Das Distickstoff-Tankheizgerät erhält keinen 
Strom.

	■ Stellen Sie sicher, dass das Gerät eingesteckt ist.

HÄUFIG GESTELLTE FRAGEN ZUM GEBRAUCH IN VERBINDUNG MIT DEM ACM
Frage Antwort Lösung

1.	 Warum erreicht die SONDE nicht die 
richtige Temperatur?

a.	 Falscher Druck am Einlass. 	■ Ersetzen Sie eine nahezu entleerte bzw. leere 
Gasflasche.

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

	■ Überprüfen Sie, ob die Leitung geknickt/
gequetscht ist.

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

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

d.	 Biegsame Spitze oder Schlauch undicht. 	■ Ersetzen Sie die Sonde durch eine neue.
e.	 Leck an der biegsamen Spitze oder in den 

Schläuchen.
	■ Durch neue Sonde ersetzen.

f.	 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?

a.	 Die Temperatursteckverbinder der SONDE sind 
teilweise oder nicht am Gerät angeschlossen.

	■ Schließen Sie die Temperatursteckverbinder 
der SONDE korrekt an den 
Thermoelementanschluss an.

b.	 Die Temperaturanschlussleitungen der SONDE 
sind defekt.

	■ Ersetzen Sie die SONDE.

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

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

	■ Vertauschen Sie die 
Temperatursteckverbinder der SONDE, sodass 
die Farbkennzeichnung der Steckverbinder 
mit der Farbkennzeichnung der Anschlüsse 
am ACM übereinstimmt.

Frage Antwort Lösung
4.	 Warum wird am ACM ein Fehlercode 

oder ein Hinweis auf erforderliche 
Wartung angezeigt bzw. warum leuchtet 
die Warnleuchte für zu niedrigen Druck 
in der Gasflasche?

a.	 Hinweise zur Fehlersuche finden Sie in der 
Bedienungsanleitung des ACM.

	■ Hinweise zur Fehlersuche finden Sie in der 
Bedienungsanleitung des ACM.

LIEFERUMFANG
Die SONDE wird als steriles Instrument geliefert und ist nur zur Verwendung an einem Patienten vorgesehen. Die Sterilität ist garantiert, außer 
wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.

 WARNUNG
Nicht wieder aufbereiten oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer Verletzung des Patienten und/oder der Übertragung 
infektiöser Krankheiten von einem Patienten auf den anderen führen.
RÜCKGABE EINES BENUTZTEN PRODUKTS
Muss dieses Produkt aus irgendeinem Grund an AtriCure, Inc. zurückgesandt wegen, muss vor dem Versand von AtriCure, Inc. eine 
Warenrücknahmenummer (return goods authorization, RGA) eingeholt werden. 
Wenn das Produkt in Kontakt mit Blut oder Körperflüssigkeiten gekommen ist, muss es vor dem Verpacken gründlich gereinigt und desinfiziert 
werden. Es sollte entweder in der Originalverpackung oder einem gleichwertigen Karton verschickt werden, um Beschädigungen während des 
Versands zu vermeiden, und sollte korrekt mit der RGA-Nummer und einem Hinweis auf die biologisch gefährliche Natur des versendeten Inhalts 
gekennzeichnet werden.
Anweisungen zu Reinigung und Materialien, einschließlich passender Versandbehälter, korrekter Kennzeichnung und eine RGA-Nummer, können 
von AtriCure, Inc. eingeholt werden.
HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Der Anwender ist dafür verantwortlich, sich vom ordnungsgemäßen Zustand dieses Produkts vor seiner Verwendung zu überzeugen und 
sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Weise verwendet wird, einschließlich u. a. der 
Sicherstellung, dass das Produkt nicht wiederverwendet wird.
AtriCure, Inc. ist unter keinen Umständen verantwortlich für zufällige oder spezielle Verluste oder Folgeverluste, Schäden oder Kosten, die sich aus 
dem absichtlichen Missbrauch oder der Wiederverwendung dieses Produkts ergeben, einschließlich aller Verluste, Schäden oder Kosten, die in 
Zusammenhang mit Personen- oder Sachschäden stehen.
ERKLÄRUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNGSKENNZEICHNUNG
Schauen Sie die Kennzeichnung auf der Verpackungsaußenseite an, um zu sehen, welche Symbole für dieses Produkt verwendet werden.
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NL GEBRUIKSAANWIJZING NEDERLANDS

cryoICE™ cryoablatiesonde
Te gebruiken met de volgende modellen cryoablatiesondes: CRYO2/CRYO3

BESCHRIJVING
1.	 Het AtriCure® cryoICE cryoablatiesysteem bestaat uit:

a.	 cryoICE cryoablatiesonde, CRYO2/CRYO3 (ook SONDE genoemd) met Cryo1 sondeprofielbeitel
b.	 AtriCure® cryomodule (ACM) of het AtriCure® ACC2 cardiaal cryochirurgisch systeem (ook ACC2 genoemd)
c.	 AtriCure ® Cryo1 accessoirekit (ook accessoirekit genoemd) bij gebruik van de ACC2

2.	 De accessoirekit bestaat uit:
a.	 Verwarmingselement voor distikstofoxidetank
b.	 Drukregulatoreenheid
c.	 Temperatuurdisplayeenheid
 LET OP

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 cryoICE cryoablatiesonde, profielbeitel en de accessoirekit. De cryoICE 

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® cryoICE 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: cryoICE cryoablatiesonde en profielbeitel 

Tabel 1. Nomenclatuur SONDE
1.	 Spruitstuk 4.	 Harde schacht 7.	 Gasinlaatconnector
2.	 Temperatuurconnectors 5.	 Buigbare tip 8.	 Gasuitlaatconnector
3.	 Terugschuifbare handgreep 6.	 Profielbeitel 9.	 Slangen

 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 CryoICE 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
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

 WAARSCHUWINGEN
6.	 Raadpleeg de ACM gebruikershandleiding of de ACC2 bedienings- en onderhoudshandleiding voor consolewaarschuwingen, 

voorzorgsmaatregelen, productbeschrijving en kenmerken.
7.	 De SONDE is 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 patiënt 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 patiënt tot gevolg hebben.
10.	 Cryoablatie met coronaire vaten is in verband gebracht met daaropvolgende klinisch significante arteriële 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.

11.	 Niet aan de SONDE of console trekken als de buigbare 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 aritmieën tot gevolg hebben.
14.	 De SONDE moet correct worden geplaatst en de plaatsing van de buigbare tip moet worden bevestigd alvorens met de cryoablatie van start te 

gaan. Verzeker u ervan dat er geen ongewenst contact is met de buigbare 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 patiënt 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 patiënt tot gevolg kan hebben.

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

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

19.	 Lees alle 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 barrière 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-bymodus staat.
28.	 Lachgas moet veilig worden afgelaten. Volg de standaard richtlijnen van het ziekenhuis in verband met toelaatbare concentratieniveaus.
29.	 De slangen 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 onderhoudsgids 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.	 Zet de 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

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

SONDE-gasuitlaatconnector

3 Connectors temperatuurdisplayeenheid
Sluit de kleurgecodeerde temperatuurconnectors op de 
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 temperatuurdisplayeenheid correct aangesloten is, zal deze de huidige temperatuur van de SONDE weergeven.
41.	 Bij een cryoICE-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 temperatuurregelingsmodus. De regelklep voor maximaal bevriezen moet op “Maximum Freeze” 
staan.
42.	 Draai de regelklep voor maximaal bevriezen in de stand “Maximum 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 “Off” 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 °C alvorens 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 beïnvloeden. 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.	 Zet de regelklep voor bevriezen/ontdooien 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.

 LET OP
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 creëren.

 LET OP
De SONDE niet verwijderen uit of aansluiten op de console, tenzij de drukmeters voor leidingen en uitlaat “0” psi aangeven.
57.	 Na afloop 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.
c.	 Zet de 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.	 Zet het 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.

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.

Tabel 3. SONDE-aansluitingen op ACM
Onderdeel-

nummer
ACM-onderdeel 

aansluiten op de volgende sonde:

1 Gasinlaataansluitingspoort SONDE-gasinlaatconnector
2 Gasuitlaataansluitingspoort SONDE-gasuitlaatconnector

3 Thermokoppelpoort
Sluit de kleurgecodeerde temperatuurconnectors op de bijpassende SONDE-connectors van 
dezelfde kleur aan

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 cryoICE-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 °C alvorens 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 beïnvloeden. 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”.
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 °C stijgt, moet de SONDE van het doelweefsel worden verwijderd.
76.	 Druk de activeringsknop of het voetpedaal een paar keer in om de sonde te ontluchten.

 LET OP
Het ontluchten van de sonde kan voldoende koeling geven om cryoadhesie te veroorzaken.
77.	 Veeg de buigbare tip schoon.
78.	 Herhaal stappen 38 tot 46 zoals gewenst om bijkomende cryolaesies te creëren.

 LET OP
De SONDE niet loskoppelen van of aansluiten op de console tenzij de ACM in de stand-bymodus staat.
79.	 Na afloop 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.
c.	 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.	 Zet de ACM op “Off”.

BUIGEN (Buigen, zie afbeelding 5)
De buigbare tip van de SONDE buigen

 LET OP
Herhaald buigen op dezelfde plaats kan de buigbare tip beschadigen. Na elke buiging dient de buigbare tip van de SONDE weer recht te worden 
gebogen alvorens deze in een nieuwe vorm te buigen. Als dezelfde buiging in een ander vlak gewenst is, draait u de buigbare tip van de SONDE 
niet; buig de buigbare tip van de SONDE weer recht en creëer dezelfde buiging in het gewenste vlak.
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 creëren. 
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 1 in het gedeelte: “Nomenclatuur SONDE”.
 LET OP

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

 LET OP
Herhaald buigen op dezelfde plaats kan de schacht beschadigen.
82.	 De SONDE-schacht heeft een beperkte functionele levensduur.

 LET OP
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

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

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

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

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

e.	 Lek in buigbare tip of slangen 	■ Vervang door een nieuwe sonde
f.	 Klep distikstofoxidecilinder (tank) gesloten 	■ Draai de klep van de distikstofoxidecilinder 

(tank) helemaal open
g.	 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?

a.	 Batterijen zijn bijna leeg 	■ Vervang beide 9-voltbatterijen

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

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

	■ Steek de SONDE-connectors volledig in de 
temperatuurdisplayeenheid

b.	 De draden van de SONDE-
temperatuurconnector zijn stuk

	■ Vervang de SONDE

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

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

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

5.	 Waarvoor dienen de knoppen SEL en RST 
op de temperatuurdisplayeenheid?

a.	 Deze worden niet gebruikt en zijn 
uitgeschakeld.

	■ Deze worden niet gebruikt en zijn 
uitgeschakeld.

6.	 Waarom brandt het voedingslampje 
van het verwarmingselement van de 
distikstofoxidetank niet?

a.	 Het verwarmingselement van de 
distikstofoxidetank krijgt geen stroom

	■ Verzeker u ervan dat de eenheid op de stroom 
aangesloten is.

VEELGESTELDE VRAGEN OVER HET GEBRUIK VAN DE ACM
Vraag Antwoord Oplossing

1.	 Waarom bereikt de SONDE de juiste 
temperatuur niet?

a.	 Onvoldoende inlaatdruk 	■ Vervang de bijna lege of lege 
distikstofoxidetank

b.	 Gas vloeit niet/doorvoer slangen is 
belemmerd

	■ Ga na of de slangen niet klem zitten

c.	 Instelknop van de sondetemperatuur op het 
handstuk is niet volledig naar links gedraaid

	■ Draai de instelknop van de sondetemperatuur 
op het handstuk volledig linksom 

d.	 Lek in buigbare tip of slangen 	■ Vervang door een nieuwe sonde
e.	 Klep distikstofoxidecilinder (tank) gesloten 	■ Draai de klep van de distikstofoxidecilinder 

(tank) helemaal open
f.	 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 geeft de ACM-unit “E-H” weer? a.	 De SONDE-temperatuurconnectors zijn niet, 
of gedeeltelijk, aangesloten op de eenheid

	■ Steek de SONDE-temperatuurconnectors 
volledig in de thermokoppelpoort

b.	 De draden van de SONDE-
temperatuurconnector zijn stuk

	■ Vervang de SONDE

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

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

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

4.	 Waarom brandt het lampje op de 
ACM voor een storingscode, foutcode, 
onderhoud noodzakelijk of lage druk in 
cilinder?

a.	 Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de 
ACM voor het oplossen van problemen

	■ Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de 
ACM voor het oplossen van problemen

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

 WAARSCHUWING
Niet opnieuw verwerken of gebruiken. Hergebruik kan letsel bij de patiënt en/of het overbrengen van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de 
andere patiënt 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 vóór 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.
VRIJWARINGSVERKLARINGEN
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.

Niet-pyrogeen

Let op: Krachtens de Amerikaanse 
wetgeving mag dit hulpmiddel 

uitsluitend door of op voorschrift 
van een arts worden verkocht

Volg de gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd met 
gammastraling

Partijnummer Fabrikant

Niet opnieuw gebruiken Let op
Niet vervaardigd met latex van 

natuurlijk rubber

Uiterste gebruiksdatum Niet opnieuw steriliseren
Niet gebruiken  

als de verpakking beschadigd is

Erkende vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap

Product voldoet aan de vereisten 
van richtlijn 93/42/EEG

Afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (AEEA)

FR MODE D’EMPLOI FRANÇAIS

Sonde de cryoablation cryoICE™
Utiliser avec les modèles de sonde de cryoablation suivants : CRYO2/CRYO3

DESCRIPTION
1.	 Le système de cryoablation AtriCure® cryoICE se compose des éléments suivants :

a.	 Sonde de cryoablation cryoICE, CRYO2/CRYO3 (également nommée SONDE) avec outil de mise en forme de la sonde Cryo1
b.	 Module de cryoablation AtriCure® Cryo Module (ACM) ou système cryochirurgical cardiaque AtriCure® ACC2 (également nommé ACC2)
c.	 Kit d’accessoires AtriCure® Cryo1 (également nommé kit d’accessoires), utilisé avec le système ACC2

2.	 Le kit d’accessoires se compose des éléments suivants :
a.	 Réchauffeur de cuve d’oxyde de diazote
b.	 Régulateur de pression
c.	 Écran d’affichage de la température
 ATTENTION

3.	 Lors de l’emploi du système ACC2, la sonde doit être utilisée en conjonction avec le kit d’accessoires AtriCure Cryo1.
4.	 La sonde est conçue pour le traitement des arythmies cardiaques en atteignant des températures contrôlées de -50 °C à -70 °C.
5.	 Le présent document explique le mode d’emploi de la sonde de cryoablation cryoICE, de l’outil de mise en forme et du kit d’accessoires. La 

sonde de cryoablation cryoICE est un instrument cryochirurgical stérile à usage unique conçu pour être utilisé avec le module ACM ou avec le 
système ACC2 et le kit d’accessoires. L’outil de mise en forme Cryo1 facilite la flexion de l’extrémité malléable de la sonde.

REMARQUE : les utilisateurs doivent savoir où se trouvent les sources de radiofréquence (RF) et en tenir compte lorsqu’ils utilisent un dispositif 
médical. Le système de cryoablation AtriCure® cryoICE peut être sensible aux décharges électrostatiques (DES) et aux émissions RF, ce qui risque de 
limiter temporairement ses performances.

ILLUSTRATION ET NOMENCLATURE
Voir Figure 1 : sonde de cryoablation cryoICE et outil de mise en forme 

Tableau 1. Nomenclature de la SONDE
1.	 Collecteur 4.	 Tige rigide 7.	 Connecteur d’arrivée de gaz
2.	 Connecteurs de température 5.	 Extrémité malléable 8.	 Connecteur d’évacuation des gaz
3.	 Poignée rétractable 6.	 Outil de mise en forme 9.	 Tubulure

 LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D’UTILISER LE PRODUIT
IMPORTANT !
Ce manuel est conçu pour faciliter l’utilisation du produit. Il ne sert pas de référence pour les techniques chirurgicales.
USAGE RECOMMANDÉ
La sonde de cryoablation Cryo Ice est indiquée dans le traitement cryochirurgical des arythmies cardiaques. La SONDE gèle les tissus cibles pour 
créer une réaction inflammatoire (cryonécrose) bloquant la voie de conduction électrique.
CONTRE-INDICATIONS
Il n’existe aucune contre-indication connue.

 AVERTISSEMENTS
6.	 Se reporter 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.	 La sonde est uniquement compatible avec le module ACM et le système cryochirurgical cardiaque ACC2. Son utilisation avec le système d’un 

autre fabricant risque de l’endommager et de blesser le patient.
8.	 Lors de l’emploi du système ACC2, la sonde doit être utilisée en conjonction avec le kit d’accessoires AtriCure Cryo1.
9.	 Ne pas utiliser la SONDE pour geler les tissus à l’intérieur du cœur battant. L’utilisation de la SONDE pour geler les tissus à l’intérieur du cœur 

battant pourrait gravement blesser le patient.
10.	 La cryoablation touchant les vaisseaux coronaires a été associée à une sténose artérielle consécutive cliniquement significative. On ne sait pas 

si la cryoablation réalisée à l’aide de la SONDE présente le même 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 l’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.	 Les interventions chirurgicales cardiaques peuvent entraîner des arythmies induites mécaniquement.
14.	 La SONDE doit être placée correctement et la mise en place de l’extrémité malléable contrôlée avant la cryoablation. S’assurer de l’absence de 

contact indésirable entre le tissu et l’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 l’utiliser immédiatement si une rupture de la SONDE est 

suspectée car cela pourrait libérer le gaz sous pression et blesser le patient ou l’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 ni réutiliser la SONDE. Une réutilisation risque de blesser le patient et/ou de transmettre une ou plusieurs maladies 

infectieuses d’un patient à un autre.
18.	 Le kit d’accessoires ne doit pas être utilisé en présence d’un mélange d’anesthésiques inflammables.

 MISES EN GARDE
19.	 Lire attentivement toutes les instructions relatives à la SONDE avant d’utiliser le dispositif. Le non-respect des instructions suivantes peut 

entraîner une blessure et un dysfonctionnement du dispositif.
20.	 Seul un personnel médical dûment formé et qualifié est habilité à 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 la SONDE si elle présente un quelconque dommage.
24.	 Si l’emballage stérile est endommagé et/ou que la protection stérile est compromise, éliminer le dispositif, NE PAS L’UTILISER.
25.	 Respecter les consignes standards de manipulation et de stockage sûrs des réservoirs de gaz haute pression.
26.	 Lors de l’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.	 S’assurer que le module ACM est en mode d’attente avant de débrancher la SONDE de la console ou de la brancher.
28.	 L’oxyde de diazote gazeux doit être évacué de manière sécurisée. Respecter les consignes standards de l’hôpital concernant les taux de 

concentration autorisés.
29.	 Ne pas raccourcir, cintrer, plier, écraser ni endommager d’une autre manière 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 à 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 contrôle de gel/dégel en position « Freeze » (Gel).
31.	 Tourner le robinet de contrôle On/Off sur la position « Off » (Arrêt).
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 CRYO1 pour le réchauffeur de cuve d’oxyde de diazote.
33.	 Tourner le robinet de la bouteille d’oxyde de diazote à fond dans le sens antihoraire pour l’ouvrir.
34.	 Inspecter l’emballage du dispositif pour s’assurer que la stérilité du produit n’a pas été compromise. Retirer l’instrument stérilisé de son 

emballage, conformément à la technique stérile standard.
35.	 Connecter le connecteur d’arrivée du gaz de la SONDE au régulateur de pression. Voir Figure 2.

Tableau 2. Connexions de la SONDE au ACC2
Numéro de 
référence Connecter le ACC2 à la SONDE :

1 Régulateur de pression Connecteur d’arrivée de gaz de la SONDE

2
Douille d’évacuation de la sonde
REMARQUE : utiliser la douille d’évacuation de la sonde située 
au-dessus du régulateur de pression.

Connecteur d’évacuation des gaz de la SONDE

3 Connecteurs de l’écran d’affichage de la température
Brancher les connecteurs de température de la SONDE 
sur les orifices de raccordement de même couleur du 
thermocouple

36.	 Relier le connecteur d’évacuation des gaz de la SONDE à 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 arrière, enficher le connecteur et relâcher la bague.

37.	 Tirer légèrement sur les connecteurs de la SONDE pour vérifier qu’ils sont enclenchés à fond.
38.	 Relier les connecteurs de température de la SONDE aux connecteurs de couleur correspondante de l’écran d’affichage de la température. 

Voir Figure 2 : Connexions de la SONDE au ACC2.
39.	 Allumer (position « On ») l’écran d’affichage de la température. Il affiche maintenant la température de la SONDE.
40.	 REMARQUE : lorsqu’il est correctement branché, l’écran d’affichage de la température affiche la température actuelle de la SONDE.
41.	 Si la sonde est une sonde cryoICE, tirer (Retract) la poignée et la tige rigide en arrière pour exposer l’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 » (contrôle de la température). Le robinet de contrôle de gel maximum 
doit être réglé sur « Maximum Freeze » (Gel maximum).
42.	 Tourner le robinet de contrôle de gel maximum sur « Maximum Freeze » (Gel maximum).

 ATTENTION
Pendant le pré-gel, si le régulateur de pression fuit, la fuite s’entend et/ou du gel peut apparaître sur les connexions. Remplacer le régulateur de 
pression avant de poursuivre l’intervention.
43.	 Réaliser un « pré-gel » en mettant le robinet de contrôle On/Off en position « On » (Marche) pendant que la sonde est en l’air.
IMPORTANT : la SONDE doit être utilisée à une pression de 700 psi minimum.
44.	 Trente secondes après l’apparition de givre sur l’extrémité malléable de la sonde :

a.	 Tourner le robinet de contrôle de gel/dégel en position « Defrost » (Dégel).
b.	 Tourner le robinet de contrôle On/Off sur la position « Off » (Arrêt). Avant de plier l’extrémité malléable ou la tige, toujours vérifier que 

le robinet de contrôle On/Off est fermé en position « Off » (Arrêt).
45.	 Lorsque le robinet de contrôle On/Off est en position « Off » (Arrêt), tourner le robinet de contrôle de gel/dégel en position « Freeze » 

(Gel). 
REMARQUE : s’assurer que la jauge de pression d’évacuation et de pression de conduite indique « 0 » psi avant de courber la SONDE.
46.	 Pour courber l’extrémité malléable de la sonde, le cas échéant, toujours utiliser l’outil de mise en forme. Se reporter à la section intitulée : 

« Flexion de l’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.

47.	 Identifier et exposer les zones cibles de cryoablation conformément à des techniques chirurgicales standards.
48.	 Placer l’extrémité malléable contre le tissu cible sous visualisation directe du chirurgien.
REMARQUE : vérifier que la température de l’extrémité malléable est supérieure à 0 °C avant de la mettre en contact avec le tissu.
REMARQUE : vérifier que le tissu cible est en contact avec l’extrémité malléable de la sonde avant d’activer la congélation.
REMARQUE : vérifier l’absence de tout contact indésirable entre le tissu et l’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.
49.	 Mettre le robinet de contrôle 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 l’adhésion du tissu peut entraver la congélation. La cryoadhésion se produit lorsque la 
température de l’extrémité malléable est inférieure à 0 °C.
REMARQUE : si la SONDE ne parvient pas à atteindre la température souhaitée, consulter la section intitulée : « FOIRE AUX QUESTIONS ».
50.	 Appliquer la congélation pendant la durée souhaitée.
51.	 Tourner le robinet de contrôle de gel/dégel en position « Defrost » (Dégel) jusqu’à 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 contrôle On/Off en position « Off » (Arrêt) 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 contrôle On/Off sur la position « Off » (Arrêt).
54.	 Mettre le robinet de contrôle de gel/dégel en position « Freeze » (Gel) pour ventiler la SONDE.
55.	 Essuyer l’extrémité malléable pour la nettoyer.
56.	 Répéter les étapes 14 à 23 selon les besoins pour créer d’autres lésions 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 l’intervention chirurgicale terminée :

a.	 Éteindre l’écran d’affichage de la température, position « Off » (Arrêt).
b.	 Tourner le robinet de la bouteille d’oxyde de diazote à fond dans le sens horaire pour le fermer.
c.	 Ouvrir et fermer (positions « On » et « Off ») les robinets On/Off plusieurs fois pour libérer la pression du système jusqu’à ce que toutes les 

jauges de pression indiquent « 0 » psi.
d.	 Débrancher la SONDE du ACC2 et la jeter après utilisation. Se conformer à la réglementation et aux programmes de recyclage locaux en 

vigueur relatifs à la mise au rebut et au recyclage des composants de l’appareil.
e.	 Éteindre (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 d’utilisation 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 l’appareil.
59.	 Tourner le robinet de la bouteille d’oxyde de diazote à fond dans le sens antihoraire pour l’ouvrir.
60.	 Inspecter l’emballage du dispositif pour s’assurer que la stérilité du produit n’a pas été compromise. Retirer l’instrument stérilisé de son 

emballage, conformément à la technique stérile standard.
61.	 Brancher le connecteur d’arrivée de gaz de la SONDE sur la prise d’arrivée de gaz. Voir Figure 4.

Tableau 3. Raccordement de la SONDE au module ACM
Numéro de 
référence Connecter l’élément ACM à la 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 
thermocouple

Brancher les connecteurs de température de la SONDE sur les orifices de raccordement de 
même 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 arrière, enficher le connecteur et relâcher la bague.

63.	 Tirer légèrement sur les connecteurs de la SONDE pour vérifier qu’ils sont enclenchés à fond.
64.	 Brancher les connecteurs de température de la SONDE sur les orifices de raccordement de même 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 apparaît à l’écran. S’il n’est pas raccordé, 
l’écran du module ACM affiche E-H.
66.	 Si la sonde est une sonde cryoICE, tirer la poignée et la tige rigide en arrière pour exposer l’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 » (contrôle de la température). Le contrôle de la température de la 
sonde de la poignée doit être en position entièrement ouverte (tourné à fond dans le sens antihoraire).
67.	 La sonde étant à l’air ambiant, appuyer sur le bouton d’activation ou sur la pédale de commande du module ACM pour effectuer une 

précongélation (Pre-Freeze).
IMPORTANT : la SONDE doit être utilisée à une pression de 700 psi minimum.
68.	 Trente secondes après l’apparition de givre sur l’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 à des techniques chirurgicales standards.
70.	 Pour courber l’extrémité malléable de la sonde, le cas échéant, toujours utiliser l’outil de mise en forme. Se reporter à la section intitulée : 

« Flexion de l’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 ».

71.	 Placer l’extrémité malléable contre le tissu cible sous visualisation directe du chirurgien.
REMARQUE : vérifier que la température de l’extrémité malléable est supérieure à 0 °C avant de la mettre en contact avec le tissu.
REMARQUE : vérifier que le tissu cible est en contact avec l’extrémité malléable de la sonde avant d’activer la congélation.
REMARQUE : vérifier l’absence de tout contact indésirable entre le tissu et l’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 l’adhésion du tissu peut entraver la congélation. La cryoadhésion se produit lorsque la 
température de l’extrémité malléable est inférieure à 0 °C.
REMARQUE : si la SONDE ne parvient pas à atteindre la température souhaitée, consulter la section intitulée : « FOIRE AUX QUESTIONS ».
73.	 Appliquer la congélation pendant la durée souhaitée.
74.	 Dégivrer la sonde de l’une des deux façons 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 à 0 °C, la retirer du tissu cible.
76.	 Appuyer sur le bouton d’activation ou sur la pédale de commande pour ventiler la sonde.

 ATTENTION
La ventilation de la sonde peut la refroidir suffisamment pour entraîner une cryoadhésion.
77.	 Essuyer l’extrémité malléable pour la nettoyer.
78.	 Répéter les étapes 38 à 46 selon les besoins pour créer d’autres lésions cryogéniques.

 ATTENTION
S’assurer que le module ACM est en mode d’attente avant de débrancher la SONDE de la console ou de la brancher.
79.	 Une fois l’intervention chirurgicale terminée :

a.	 Tourner le robinet de la bouteille d’oxyde de diazote à fond dans le sens horaire pour le fermer.
b.	 Tirer sur le bouton rouge de décharge situé sur le panneau arrière du module ACM pour dépressuriser le module.
c.	 Débrancher la SONDE du module ACM et la jeter après utilisation. Se conformer à la réglementation et aux programmes de recyclage 

locaux en vigueur relatifs à la mise au rebut et au recyclage des composants de l’appareil.
d.	 Éteindre le module ACM (position « Off »).

FLEXION (Bending, voir Figure 5)

Flexion de l’extrémité malléable de la SONDE
 ATTENTION

Des flexions répétées au même endroit risquent d’endommager l’extrémité malléable. Après chaque flexion, redresser (re-straighten) l’extrémité 
malléable de la SONDE avant de la plier à nouveau. Si la même flexion est souhaitée dans un plan différent, ne pas faire pivoter l’extrémité 
malléable de la SONDE ; redresser l’extrémité et la plier dans le plan voulu.
80.	 L’extrémité malléable de la SONDE a une durée de vie fonctionnelle limitée ; au-delà de 8 tentatives de courbure, il est recommandé d’utiliser 

une autre sonde. Il est toujours recommandé d’utiliser l’outil de mise en forme Cryo1 pour créer les courbures voulues. L’outil de mise en 
forme Cryo1 possède 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

L’extrémité malléable de la SONDE ne doit pas être pliée avec un rayon inférieur à 13 mm (0,5 pouce).
81.	 Les interventions types peuvent nécessiter que les profils de flexion suivants soient créés à l’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 même endroit risquent d’endommager la tige.
82.	 La tige de la sonde a une durée de vie limitée.

 ATTENTION
L’extrémité distale de la tige de la SONDE ne doit pas être pliée à plus de 5 cm (2,0 pouces) par rapport à sa position droite.
83.	 Les interventions 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 n’atteint-elle pas la 

température appropriée ?
a.	 Pression d’alimentation inadéquate 	■ Allumer le réchauffeur de cuve d’oxyde de 

diazote
	■ Remplacer la bouteille d’oxyde de diazote qui 
doit être vide ou presque vide

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

	■ Vérifier que la tubulure n’est pas pincée

c.	 Le robinet de gel/dégel non réglé 
complètement en position « Freeze » (Gel)

	■ Tourner le robinet de gel/dégel complètement 
en position « Freeze » (Gel)

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

	■ Tourner le robinet de contrôle de gel 
maximum en position « Maximum Freeze » 
(Gel maximum)

e.	 Fuite au niveau de l’extrémité malléable ou de 
la tubulure

	■ Remplacer la sonde par une neuve

f.	 Le robinet de la bouteille d’oxyde de diazote 
est fermé

	■ Ouvrir à fond le robinet de la bouteille d’oxyde 
de diazote

g.	 L’extrémité malléable est fléchie selon un 
rayon inférieur à 13 mm

	■ Courber l’extrémité malléable selon un rayon 
minimum de 13 mm

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

a.	 Les piles sont presque épuisées 	■ Remplacer les deux piles 9 volts

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

a.	 Les connecteurs de la SONDE sont 
partiellement branchés ou non branchés sur 
l’appareil

	■ Brancher les connecteurs de la SONDE sur 
toute leur longueur dans l’écran d’affichage de 
la température

b.	 Les fils des connecteurs de température de la 
SONDE sont rompus

	■ Remplacer la SONDE

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

a.	 Les connecteurs de la SONDE sont branchés 
dans l’écran d’affichage de la température, 
mais à l’envers

	■ Inverser les connecteurs de la SONDE pour que 
leur couleur corresponde à celles de l’écran 
d’affichage de la température

5.	 À quoi les boutons SEL et RST de l’écran 
d’affichage de la température servent-
ils ?

a.	 Inutilisés, les deux boutons sont désactivés 	■ Inutilisés, les deux boutons sont désactivés

6.	 Pourquoi le voyant d’alimentation du 
réchauffeur de cuve d’oxyde de diazote ne 
s’allume-t-il pas ?

a.	 Le réchauffeur de cuve d’oxyde de diazote 
n’est pas alimenté

	■ Vérifier que l’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 être vide ou presque vide

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

	■ Vérifier que la tubulure n’est pas pincée

c.	 Le bouton de réglage de la température de la 
sonde de la poignée n’a pas été tourné à fond 
dans le sens antihoraire

	■ Tourner le bouton de réglage de la 
température de la poignée à fond dans le 
sens antihoraire 

d.	 Fuite au niveau de l’extrémité malléable ou 
de la tubulure

	■ Remplacer la sonde par une neuve

e.	 Le robinet de la bouteille d’oxyde de diazote 
est fermé

	■ Ouvrir à fond le robinet de la bouteille 
d’oxyde de diazote

f.	 L’extrémité malléable est fléchie selon un 
rayon inférieur à 13 mm

	■ Courber l’extrémité malléable selon un rayon 
minimum de 13 mm

2.	 Pourquoi le module ACM affiche-t-il 
« E-H » ?

a.	 Les connecteurs de température de la SONDE 
ne sont pas complètement ou pas du tout 
branchés sur l’appareil

	■ Enfoncer les connecteurs de température 
de la SONDE à fond dans les orifices de 
raccordement du thermocouple

b.	 Les fils des connecteurs de température de la 
SONDE sont rompus

	■ 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 à l’envers sur le module ACM

	■ Rebrancher les connecteurs de température 
de la SONDE sur les orifices de raccordement 
de même couleur du module

4.	 Pourquoi l’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

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

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

 AVERTISSEMENT
Ne pas retraiter ni réutiliser. Une réutilisation risque de blesser le patient et/ou de transmettre une ou plusieurs maladies infectieuses d’un patient 
à un autre.
RETOUR DE PRODUIT UTILISÉ
Si ce produit doit être renvoyé à AtriCure, Inc., un numéro d’autorisation de retour de marchandise (return goods authorization, RGA) doit vous être 
communiqué par AtriCure, Inc. avant expédition. 
Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides corporels, il faut le nettoyer et le désinfecter soigneusement avant de l’emballer. Il doit 
être expédié dans son carton d’origine ou dans un carton équivalent pour éviter tout dommage pendant le transport et il doit être correctement 
étiqueté avec un numéro RGA et une indication de la nature du risque biologique que présente le contenu de l’envoi.
Les consignes de nettoyage et les matériaux, y compris les conteneurs d’expédition adaptés, l’étiquetage approprié et le numéro RGA, peuvent être 
obtenus auprès de AtriCure, Inc.
CLAUSE DE NON-RESPONSABILITÉ
Les utilisateurs assument la responsabilité d’approbation de l’état acceptable de ce produit avant son utilisation et doivent s’assurer qu’il est utilisé 
uniquement de la manière décrite dans le présent mode d’emploi. Ils doivent s’assurer notamment, mais sans s’y limiter, que le produit n’est pas 
réutilisé.
AtriCure, Inc. ne saurait en aucun cas être tenue pour responsable de tout dommage, perte ou dépense, indirect ou entraînant des dommages et 
intérêts spéciaux, qui résulte d’une mauvaise utilisation ou réutilisation délibérée de ce produit, y compris toute perte, dommage ou dépense lié(e) 
à des blessures corporelles ou à des dommages matériels.
EXPLICATION DES SYMBOLES SUR L’ÉTIQUETTE DE L’EMBALLAGE
Se reporter à l’étiquette de l’emballage extérieur pour consulter les symboles qui s’appliquent à ce produit.

Apyrogène
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fédérale des États-Unis, ce dispositif 
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médecin
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la directive 93/42/CEE

Déchets d’équipements électriques
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IT ISTRUZIONI PER L’USO ITALIANO

Sonda cryoICE™ per crioablazione
Utilizzare con i seguenti modelli di sonda per crioablazione: CRYO2/CRYO3

DESCRIZIONE
1.	 Il sistema AtriCure® cryoICE per crioablazione comprende:

a.	 La sonda cryoICE per crioablazione, CRYO2/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)
c.	 Kit di accessori AtriCure® Cryo1 (designato anche come Kit di accessori) se si utilizza il ACC2

2.	 Il Kit di accessori comprende:
a.	 Riscaldatore del serbatoio di protossido d’azoto
b.	 Unità di regolazione della pressione
c.	 Unità di visualizzazione della temperatura
 ATTENZIONE

3.	 Se si utilizza il ACC2, la SONDA deve essere utilizzata con il Kit di accessori AtriCure Cryo1.
4.	 Questa SONDA è stata progettata per il trattamento delle aritmie cardiache attraverso il raggiungimento di temperature controllate comprese 

fra -50 °C e -70 °C.
5.	 Queste Istruzioni per l’uso coprono l’utilizzo della sonda cryoICE per crioablazione, lo strumento di piegatura e il kit di accessori. La sonda 

cryoICE per crioablazione è uno strumento criochirurgico sterile e monouso, indicato per l’uso con l’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. 
Il sistema AtriCure® cryoICE per crioablazione può essere sensibile alle scariche elettrostatiche (ESD) e alle emissioni in RF, che possono ridurre 
temporaneamente le prestazioni del sistema.

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

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

 PRIMA DELL’USO DEL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI
IMPORTANTE
Questo opuscolo è stato progettato per semplificare l’utilizzo del prodotto e non è da intendersi come materiale di riferimento alla tecnica 
chirurgica.
INDICAZIONI PER L’USO
La sonda Cryo Ice per crioablazione è indicata per l’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.

 AVVERTENZE
6.	 Fare riferimento alle avvertenze, alle precauzioni, alla descrizione e alle caratteristiche del prodotto relative alla console, contenute nel 

Manuale d’uso dell’ACM o del Manuale di utilizzo e di manutenzione del ACC2.
7.	 La SONDA è compatibile unicamente l’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.	 Se si utilizza il ACC2, la SONDA deve essere utilizzata con il Kit di accessori AtriCure Cryo1.
9.	 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 è stata associata a successive stenosi arteriose clinicamente significative. Non è noto se la 

crioablazione con la SONDA ha tale effetto ma, come in tutte le procedure di questo tipo, durante la crioablazione è necessario fare attenzione 
a minimizzare il contatto non necessario con i vasi coronarici.

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

12.	 Per non 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 è 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 l’asta durante il 
congelamento.

15.	 Durante il funzionamento, la SONDA contiene gas pressurizzato. Interrompere immediatamente l’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. L’improvviso allentamento della pressione potrebbe far rimbalzare la SONDA, 
ferendo l’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.	 Il Kit di accessori non è adatto all’utilizzo in presenza di una miscela di anestetico infiammabile.

 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.	 L’utilizzo 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 è in qualche modo danneggiata.
24.	 Se la confezione sterile è danneggiata e/o la barriera sterile compromessa, eliminare il dispositivo e NON UTILIZZARLO.
25.	 Per la manipolazione e la conservazione sicure di serbatoi di gas ad alta pressione, seguire le linee guida 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 l’ACM non è in modalità di Standby.
28.	 Il protossido di azoto deve essere scaricato in modo sicuro. Per i livelli di concentrazione consentiti, seguire 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.
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NOTA: se il Kit di accessori non è stato installato sul ACC2, contattare AtriCure prima di procedere.
30.	 Ruotare la valvola di congelamento/scongelamento sulla posizione “Freeze”.
31.	 Ruotare la valvola di controllo On/Off sulla posizione “Off”.
32.	 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.
33.	 Ruotare completamente in senso antiorario la valvola del cilindro (serbatoio) del protossido di azoto per aprirla.
34.	 Esaminare la confezione del dispositivo per garantire che la sterilità del prodotto non sia stata violata. Rimuovere lo strumento sterilizzato 

dalla confezione secondo la tecnica sterile standard.
35.	 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 Collegare l’articolo ACC2 Alla sonda:

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

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

Connettore di scarico del gas della SONDA

3 Connettori dell’unità di visualizzazione della temperatura
Collegare i connettori della temperatura con quelli della 
SONDA abbinando i codici colore corrispondenti

36.	 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 l’anello di ritegno sul collegamento rapido mentre si inserisce la spina, quindi rilasciarlo.

37.	 Verificare che i connettori della SONDA siano completamente inseriti, tirando leggermente i collegamenti.
38.	 Collegare i connettori della temperatura della SONDA ai connettori con colore corrispondente sull’unità di visualizzazione della 

temperatura. Vedere la Figura 2: collegamenti tra la SONDA e il ACC2.
39.	 Accendere l’unità di visualizzazione della temperatura. L’unità di visualizzazione della temperatura visualizzerà ora la temperatura della 

SONDA.
40.	 NOTA: se collegata correttamente, sull’unità di visualizzazione della temperatura viene visualizzata la temperatura della SONDA.
41.	 Con il dispositivo cryoICE, retrarre (Retract) l’impugnatura e l’asta rigida per esporre la sonda in alluminio malleabile. Vedere la Figura 3: 

retrazione dell’impugnatura e dell’asta rigida.
IMPORTANTE: non utilizzare la SONDA in modalità di controllo della temperatura. La valvola di controllo del congelamento massimo deve 
essere impostata su “Maximum Freeze”.
42.	 Ruotare la valvola di controllo del congelamento massimo su “Maximum Freeze”.

 ATTENZIONE
Durante il pre-congelamento, se ci sono perdite nell’unità 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/Off sulla posizione “On”, mentre la sonda non è a contatto.
IMPORTANTE: la SONDA deve essere utilizzata a una pressione di 700 psi o superiore.
44.	 Trenta secondi più tardi sulla punta della sonda malleabile appare del ghiaccio:

a.	 Ruotare la valvola di congelamento/scongelamento sulla posizione “Defrost”.
b.	 Ruotare la valvola di controllo On/Off sulla posizione “Off”. Prima di piegare la punta malleabile o l’asta, accertarsi sempre che la 

valvola di controllo On/Off sia sulla posizione “Off”.
45.	 Con la valvola di controllo On/Off impostata sulla posizione “Off”, ruotare la valvola di congelamento/scongelamento sulla posizione 

“Freeze”. 
NOTA: prima di piegare la SONDA, accertarsi che i manometri di pressione di linea e di scarico visualizzino 0 psi.
46.	 Se è necessario piegare la punta malleabile, utilizzare sempre l’apposito strumento. Fare riferimento alla sezione etichettata: “Piegatura della 

punta malleabile della SONDA”. Se è necessario piegare l’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/Off 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 influenzarne il congelamento. La crioadesione si verifica quando la 
temperatura della punta malleabile è 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 quantità 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/Off 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/Off sulla posizione “Off”.
54.	 Ruotare la valvola di congelamento/scongelamento sulla posizione “Freeze” per sfiatare la SONDA.
55.	 Pulire l’estremità 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”) l’unità di visualizzazione della temperatura.
b.	 Ruotare completamente in senso orario la valvola del cilindro (serbatoio) del protossido di azoto per chiuderla.
c.	 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 l’uso. Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda 

l’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 l’ACM:
NOTA: fare riferimento alle istruzioni, alle descrizioni e alle caratteristiche del prodotto relative alla console contenute nel Manuale d’uso dell’ACM.
58.	 Per la corretta configurazione dell’ACM secondo il Manuale d’uso, seguire le istruzioni per l’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 sterilità 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 l’ACM
Codice articolo Collegare l’articolo ACM Alla sonda:

1
Porta di collegamento per 
l’aspirazione del gas

Connettore dell’aspirazione del gas della SONDA

2
Porta di collegamento per lo 
scarico del gas

Connettore di scarico del gas della SONDA

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

62.	 Collegare 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 l’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.	 Collegare i connettori della temperatura della SONDA ai connettori con colore corrispondente sull’ACM. Vedere la Figura 4: collegamenti 

tra la SONDA e l’ACM.
65.	 �Accendere l’unità ACM.
NOTA: se collegata correttamente, sull’ACM appare la temperatura della SONDA. In caso contrario sull’ACM appare E-H.
66.	 Con il dispositivo cryoICE, retrarre l’impugnatura e l’asta rigida per esporre la sonda in alluminio malleabile. Vedere la Figura 3: retrazione 

dell’impugnatura e dell’asta rigida.
IMPORTANTE: non utilizzare la SONDA in modalità di controllo della temperatura. Il comando della temperatura della sonda del manipolo 
deve essere impostato sulla piena apertura (ruotarlo in senso antiorario finché non si arresta).
67.	 Eseguire un’operazione di “pre-congelamento” azionando l’ACM mediante il pulsante di attivazione o l’interruttore a pedale, mentre la sonda 

non è a contatto.
IMPORTANTE: la SONDA deve essere utilizzata a una pressione di 700 psi o superiore.
68.	 Trenta secondi più tardi sulla punta della sonda malleabile appare del ghiaccio:

a.	 Azionare l’ACM per sbrinare.
b.	 Azionare l’ACM per sfiatare la sonda.

69.	 Individuare ed esporre i siti da crioablare, utilizzando tecniche chirurgiche standard.
70.	 Se è necessario piegare la punta malleabile, utilizzare sempre l’apposito strumento. Fare riferimento alla sezione etichettata: “Piegatura della 

punta malleabile della SONDA”. Se è necessario piegare l’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.	 Per iniziare 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 è 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 operazioni seguenti:

a.	 Lasciando che l’ACM entri automaticamente nella modalità di sbrinamento
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 attivazione per sfiatare la sonda.

 ATTENZIONE
Lo sfiato della sonda può causare un raffreddamento sufficiente da provocare una crio-adesione.
77.	 Pulire l’estremità 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 l’ACM non è in modalità 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 l’unità ACM tirando la manopola rossa di scarico della pressione posta sul retro dell’unità.
c.	 Scollegare la SONDA dall’ACM e gettarla dopo l’uso. Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di riciclaggio per quanto riguarda 

l’eliminazione o il riciclaggio dei componenti del dispositivo.
d.	 Spegnere l’unità 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 è necessaria una piegatura su un piano diverso, non ruotare la punta 
malleabile della SONDA, ma raddrizzarla e piegarla sul piano desiderato.
80.	 La punta malleabile della SONDA ha una durata funzionale limitata; per creare più di 8 piegature, utilizzare una seconda sonda. Per creare le 

piegature desiderate, si consiglia di utilizzare lo strumento di piegatura Cryo1. Cryo1 ha due estremità: il raggio di quella più piccola è 13 mm, 
mentre quello della più grande è 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 seguenti profili di piegatura creati con l’uso dell’apposito strumento Cryo1: Vedere la Figura 5: Uso 

dello strumento di piegatura
Piegatura dell’asta della SONDA

 ATTENZIONE
Ripetute piegature dello stesso punto possono causare danni all’asta.
82.	 L’asta della sonda ha una durata funzionale limitata.

 ATTENZIONE
L’estremità distale dell’asta della SONDA non deve essere piegata più 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

Domanda Risposta Soluzione
1.	 Perché la SONDA non raggiunge la 

temperatura appropriata?
a.	 Pressione di aspirazione inadeguata 	■ Accendere il riscaldatore del serbatoio di 

protossido di azoto
	■ Sostituire il cilindro di protossido di azoto 
esaurito o in via di esaurimento

b.	 Il gas non fluisce/il tubo è ostruito 	■ Verificare che il tubo non sia pinzato
c.	 La valvola di congelamento/scongelamento 

non è ruotata completamente sulla posizione 
“Freeze”

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

d.	 Valvola di controllo del congelamento 
massimo non impostata sulla posizione 
“Maximum Freeze”

	■ Ruotare la valvola di controllo del 
congelamento massimo sulla posizione 
“Maximum Freeze”

e.	 Perdita alla punta malleabile o della 
tubazione

	■ Sostituire con una nuova sonda

f.	 Valvola del cilindro (serbatoio) del protossido 
di azoto chiusa

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

g.	 La punta malleabile è piegata con un raggio 
inferiore di 13 mm

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

2.	 Perché l’unità di visualizzazione della 
temperatura resta alla schermata di 
configurazione e non si accende?

a.	 Le batterie sono scariche 	■ Sostituire entrambe le batterie da 9 volt

3.	 Perché sull’unità di visualizzazione della 
temperatura appare “OPEN”?

a.	 I connettori della SONDA sono collegati 
all’unità solo in parte o per nulla

	■ Inserire a fondo i connettori della SONDA 
nell’unità di visualizzazione della temperatura

b.	 I fili del connettore della temperatura della 
SONDA sonno rotti

	■ Sostituire la SONDA

4.	 Perché sull’unità di visualizzazione della 
temperatura appare un numero positivo 
durante la crioablazione?

a.	 I connettori della SONDA sono collegati 
all’unità di visualizzazione della temperatura, 
ma sono invertiti

	■ Invertire i connettori della SONDA per 
abbinarli a quelli con codice colore appropriato 
sull’unità di visualizzazione della temperatura

5.	 A che cosa servono i pulsanti SEL e 
RST sull’unità di visualizzazione della 
temperatura?

a.	 Non servono; entrambi i pulsanti sono 
disabilitati

	■ Non servono; entrambi i pulsanti sono 
disabilitati

6.	 Perché la luce di alimentazione del 
riscaldatore del serbatoio di protossido di 
azoto non si accende?

a.	 Il riscaldatore del serbatoio di protossido di 
azoto non è alimentato

	■ Accertarsi che la spina dell’unità sia inserita 
nella presa

DOMANDE FREQUENTI PER L’USO DELL’ACM

Domanda Risposta Soluzione
1.	 Perché la SONDA non raggiunge la 

temperatura appropriata?
a.	 Pressione di aspirazione inadeguata 	■ Sostituire il cilindro di protossido di azoto 

esaurito o in via di esaurimento
b.	 Il gas non fluisce/il tubo è ostruito 	■ Verificare che il tubo non sia pinzato
c.	 La manopola di regolazione temperatura 

della sonda del manipolo non è 
completamente ruotata in senso antiorario

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

d.	 Perdita alla punta malleabile o della 
tubazione

	■ Sostituire con una nuova sonda

e.	 Valvola del cilindro (serbatoio) del protossido 
di azoto chiusa

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

f.	 La punta malleabile è piegata con un raggio 
inferiore di 13 mm

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

2.	 Perché sull’unità ACM appare “E-H”? a.	 I connettori della temperatura della SONDA 
sono collegati all’unità solo in parte o per 
nulla

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

b.	 I fili del connettore della temperatura della 
SONDA sonno rotti

	■ Sostituire la SONDA

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

a.	 I connettori della temperatura della SONDA 
sono collegati all’ACM, ma sono invertiti

	■ Invertire i connettori della temperatura della 
SONDA per abbinarli a quelli con codice colore 
appropriato sull’ACM

4.	 Perché sull’unità ACM appare un 
codice di guasto, di errore, la spia di 
manutenzione richiesta o del cilindro 
della bassa pressione?

a.	 Per la risoluzione dei problemi, fare 
riferimento al Manuale d’uso dell’ACM

	■ Per la risoluzione dei problemi, fare 
riferimento al Manuale d’uso dell’ACM

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

 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 è necessario restituire il prodotto ad AtriCure, Inc., prima della spedizione è necessario richiedere un numero di 
autorizzazione per la restituzione del prodotto (return goods authorization, RGA) ad AtriCure, Inc. 
Se il prodotto è stato a contatto con sangue o liquidi corporei, prima di essere imballato deve essere pulito e disinfettato accuratamente. Spedire 
nell’imballaggio originale o in uno simile, per evitare danni durante la spedizione; deve inoltre essere correttamente provvisto di etichetta con 
l’indicazione del numero di RGA e della natura a rischio biologico del contenuto della spedizione.
Da AtriCure, Inc. è 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 responsabilità 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 l’uso, tra cui, a titolo esemplificativo, assicurare che il prodotto non 
venga riutilizzato.
In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verrà 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 proprietà.
SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULL’ETICHETTA DELLA CONFEZIONE
Per vedere quali simboli sono validi per il prodotto, fare riferimento all’etichetta esterna alla confezione.

Apirogeno

Attenzione: la legge federale degli 
Stati Uniti (USA) limita la vendita di 
questo dispositivo ai medici o dietro 

prescrizione medica

Seguire le istruzioni per l’uso

Sterilizzato con radiazioni 
gamma

Numero di lotto Produttore

Non riutilizzare Attenzione
Non realizzato con lattice di 

gomma naturale

Data di scadenza Non risterilizzare
Non utilizzare  

se la confezione è danneggiata

Rappresentante autorizzato 
nella Comunità Europea

Il prodotto è conforme ai requisiti 
della Direttiva 93/42/CEE

Rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche

ES INSTRUCCIONES DE USO ESPAÑOL

Sonda de crioablación cryoICE™
Uso con los siguientes modelos de sonda de crioablación: CRYO2/CRYO3

DESCRIPCIÓN
1.	 El sistema de crioablación AtriCure® cryoICE está formado por:

a.	 Sonda de crioablación cryoICE, CRYO2/CRYO3, (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)
c.	 Kit de accesorios AtriCure® Cryo1 (también denominado el kit de accesorios) si se utiliza el ACC2

2.	 El kit de accesorios comprende los elementos siguientes:
a.	 Calentador del tanque de óxido nitroso
b.	 Unidad reguladora de presión
c.	 Unidad de visualización de temperatura
 PRECAUCIÓN

3.	 La sonda debe utilizarse con el kit de accesorios AtriCure Cryo1 si se utiliza el ACC2.
4.	 La sonda ha sido diseñada para el tratamiento de arritmias cardíacas alcanzando temperaturas controladas de –50 °C a –70 °C.
5.	 Estas instrucciones cubren el uso de la sonda de crioablación cryoICE, la herramienta de forma y el kit de accesorios. La sonda de crioablación 

cryoICE es un instrumento estéril y de un único uso diseñada para su uso con el ACM o el ACC2 y el kit de accesorios. La herramienta de forma 
Cryo1 facilita el doblado de la punta maleable.

NOTA: Los usuarios deben conocer las fuentes de radiofrecuencia (RF) y tenerlas en consideración cuando utilicen este dispositivo médico. 
El sistema de crioablación AtriCure® cryoICE puede ser sensible a las descargas electrostáticas (ESD) y a las emisiones de RF, las cuales pueden 
reducir temporalmente el rendimiento del sistema.

ILUSTRACIÓN Y NOMENCLATURA
Consulte la figura 1: Sonda de crioablación cryoICE y herramienta de forma 

Tabla 1. Nomenclatura de la sonda
1.	 Colector 4.	 Cuerpo rígido 7.	 Conector de entrada de gases
2.	 Conectores de temperatura 5.	 Punta maleable 8.	 Conector de salida de gases
3.	 Asa retráctil 6.	 Herramienta de forma 9.	 Rollos

 ANTES DE USAR EL PRODUCTO LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudar con el uso de este producto. No contiene instrucciones de ninguna técnica quirúrgica.
INDICACIONES DE USO
La sonda de crioablación cryoICE está indicada para el tratamiento crioquirúrgico de arritmias cardíacas. La sonda congela los tejidos diana, lo cual 
crea una respuesta inflamatoria (crionecrosis) que bloquea la vía de conducción 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 características del producto.
7.	 La sonda únicamente es compatible con el ACM o con el ACC2 Cardiac Cryosurgical System. Utilizar la sonda con el sistema de otro fabricante 

puede dañar el dispositivo y provocar lesiones en el paciente.
8.	 La sonda 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 corazón que esté latiendo. No utilice la sonda para congelar tejido dentro de un corazón 

que esté latiendo. Eso puede causar lesiones graves en el paciente.
10.	 La crioablación con afectación de los vasos coronarios se ha asociado con estenosis arterial clínicamente significativa. No se conoce si la 

crioablación con la sonda presenta dicho efecto, sin embargo, al igual que ocurre en todos los procedimientos de este tipo, debe prestarse 
especial atención a fin de minimizar el contacto innecesario con los vasos coronarios durante la crioablación.

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

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

13.	 Los procedimientos quirúrgicos cardíacos pueden inducir arritmias mecánicamente. Los procedimientos quirúrgicos cardíacos pueden inducir 
arritmias mecánicamente.

14.	 La sonda debe colocarse correctamente y debe confirmarse la posición de la punta maleable antes de comenzar la crioablación. Asegúrese de 
que la punta maleable o el cuerpo no entren en contacto con tejido no diana durante la congelación, para evitar así la congelación involuntaria 
de dicho tejido.

15.	 La sonda 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 liberación de gas presurizado y lesionar 
al paciente o al usuario.

16.	 No intente desconectar la sonda mientras se encuentre en funcionamiento. La liberación repentina de presión 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.	 El kit de accesorios no es adecuado para su uso en presencia de mezclas anestésicas inflamables.

 PRECAUCIONES
19.	 Lea las instrucciones de la sonda con atención antes de utilizar el dispositivo. No seguir estas instrucciones puede dar lugar a lesiones y al mal 

funcionamiento del dispositivo.
20.	 Únicamente debe utilizar la sonda el personal médico cualificado y formado.
21.	 Para evitar daños en el dispositivo, evite caídas y sacudidas. Si la sonda ha sufrido una caída, no la utilice. Sustitúyala por una nueva.
22.	 No vuelva a esterilizar ni a utilizar la sonda.
23.	 No utilice la sonda si presenta cualquier daño.
24.	 Si el paquete estéril está dañado o se ha roto la protección estéril, deseche el dispositivo y no lo utilice.
25.	 Siga las directrices estándar para la manipulación y el almacenamiento seguros los tanques de gas de alta presión.
26.	 No retire o instale la sonda, a menos que la línea y el manómetro de escape muestren “0” psi si se utiliza el ACC2.
27.	 No retire o instale la sonda de la consola a menos que el ACM se encuentre en modo de espera.
28.	 El óxido nitroso debe salir de modo seguro. Siga las directrices estándar del hospital relacionadas con los niveles de concentración permitidos.
29.	 No doble, tuerza, bloquee o dañe 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 características del producto.
NOTA: Si no se ha instalado el kit de accesorios en el ACC2, póngase en contacto con AtriCure antes de proceder.
30.	 Gire la válvula de control congelar/descongelar (“Freeze/Defrost”) hasta la posición “Congelar” (“Freeze”).
31.	 Gire la válvula de control encendido/apagado (“On/Off”) hasta la posición de apagado (“Off”).
32.	 Enchufe o encienda (“On”) el calentador del tanque de óxido nitroso para asegurarse de que la presión es suficiente. Consulte las 

instrucciones de instalación del kit de accesorios CRYO1 referentes al calentador del tanque de óxido nitroso.
33.	 Gire completamente la válvula de óxido 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 estándar.
35.	 Conecte el conector de entrada de gases de la sonda al regulador de presión. Consulte la figura 2.

Tabla 2. Conexiones de la SONDA al ACC2
Número de 

componente Conecte el artículo ACC2 A la sonda:

1 Regulador de presión Conector de entrada de gases de la sonda

2
Conector de escape de la sonda
NOTA: Utilice el conector de escape de la sonda ubicado sobre el 
regulador de presión

Conector de salida de gases de la sonda

3 Conectores de la unidad de visualización de la temperatura
Una los conectores de temperatura con sus conectores de 
sonda correspondientes siguiendo el código de colores

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 retención hacia atrás a la vez que introduce el enchufe y, a continuación, suéltelo.

37.	 Confirme que los conectores de la sonda están 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 visualización de 

temperatura. Consulte la figura 2: Conexiones de la sonda al ACC2.
39.	 Encienda (“On”) la unidad de visualización de temperatura. La pantalla de temperatura mostrará la temperatura de la sonda.
40.	 NOTA: Cuando esté correctamente conectada, la unidad de visualización de temperatura mostrará la temperatura actual de la sonda.
41.	 En el caso de un dispositivo cryoICE, recoja (Retract) el asa y el cuerpo rígido para dejar al descubierto la sonda de aluminio maleable. Consulte 

la figura 3: Recogida del asa y del cuerpo rígido.
IMPORTANTE: No utilice la sonda en el modo de control de temperatura. La válvula de control de congelación máxima debe encontrarse en 
“Congelación máxima” (“Maximum Freeze”).
42.	 Gire la válvula de control de congelación máxima hasta la posición “Congelación máxima” (“Maximum Freeze”).

 PRECAUCIÓN
Durante la precongelación, si existen fugas en la unidad reguladora de presión, se oirá el sonido del escape de gas. Sustituya el regulador de presión 
antes de continuar con el procedimiento.
43.	 Realice una “precongelación” girando la válvula de control encendido/apagado (“On/Off”) hasta la posición de encendido (“On”) 

mientras la sonda está en aire.
IMPORTANTE: La sonda debe utilizarse con una presión de 700 psi o superior.
44.	 Treinta segundos después de la aparición del hielo en la punta maleable de la sonda:

a.	 Gire la válvula de control congelar/descongelar (“Freeze/Defrost”) hasta la posición “Descongelar” (“Defrost”).
b.	 Gire la válvula de control encendido/apagado (“On/Off”) hasta la posición de apagado (“Off”). Antes de doblar la punta maleable 

o el cuerpo, asegúrese siempre de que la válvula de control encendido/apagado (“On/Off”) se encuentre en la posición de apagado 
(“Off”).

45.	 Con la válvula de control encendido/apagado (“On/Off”) en la posición de apagado (“Off”), gire la válvula de control congelar/
descongelar (“Freeze/Defrost”) hasta la posición “Congelar” (“Freeze”). 

NOTA: Asegúrese de que el manómetro de la línea y el manómetro de escape tengan una lectura de 0 psi antes de doblar la sonda.
46.	 Si necesita doblar la punta maleable, utilice siempre la herramienta de forma. Consulte la sección titulada: “Doblar la punta maleable de la 

sonda”. Si debe doblar el cuerpo, consulte la sección titulada: “Doblar el cuerpo de la sonda”. Consulte la figura 5.
47.	 Identifique y exponga los sitios en los que debe realizarse la crioablación utilizando técnicas quirúrgicas estándar.
48.	 Coloque la punta maleable sobre el tejido diana, bajo visualización directa del cirujano.
NOTA: Asegúrese 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: Asegúrese de que el tejido diana entra en contacto con la punta maleable antes de la congelación.
NOTA: Asegúrese de que la punta maleable o el cuerpo no entran en contacto con ningún contacto con otro tejido.
NOTA: No aplique una fuerza excesiva durante la utilización de la sonda, ya puede causar daños tisulares. No aplique una fuerza excesiva durante la 
utilización de la sonda, ya puede causar daños tisulares.
49.	 Gire la válvula de control encendido/apagado (“On/Off”) hasta la posición de encendido (“On”).

a.	 Compruebe el manómetro de la línea a fin de garantizar que se mantiene la presión de 700 psi o superior.
NOTA: Mover la sonda antes de la adhesión al tejido puede afectar a la congelación. La crioadhesión se produce cuando la temperatura de la punta 
maleable es de menos de 0 °C.
NOTA: Más adelante se trata la posibilidad de que la sonda no alcance la temperatura deseada en la sección titulada: “PREGUNTAS FRECUENTES”.
50.	 Congele durante el tiempo deseado.
51.	 Gire la válvula de control congelar/descongelar hasta la posición Descongelar (“Defrost”) hasta que la temperatura de la sonda supere 

los 0 °C.

NOTA: Si la sonda no alcanza la temperatura de descongelación deseada, aplique solución salina estéril caliente sobre el tejido y el área de la sonda 
según resulte necesario.
52.	 Retire la sonda del tejido diana.

 PRECAUCIÓN
Girar la válvula de control de encendido/apagado (“On/Off”) a la posición de apagado (“Off”) y, a continuación, girar la válvula de control 
congelar/descongelar hasta la posición Descongelar (“Defrost”) puede producir enfriamiento suficiente para provocar la crioadhesión.
53.	 Gire la válvula de control encendido/apagado (“On/Off”) hasta la posición de apagado (“Off”).
54.	 Gire la válvula de congelar/descongelar (“Freeze/Defrost”) hasta la posición “Congelar” (“Freeze”) para ventilar la sonda.
55.	 Limpie la punta maleable.
56.	 Repita los pasos del 14 al 23 si necesita crear otras criolesiones.

 PRECAUCIÓN
No retire o instale la sonda de la consola, a menos que la línea y el manómetro de escape muestren “0” psi.
57.	 Tras la finalización de la intervención quirúrgica:

a.	 Apague (“Off”) la unidad de visualización de temperatura.
b.	 Gire completamente la válvula de óxido nitroso de la botella (tanque) en el sentido de las agujas del reloj para cerrarla.
c.	 Gire las válvulas On/Off a las posiciones “On” y “Off” repetidamente para liberar presión del sistema hasta que todos los manómetros 

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 (“Off”) y desenchufe el calentador del tanque de óxido 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 características del producto.
58.	 Siga las instrucciones de instalación para realizar la configuración adecuada del ACM según el manual del usuario.
59.	 Gire completamente la válvula de óxido 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 estándar.
61.	 Conecte el conector de entrada de gases de la sonda al puerto de conexión de entrada de gases. Consulte la figura 4.

Tabla 3. Conexiones de la SONDA al ACM
Número de 

componente Conecte el artículo ACM A la sonda:

1
Puerto de conexión de 
entrada de gases

Conector de entrada de gases de la sonda

2
Puerto de conexión de salida 
de gases

Conector de salida de gases de la sonda

3 Puerto del termopar
Una los conectores de temperatura con sus conectores de sonda correspondientes siguiendo 
el código de colores

62.	 Conecte el conector de salida de gases de la sonda al puerto de conexión de salida de gases. Para enchufar en la clavija de escape de la 
sonda, deslice el anillo de retención hacia atrás a la vez que introduce el enchufe y, a continuación, suéltelo.

63.	 Confirme que los conectores de la sonda están 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 

de la SONDA al ACM.
65.	 �Ponga en marcha la unidad ACM.
NOTA: Cuando esté correctamente conectado, el ACM mostrará la temperatura actual de la sonda. Si no está conectado, el ACM mostrará E-H.
66.	 En el caso de un dispositivo cryoICE, recoja el asa y el cuerpo rígido para dejar al descubierto la sonda de aluminio maleable. Consulte la figura 

3: Recogida del asa y del cuerpo rígido.
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 (gírelo en sentido contrario de las agujas del reloj hasta que se detenga).
67.	 Realice una “precongelación” encendiendo y apagando el ACM mediante el botón de activación o el pedal mientras la sonda está en aire.
IMPORTANTE: La sonda debe utilizarse con una presión de 700 psi o superior.
68.	 Treinta segundos después de la aparición del hielo en la punta maleable de la sonda:

a.	 Encienda y apague el ACM para descongelar.
b.	 Encienda y apague el ACM para ventilar la sonda.

69.	 Identifique y exponga los sitios en los que debe realizarse la crioablación utilizando técnicas quirúrgicas estándar.
70.	 Si necesita doblar la punta maleable, utilice siempre la herramienta de forma. Consulte la sección titulada: “Doblar la punta maleable de la 

sonda”. Si debe doblar el cuerpo, consulte la sección titulada: “Doblar el cuerpo de la sonda”.
71.	 Coloque la punta maleable sobre el tejido diana, bajo visualización directa del cirujano.
NOTA: Asegúrese 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: Asegúrese de que el tejido diana entra en contacto con la punta maleable antes de la congelación.
NOTA: Asegúrese de que la punta maleable o el cuerpo no entran en contacto con ningún contacto con otro tejido.
NOTA: No aplique una fuerza excesiva durante la utilización de la sonda, ya puede causar daños tisulares. No aplique una fuerza excesiva durante la 
utilización de la sonda, ya puede causar daños tisulares.
72.	 Pulse el botón de activación o el pedal para comenzar la congelación.
NOTA: Mover la sonda antes de la adhesión al tejido puede afectar a la congelación. La crioadhesión se produce cuando la temperatura de la punta 
maleable es de menos de 0 °C.
NOTA: Más adelante se trata la posibilidad de que la sonda no alcance la temperatura deseada en la sección titulada: “PREGUNTAS FRECUENTES”.
73.	 Congele durante el tiempo deseado.
74.	 Descongele la sonda

a.	 Dejando que el ACM entre automáticamente en el modo de descongelación
b.	 O activando y desactivando el botón de activación 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 botón de activación o el pedal para ventilar la sonda.

 PRECAUCIÓN
Al ventilar la sonda se puede producir un enfriamiento suficiente para provocar la crioadhesión.
77.	 Limpie la punta maleable.
78.	 Repita los pasos del 38 al 46 si necesita crear otras criolesiones.

 PRECAUCIÓN
No retire o instale la sonda de la consola a menos que el ACM se encuentre en modo de espera.
79.	 Tras la finalización de la intervención quirúrgica:

a.	 Gire completamente la válvula de óxido 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 presión situado en la parte trasera del ACM.
c.	 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 dispositivo.
d.	 Apague (“Off”) el ACM.

DOBLAR (Bending, consulte la figura 5)
Doblar la punta maleable de la sonda

 PRECAUCIÓN
Doblar la punta maleable por el mismo sitio de forma repetida puede dañarla. 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.	 La punta maleable de la sonda tiene una vida útil limitada; si van a ser necesarias más 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 pequeño es de 13 mm y el del grande es de 26 mm. Consulte la tabla 1, que se encuentra en la sección titulada: 
“Nomenclatura de la sonda”.
 PRECAUCIÓN

La punta maleable de la sonda no debe doblarse en un radio inferior a 13 mm (0,5 pulgadas).
81.	 Las intervenciones 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

 PRECAUCIÓN
Doblar el cuerpo por el mismo sitio de forma repetida puede dañarlo.
82.	 El cuerpo de la sonda tiene una vida útil limitada.

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

Pregunta Respuesta Solución
1.	 ¿Por qué la sonda no alcanza la 

temperatura adecuada?
a.	 Presión de entrada insuficiente. 	■ Encienda el calentador del tanque de óxido 

nitroso
	■ Sustituya el tanque de óxido nitroso con poca 
cantidad o vacío

b.	 El gas no fluye/el tubo está bloqueado 	■ Verifique que no se está presionando el tubo
c.	 La válvula congelar/descongelar no está 

girada totalmente a la posición “Congelar” 
(“Freeze”)

	■ Gire la válvula Congelar/descongelar 
completamente hasta la posición congelar 
(“Freeze”)

d.	 La válvula de control congelación máxima no 
se encuentra en la posición de “Congelación 
máxima” (“Maximum Freeze”)

	■ Gire la válvula de control congelación máxima 
hasta la posición de “Congelación máxima” 
(“Maximum Freeze”)

e.	 Fuga en la punta maleable o en el tubo 	■ Sustituya la sonda por una nueva
f.	 Válvula de la botella (tanque) de óxido nitroso 

cerrada
	■ Abra totalmente la válvula de la botella 
(tanque) de óxido nitroso

g.	 La punta maleable está doblada en un radio 
inferior a 13 mm

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

2.	 ¿Por qué la unidad de visualización de 
temperatura permanece en la pantalla de 
configuración o no se enciende?

a.	 Poca batería 	■ Sustituya las pilas por otras de 9 voltios

3.	 ¿Por qué aparece “OPEN” (“ABIERTO”) 
en la unidad de visualización de 
temperatura?

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

	■ Enchufe los conectores de la sonda 
completamente en la unidad de visualización 
de temperatura

b.	 Los cables del conector de temperatura de la 
sonda están rotos

	■ Sustituya la sonda

4.	 ¿Por qué la unidad de visualización de 
temperatura muestra un número positivo 
durante la crioablación?

a.	 Los conectores de la sonda están enchufados 
en la Unidad de visualización de temperatura, 
pero no en el lugar correspondiente

	■ Enchufe los conectores de la sonda en la 
unidad de visualización de temperatura 
siguiendo el código de colores

5.	 ¿Para qué se usan los botones SEL y 
RST de la unidad de visualización de 
temperatura?

a.	 No se usan; ambos botones están 
desactivados

	■ No se usan; ambos botones están desactivados

6.	 ¿Por qué no se enciende la luz de 
alimentación del calentador del tanque 
de óxido nitroso?

a.	 El calentador del tanque de óxido nitroso no 
está recibiendo alimentación

	■ Asegúrese de que la unidad está enchufada

PREGUNTAS FRECUENTES SOBRE EL USO DEL ACM
Pregunta Respuesta Solución

1.	 ¿Por qué la sonda no alcanza la 
temperatura adecuada?

a.	 Presión de entrada insuficiente. 	■ Sustituya el tanque de óxido nitroso con poca 
cantidad o vacío

b.	 El gas no fluye/el tubo está bloqueado 	■ Verifique que no se está presionando el tubo
c.	 El mando de ajuste de la temperatura de la 

sonda de la pieza de mano no está 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 

d.	 Fuga en la punta maleable o en el tubo 	■ Sustituya la sonda por una nueva
e.	 Válvula de la botella (tanque) de óxido 

nitroso cerrada
	■ Abra totalmente la válvula de la botella 
(tanque) de óxido nitroso

f.	 La punta maleable está doblada en un radio 
inferior a 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 están enchufados en la unidad o lo están 
parcialmente

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

b.	 Los cables del conector de temperatura de la 
sonda están rotos

	■ Sustituya la sonda

3.	 ¿Por qué el ACM muestra un número 
positivo durante la crioablación?

a.	 Los conectores de temperatura de la sonda 
están enchufados en el ACM, pero no en el 
lugar correspondiente

	■ Enchufe los conectores de temperatura de 
la sonda en el ACM siguiendo el código de 
colores

4.	 ¿Por qué el ACM muestra un código 
de fallo o un código de error necesario 
mantenimiento o la luz de baja presión 
de la botella?

a.	 Consulte la sección de resolución de 
problemas del manual del usuario del ACM

	■ Consulte la sección de resolución de 
problemas del manual del usuario del ACM

FORMA DE SUMINISTRO
La SONDA se suministra como un instrumento estéril y debe usarse en un único paciente. Se garantiza la esterilidad del producto a menos que el 
paquete esté abierto o dañado.

 ADVERTENCIA
No los reprocese ni reutilice. Si lo hace, puede causar lesiones al paciente o transmitir enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
DEVOLUCIÓN DEL PRODUCTO USADO
En caso de tener que devolver el presente producto a AtriCure, Inc., sea por el motivo que sea, debe solicitar a AtriCure, Inc. un número de 
autorización de devolución de mercancías (RGA por sus siglas en inglés) antes de realizar el envío. 
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 dañe durante el envío; además, deberá etiquetarse adecuadamente con 
el número RGA y una indicación de la naturaleza biopeligrosa del contenido del envío.
AtriCure Inc. puede proporcionar las instrucciones de limpieza y materiales, incluidos los envases de envío apropiados, las etiquetas adecuadas y el 
número RGA.
DECLINACIÓN 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 será, bajo ninguna circunstancia, responsable de cualquier pérdida, daño o gasto incidental, especial o consecuente, que sea 
el resultado del mal uso o la reutilización deliberada de este producto, lo que incluye cualquier pérdida, daño o gasto relacionado con lesiones 
personales o daños a la propiedad.
EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS DE LA ETIQUETA DEL ENVASE
Consulte la etiqueta exterior del envase para ver qué símbolos se aplican a este producto.

Apirógeno

Precaución: Según la legislación 
federal de los EE. UU., la venta 
de este dispositivo solo puede 

realizarla u ordenarla un médico.

Siga las instrucciones de uso

Esterilizado con radiación 
gamma

Número de lote Fabricante

De un solo uso Precaución
No contiene látex de caucho 

natural

Fecha de caducidad No reesterilizar
No utilizar 

si el envase está dañado

Representante autorizado en 
la Comunidad Europea

El producto cumple los requisitos de 
la Directiva 93/42/CEE

Residuos de equipos
eléctricos y electrónicos

CZ NÁVOD K POUŽITÍ ČEŠTINA

Kryoablační sonda cryoICE™
Použijte pro následující modely kryoablačních sond: CRYO2/CRYO3

POPIS
1.	 Kryoablační systém AtriCure® cryoICE se skládá z následujících součástí:

a.	 kryoablační sondy cryoICE, CRYO2/CRYO3, (rovněž označované jako SONDA) s nástrojem pro tvarování sondy Cryo1
b.	 kryomodulu AtriCure® (ACM) nebo srdečního kryochirurgického systému AtriCure® ACC2 (označovaný rovněž jako ACC2)
c.	 sady příslušenství AtriCure® Cryo1 (označované rovněž jako sada příslušenství) pro použití systému ACC2

2.	 Sada příslušenství se skládá z následujících položek:
a.	 ohřívače nádrže s oxidem dusným;
b.	 jednotky pro regulaci tlaku;
c.	 teplotního displeje.
 UPOZORNĚNÍ

3.	 Jestliže se SONDOU používáte systém ACC2, musíte současně použít sadu příslušenství AtriCure Cryo1.
4.	 Tato SONDA byla navržena pro léčbu srdečních arytmií řízeným ochlazením na -50 °C až -70 °C.
5.	 Tento návod k použití se vztahuje k používání kryoablační sondy cryoICE, nástroje pro tvarování a sady příslušenství. Kryoablační sonda cryoICE 

je sterilní kryochirurgický nástroj, který byl navržen pro jednorázové použití společně s kryomodulem ACM nebo systémem ACC2 a sadou 
příslušenství. Nástroj pro tvarování Cryo1 usnadňuje ohýbání tvarovatelného konce.

POZNÁMKA: Uživatelé by si měli být vědomi přítomných zdrojů radiových frekvencí (RF) a při používání tohoto zdravotnického prostředku by měli 
k jejich přítomnosti přihlížet. Kryoablační systém AtriCure® cryoICE může být citlivý na elektrostatický výboj (ESD) a RF emise, které mohou dočasně 
snížit výkon systému.

ILUSTRACE A NÁZVY SOUČÁSTÍ
Viz obrázek 1: kryoablační sonda cryoICE a nástroj pro tvarování 

Tabulka 1. Názvy součástí SONDY
1.	 Rozdělovač 4.	 Tuhý plášť 7.	 Konektor přívodu plynu
2.	 Konektory teplotních čidel 5.	 Tvarovatelný konec 8.	 Konektor odvodu plynu
3.	 Posunovací rukojeť 6.	 Nástroj pro tvarování 9.	 Hadička

 NEŽ ZAČNETE POUŽÍVAT TENTO PRODUKT, DŮKLADNĚ SI PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Tato brožura má sloužit jako pomůcka při používání produktu. Nejedná se o referenční příručku chirurgických postupů.
INDIKACE PRO POUŽITÍ
Použití kryoablační sondy cryoICE je indikováno při kryochirurgické léčbě srdečních arytmií. SONDA zmrazuje cílové tkáně a vytváří zánětlivou 
odpověď (kryonekrózu), která zablokuje vodivou dráhu elektrických signálů
KONTRAINDIKACE
Žádné kontraindikace nejsou známy.

 VAROVÁNÍ
6.	 Varování, upozornění, popis výrobku a jeho funkce jsou popsány v Uživatelské příručce k modulu ACM nebo v Návodu k obsluze a údržbě 

systému ACC2.
7.	 SONDA je kompatibilní pouze s modulem ACM nebo se srdečním kryochirurgickým systémem ACC2. Při použití SONDY se systémem jiného 

výrobce může dojít k poškození prostředku a následně k poranění pacienta.
8.	 Jestliže se SONDOU používáte systém ACC2, musíte současně použít sadu příslušenství AtriCure Cryo1.
9.	 Nepoužívejte SONDU ke zmrazení tkáně uvnitř bijícího srdce. Použití SONDY ke zmrazení tkáně uvnitř bijícího srdce může vést k závažnému 

poranění pacienta.
10.	 Zasažení koronární cévy kryoablací bylo spojeno s následnou klinicky významnou arteriální stenózou. Není známo, zda by kryoablace SONDOU 

měla takový účinek, avšak při všech výkonech je nutná opatrnost a omezení veškerého kontaktu s koronárními cévami během kryoablace, 
který není nezbytný.

11.	 V době, kdy je tvarovatelný konec přimrzlý ke tkáni, netahejte za SONDU či za konzolu, protože by to mohlo vést k nezamýšlenému poškození 
tkáně.

12.	 Při používání SONDY nepoužívejte nadměrnou sílu, aby nedošlo k poškození tkáně.
13.	 Chirurgické zákroky na srdci mohou mechanicky indukovat arytmie.
14.	 SONDU je nutné správně umístit a před kryoablací ověřit pozici tvarovatelného konce. Ujistěte se, že během zmrazování nedochází 

k nežádoucímu kontaktu tkání s tvarovatelným koncem nebo pláštěm, aby nedošlo k neúmyslnému zmrazení tkáně.
15.	 Během zákroku je v SONDĚ přítomen plyn pod tlakem. Pokud máte podezření na porušení celistvosti SONDY, okamžitě ji přestaňte používat, 

protože by mohlo dojít k úniku stlačeného plynu a poranění pacienta nebo uživatele.
16.	 Nepokoušejte se odpojit SONDU během provozu. Náhlé snížení tlaku by mohlo vést k opětovnému svinutí SONDY a následnému poranění 

operatéra nebo pacienta.
17.	 SONDU neošetřujte ani nepoužívejte opakovaně. Opakované použití může způsobit poškození zdraví pacienta, případně přenos infekční 

choroby/chorob z jednoho pacienta na druhého.
18.	 Sada příslušenství není vhodná pro použití v přítomnosti hořlavé směsi anestetik.

 UPOZORNĚNÍ
19.	 Před použitím tohoto prostředku si pečlivě přečtěte všechny pokyny k SONDĚ. Pokud nebudou správně dodrženy všechny pokyny, mohlo by 

dojít k poranění a k nesprávné funkci tohoto prostředku.
20.	 SONDU smí používat pouze řádně vyškolený a kvalifikovaný zdravotnický personál.
21.	 SONDA vám nesmí upadnout a není dovoleno s ní házet, aby nedošlo k jejímu poškození. Pokud vám SONDA upadne, nepoužívejte ji. Vyměňte 

ji za novou.
22.	 SONDU není dovoleno opakovaně sterilizovat ani opakovaně používat.
23.	 Nepoužívejte SONDU, pokud byla jakkoli poškozena.
24.	 Pokud bylo sterilní balení poškozeno, případně pokud došlo k porušení sterilní bariéry, prostředek zlikvidujte a NEPOUŽÍVEJTE JEJ.
25.	 Dodržujte standardní zásady bezpečné manipulace a skladování vysokotlakých nádob s plynem.
26.	 Jestliže používáte systém ACC2, SONDU nevyjímejte ani neinstalujte, pokud na měřidle tlaku ve vedení a odvodu plynu není hodnota „0“ psi.
27.	 SONDU nesmíte odebrat z konzoly ani ji na ni instalovat, pokud se modul ACM nebude nacházet v režimu Stand-By Mode (Pohotovostní režim).
28.	 Plynný oxid dusný musí být bezpečně odváděn. Ohledně tolerovaných koncentrací se řiďte standardními pokyny nemocnice.
29.	 Hadičku SONDY neomezujte, nezalamujte, neohýbejte, nesvorkujte ani jinak nepoškozujte.
NÁVOD K POUŽITÍ
Při použití se systémem ACC2 a sadou příslušenství:
POZNÁMKA: Pokyny, popis produktu a funkce konzoly naleznete v návodu k obsluze a údržbě systému ACC2.
POZNÁMKA: Pokud sada příslušenství není na systému ACC2 nainstalována, zavolejte společnost AtriCure, než budete pokračovat.
30.	 Otočte ovládací ventil zmrazení/rozmrazení do polohy „Freeze“ (Zmrazit).
31.	 Otočte ovládací ventil zapnutí/vypnutí do polohy „Off“ (Vypnuto).
32.	 Připojte ohřívač nádrže s oxidem dusným a zapněte jej do polohy „On“ (Zapnuto), aby byl v nádrži zajištěn správný tlak. Informace o 

připojení ohřívače nádrže s oxidem dusným naleznete v Návodu k instalaci sady příslušenství CRYO1.
33.	 Otočte ventilem lahve (nádrže) s oxidem dusným proti směru hodinových ručiček až nadoraz, aby se otevřel.
34.	 Prohlédněte obal zdravotnického prostředku a ujistěte se, že sterilita produktu nebyla porušena. Pomocí standardního sterilního postupu 

vyjměte sterilizovaný přístroj z obalu.
35.	 Připojte konektor přívodu plynu na SONDĚ k regulátoru tlaku. Viz Obrázek 2.

Tabulka 2. Připojení SONDY k systému ACC2
Číslo 

součásti Připojení k součásti ACC2 K sondě:

1 regulátor tlaku konektor přívodu plynu na SONDĚ

2
konektor pro odvod plynu ze sondy
POZNÁMKA: Použijte konektor pro odvod plynu ze sondy 
umístěný nad regulátorem tlaku

konektor odvodu plynu na SONDĚ

3 konektory teplotního displeje
Připojte barevně označené konektory teplotních čidel 
k odpovídajícím barevným konektorům SONDY

36.	 Připojte konektor odvodu plynu na SONDĚ k příslušnému konektoru pro odvod plynu ze sondy na ACC2. Aretaci připojení konektoru 
pro odvod plynu ze sondy provedete tak, že při zasunování zástrčky mírně posunete zajišťovací kroužek na rychlospojce směrem zpět a pak 
jej uvolníte.

37.	 Mírným zatažením za konektory SONDY se ujistěte, že jsou bezpečně připojeny.
38.	 Připojte konektory teplotních čidel SONDY k odpovídajícím barevně označeným konektorům teplotního displeje. Viz Obrázek 2: Připojení 

SONDY k ACC2.
39.	 Zapněte teplotní displej do polohy „On“ (Zapnuto). Teplotní displej nyní ukazuje teplotu SONDY.
40.	 POZNÁMKA: Když je teplotní displej správně připojen, bude se na něm zobrazovat aktuální teplota SONDY.
41.	 Používáte-li kryoablační sondu cryoICE, posunutím (Retract) rukojeti a tuhého pláště obnažte tvarovatelnou hliníkovou sondu. Viz Obrázek 3: 

Posunutí rukojeti a tuhého pláště.
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ: Nepoužívejte SONDU v režimu Temperature Control (Řízení teploty). Ovládací ventil maxima zmrazení musí být 
nastaven do polohy „Maximum Freeze“ (Maximální zmrazení).
42.	 Otočte ovládací ventil maxima zmrazení do polohy „Maximum Freeze“ (Maximální zmrazení).

 UPOZORNĚNÍ
Pokud na regulátoru tlaku dochází k úniku plynu, ve fázi předzmrazení uslyšíte zvuk unikajícího plynu, případně se na konektorech objeví námraza. 
Než budete pokračovat ve výkonu, vyměňte regulátor tlaku.
43.	 Se sondou ve vzduchu proveďte „Pre-Freeze“ (Předzmrazení) otočením ovládacího ventilu zapnutí/vypnutí do polohy „On“ (Zapnuto).
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ: SONDA musí být provozována při tlaku 700 psi nebo vyšším.
44.	 Třicet sekund poté, co se na tvarovatelném konci SONDY objeví námraza:

a.	 Otočte ovládací ventil zmrazení/rozmrazení do polohy „Defrost“ (Rozmrazit).
b.	 Otočte ovládací ventil zapnutí/vypnutí do polohy „Off“ (Vypnuto). Než začnete ohýbat tvarovatelný hrot, vždy se ujistěte, že ovládací 

ventil zapnutí/vypnutí je v poloze „Off“ (Vypnuto).
45.	 S ovládacím ventilem zapnutí/vypnutí nastaveným do polohy „Off“ (Vypnuto) otočte ovládací ventil zmrazení/rozmrazení do polohy 

„Freeze“ (Zmrazit). 
POZNÁMKA: Před ohýbáním SONDY se ujistěte, že měřidlo tlaku ve vedení a měřidlo tlaku na odvodu plynu ukazují hodnotu 0 psi.
46.	 Je-li potřeba ohnout tvarovatelný konec, vždy použijte nástroj pro tvarování. Viz pokyny v části „Ohýbání tvarovatelného konce SONDY“. Je-li 

potřeba ohnout plášť, postupujte podle pokynů v části „Ohýbání pláště SONDY“. Viz Obrázek 5.
47.	 Pomocí standardních chirurgických postupů identifikujte a obnažte místa, kde je potřeba provést kryoablaci.
48.	 Za přímé zrakové kontroly chirurga umístěte tvarovatelný konec na cílovou tkáň.
POZNÁMKA: Než dojde ke kontaktu s tkání, ujistěte se, že teplota tvarovatelného konce je vyšší než 0 °C.
POZNÁMKA: Než provedete zmrazení, ujistěte se, že cílová tkáň je v kontaktu s tvarovatelným koncem.
POZNÁMKA: Ujistěte se, že nedochází k žádnému nežádoucímu kontaktu s tvarovatelným koncem či pláštěm.
POZNÁMKA: Při používání SONDY nepoužívejte nadměrnou sílu, aby nedošlo k poškození tkáně.
49.	 Otočte ovládací ventil zapnutí/vypnutí do polohy „On“ (Zapnuto).

a.	 Kontrolou měřidla tlaku v lince se ujistěte, že je zachován tlak 700 psi nebo vyšší.
POZNÁMKA: Pokud dojde k posunutí SONDY ještě před adhezí s tkání, může to mít vliv na zmrazení. Kryoadheze se vytvoří, když teplota 
tvarovatelného konce klesne pod 0 °C.
POZNÁMKA: Selhání SONDY při dosahování požadované teploty je podrobněji pojednáno dále v části „ČASTO KLADENÉ DOTAZY“.
50.	 Zmrazujte po požadovanou dobu.
51.	 Otočte ovládací ventil zmrazení/rozmrazení do polohy „Defrost“ (Rozmrazit) a vyčkejte, až se SONDA zahřeje na teplotu vyšší než 0 °C.
POZNÁMKA: Jestliže SONDA nedosáhne teploty potřebné k rozmrazení, aplikujte na tkáň a sondu teplý sterilní fyziologický roztok podle potřeby.
52.	 Odejměte SONDU od cílové tkáně.

 UPOZORNĚNÍ
Při otočení ovládacího ventilu zapnutí/vypnutí do polohy „Off“ (Vypnuto) a následném otočení ovládacího ventilu zmrazení/rozmrazení do 
polohy „Freeze“ (Zmrazit) může dojít k ochlazení, které je dostatečné pro vznik kryoadheze.
53.	 Otočte ovládací ventil zapnutí/vypnutí do polohy „Off“ (Vypnuto).
54.	 Otočte ventil zmrazení/rozmrazení do polohy „Freeze“ (Zmrazit) kvůli odvětrání SONDY.
55.	 Tvarovatelný konec očistěte otřením.
56.	 Podle potřeby opakujte kroky 14 až 23, aby vznikly další kryogenní léze.

 UPOZORNĚNÍ
SONDU nevyjímejte z konzoly ani neinstalujte, pokud na měřidle tlaku ve vedení a odvodu plynu není hodnota „0“ psi.
57.	 Po dokončení chirurgického výkonu:

a.	 Vypněte teplotní displej – poloha „Off“ (Vypnuto).
b.	 Otočte ventilem lahve (nádrže) s oxidem dusným po směru hodinových ručiček až nadoraz, aby se zavřel.
c.	 Opakovaně otáčejte ventily pro zapnutí a vypnutí do polohy „On“ (Zapnuto) a „Off“ (Vypnuto) kvůli snížení tlaku v systému, dokud na 

všech měřidlech tlaku nebude hodnota „0“ psi.
d.	 Odpojte SONDU od systému ACC2. Po použití ji zlikvidujte. Při likvidaci nebo recyklaci součástí tohoto prostředku postupujte podle místních 

nařízení a recyklačních předpisů.
e.	 Vypněte ohřívač nádrže s oxidem dusným do polohy „Off“(Vypnuto) a odpojte jej od zásuvky ve zdi.

Při použití s modulem ACM:
POZNÁMKA: Pokyny, popis produktu a funkce konzoly naleznete v uživatelské příručce k modulu ACM.
58.	 Podle pokynů k instalaci v uživatelské příručce správně sestavte modul ACM.
59.	 Otočte ventilem lahve (nádrže) s oxidem dusným proti směru hodinových ručiček až nadoraz, aby se otevřel.
60.	 Prohlédněte obal zdravotnického prostředku a ujistěte se, že sterilita produktu nebyla porušena. Pomocí standardního sterilního postupu 

vyjměte sterilizovaný přístroj z obalu.
61.	 Připojte konektor přívodu plynu na SONDĚ k portu pro konektor přívodu plynu. Viz Obrázek 4.

Tabulka 3. Připojení SONDY k modulu ACM
Číslo 

součásti Připojení k součásti ACM K sondě:

1
port pro konektor přívodu 
plynu

konektor přívodu plynu na SONDĚ

2
port pro konektor odvodu 
plynu

konektor odvodu plynu na SONDĚ

3 port pro termočlánek
Připojte barevně označené konektory teplotních čidel k odpovídajícím barevným konektorům 
SONDY

62.	 Připojte konektor odvodu plynu na SONDĚ k portu pro konektor odvodu plynu. Aretaci připojení konektoru pro odvod plynu ze sondy 
provedete tak, že při zasunování zástrčky mírně posunete zajišťovací kroužek na rychlospojce směrem zpět a pak jej uvolníte.

63.	 Mírným zatažením za konektory SONDY se ujistěte, že jsou bezpečně připojeny.
64.	 Připojte konektory teplotních čidel SONDY k odpovídajícím barevně označeným konektorům modulu ACM. Viz Obrázek 4: Připojení SONDY 

k modulu ACM.
65.	 �ZAPNĚTE modul ACM.
POZNÁMKA: Je-li modul ACM správně připojen, bude zobrazovat aktuální teplotu SONDY. Není-li modul ACM správně připojen, bude zobrazovat 
zprávu E-H.
66.	 Používáte-li kryoablační sondu cryoICE, posunutím rukojeti a tuhého pláště obnažte tvarovatelnou hliníkovou sondu. Viz Obrázek 3: Posunutí 

rukojeti a tuhého pláště.
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ: Nepoužívejte SONDU v režimu Temperature Control (Řízení teploty). Ovládání teploty sondy na rukojeti musí být 
nastaveno do polohy úplného otevření (otočením proti směru hodinových ručiček až nadoraz).
67.	 Se sondou ve vzduchu proveďte „Pre-Freeze“ (Předzmrazení) vypnutím a zapnutím modulu ACM pomocí aktivačního tlačítka nebo nožního 

spínače.
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ: SONDA musí být provozována při tlaku 700 psi nebo vyšším.
68.	 Třicet sekund poté, co se na tvarovatelném konci SONDY objeví námraza:

a.	 Vypnutím a zapnutím modulu ACM proveďte rozmrazení.
b.	 Vypnutím a zapnutím modulu ACM odvětrejte sondu.

69.	 Pomocí standardních chirurgických postupů identifikujte a obnažte místa, kde je potřeba provést kryoablaci.
70.	 Je-li potřeba ohnout tvarovatelný konec, vždy použijte nástroj pro tvarování. Viz pokyny v části „Ohýbání tvarovatelného konce SONDY“. Je-li 

potřeba ohnout plášť, postupujte podle pokynů v části „Ohýbání pláště SONDY“.
71.	 Za přímé zrakové kontroly chirurga umístěte tvarovatelný konec na cílovou tkáň.
POZNÁMKA: Než dojde ke kontaktu s tkání, ujistěte se, že teplota tvarovatelného konce je vyšší než 0 °C.
POZNÁMKA: Než provedete zmrazení, ujistěte se, že cílová tkáň je v kontaktu s tvarovatelným koncem.
POZNÁMKA: Ujistěte se, že nedochází k žádnému nežádoucímu kontaktu s tvarovatelným koncem či pláštěm.
POZNÁMKA: Při používání SONDY nepoužívejte nadměrnou sílu, aby nedošlo k poškození tkáně.
72.	 Pomocí aktivačního tlačítka nebo nožního spínače spusťte zmrazení.
POZNÁMKA: Pokud dojde k posunutí SONDY ještě před adhezí s tkání, může to mít vliv na zmrazení. Kryoadheze se vytvoří, když teplota 
tvarovatelného konce klesne pod 0 °C.
POZNÁMKA: Selhání SONDY při dosahování požadované teploty je podrobněji pojednáno dále v části „ČASTO KLADENÉ DOTAZY“.
73.	 Zmrazujte po požadovanou dobu.
74.	 Rozmrazte sondu pomocí jednoho z následujících postupů:

a.	 Nechte modul ACM automaticky přejít do režimu Defrost (Rozmrazení).
b.	 Nebo jej vypněte a znovu zapněte pomocí aktivačního tlačítka nebo nožního spínače.

75.	 Jakmile se SONDA zahřeje na teplotu vyšší než 0 °C, odejměte ji od cílové tkáně.
76.	 Odvětrejte sondu vypnutím a zapnutím pomocí aktivačního tlačítka nebo nožního spínače.

 UPOZORNĚNÍ
Při odvětrávání sondy může vzniknout dostatečné ochlazení k vytvoření kryoadheze.
77.	 Tvarovatelný konec očistěte otřením.
78.	 Podle potřeby opakujte kroky 38 až 46, aby vznikly další kryogenní léze.

 UPOZORNĚNÍ
SONDU nesmíte odebrat z konzoly ani ji na ni instalovat, pokud se modul ACM nebude nacházet v režimu Stand-By Mode (Pohotovostní režim).
79.	 Po dokončení chirurgického výkonu:

a.	 Otočte ventilem lahve (nádrže) s oxidem dusným po směru hodinových ručiček až nadoraz, aby se zavřel.
b.	 Vypusťte tlak z modulu ACM vytažením červeného knoflíku pro vypuštění přetlaku na zadním panelu modulu ACM.
c.	 Odpojte SONDU od modulu ACM. Po použití SONDU zlikvidujte. Při likvidaci nebo recyklaci součástí tohoto prostředku postupujte podle 

místních nařízení a recyklačních předpisů.
d.	 Vypněte modul ACM.

BENDING (ohýbání, viz obrázek 5)
Ohýbání tvarovatelného konce SONDY

 UPOZORNĚNÍ
Opakované ohýbání ve stejném místě může tvarovatelný konec poškodit. Po každém ohnutí tvarovatelný konec SONDY narovnejte (narovnat), než 
jej budete ohýbat znovu. Pokud chcete vytvořit stejný ohyb, ale v jiné rovině, neotáčejte tvarovatelným koncem SONDY; tvarovatelný konec SONDY 
opět narovnejte a vytvořte stejný ohyb v požadované rovině.
80.	 Tvarovatelný konec SONDY má omezenou funkční životnost. Máte-li v úmyslu provést více než 8 ohnutí, doporučuje se použít druhou sondu. 

K vytvoření požadovaných ohybů se vždy doporučuje použít nástroj pro tvarování Cryo1. Nástroj pro tvarování Cryo1 má dva konce; poloměr 
menšího konce je 13 mm a poloměr většího 26 mm. Viz tabulku 1 v části „Názvy součástí SONDY“.
 UPOZORNĚNÍ

Tvarovatelný konec SONDY není dovoleno ohýbat na poloměr menší než 13 mm (0,5 palce).
81.	 Typické výkony mohou vyžadovat ohyby s následujícími profily, které lze vytvořit pomocí nástroje pro tvarování Cryo1: Viz Obrázek 5: Použití 

nástroje pro tvarování.
Ohýbání pláště SONDY

 UPOZORNĚNÍ
Opakované ohýbání ve stejném místě může plášť poškodit.
82.	 Plášť sondy má omezenou funkční životnost.

 UPOZORNĚNÍ
Distální konec pláště SONDY se nesmí ohnout o více než 5 cm (2,0 palce) oproti narovnanému stavu.
83.	 Typické výkony mohou vyžadovat ohyby s následujícími profily: Viz Obrázek 6.
ČASTO KLADENÉ DOTAZY PŘI POUŽITÍ SE SYSTÉMEM ACC2

Otázka Odpověď Řešení
1.	 Proč SONDA nedosahuje správné teploty? a.	 Nedostatečný tlak na přívodu. 	■ Zapněte ohřívač nádrže s oxidem dusným.

	■ Prázdnou nebo nedostatečně naplněnou nádrž 
s oxidem dusným vyměňte.

b.	 Plyn neproudí / průtok hadičkou je omezen. 	■ Zkontrolujte, zda hadička není stlačená.
c.	 Ventil zmrazení/rozmrazení není otočen do 

polohy „Freeze“ (Zmrazit) až nadoraz.
	■ Otočte ventilem zmrazení/rozmrazení do 
polohy „Freeze“ (Zmrazit) až nadoraz.

d.	 Ovládací ventil maxima zmrazení není 
nastaven do polohy „Maximum Freeze“ 
(Maximální zmrazení).

	■ Nastavte ovládací ventil maxima zmrazení 
do polohy „Maximum Freeze“ (Maximální 
zmrazení).

e.	 Únik plynu z tvarovatelného konce nebo 
z hadičky.

	■ Vyměňte sondu za novou.

f.	 Ventil lahve (nádrže) s oxidem dusným je 
zavřený.

	■ Ventil lahve (nádrže) s oxidem dusným úplně 
otevřete.

g.	 Tvarovatelný konec SONDY je ohnuto na 
poloměr menší než 13 mm.

	■ Vytvarujte tvarovatelný konec na poloměr 
13 mm nebo větší.

2.	 Proč zůstává na teplotním displeji 
obrazovka pro nastavení nebo se displej 
nezapne?

a.	 Baterie jsou nedostatečně nabité. 	■ Vyměňte obě 9V baterie.

3.	 Proč zůstává na teplotním displeji 
zobrazena zpráva „OPEN“ (Otevřeno)?

a.	 Konektory SONDY jsou zasunuty do přístroje 
pouze částečně nebo vůbec.

	■ Zasuňte konektory SONDY do teplotního 
displeje až nadoraz.

b.	 Dráty v konektorech teplotních čidel SONDY 
jsou přerušené.

	■ Vyměňte SONDU.

4.	 Proč se na teplotním displeji během 
kryoablace zobrazuje kladné číslo?

a.	 Konektory SONDY jsou zasunuty do teplotního 
displeje, ale v obráceném pořadí.

	■ Změňte pořadí zapojení konektorů SONDY 
tak, aby odpovídalo barevnému označení 
konektorů na teplotním displeji.

5.	 K čemu slouží tlačítka SEL a RST na 
teplotním displeji?

a.	 Nepoužívají se, obě tato tlačítka jsou 
deaktivována.

	■ Nepoužívají se, obě tato tlačítka jsou 
deaktivována.

6.	 Proč se nerozsvítí kontrolka napájení 
ohřívače nádrže s oxidem dusným?

a.	 Ohřívač nádrže s oxidem dusným není 
napájen.

	■ Ujistěte se, že je tato jednotka připojena 
k zásuvce.

ČASTO KLADENÉ DOTAZY PŘI POUŽITÍ S MODULEM ACM
Otázka Odpověď Řešení

1.	 Proč SONDA nedosahuje správné teploty? a.	 Nedostatečný tlak na přívodu. 	■ Prázdnou nebo nedostatečně naplněnou 
nádrž s oxidem dusným vyměňte.

b.	 Plyn neproudí / průtok hadičkou je omezen. 	■ Zkontrolujte, zda hadička není stlačená.
c.	 Knoflík ovládání teploty sondy na rukojeti 

nebyl zcela otočen proti směru hodinových 
ručiček.

	■ Otočte knoflík ovládání teploty sondy na 
rukojeti zcela proti směru hodinových ručiček. 

d.	 Únik plynu z tvarovatelného konce nebo 
z hadičky.

	■ Vyměňte sondu za novou.

e.	 Ventil lahve (nádrže) s oxidem dusným je 
zavřený.

	■ Ventil lahve (nádrže) s oxidem dusným úplně 
otevřete.

f.	 Tvarovatelný konec SONDY je ohnuto na 
poloměr menší než 13 mm.

	■ Vytvarujte tvarovatelný konec na poloměr 
13 mm nebo větší.

2.	 Proč se na modulu ACM zobrazuje zpráva 
„E‑H“?

a.	 Konektory teplotních čidel SONDY jsou 
zasunuty do přístroje pouze částečně nebo 
vůbec.

	■ Zasuňte konektory teplotních čidel SONDY do 
portu pro termočlánek až nadoraz.

b.	 Dráty v konektorech teplotních čidel SONDY 
jsou přerušené.

	■ Vyměňte SONDU.

3.	 Proč se na modulu ACM během 
kryoablace zobrazuje kladné číslo?

a.	 Konektory teplotních čidel SONDY jsou 
zasunuty do modulu ACM, ale v obráceném 
pořadí.

	■ Změňte pořadí zapojení konektorů teplotních 
čidel SONDY tak, aby odpovídalo barevnému 
označení konektorů na ACM.

4.	 Proč se na modulu ACM zobrazuje kód 
závady, chybový kód, hlášení o nutnosti 
údržby nebo svítí kontrolka nízkého 
tlaku v lahvi s plynem?

a.	 Viz kapitolu o řešení problémů v uživatelské 
příručce k modulu ACM.

	■ Viz kapitolu o řešení problémů v uživatelské 
příručce k modulu ACM.

ZPŮSOB DODÁNÍ
SONDA je dodávána jako sterilní nástroj a je určena k použití u jednoho pacienta. Sterilita je zaručena, pouze když balení není otevřené ani poškozené.

 VAROVÁNÍ
Neošetřujte ani nepoužívejte opakovaně. Opakované použití může způsobit poškození zdraví pacienta, případně přenos infekční choroby/chorob 
z jednoho pacienta na druhého.
VRÁCENÍ POUŽITÉHO PRODUKTU
Bude-li z jakéhokoli důvodu nutné produkt vrátit společnosti AtriCure, Inc., je třeba před odesláním získat od společnosti AtriCure, Inc. číslo povolení 
k vrácení zboží (RGA). 
Pokud byl produkt v kontaktu s tělními tekutinami nebo tkáněmi, musí být před zabalením důkladně vyčištěn a vydezinfikován. Je třeba jej odeslat 
v původní krabici nebo v jiné odpovídající krabici, aby se během přepravy nepoškodil. Musí být správně označen číslem RGA a označením pro zásilky 
s biologicky nebezpečným obsahem.
Pokyny týkající se čištění a materiál, včetně správných přepravních krabic, správného označení a čísla RGA, vám poskytne společnost AtriCure, Inc.
PROHLÁŠENÍ O ODMÍTNUTÍ ZÁRUKY
Uživatelé nesou odpovědnost za ověření stavu tohoto produktu před jeho použitím a za zajištění toho, že produkt bude použit pouze způsobem
uvedeným v tomto návodu, včetně například zajištění, že produkt nebude použit opakovaně.
Společnost AtriCure, Inc., se za všech okolností zříká odpovědnosti za jakoukoliv vedlejší, zvláštní nebo následnou škodu, ztrátu nebo výlohy v 
důsledku úmyslného nesprávného použití nebo opakovaného použití produktu, včetně případné škody, ztráty nebo výloh v souvislosti se zdravotní 
újmou osob nebo škodou na majetku.
VÝZNAM SYMBOLŮ UVEDENÝCH NA ŠTÍTKU NA OBALU
Symboly, které se vztahují k tomuto výrobku, naleznete na štítku na vnější straně obalu.

Apyrogenní

Upozornění: Federální zákony (USA) 
umožňují prodej tohoto prostředku 

pouze lékařům nebo z příkazu 
lékaře.

Dodržujte návod k použití

Sterilizováno gama zářením Číslo šarže Výrobce

Nepoužívejte opakovaně Upozornění Není vyrobeno z přírodního latexu

Datum použitelnosti Nesterilizujte opakovaně
Nepoužívejte  

je-li obal poškozen

Autorizovaný zástupce 
v Evropském společenství

Produkt je v souladu s požadavky 
směrnice 93/42/EHS

Odpadní elektrická a
elektronická zařízení

SK NÁVOD NA POUŽITIE SLOVENČINA

Kryoablačná sonda cryoICE™
Používajte s nasledujúcimi modelmi kryoablačnej sondy: CRYO2/CRYO3

POPIS
1.	 Kryoablačný systém AtriCure® cryoICE sa skladá z:

a.	 kryoablačnej sondy cryoICE, CRYO2/CRYO3 (označovaná aj ako SONDA) s nástrojom na formovanie sondy Cryo1
b.	 modulu AtriCure® Cryo (ACM) alebo srdcového kryochirurgického systému AtriCure® ACC2 (označovaný aj ako ACC2)
c.	 súpravy príslušenstva AtriCure® Cryo1 (tiež označovaná ako súprava príslušenstva), ak sa používa ACC2

2.	 Súprava príslušenstva sa skladá z:
a.	 ohrievača nádrže na oxid dusný
b.	 jednotky regulátora tlaku
c.	 jednotky zobrazenia teploty
 UPOZORNENIE

3.	 Ak sa používa ACC2, SONDA sa musí používať so súpravou príslušenstva AtriCure Cryo1.
4.	 Táto SONDA bola navrhnutá na liečbu srdcových arytmií dosiahnutím kontrolovaných teplôt iba od -50 °C do -70 °C.
5.	 Tento návod na použitie popisuje použitie kryoablačnej sondy cryoICE, tvarovacieho nástroja a súpravy príslušenstva. Kryoablačná sonda 

cryoICE je sterilný jednorazový kryochirurgický nástroj určený na použitie s ACM alebo ACC2 a súpravou príslušenstva. Tvarovací nástroj Cryo1 
uľahčuje ohýbanie tvarovateľného hrotu.

POZNÁMKA: Používatelia by si mali byť vedomí známych rádiofrekvenčných (RF) zdrojov a zvážiť ich pri používaní zdravotníckej pomôcky. 
Kryoablačný systém AtriCure® cryoICE môže byť citlivý na elektrostatický výboj (ESD) a vysokofrekvenčné emisie, čo môže dočasne znížiť výkon 
systému.

NÁKRES A NÁZVOSLOVIE
Pozri obrázok 1: kryoablačná sonda cryoICE a tvarovací nástroj 

Tabuľka 1. Názvoslovie SONDY
1.	 Rozdeľovač 4.	 Pevný driek 7.	 Konektor vstupu plynu
2.	 Teplotné konektory 5.	 Tvarovateľný hrot 8.	 Konektor výstupu plynu
3.	 Výsuvná rukoväť 6.	 Tvarovací nástroj 9.	 Trubica

 PRED POUŽITÍM PRODUKTU SI DÔKLADNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE
DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE!
Táto príručka má slúžiť ako pomôcka pri používaní tohto produktu. Nie je to návod k chirurgickým postupom.
INDIKÁCIA POUŽITIA
Kryoablačná sonda Cryo Ice je určená na použitie pri kryochirurgickej liečbe srdcových arytmií. SONDA zmrazuje cieľové tkanivá a vytvára zápalovú 
reakciu (kryonekrózu), ktorá blokuje dráhu elektrického vedenia
KONTRAINDIKÁCIE
Nie sú známe žiadne kontraindikácie.

 VAROVANIA
6.	 Pozrite si varovania, upozornenia, popis a vlastnosti konzoly v používateľskej príručke ACM alebo v návode na prevádzku a údržbu ACC2.
7.	 SONDA je kompatibilná iba so srdcovým kryochirurgickým systémom ACM alebo ACC2. Použitie SONDY so systémom iného výrobcu môže 

poškodiť pomôcku a spôsobiť zranenie pacienta.
8.	 Ak sa používa ACC2, SONDA sa musí používať so súpravou príslušenstva AtriCure Cryo1.
9.	 SONDU nepoužívajte na zmrazenie tkaniva vo vnútri srdca. Použitie SONDY na zmrazenie tkaniva vo vnútri srdca môže mať za následok vážne 

zranenie pacienta.
10.	 Kryoablácia zahŕňajúca koronárne cievy bola spojená s následnou klinicky významnou arteriálnou stenózou. Nie je známe, či bude mať takýto 

účinok kryoablácia so SONDOU, ale rovnako ako pri všetkých týchto postupoch by sa malo dbať na minimalizáciu zbytočného kontaktu s 
koronárnymi cievami počas kryoablácie.

11.	 Netlačte na SONDU ani na konzolu, kým je tvarovateľný hrot zamrznutý na tkanive, pretože by mohlo dôjsť k neúmyselnému poškodeniu 
tkaniva.

12.	 Pri používaní SONDY nevyvíjajte nadmernú silu, aby ste predišli poškodeniu tkaniva.
13.	 Chirurgické zákroky na srdci môžu mechanicky indukovať arytmie.
14.	 Pred kryoabláciou musí byť SONDA správne umiestnená a musí sa skontrolovať umiestnenie tvarovateľného hrotu. Počas zmrazovania zaistite, 

aby nedošlo k nežiaducemu kontaktu tkaniva s tvarovateľným hrotom alebo driekom, aby sa zabránilo neúmyselnému zamrznutiu tkaniva.
15.	 V SONDE je počas prevádzky prítomný stlačený plyn. Ak existuje podozrenie na trhlinu v SONDE, okamžite prerušte používanie, pretože to môže 

mať za následok uvoľnenie stlačeného plynu a zranenie pacienta alebo používateľa.
16.	 Nepokúšajte sa odpojiť SONDU počas prevádzky. Náhle uvoľnenie tlaku môže spôsobiť spätný účinok SONDY, čím môže dôjsť k poraneniu 

operátora alebo pacienta.
17.	 SONDU neregenerujte ani opakovane nepoužívajte. Opätovné použitie môže spôsobiť zranenie pacienta a/alebo prenos infekčných chorôb 

z jedného pacienta na druhého.
18.	 Súprava príslušenstva nie je vhodná na použitie v prítomnosti horľavej anestetickej zmesi.

 UPOZORNENIA
19.	 Pred použitím pomôcky si pozorne prečítajte všetky pokyny týkajúce sa SONDY. Ak nebudete dôkladne dodržiavať pokyny, môže to mať za 

následok zranenie a nesprávne fungovanie pomôcky.
20.	 SONDU by mal používať len riadne vyškolený a kvalifikovaný zdravotnícky personál.
21.	 Aby sa predišli poškodeniu zariadenia, SONDU nehádžte a nenechajte ju spadnúť. Ak SONDA spadne, nepoužívajte ju. Vymeňte ju za novú 

SONDU.
22.	 SONDU opakovane nesterilizujte ani znova nepoužívajte.
23.	 SONDU nepoužívajte, ak je akokoľvek poškodená.
24.	 Ak je sterilné balenie poškodené alebo je porušený uzáver zaisťujúci sterilitu, pomôcku zlikvidujte a NEPOUŽÍVAJTE.
25.	 Dodržiavajte štandardné pokyny na bezpečnú manipuláciu a skladovanie vysokotlakových plynových nádrží.
26.	 SONDU neodstraňujte ani neinštalujte, pokiaľ na manometri vedenia a výstupu nie je uvedená hodnota „0“ psi, keď sa používa ACC2.
27.	 SONDU neodstraňujte ani neinštalujte z/na konzolu, pokiaľ ACM nie je v pohotovostnom režime.
28.	 Plynný oxid dusný sa musí bezpečne vypustiť. Dodržiavajte prípustné hladiny koncentrácie podľa štandardných nemocničných pokynov.
29.	 Trubicu SONDY neblokujte, nezalamujte, neohýbajte, nestláčajte ani inak nepoškodujte.
NÁVOD NA POUŽITIE

S ACC2 a súpravou príslušenstva:
POZNÁMKA: Pozrite si pokyny pre konzolu, popis a vlastnosti produktu v návode na použitie a údržbu ACC2.
POZNÁMKA: Pokiaľ na ACC2 nie je nainštalovaná súprava príslušenstva, skôr ako budete pokračovať, kontaktujte spoločnosť AtriCure.
30.	 Otočte regulačný ventil zmrazenia/odmrazenia do polohy „Freeze“ (Zmraziť).
31.	 Otočte regulačný ventil zapnutia/vypnutia do polohy „Off“ (Vyp.).
32.	 Pripojte a zapnite ohrievač nádrže na oxid dusný, aby ste zaistili primeraný tlak v nádrži. Prečítajte si pokyny na inštaláciu súpravy 

príslušenstva CRYO1 pre ohrievač nádrže na oxid dusný.
33.	 Otočte ventil fľaše (nádrže) na oxid dusný úplne proti smeru hodinových ručičiek, aby sa otvoril.
34.	 Skontrolujte obal pomôcky a uistite sa, že nebola porušená sterilita produktu. Sterilizovaný nástroj vyberte z balenia podľa štandardnej 

sterilnej techniky.
35.	 Pripojte konektor vstupu plynu SONDY k regulátoru tlaku. Pozri obrázok 2.

Tabuľka 2. Pripojenie SONDY k ACC2
Číslo položky Pripojte položku ACC2 K sonde:

1 Regulátor tlaku Konektor vstupu plynu SONDY

2
Výstupná zásuvka sondy
POZNÁMKA: Použite výstupnú zásuvku sondy umiestnenú nad 
regulátorom tlaku

Konektor výstupu plynu SONDY

3 Konektory jednotky zobrazenia teploty
Farebne označené teplotné konektory sa musia zhodovať 
so zodpovedajúcimi farebnými konektormi SONDY

36.	 Pripojte konektor výstupu plynu SONDY k príslušnej výstupnej zásuvke sondy ACC2. Na zapojenie výstupnej zásuvky sondy posuňte 
poistný krúžok dozadu pri rýchlom odpojení počas zasúvania zástrčky a potom uvoľnite.

37.	 Skontrolujte, či sú konektory SONDY úplne zapojené ľahkým potiahnutím pripojení.
38.	 Pripojte teplotné konektory SONDY k zodpovedajúcim farebným konektorom na jednotke zobrazenia teploty. Pozri obrázok 2: Pripojenia 

SONDY k ACC2.
39.	 Prepnite jednotku zobrazenia teploty do polohy „On“ (Zap.). Jednotka zobrazenia teploty bude teraz zobrazovať teplotu SONDY.
40.	 POZNÁMKA: Pri správnom pripojení jednotka zobrazenia teploty zobrazí aktuálnu teplotu SONDY.
41.	 V prípade pomôcky cryoICE vysuňte (Retract) rukoväť a pevný driek, aby ste odkryli tvarovateľnú hliníkovú sondu. Pozri obrázok 3: Vysunutie 

rukoväti a pevného drieku.
DÔLEŽITÉ: SONDU nepoužívajte v režime regulácie teploty. Regulačný ventil maximálneho zmrazenia musí byť nastavený na „maximálne 
zmrazenie“.
42.	 Otočte regulačný ventil maximálneho zmrazenia do polohy „Maximum Freeze“ (Maximálne zmrazenie).

 UPOZORNENIE
Ak počas predbežného zmrazovania dôjde k únikom v jednotke regulátora tlaku, bude počuteľný zvuk unikajúceho plynu a na pripojeniach sa objaví 
mráz. Pred pokračovaním v postupe vymeňte regulátor tlaku.
43.	 Vykonajte „predbežné zmrazenie“ otočením regulačného ventilu zapnutia/vypnutia do polohy „On“ (Zap.), keď je sonda vo 

vzduchu.
DÔLEŽITÉ: SONDA sa musí prevádzkovať pri tlaku 700 psi alebo vyššom.
44.	 Tridsať sekúnd po objavení námrazy na hrote tvarovateľnej sondy:

a.	 Otočte regulačný ventil zmrazenia/odmrazenia do polohy „Defrost“ (Odmraziť).
b.	 Otočte regulačný ventil zapnutia/vypnutia do polohy „Off“ (Vyp.). Pred ohýbaním tvarovateľného hrotu alebo drieku vždy 

skontrolujte, či je regulačný ventil zapnutia/vypnutia v polohe „Off“ (Vyp.).
45.	 Keď je regulačný ventil zapnutia/vypnutia nastavený v polohe „Off“ (Vyp.), otočte regulačný ventil zmrazenia/odmrazenia do polohy 

„Freeze“ (Zmraziť). 
POZNÁMKA: Pred ohýbaním SONDY sa uistite, že hodnota tlaku na manometri vedenia a na manometri výstupu je 0 psi.
46.	 Ak sa vyžaduje ohýbanie tvarovateľného hrotu, vždy použite tvarovací nástroj. Pozrite si časť s názvom: „Ohýbanie tvarovateľného hrotu 

SONDY“. Ak sa vyžaduje ohnutie drieku, pozrite si časť s názvom: „Ohýbanie drieku SONDY“. Pozri obrázok 5.
47.	 Identifikujte a exponujte miesta, na ktorých sa má vykonať kryoablácia, pomocou štandardných chirurgických techník.
48.	 Umiestnite tvarovateľný hrot proti cieľovému tkanivu pri priamej vizuálnej kontrole chirurga.
POZNÁMKA: Pred kontaktom s tkanivom sa uistite, že teplota tvarovateľného hrotu je nad 0 °C.
POZNÁMKA: Pred zmrazením sa uistite, že je cieľové tkanivo v kontakte s tvarovateľným hrotom.
POZNÁMKA: Zaistite, aby nedošlo k nežiaducemu kontaktu tkaniva s tvarovateľným hrotom alebo driekom.
POZNÁMKA: Pri používaní SONDY nevyvíjajte nadmernú silu, aby ste predišli poškodeniu tkaniva.
49.	 Otočte regulačný ventil zapnutia/vypnutia do polohy „On“ (Zap.).

a.	 Skontrolujte manometer vedenia, aby ste sa uistili, že sa udržiava tlak v potrubí 700 psi alebo vyšší.
POZNÁMKA: Pohyb SONDY pred adhéziou tkaniva môže ovplyvniť zmrazenie. Ku kryoadhézii dochádza, keď je teplota tvarovateľného hrotu nižšia 
ako 0 °C.
POZNÁMKA: Prípad, kedy SONDA nedosiahne požadovanú teplotu, je popísaný ďalej v časti s názvom: „ČASTO KLADENÉ OTÁZKY“.
50.	 Zmrazujte počas požadovaného obdobia.
51.	 Otočte regulačný ventil zmrazenia/odmrazenia do polohy „Defrost“ (Odmraziť), až kým sa teplota SONDY nezvýši na viac ako 0 °C.
POZNÁMKA: Ak SONDA nedosiahne požadovanú teplotu odmrazovania, podľa potreby aplikujte na oblasť tkaniva a sondy teplý sterilný soľný 
roztok.
52.	 Odstráňte SONDU z cieľového tkaniva.

 UPOZORNENIE
Otočením regulačného ventila zapnutia/vypnutia do polohy „Off“ (Vyp.) a následným otočením ventila zmrazenia/odmrazenia do polohy 
„Freeze“ (Zmraziť) môže dôjsť k dostatočnému ochladeniu, ktoré môže spôsobiť kryoadhéziu.
53.	 Otočte regulačný ventil zapnutia/vypnutia do polohy „Off“ (Vyp.).
54.	 Otočte ventil zmrazenia/odmrazenia do polohy „Freeze“ (Zmraziť), na odvetranie SONDY.
55.	 Utrite tvarovateľný hrot, aby bol čistý.
56.	 Podľa potreby zopakujte kroky 14 až 23, aby ste vytvorili ďalšie kryo-lézie.

 UPOZORNENIE
SONDU neodstraňujte ani neinštalujte z/do konzoly, pokiaľ na manometri vedenia a výstupu nie je uvedená hodnota „0“ psi.
57.	 Po ukončení chirurgického zákroku:

a.	 Vypnite jednotku zobrazenia teploty.
b.	 Otočte ventil fľaše (nádrže) na oxid dusný úplne v smere hodinových ručičiek, aby sa zatvoril.
c.	 Opakovane zapínajte a vypínajte ventily zapnutia/vypnutia, aby ste znížili tlak v systéme, až kým všetky manometre nebudú zobrazovať 

„0“ psi.
d.	 Odpojte SONDU od ACC2 a po použití SONDU zlikvidujte. Dodržiavajte miestne platné nariadenia a recyklačné plány súvisiace s likvidáciou 

alebo recykláciou súčastí pomôcok.
e.	 Vypnite a odpojte ohrievač nádrže na oxid dusný z elektrickej zásuvky.

S ACM:
POZNÁMKA: Pozrite si pokyny pre konzolu, popis a vlastnosti produktu v používateľskej príručke k ACM.
58.	 Postupujte podľa pokynov na inštaláciu, aby ste správne nastavili ACM podľa používateľskej príručky.
59.	 Otočte ventil fľaše (nádrže) na oxid dusný úplne proti smeru hodinových ručičiek, aby sa otvoril.
60.	 Skontrolujte obal pomôcky a uistite sa, že nebola porušená sterilita produktu. Sterilizovaný nástroj vyberte z balenia podľa štandardnej 

sterilnej techniky.
61.	 Pripojte konektor vstupu plynu SONDY k portu na pripojenie vstupu plynu. Pozri obrázok 4.

Tabuľka 3. Pripojenie SONDY k ACM
Číslo položky Pripojte položku ACM K sonde:

1
Port na pripojenie vstupu 
plynu

Konektor vstupu plynu SONDY

2
Port na pripojenie výstupu 
plynu

Konektor výstupu plynu SONDY

3 Port termočlánku
Farebne označené teplotné konektory sa musia zhodovať so zodpovedajúcimi farebnými 
konektormi SONDY

62.	 Pripojte konektor výstupu plynu SONDY k portu na pripojenie výstupu plynu. Na zapojenie výstupnej zásuvky sondy posuňte poistný 
krúžok dozadu pri rýchlom odpojení počas zasúvania zástrčky a potom uvoľnite.

63.	 Skontrolujte, či sú konektory SONDY úplne zapojené ľahkým potiahnutím pripojení.
64.	 Pripojte teplotné konektory SONDY k zodpovedajúcim farebným konektorom na ACM. Pozri obrázok 4: Pripojenia SONDY k ACM.
65.	 �Zapnite jednotku ACM.
POZNÁMKA: Pri správnom pripojení ACM zobrazí aktuálnu teplotu SONDY. Ak nie je pripojená, na displeji ACM sa zobrazí E-H.
66.	 V prípade pomôcky cryoICE vysuňte rukoväť a pevný driek, aby ste odkryli tvarovateľnú hliníkovú sondu. Pozri obrázok 3: Vysunutie rukoväti a 

pevného drieku.
DÔLEŽITÉ: SONDU nepoužívajte v režime regulácie teploty. Regulátor teploty sondy násady musí byť úplne otvorený (otáčajte proti smeru 
hodinových ručičiek až na doraz).
67.	 Vykonajte „predbežné zmrazenie“ cyklickým prepínaním ACM pomocou aktivačného tlačidla alebo nožného spínača, keď je sonda vo vzduchu.
DÔLEŽITÉ: SONDA sa musí prevádzkovať pri tlaku 700 psi alebo vyššom.
68.	 Tridsať sekúnd po objavení námrazy na hrote tvarovateľnej sondy:

a.	 Cyklicky prepínajte ACM na odmrazovanie.
b.	 Cyklicky prepínajte ACM na odvzdušnenie sondy.

69.	 Identifikujte a exponujte miesta, na ktorých sa má vykonať kryoablácia, pomocou štandardných chirurgických techník.
70.	 Ak sa vyžaduje ohýbanie tvarovateľného hrotu, vždy použite tvarovací nástroj. Pozrite si časť s názvom: „Ohýbanie tvarovateľného hrotu 

SONDY“. Ak sa vyžaduje ohnutie drieku, pozrite si časť s názvom: „Ohýbanie drieku SONDY“.
71.	 Umiestnite tvarovateľný hrot proti cieľovému tkanivu pri priamej vizuálnej kontrole chirurga.
POZNÁMKA: Pred kontaktom s tkanivom sa uistite, že teplota tvarovateľného hrotu je nad 0 °C.
POZNÁMKA: Pred zmrazením sa uistite, že je cieľové tkanivo v kontakte s tvarovateľným hrotom.
POZNÁMKA: Zaistite, aby nedošlo k nežiaducemu kontaktu tkaniva s tvarovateľným hrotom alebo driekom.
POZNÁMKA: Pri používaní SONDY nevyvíjajte nadmernú silu, aby ste predišli poškodeniu tkaniva.
72.	 Stlačením aktivačného tlačidla alebo nožného spínača spustite zmrazenie.
POZNÁMKA: Pohyb SONDY pred adhéziou tkaniva môže ovplyvniť zmrazenie. Ku kryoadhézii dochádza, keď je teplota tvarovateľného hrotu nižšia 
ako 0 °C.
POZNÁMKA: Prípad, kedy SONDA nedosiahne požadovanú teplotu, je popísaný ďalej v časti s názvom: „ČASTO KLADENÉ OTÁZKY“.
73.	 Zmrazujte počas požadovaného obdobia.
74.	 Odmrazte sondu jedným z nasledujúcich spôsobov

a.	 Nechajte ACM automaticky prejsť do režimu odmrazovania
b.	 Alebo cyklicky prepínajte aktivačné tlačidlo alebo nožný pedál.

75.	 Keď sa SONDA zahreje na teplotu vyššiu ako 0 °C, odstráňte SONDU z cieľového tkaniva.
76.	 Cyklickým prepínaním aktivačného tlačidla alebo nožného pedála odvzdušnite sondu.

 UPOZORNENIE
Odvzdušnenie sondy môže spôsobiť dostatočné ochladenie, ktoré môže spôsobiť kryo-adhéziu.
77.	 Utrite tvarovateľný hrot, aby bol čistý.
78.	 Podľa potreby zopakujte kroky 38 až 46, aby ste vytvorili ďalšie kryo-lézie.

 UPOZORNENIE
SONDU neodstraňujte ani neinštalujte z/na konzolu, pokiaľ ACM nie je v pohotovostnom režime.
79.	 Po ukončení chirurgického zákroku:

a.	 Otočte ventil fľaše (nádrže) na oxid dusný úplne v smere hodinových ručičiek, aby sa zatvoril.
b.	 Potiahnite červený ovládač na uvoľnenie tlaku na zadnom paneli ACM, aby sa odtlakovala jednotka ACM.
c.	 Odpojte SONDU od ACM a po použití SONDU zlikvidujte. Dodržiavajte miestne platné nariadenia a recyklačné plány súvisiace s likvidáciou 

alebo recykláciou súčastí pomôcok.
d.	 Vypnite ACM.

OHÝBANIE (ohýbanie, pozri obrázok 5)
Ohýbanie tvarovateľného hrotu SONDY

 UPOZORNENIE
Opakované ohýbanie na rovnakom mieste môže spôsobiť poškodenie tvarovateľného hrotu. Po každom ohybe znova vyrovnajte (znova vyrovnať) 
tvarovateľný hrot SONDY pred vytvorením ďalšieho ohybu. Ak sa požaduje rovnaký ohyb v inej rovine, neotáčajte tvarovateľný hrot SONDY. Znova 
vyrovnajte tvarovateľný hrot SONDY a vytvorte rovnaký ohyb v požadovanej rovine.
80.	 Tvarovateľný hrot SONDY má obmedzenú funkčnú životnosť. Ak je potrebných viac ako 8 ohybov, odporúča sa použiť druhú sondu. Na 

vytvorenie požadovaných ohybov sa vždy odporúča použiť tvarovací nástroj Cryo1. Nástroj Cryo1 má dva konce, polomer menšieho konca je 
13 mm a polomer väčšieho konca je 26 mm. Pozri tabuľku 1, ktorá sa nachádza v časti z názvom: „Názvoslovie SONDY“
 UPOZORNENIE

Tvarovateľný hrot SONDY by sa nemal ohýbať na polomer menší ako 13 mm (0,5 palca).
81.	 Typické postupy môžu vyžadovať nasledujúce profily ohybu vytvorené pomocou nástroja Cryo1: Pozri obrázok 5: Použitie tvarovacieho 

nástroja.
Ohýbanie drieku SONDY

 UPOZORNENIE
Opakované ohýbanie na rovnakom mieste môže spôsobiť poškodenie drieku.
82.	 Driek sondy má obmedzenú funkčnú životnosť.

 UPOZORNENIE
Distálny koniec drieku SONDY by sa nemal ohýbať o viac ako 5 cm (2,0 palca) oproti rovine.
83.	 Typické postupy môžu vyžadovať nasledujúci profil ohybu: Pozri obrázok 6.
ČASTO KLADENÉ OTÁZKY TÝKAJÚCE SA POUŽITIA S ACC2

Otázka Odpoveď Riešenie
1.	 Prečo SONDA nedosahuje správnu 

teplotu?
a.	 Nedostatočný vstupný tlak 	■ Zapnite ohrievač nádrže na oxid dusný

	■ Vymeňte takmer prázdnu alebo prázdnu nádrž 
na oxid dusný

b.	 Plyn neprúdi/trubica je zablokovaná 	■ Skontrolujte, či trubica nie je stlačená
c. Ventil zmrazenia/odmrazenia nie je otočený 

úplne do polohy „Freeze“ (Zmraziť)
	■ Otočte ventil zmrazenia/odmrazenia úplne do 
polohy „Freeze“ (Zmraziť)

d.	 Regulačný ventil maximálneho zmrazenia nie 
je nastavený do polohy „Maximum Freeze“ 
(Maximálne zmrazenie)

	■ Otočte regulačný ventil maximálneho 
zmrazenia do polohy „Maximum Freeze“ 
(Maximálne zmrazenie)

e.	 Únik z tvarovateľného hrotu alebo trubice 	■ Vymeňte sondu za novú
f.	 Uzatvorený ventil fľaše (nádrže) na oxid dusný 	■ Úplne otvorte ventil fľaše (nádrže) na oxid 

dusný
g.	 Tvarovateľný hrot je ohnutý na polomer menší 

ako 13 mm
	■ Vytvarujte tvarovateľný hrot na polomer 
13 mm alebo väčší

2.	 Prečo jednotka zobrazenia teploty 
zostáva na obrazovke nastavenia alebo sa 
nezapne

a.	 Batérie sú takmer vybité 	■ Vymeňte obidve 9 V batérie

3.	 Prečo sa na jednotke zobrazenia teploty 
zobrazuje „OPEN“ (Otvorené)?

a.	 Konektory SONDY sú zapojené do jednotky 
čiastočne alebo nie sú zapojené vôbec

	■ Zasuňte konektory SONDY úplne do jednotky 
zobrazenia teploty

b.	 Vodiče konektora teploty SONDY sú prerušené 	■ Vymeňte SONDU
4.	 Prečo jednotka zobrazenia teploty 

zobrazuje počas kryoablácie kladné číslo?
a.	 Konektory SONDY sú zapojené do jednotky 

zobrazenia teploty, ale sú vymenené
	■ Vymeňte konektory SONDY tak, aby sa 
zhodovali s príslušnými farebne označenými 
konektormi na jednotke zobrazenia teploty

5.	 Na čo slúžia tlačidlá SEL a RST na 
jednotke zobrazenia teploty?

a.	 Nepoužívajú sa, obidve tlačidlá sú 
deaktivované

	■ Nepoužívajú sa, obidve tlačidlá sú 
deaktivované

6.	 Prečo sa nerozsvieti kontrolka napájania 
ohrievača nádrže na oxid dusný?

a.	 Nie je pripojené napájanie ohrievača nádrže 
na oxid dusný

	■ Skontrolujte, či je jednotka zapojená

ČASTO KLADENÉ OTÁZKY TÝKAJÚCE SA POUŽITIA S ACM

Otázka Odpoveď Riešenie
1.	 Prečo SONDA nedosahuje správnu 

teplotu?
a.	 Nedostatočný vstupný tlak 	■ Vymeňte takmer prázdnu alebo prázdnu 

nádrž na oxid dusný
b.	 Plyn neprúdi/trubica je zablokovaná 	■ Skontrolujte, či trubica nie je stlačená
c.	 Ovládač na nastavenie teploty sondy násadca 

nie je úplne otočený proti smeru hodinových 
ručičiek

	■ Otočte ovládač na nastavenie teploty sondy 
násadca úplne proti smeru hodinových 
ručičiek 

d.	 Únik z tvarovateľného hrotu alebo trubice 	■ Vymeňte sondu za novú
e.	 Uzatvorený ventil fľaše (nádrže) na oxid 

dusný
	■ Úplne otvorte ventil fľaše (nádrže) na oxid 
dusný

f.	 Tvarovateľný hrot je ohnutý na polomer 
menší ako 13 mm

	■ Vytvarujte tvarovateľný hrot na polomer 
13 mm alebo väčší

2.	 Prečo sa na jednotke ACM zobrazuje 
„E‑H“?

a.	 Teplotné konektory SONDY sú zapojené do 
jednotky čiastočne alebo nie sú zapojené 
vôbec

	■ Zasuňte teplotné konektory SONDY úplne do 
portu termočlánku

b.	 Vodiče konektora teploty SONDY sú prerušené 	■ Vymeňte SONDU

3.	 Prečo ACM zobrazuje počas kryoablácie 
kladné číslo?

a.	 Teplotné konektory SONDY sú zapojené do 
ACM, ale sú vymenené

	■ Vymeňte teplotné konektory SONDY tak, 
aby sa zhodovali s príslušnými farebne 
označenými konektormi na ACM

4.	 Prečo ACM zobrazuje kód poruchy, kód 
chyby, potrebnú údržbu alebo kontrolku 
nízkeho tlaku fľaše?

a.	 Pozrite si riešenie problémov v používateľskej 
príručke k ACM

	■ Pozrite si riešenie problémov v používateľskej 
príručke k ACM

SPÔSOB DODANIA
SONDA sa dodáva ako sterilný nástroj a je určená len na použitie u jedného pacienta. Sterilita je zaručená, pokiaľ nie je otvorený alebo poškodený obal.

 VAROVANIE
Neregenerujte ani opakovane nepoužívajte. Opätovné použitie môže spôsobiť zranenie pacienta a/alebo prenos infekčných chorôb z jedného 
pacienta na druhého.
VRÁTENIE POUŽITÉHO PRODUKTU
Ak sa tento produkt z akéhokoľvek dôvodu musí vrátiť spoločnosti AtriCure, Inc., pred jeho odoslaním je potrebné spoločnosť AtriCure, Inc. požiadať 
o číslo autorizácie návratu tovaru (RGA). 
Ak bol produkt v kontakte s krvou alebo telesnými tekutinami, musí sa pred zabalením dôkladne vyčistiť a vydezinfikovať. Mal by sa posielať buď 
v originálnej škatuli alebo ekvivalentnej škatuli, aby sa predišlo poškodeniu počas prepravy, a mal by byť riadne označený číslom RGA a štítkom 
označujúcim biologicky nebezpečnú povahu obsahu zásielky.
Pokyny k čisteniu a materiálom, vrátane vhodných prepravných kontajnerov, riadneho značenia a čísla RGA možno získať od spoločnosti AtriCure, Inc.
VYHLÁSENIA O ODMIETNUTÍ ZODPOVEDNOSTI
Používatelia nesú zodpovednosť za schválenie prijateľného stavu tohto produktu pred jeho použitím a za zabezpečenie, že produkt sa používa len 
spôsobom popísaným v tomto návode na použitie, vrátane, no nielen, zabezpečenia, že produkt sa nebude používať opakovanie.
Spoločnosť AtriCure, Inc. nie je za žiadnych okolností zodpovedná za akékoľvek náhodné, zvláštne alebo následné straty, škody alebo výdavky, ktoré 
by boli spôsobené úmyselným nesprávnym použitím alebo opakovaným použitím tohto produktu, vrátane akejkoľvek straty, škody alebo výdavkov, 
ktoré súvisia s poranením osôb alebo škodami na majetku.
VYSVETLENIE SYMBOLOV NA ZNAČENÍ BALENIA
Na značení na vonkajšom balení nájdete symboly, ktoré sa vzťahujú na tento produkt.

Nepyrogénne

Upozornenie: Podľa federálnych 
zákonov (USA) sa môže táto 

pomôcka predávať iba lekárom 
alebo na lekársky predpis.

Postupujte podľa návodu na 
použitie

Sterilizované gama žiarením Číslo šarže Výrobca

Nepoužívajte opakovane. Upozornenie
Pri výrobe sa nepoužila prírodná 

latexová guma.

Dátum exspirácie Nesterilizujte opakovane
Nepoužívajte 

ak je balenie poškodené

Autorizovaný zástupca 
v Európskom spoločenstve

Produkt vyhovuje požiadavkám 
smernice 93/42/EHS

o odpade z elektrických
a elektronických zariadení

DK BRUGSANVISNING DANSK

cryoICE™- probe til kryoablation
Brug med følgende probemodeller til kryoablation: CRYO2/CRYO3

BESKRIVELSE
1.	 AtriCure® cryoICE-systemet til kryoablation består af:

a.	 cryoICE-probe til kryoablation, CRYO2/CRYO3, (også kaldet PROBE) med Cryo1-probeformværktøj
b.	 AtriCure®-kryomodul (ACM) eller AtriCure® ACC2-system til kardiologisk kryokirurgi (også kaldet ACC2)
c.	 AtriCure® Cryo1-tilbehørssæt (også kaldet tilbehørssæt), hvis ACC2 anvendes.

2.	 Tilbehørssættet består af:
a.	 Varmer til nitrogenoxidtank
b.	 Trykregulator
c.	 Temperaturvisningsenhed
 FORSIGTIG

3.	 PROBEN skal bruges sammen med AtriCure Cryo1-tilbehørssættet, hvis ACC2 anvendes.
4.	 PROBEN blev designet til behandling af hjertearytmier gennem opnåelse af kontrollerede temperaturer ned til -50 °C til -70 °C.
5.	 Denne brugsanvisning omhandler brugen af cryoICE-proben til kryoablation, formværktøjet og tilbehørssættet. cryoICE-proben til 

kryoablation er et sterilt kryokirurgisk instrument til engangsbrug, som er designet til brug sammen med ACM eller ACC2 og tilbehørssættet. 
Cryo1-formværktøjet forenkler bøjning af den bøjelige spids.

BEMÆRK: Brugere skal være opmærksomme på kendte kilder til radiofrekvens (RF) og tage højde for dem under brugen af medicinsk udstyr. 
AtriCure® cryoICE-systemet til kryoablation kan være følsomt over for elektrostatisk udladning (ESD) og RF-emissioner, hvilket midlertidigt kan 
reducere systemets effektivitet.

ILLUSTRATION OG TERMINOLOGI
Se Figur 1: cryoICE-probe til kryoablation og formværktøj 

Tabel 1. Terminologi for probe
1.	 Manifold 4.	 Stift skaft 7.	 Gasindløbskonnektor
2.	 Temperaturkonnektorer 5.	 Bøjelig spids 8.	 Gasudløbskonnektor
3.	 Indtrækkeligt håndtag 6.	 Formværktøj 9.	 Slanger

 NEDENSTÅENDE OPLYSNINGER SKAL GENNEMLÆSES NØJE FØR BRUG AF PRODUKTET
VIGTIG!
Dette hæfte er beregnet som en hjælp i forbindelse med anvendelsen af produktet. Det er ikke en reference til kirurgisk teknik.
INDIKATIONER FOR BRUG
cryoICE-proben til kryoablation er indiceret til brug ved kryokirurgisk behandling af hjertearytmier. PROBEN fryser målvæv og skaber en 
inflammatorisk respons (kryonekrose), der blokerer den elektriske konduktionsvej.
KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

 ADVARSLER
6.	 I 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 medføre beskadigelse af udstyret eller patientskade.
8.	 PROBEN skal bruges sammen med AtriCure Cryo1-tilbehørssættet, hvis ACC2 anvendes.
9.	 PROBEN må ikke anvendes til at fryse væv inden i et hjerte, der slår. Hvis PROBEN anvendes til at fryse vævet inden i et hjerte, der slår, kan det 

resultere i alvorlige kvæstelser på patienten.
10.	 Kryoablation, der involverer koronarkarrene, er blevet forbundet med efterfølgende klinisk signifikant arteriel stenose. Det vides ikke, hvorvidt 

kryoablation med PROBEN vil have en sådan effekt, men som ved alle lignende indgreb skal der udvises forsigtighed for at minimere risikoen 
for unødig kontakt med koronarkarrene under kryoablation.

11.	 Træk ikke i PROBEN, så længe den bøjelige spids er frosset fast til vævet, da dette vil kunne føre til utilsigtet vævsskade.
12.	 Undlad at bruge for stor kraft under håndtering af PROBEN for at undgå vævsskade.
13.	 Hjertekirurgiske indgreb kan fremkalde arytmier mekanisk.
14.	 PROBEN skal placeres korrekt, og placeringen af den bøjelige spids være bekræftet, før der udføres kryoablation. Sørg for, at intet uønsket væv 

er i kontakt med den bøjelige spids eller skaftet under frysning, så der undgås utilsigtet frysning af væv.
15.	 PROBEN indeholder gas under tryk under driften. Indstil øjeblikkeligt brugen, hvis der mistænkes et brud i PROBEN, da det kan føre til 

frigivelse af gas under tryk og forårsage personskade på patienten eller brugeren.
16.	 Forsøg aldrig at frakoble PROBEN i løbet af driften. Den pludselige frigivelse af tryk kan få PROBEN til at blive slynget bagud, hvilket kan 

resultere i personskade på operatøren eller patienten.
17.	 PROBEN må ikke genklargøres eller genbruges. Genbrug kan forårsage patientskade og/eller overførsel af infektiøse sygdomme fra én patient 

til en anden.
18.	 Tilbehørssættet er ikke egnet til brug i tilstedeværelse af en brændbar anæstesiblanding.

 FORSIGTIG
19.	 Læs omhyggeligt alle anvisninger til PROBEN før brug af anordningen. Manglende overholdelse af anvisningerne kan føre til personskade og 

forkert funktion af instrumentet.
20.	 Denne PROBE må udelukkende anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret lægefagligt personale.
21.	 Sørg for ikke at tabe PROBEN, og smid ikke med den, så anordningen ikke bliver beskadiget. Hvis PROBEN tabes, må den ikke anvendes. 

Udskift med en ny PROBE.
22.	 PROBEN må ikke resteriliseres eller genbruges.
23.	 Brug ikke PROBEN, hvis den er beskadiget på nogen måde.
24.	 Hvis den sterile emballage er beskadiget, og/eller den sterile barriere er brudt, skal anordningen bortskaffes og MÅ IKKE ANVENDES.
25.	 Følg de almindelige retningslinjer for sikker håndtering og opbevaring af gastanke under højt tryk.
26.	 Fjern eller installer ikke PROBEN, medmindre måleren for linjen og udløbstryk viser ”0” psi, hvis ACC2 anvendes.
27.	 Fjern eller installer ikke PROBEN fra/på konsollen, medmindre ACM er i standbytilstand.
28.	 Nitrogenoxidgas skal være fjernet helt. Følg almindelige sygehusretningslinjer for tilladte koncentrationsniveauer.
29.	 PROBENS slanger må ikke hæmmes, knækkes, bøjes eller på anden vis beskadiges.
BRUGSANVISNING
Med ACC2 og tilbehørssæt:
BEMÆRK: Se Drift- og vedligeholdelsesvejledningen til ACC2 for at finde anvisninger til konsollen, produktbeskrivelse og -funktioner.
BEMÆRK: Hvis tilbehørssættet ikke er blevet installeret på ACC2, skal du kontakte AtriCure, før der fortsættes.
30.	 Drej frys/afrim-styreventilen til positionen ”Freeze”.
31.	 Drej tænd/sluk-styreventilen til positionen ”sluk”.
32.	 Tilslut, og tænd varmeren til nitrogenoxidtanken for at sikre tilstrækkeligt tanktryk. Se Instruktioner til installation af CRYO1-

tilbehørssættet til varmeren til nitrogenoxidtanken.
33.	 Drej ventilen til nitrogenoxidcylinderen (tank) helt mod uret for at åbne.
34.	 Undersøg 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 gasindløbskonnektor til trykregulatoren. Se Figur 2.

Tabel 2. PROBE-forbindelser til ACC2
Produkt-
nummer Tilslut ACC2-element Til probe:

1 Trykregulator PROBE-gasindløbskonnektor

2
Udløbsprobetilslutning
BEMÆRK: Brug udløbsprobetilslutningen, der findes over 
trykregulatoren.

PROBE-gasudløbskonnektor

3 Konnektorer til temperaturvisningsenhed
Forbind de farvekodede temperaturkonnektorer med 
PROBE-konnektorerne med tilsvarende farve.

36.	 Forbind PROBE -gasudløbskonnektoren med den passende ACC2-udløbsprobetilslutning. Udløbsprobetilslutningen tilkobles ved at 
føre holderingen tilbage til hurtig frakobling, mens du indsætter stikket, og frigiv derefter.

37.	 Bekræft, at PROBE-konnektorerne sidder helt fast ved at trække let i forbindelserne.
38.	 Slut PROBENs temperaturkonnektorer til de tilsvarende farvede konnektorer på temperaturvisningsenheden. Se figur 2: PROBE-

forbindelser til ACC2.
39.	 Slå temperaturvisningsenheden til. På temperaturvisningsenheden vises nu PROBE-temperaturen.
40.	 BEMÆRK: Når temperaturvisningsenheden er tilsluttet korrekt, vises den aktuelle PROBE-temperatur.
41.	 På en cryoICE-anordning trækkes håndtaget og det stive skaft tilbage (Retract) for at blotte den bøjelige aluminiumsprobe. Se figur 3: 

Tilbagetrækning af håndtag og stift skaft.
VIGTIGT: PROBEN må ikke bruges i temperaturkontroltilstanden. Styreventilen for maksimal frysning skal være indstillet til ”Maximum Freeze”.
42.	 Drej styreventilen for maksimal frysning til positionen ”Maximum Freeze”.

 FORSIGTIG
Hvis der under præfrysningen er lækager i trykreguleringsenheden, vil lyden af lækkende gas kunne høres, og/eller der vil dannes frost på 
forbindelserne. Udskift trykregulatoren, før du fortsætter med proceduren.
43.	 Udfør en ”præfrysning” ved at dreje tænd/sluk-styreventilen til positionen ”tænd”, mens proben er omgivet af luft.
VIGTIGT: PROBEN skal drives ved et tryk på 700 psi eller højere.
44.	 Tredive sekunder efter, at der ses frost på den bøjelige probespids:

a.	 Drej frys/afrim-styreventilen til positionen ”Defrost”.
b.	 Drej tænd/sluk-styreventilen til positionen ”sluk”. Før bøjning af den bøjelige spids eller det bøjelige skaft skal altid sikres, at tænd/

sluk-styreventilen er i positionen ”sluk”.
45.	 Med tænd/sluk-styreventilen indstillet i positionen ”sluk” skal du dreje frys/afrim-styreventilen til positionen ”Freeze”. 
BEMÆRK: Sørg for, at linjetrykmåleren og udløbstrykmåleren viser 0 psi, før du bøjer PROBEN.
46.	 Hvis bøjning af den bøjelige spids kræves, skal du altid bruge formværktøjet. Se afsnittet: ”Bøjning af PROBENs bøjelige spids”. Hvis det er 

nødvendigt at bøje skaftet, skal du se afsnittet: ”Bøjning af PROBE-skaft”. Se Figur 5.
47.	 Identificer og eksponer de steder, der skal udføres kryoablation for, ved brug af kirurgiske standardteknikker.
48.	 Placer den bøjelige spids mod målvævet, så kirurgen kan se vævet direkte.
BEMÆRK: Sørg for, at temperaturen af den bøjelige spids er over 0 °C, før den kommer i kontakt med væv.
BEMÆRK: Sørg for, at målvævet er i kontakt med den bøjelige spids før frysning.
BEMÆRK: Sørg for, at der ikke er nogen uønsket vævskontakt med den bøjelige spids eller skaftet.
BEMÆRK: Undlad at bruge for stor kraft under håndtering af PROBEN for at undgå vævsskade.
49.	 Drej tænd/sluk-styreventilen til positionen ”tænd”.

a.	 Kontrollér linjetryksmåleren for at sikre, at linjetrykket på 700 psi eller derover er opretholdt.
BEMÆRK: Bevægelse af PROBEN før vævsadhæsion kan påvirke frysning. Kryoadhæsion sker, når temperaturen af den bøjelige spids er under 0 °C.
BEMÆRK: Hvad der sker, når PROBEN ikke kan nå den ønskede temperatur, diskuteres yderligere i afsnittet: ”OFTE STILLEDE SPØRGSMÅL”.
50.	 Frysning i det ønskede tidsrum.
51.	 Drej frys/afrim-styreventilen til positionen ”Defrost”, indtil PROBE-temperaturen øges til over 0 °C.
BEMÆRK: Hvis PROBEN ikke når den ønskede afrimningstemperatur, skal vævet og probeområdet forberedes med varmt saltvand, hvis det er 
nødvendigt.
52.	 Fjern PROBEN fra målvævet.

 FORSIGTIG
Hvis tænd/sluk-styreventilen drejes til positionen ”sluk”, og frys/afrim-ventilen derefter drejes til positionen ”Freeze”, kan det forårsage 
tilstrækkelig køling til at forårsage kryoadhæsion.
53.	 Drej tænd/sluk-styreventilen til positionen ”sluk”.
54.	 Drej frys/afrim-ventilen til positionen ”Freeze” for at udlufte PROBEN.
55.	 Tør den bøjelige spids ren.
56.	 Gentag trin 14 til og med 23 efter behov for at skabe yderligere kryolæsioner.

 FORSIGTIG
Fjern eller installer ikke PROBEN fra konsollen, medmindre måleren for linjen og udløbstryk viser ”0” psi.
57.	 Efter gennemførelse af den kirurgiske procedure:

a.	 Sluk temperaturvisningsenheden.
b.	 Drej ventilen til nitrogenoxidcylinderen (tank) helt med uret for at lukke.
c.	 Drej tænd/sluk-ventilerne ”til” og ”fra” flere gange for at frigive systemtrykket, indtil alle trykmålere viser ”0” psi.

d.	 Kobl PROBEN fra ACC2, og bortskaf PROBEN efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler 
og bestemmelser vedrørende bortskaffelse og genbrug.

e.	 Slå varmeren til nitrogenoxidtanken ”fra”, og træk stikket ud af vægstikkontakten.
Med ACM:
BEMÆRK: Se Brugervejledningen til ACM for at finde anvisninger til konsollen, produktbeskrivelse og -funktioner.
58.	 Følg opsætningsanvisningerne til installation for at sætte ACM korrekt op i henhold til brugervejledningen.
59.	 Drej ventilen til nitrogenoxidcylinderen (tank) helt mod uret for at åbne.
60.	 Undersøg anordningens emballage for at sikre, at produktets sterilitet ikke er blevet kompromitteret. Tag det steriliserede instrument ud af 

pakken med brug af steril teknik.
61.	 Slut PROBENS gasindløbskonnektor til gasindløbsforbindelsesporten. Se Figur 4.

Tabel 3. PROBE-forbindelser til ACM
Produkt-
nummer Tilslut ACM-element Til probe:

1 Gasindløbsforbindelsesport PROBE-gasindløbskonnektor
2 Gasudløbsforbindelsesport PROBE-gasudløbskonnektor

3 Termoelementport
Forbind de farvekodede temperaturkonnektorer med PROBE-konnektorerne med tilsvarende 
farve.

62.	 Slut PROBENS gasudløbskonnektor til gasudløbsforbindelsesporten. Udløbsprobetilslutningen tilkobles ved at føre holderingen tilbage 
til hurtig frakobling, mens du indsætter stikket, og frigiv derefter.

63.	 Bekræft, at PROBE-konnektorerne sidder helt fast ved at trække let i forbindelserne.
64.	 Slut PROBENs temperaturkonnektorer til de tilsvarende farvede konnektorer på ACM. Se figur 4: PROBE-forbindelser til ACM.
65.	 �Slå ACM-enheden til.
BEMÆRK: Når ACM er tilsluttet korrekt, vises den aktuelle PROBE-temperatur. Hvis ACM ikke er tilsluttet, vises E-H.
66.	 På en cryoICE-anordning trækkes håndtaget og det stive skaft tilbage for at blotte den bøjelige aluminiumsprobe. Se figur 3: Tilbagetrækning 

af håndtag og stift skaft.
VIGTIGT: PROBEN må ikke bruges i temperaturkontroltilstanden. Håndstykkeprobens temperaturkontrol skal være stillet til helt åben (drejet 
helt mod uret, til den stopper).
67.	 Gennemfør en ”præfrysning” ved at slukke/tænde ACM’en ved at bruge aktiveringsknappen eller fodkontakten, mens proben er omgivet af luft.
VIGTIGT: PROBEN skal drives ved et tryk på 700 psi eller højere.
68.	 Tredive sekunder efter, at der ses frost på den bøjelige probespids:

a.	 Sluk og tænd ACM’en for at udføre afrimning.
b.	 Sluk og tænd ACM’en for at udlufte proben.

69.	 Identificer og eksponer de steder, der skal udføres kryoablation for, ved brug af kirurgiske standardteknikker.
70.	 Hvis bøjning af den bøjelige spids kræves, skal du altid bruge formværktøjet. Se afsnittet: ”Bøjning af PROBENs bøjelige spids”. Hvis det er 

nødvendigt at bøje skaftet, skal du se afsnittet: ”Bøjning af PROBE-skaft”.
71.	 Placer den bøjelige spids mod målvævet, så kirurgen kan se vævet direkte.
BEMÆRK: Sørg for, at temperaturen af den bøjelige spids er over 0 °C, før den kommer i kontakt med væv.
BEMÆRK: Sørg for, at målvævet er i kontakt med den bøjelige spids før frysning.
BEMÆRK: Sørg for, at der ikke er nogen uønsket vævskontakt med den bøjelige spids eller skaftet.
BEMÆRK: Undlad at bruge for stor kraft under håndtering af PROBEN for at undgå vævsskade.
72.	 Tryk på aktiveringsknappen eller fodkontakten for at starte frysning.
BEMÆRK: Bevægelse af PROBEN før vævsadhæsion kan påvirke frysning. Kryoadhæsion sker, når temperaturen af den bøjelige spids er under 0 °C.
BEMÆRK: Hvad der sker, når PROBEN ikke kan nå den ønskede temperatur, diskuteres yderligere i afsnittet: ”OFTE STILLEDE SPØRGSMÅL”.
73.	 Frysning i det ønskede tidsrum.
74.	 Afrim proben ved enten:

a.	 at lade ACM automatisk skifte til afrimningstilstand.
b.	 eller ved at slukke/tænde aktiveringsknappen eller fodpedalen.

75.	 Når PROBE-temperaturen stiger til over 0 °C, skal PROBEN fjernes fra målvævet.
76.	 Sluk/tænd på aktiveringsknappen eller fodpedalen for at udlufte proben.

 FORSIGTIG
Udluftning af proben kan forårsage tilstrækkelig køling til at forårsage kryoadhæsion.
77.	 Tør den bøjelige spids ren.
78.	 Gentag trin 38 til og med 46 efter behov for at skabe yderligere kryolæsioner.

 FORSIGTIG
Fjern eller installer ikke PROBEN fra/på konsollen, medmindre ACM er i standbytilstand.
79.	 Efter gennemførelse af den kirurgiske procedure:

a.	 Drej ventilen til nitrogenoxidcylinderen (tank) helt med uret for at lukke.
b.	 Træk i det røde trykudløsningsgreb på bagpanelet på ACM for at tage trykket af ACM.
c.	 Kobl PROBEN fra ACM, og bortskaf PROBEN efter brug. Udstyrets komponenter skal bortskaffes i overensstemmelse med alle lokale regler 

og bestemmelser vedrørende bortskaffelse og genbrug.
d.	 Sluk ACM.

BØJNING (Bending, se Figur 5)
Bøjning af PROBENs bøjelige spids

 FORSIGTIG
Repetitive bøjninger på samme sted kunne forårsage beskadigelse af den bøjelige spids. Efter hver bøjning skal PROBENs bøjelige spids rettes 
ud (re-straighten) igen, før næste bøjning foretages. Hvis samme bøjning ønskes til et andet plan, må du ikke dreje PROBENs bøjelige spids. 
Ret PROBENs bøjelige spids ud igen, og lav samme bøjning i det ønskede plan.
80.	 PROBENs bøjelige spids har en begrænset levetid. Hvis der skal foretages mere end 8 bøjninger, anbefales at bruge en anden probe. 

Der anbefales altid, at du bruger Cryo1-formværktøjet til at lave de ønskede bøjninger. Cryo1-formværktøjet har to ender, radius af den 
mindre ende er 13 mm, og den radius af den større ende er 26 mm. Se tabel 1, der findes i afsnittet: ”Terminologi for PROBE”.
 FORSIGTIG

PROBENs bøjelige spids bør ikke bøjes til en radius på mindre end 13 mm (0,5 tommer).
81.	 Typiske procedurer kan kræve følgende bøjningsprofiler, der laves ved hjælp af Cryo1-formværktøjet: Se figur 5: Brug af formværktøjet.
Bøjning af PROBE-skaft

 FORSIGTIG
Repetitive bøjninger på samme sted kunne forårsage beskadigelse af skaftet.
82.	 Probeskaftet har begrænset levetid.

 FORSIGTIG
Den distale ende af PROBE-skaftet bør ikke bøjes mere end 5 cm (2,0 tommer) fra lige tilstand.
83.	 Typiske procedurer kan kræve følgende bøjningsprofil: Se Figur 6.
OFTE STILLEDE SPØRGSMÅL TIL BRUG MED ACC2

Spørgsmål Svar Løsning
1.	 Hvorfor opnår PROBEN ikke den rigtige 

temperatur?
a.	 Utilstrækkeligt indløbstryk. 	■ Tænd varmeren til nitrogenoxidtanken.

	■ Udskift næsten tom eller tom 
nitrogenoxidtank.

b.	 Gas strømmer ikke/slanger er delvist 
blokerede.

	■ Kontrollér, at slangerne ikke er klemt sammen.

c.	 Frys/afrim-ventilen ikke drejet helt til 
positionen "Freeze".

	■ Drej frys/afrim-ventilen helt til positionen 
"Freeze".

d.	 Styreventilen for maksimal frysning er ikke 
stillet i positionen "Maximum Freeze".

	■ Drej styreventilen for maksimal frysning til 
positionen "Maximum Freeze".

e.	 Lækage i den bøjelige spids eller slangerne. 	■ Udskift med en ny probe.
f.	 Ventilen på nitrogenoxidcylinderen (tank) 

lukket.
	■ Åbn ventilen på nitrogenoxidcylinderen 
(tank) helt.

g.	 Den bøjelige spids er bøjet i en radius på 
mindre end 13 mm.

	■ Form den bøjelige spids til en radius på 13 mm 
eller derover.

2.	 Hvorfor skifter temperaturvisningsen-
heden ikke væk fra opsætningsskærmen 
eller tændes ikke?

a.	 Batterispændingen er lav. 	■ Udskift begge 9 volts batterier.

3.	 Hvorfor vises "OPEN" på 
temperaturvisningsenheden?

a.	 PROBE-konnektorerne er kun sluttet delvist til 
enheden eller slet ikke tilsluttet.

	■ Stik PROBE-konnektorerne helt ind i 
temperaturvisningsenheden.

b.	 Ledningerne i PROBE-temperaturkonnektoren 
er knækkede.

	■ Udskift PROBE.

4.	 Hvorfor viser temperaturvisningsenheden 
et positivt tal under kryoablation?

a.	 PROBE-konnektorerne er sluttet til 
temperaturvisningsenheden,  
men de er vendt om.

	■ Vend PROBE-konnektorerne, så de passer til 
de relevante farvekodede konnektorer på 
temperaturvisningsenheden.

5.	 Hvad bruges SEL- og RST-knapperne på 
temperaturvisningsenheden til?

a.	 Ikke i brug; begge knapper er deaktiverede. 	■ Ikke i brug; begge knapper er deaktiverede.

6.	 Hvorfor tændes strømindikatoren for 
varmeren til nitrogenoxidtanken ikke?

a.	 Varmeren til nitrogenoxidtanken modtager 
ikke strøm.

	■ Sørg for, at enheden er tilsluttet.

OFTE STILLEDE SPØRGSMÅL TIL BRUG MED ACM
Spørgsmål Svar Løsning

1.	 Hvorfor opnår PROBEN ikke den rigtige 
temperatur?

a.	 Utilstrækkeligt indløbstryk. 	■ Udskift næsten tom eller tom 
nitrogenoxidtank.

b.	 Gas strømmer ikke/slanger er delvist 
blokerede.

	■ Kontrollér, at slangerne ikke er klemt 
sammen.

c.	 Håndstykkeprobens temperaturjusteringsgreb 
er ikke drejet helt mod uret.

	■ Drej håndstykkeprobens 
temperaturjusteringsgreb helt mod uret. 

d.	 Lækage i den bøjelige spids eller slangerne. 	■ Udskift med en ny probe.
e.	 Ventilen på nitrogenoxidcylinderen (tank) 

lukket.
	■ Åbn ventilen på nitrogenoxidcylinderen 
(tank) helt.

f.	 Den bøjelige spids er bøjet i en radius på 
mindre end 13 mm.

	■ Form den bøjelige spids til en radius på 
13 mm eller derover.

2.	 Hvorfor viser ACM-enheden "E-H"? a.	 PROBE-temperaturkonnektorerne er kun 
sluttet delvist til enheden eller slet ikke 
tilsluttet.

	■ Stik PROBE-konnektorerne helt ind 
i termoelementets port.

b.	 Ledningerne i PROBE-temperaturkonnektoren 
er knækkede.

	■ Udskift PROBE.

3.	 Hvorfor viser ACM et positivt tal under 
kryoablation?

a.	 PROBE-temperaturkonnektorerne er sluttet 
til ACM, men de er vendt om.

	■ Vend PROBE-temperaturkonnektorerne, 
så de passer til de relevante farvekodede 
konnektorer på ACM.

4.	 Hvorfor viser ACM en indikator for 
fejlkode, vedligeholdelse påkrævet eller 
lavt tryk i cylinder?

a.	 Se oplysningerne om fejlsøgning i 
brugervejledningen til ACM.

	■ Se oplysningerne om fejlsøgning 
i brugervejledningen til ACM.

LEVERINGSTILSTAND
PROBEN leveres som et sterilt instrument og er udelukkende til brug på en enkelt patient. Steriliteten er garanteret, medmindre pakken har været 
åbnet eller er blevet beskadiget.

 ADVARSEL
Må ikke genklargøres eller genbruges. Genbrug kan forårsage patientskade og/eller overførsel af infektiøse sygdomme fra én patient til en anden.
RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER
Hvis dette produkt af den ene eller anden årsag skal returneres til AtriCure, Inc., kræves et RGA-nummer (return goods authorization) fra AtriCure, 
Inc. inden forsendelse. 
Hvis produktet har været i kontakt med blod eller kropsvæsker, skal det rengøres og desinficeres grundigt inden emballering. Det skal sendes enten 
i den originale æske eller en tilsvarende æske for at forhindre beskadigelse under forsendelsen. Og det skal mærkes korrekt med et RGA-nummer og 
en angivelse af, at forsendelsens indhold skal betragtes som biologisk farligt.
Vejledning i rengøring og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere, korrekt mærkning og et RGA-nummer, kan rekvireres fra AtriCure, Inc.
ERKLÆRINGER OM ANSVARSFRASKRIVELSE
Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, før det anvendes, og for at sikre, at produktet udelukkende anvendes 
på den måde, der er beskrevet i denne brugsanvisning, herunder, men ikke begrænset hertil, at sikre, at produktet ikke genbruges.
AtriCure, Inc. påtager sig under ingen omstændigheder ansvaret for tilfældige tab, særlige tab eller følgetab, skader eller udgifter, som er resultatet 
af forsætligt misbrug eller genbrug af dette produkt, herunder tab, skader eller udgifter relateret til personskade eller materiel beskadigelse.
FORKLARING AF DE SYMBOLER, DER ANVENDES PÅ EMBALLAGEMÆRKNINGEN
Der henvises til mærkningen på yderemballagen for at se, hvilke symboler der gælder for dette produkt.

Ikke-pyrogen
Forsigtig: Amerikansk lov (USA) 

begrænser dette udstyr til salg af 
eller på ordination af en læge

Følg brugsanvisningen

Steriliseret med 
gammastråling

Lotnummer Producent

Må ikke genbruges Forsigtig Fremstillet uden naturgummilatex

Udløbsdato Må ikke resteriliseres
Må ikke anvendes,  

hvis emballagen er beskadiget

Autoriseret repræsentant i EU
Produktet opfylder kravene 

i direktiv 93/42/EØF
Affald af elektrisk og  

elektronisk udstyr

SE INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING SVENSKA

cryoICE™ cryo-ablationssond
Använd med följande cryoablationsprobmodeller: CRYO2/CRYO3

BESKRIVNING
1.	 The AtriCure® cryoICE cryoablationssystem består av:

a.	 cryoICE cryoablationssond, CRYO2/CRYO3, (även kallad SOND) med Cryo1 sondformverktyg
b.	 AtriCure® Cryo Module (ACM) eller AtriCure® ACC2 Cardiac Cryosurgical System (kallas även ACC2)
c.	 AtriCure® Cryo1 Accessory Kit (även kallat tillbehörspaket) om du använder ACC2

2.	 Tillbehörssatsen består av:
a.	 Värmare med lustgas-tank
b.	 Tryckregulatorenhet
c.	 Temperaturvisningsenhet
 VARNING

3.	 SONDEN måste användas med tillbehöret AtriCure Cryo1 tillbehörssats om du använder ACC2.
4.	 Denna SOND var avsedd för behandling av hjärtarytmier genom att uppnå kontrollerade temperaturer ner till-50°C till-70°C.
5.	 Denna bruksanvisning kommer att omfatta användning av cryoICE cryoablation probe, formverktyg, och tillbehörssatsen. CryoICE cryoablation 

probe är ett sterilt, engångskryokirurgiskt instrument utformat för användning med ACM eller ACC2 och tillbehörssatsen. Verktyget Cryo1 form 
underlättar böjning av den aducerade spetsen.

OBS! Användare bör vara medvetna om kända radiofrekvenskällor (RF) och betrakta dem när de använder en medicinteknisk apparat. The AtriCure® 
cryoICE cryo–ablation system kan vara känsligt för elektrostatisk urladdning (ESD) och RF-emissioner, vilket tillfälligt kan minska systemets 
prestanda.

ILLUSTRATION OCH NOMENKLATUR
Se figur 1: cryoICE cryo–ablationssond och formverktyg

Tabell 1. SOND nomenklatur
1.	 Grenrör 4.	 Styv axel 7.	 Anslutning för gasintag
2.	 Temperaturkontakter 5.	 Aducerade spets 8.	 Gasavgasanslutning
3.	 Infällbart handtag 6.	 Formverktyg 9.	 Slangar

 LÄS FÖLJANDE INFORMATION NOGGRANT INNAN DU ANVÄNDER PRODUKTEN
VIKTIGT:
Denna broschyr är utformad för att underlätta anvndningen av denna produkt. Det är inte en hänvisning till kirurgiska tekniker.
INDIKATION FÖR ANVÄNDNING



Cryo Ice cryo–ablationssond är indicerat för användning vid kryokirurgisk behandling av hjärtarytmier. SONDEN fryser målvävnaderna och skapar 
ett inflammatoriskt svar (cryonecrosis) som blockerar den elektriska ledningsvägen.
KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kända kontraindikationer.

 VARNINGAR
6.	 Se ACM Bruksanvisning eller ACC2 drift- och underhållshandbok för konsolvarningar, försiktighetsåtgärder, produktbeskrivning och funktioner.
7.	 SONDEN är endast kompatibel med ACM eller ACC2 hjärtkryokirurgiskt system. Om denna SOND används tillsammans med ett system från en 

annan tillverkare kan utrustningen skadas, vilket kan leda till patientskada.
8.	 SONDEN måste användas med tillbehöret AtriCure Cryo1 tillbehörssats om du använder ACC2.
9.	 Använd inte SONDEN för att frysa vävnad på ett hjärta som slår. Om SONDEN används för att frysa vävnad på ett hjärta som slår kan patienten 

skadas allvarligt.
10.	 Kryoablation utförd på kranskärlen har förknippats med påföljande kliniskt signifikant arteriell stenos. Det är okänt om kryoablation med 

SONDEN kan få en sådan effekt, men som vid alla liknande ingrepp bör man vara försiktig och minimera onödig kontakt med kranskärlen 
under kryoablation.

11.	 Dra inte i SONDEN eller konsolen när den formbara spetsen är fastfrusen i vävnad, eftersom detta kan leda till oavsiktlig vävnadsskada.
12.	 Använd inte onödigt stor kraft när SONDEN används, för att undvika vävnadsskada.
13.	 Kirurgiska ingrepp i hjärtat kan inducera arytmier på mekanisk väg.
14.	 SONDEN ska vara korrekt placerad och placeringen av den aducerade spetsen bekräftad före kryoablation. Se till att det inte finns någon 

oönskad vävnadskontakt med den aducerade spetsen eller skaftet under frysning, för att undvika oavsiktlig vävnadsfrysning.
15.	 SONDEN innehåller trycksatt gas under drift. Avbryt omedelbart användningen vid misstanke om ett brott i SONDEN, eftersom detta kan 

resultera i utsläpp av trycksatt gas och skada för patienten eller användaren.
16.	 Försök inte att koppla ur SONDEN under drift. Den plötsliga frisättningen av trycket kan orsaka SONDEN att rekyleras, vilket kan skada 

operatören eller patienten.
17.	 Ombearbeta eller återanvänd inte SONDEN. Återanvändning kan orsaka patientskador och/eller spridning av smittsamma sjukdomar från en 

patient till en annan.
18.	 Tillbehörssatsen är inte lämplig för användning i närvaro av en brandfarlig bedövningsblandning.

 VARNINGAR
19.	 Läs alla instruktioner noggrant för SONDEN innan du använder enheten. Underlåtenhet att korrekt följa instruktionerna kan leda till skada 

och/eller kan resultera i felaktig funktion av enheten.
20.	 Användning av SONDEN bör begränsas till korrekt utbildad och kvalificerad medicinsk personal.
21.	 För att undvika skador på enheten, tappa inte eller kasta SONDEN. Om SONDEN tappas får den inte användas. Ersätt med en ny SOND.
22.	 Återsterilisera eller återanvänd inte SONDEN.
23.	 Använd inte SONDEN om den är skadad på något sätt.
24.	 Om den sterila förpackningen och/eller om den sterila barriären bryts, kassera apparaten och ANVÄND DEN INTE.
25.	 Följ standardriktlinjerna för säker hantering och förvaring av högtrycksgastankar.
26.	 Ta inte bort eller installera SONDEN om inte ledningen och avgastryckmätaren visar ”0” psi om du använder ACC2.
27.	 Ta inte bort eller installera SONDEN från konsolen om inte ACM är i stand by-läge.
28.	 Lustgas måste tömmas på ett säkert sätt. Följ standardriktlinjer för sjukhus för tillåtna koncentrationsnivåer.
29.	 Du får inte begränsa, vrida, böja, klämma eller på annat sätt skada sondslangen.
INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING
Med ACC2 och tillbehörssats:
OBS! Se ACC2 drift-och underhållshandbok för konsolinstruktioner, produktbeskrivning och funktioner.
OBS! Om tillbehörssatsen inte har installerats på ACC2, vänligen ring AtriCure innan du fortsätter.
30.	 Vrid Lås-/avfrostningsventilen till läget “Freeze”.
31.	 Vrid på/av-styrventilen till läget “Off”.
32.	 Koppla in och vrid ”på” lustgastanksvärmaren för att säkerställa ett tillräckligt tanktryck. Se CRYO1 Installationsinstruktioner för 

tillbehörssats för lustgastankvärmare.
33.	 Vrid lustgascylindern (tank) helt moturs för att öppna.
34.	 Undersök enheternas förpackning för att säkerställa att produktens sterilitet har inte brutits. Ta bort det steriliserade instrumentet från 

förpackningen per standardmässig steril teknik.
35.	 Anslut SONDEN gasinloppskontakt till tryckregulatorn. Se figur 2.

Tabell 2. SOND anslutningar till ACC2
Produkt-
nummer Anslut ACC2-objekt Till sond:

1 Tryckregulator Gasinloppskontakt för SOND

2
Uttag för avluftningssond
OBS! Använd avluftningssonden som sitter ovanför 
tryckregulatorn

Gasutloppskontakt för SOND

3 Kontakter för temperaturvisningsenhet
Matcha färgkodade temperaturkopplingar till matchande 
färgade sondkontakter

36.	 Anslut sondens gasutloppskontakt till lämplig ACC2 uttag för avluftningssond. För att aktivera avgassonduttaget, skjut hållarringen 
tillbaka på snabbfrånkoppling medan du sätter i kontakten och släpp den sedan.

37.	 Bekräfta att sondkontakterna är fullt aktiverade genom att lätt dra i anslutningarna.
38.	 Anslut Temperaturkontakterna på SONDEN till motsvarande färgade kontakter på temperaturvisningsenheten. Se figur 2: Sondanslutningar 

till ACC2.
39.	 Slå på temperaturvisningsenheten. Temperaturvisningsenheten visar nu sondtemperaturen.
40.	 OBS! När den är korrekt ansluten visar temperaturavläsningsenheten aktuell sondtemperatur.
41.	 För en cryoICE enhet, dra (Retract) tillbaka handtaget och den styva axeln för att exponera aducerad aluminiumsond. Se figur 3: Handtag och 

styv axelretraktion.
VIKTIGT: Använd inte SONDEN i temperaturstyrningsläget. Den maximala fryskontrollventilen måste ställas in på ”Maximum Freeze”.
42.	 Vrid den maximala frysventilen till läget ”Maximum Freeze”.

 VARNING
Under Pre-Freeze, om det finns läckor i tryckregulatorn avges ljudet för gasläckage, och/eller frost kommer att visas på anslutningarna. Byt ut 
tryckregulatorn innan du fortsätter med proceduren.
43.	 Utför en ”Pre-Freeze” genom att vrida på/av kontrollventilen till läget ”On” medan sonden är i luften.
VIKTIGT: SONDEN måste drivas med ett tryck på 700 psi eller högre.
44.	 Trettio sekunder efter att frost visas på den aducerade sondspetsen:

a.	 Vrid Frys/avfrostningsventilen till läget ”Defrost”.
b.	 Vrid på/av-styrventilen till läget “Off”. Innan du böjer den aducerade spetsen eller skaftet ska du alltid se till att avstängnings ventilen 

är i läget ”Off”.
45.	 Med On/Off-styrventilen inställd i lävet ”off”, vrid frys/avfrostningsventilen till “Freeze”-läget. 
OBS! Se till att linjetrycksmätaren och avgastrycksmätaren visar 0 psi innan du böjer SONDEN.
46.	 Om böjning av den aducerade spetsen krävs, använd alltid formverktyget. Se avsnittet märkt: ”Böjning av SOND för aducerad spets”. Om det 

krävs böjning av skaftet, se avsnittet märkt: ”Böjning av sondskaft”. Se figur 5.
47.	 Identifiera och exponera de platser som ska kryoablateras med hjälp av standardmässig kirurgiska teknik.
48.	 Placera den aducerade spetsen mot den riktade vävnaden under direkt visualisering av kirurgen.
OBS! Se till att den aducerade spetstemperaturen ligger över 0°C innan du kommer i kontakt med vävnaden.
OBS! Se till att riktad vävnad är i kontakt med den aducerade spetsen före frysning.
OBS! Se till att det inte finns någon oönskad vävnadskontakt med den aducerade spetsen eller skaftet.
OBS! Använd inte onödigt stor kraft när SONDEN används, för att undvika vävnadsskada.
49.	 Vrid på/av-styrventilen till läget “On”.

a.	 Kontrollera ledningstryckmätaren för att säkerställa att ledningstrycket på 700 psi eller högre har bibehållits.
OBS! Förflyttning av SONDEN före vävnadens vidhäftning kan påverka frysningen. Kryoadhesion uppstår när aducerade spetsens temperatur är 
under 0°C.
OBS! Om SONDEN inte uppnår önskad temperatur diskuteras ytterligare under avsnittet märkt: ”VANLIGA FRÅGOR OCH SVAR”.
50.	 Frys för önskad tidslängd.
51.	 Vrid Frys/avfrostningsventilen till läget ”Defrost” tills sondtemperaturen värms upp till mer än 0°C.
OBS! Om SONDEN inte uppnår önskad avfrostningstemperatur, applicera varm steril saltlösning på vävnaden och sondområdet vid behov.
52.	 Ta bort SONDEN från riktad vävnad.

 VARNING
Genom att slå på/av styrventilen till läget ”OFF” följt av att vrida frys/avfrostningsventilen till läget ”Freeze”, kan orsaka tillräcklig kylning för att 
orsaka kryo-vidhäftning.
53.	 Vrid på/av-styrventilen till läget “Off”.
54.	 Vrid frys/avfrostningsventilen till ”Freeze”-läget för att ventilera SONDEN.
55.	 Torka av den aducerade spetsen.
56.	 Upprepa steg 14 till 23 som önskas för att skapa ytterligare kryolesioner.

 VARNING
Ta inte bort eller installera SONDEN från konsolen om inte ledningen och avgastryckmätaren visar ”0” psi.
57.	 Efter avslutat kirurgiskt ingrepp:

a.	 Stäng av temperaturavläsningsenheten ”Off”.
b.	 Vrid lustgascylindern (Tank) helt medurs för att stänga.
c.	 Slå på/av ventiler ”On” och ”Off” upprepade gånger för att lindra systemtrycket tills alla tryckmätare visar ”0” psi.
d.	 Koppla loss SONDEN från ACC2 och kassera SONDEN efter användning. Följ lokala styrande förordningar och återvinningsplaner för 

bortskaffande eller återvinning av enhetskomponenter.
e.	 Stäng av och koppla bort lustgastankvärmaren från vägguttaget.

Med ACM:
OBS! Se användarhandboken för ACM för konsolinstruktioner, Produktbeskrivning och funktioner.
58.	 Följ installationsanvisningarna för korrekt installation av ACM enligt bruksanvisningen.
59.	 Vrid lustgascylindern (tank) helt moturs för att öppna.
60.	 Undersök enheternas förpackning för att säkerställa att produktens sterilitet har inte brutits. Ta bort det steriliserade instrumentet från 

förpackningen per standardmässig steril teknik.
61.	 Anslut SONDENS gasinloppsanslutning till gasinloppsuttaget. Se figur 4.

Tabell 3. SOND anslutningar till ACM
Produkt-
nummer Anslut ACM-objekt Till sond:

1 Anslutningsport för gasintag Gasinloppskontakt för SOND

2
Anslutningsport för 
gasutlopp

Gasutloppskontakt för SOND

3 Termoelementport Matcha färgkodade temperaturkopplingar till matchande färgade sondkontakter

62.	 Anslut SONDENS gasutloppsanslutning anslutning till gasutloppsanslutningsport. För att aktivera avgassonduttaget, skjut hållarringen 
tillbaka på snabbfrånkoppling medan du sätter i kontakten och släpp den sedan.

63.	 Bekräfta att sondkontakterna är fullt aktiverade genom att lätt dra i anslutningarna.
64.	 Anslut temperaturkontakterna på SONDEN till motsvarande färgade kontakter på ACM. Se figur 4: Sondanslutningar till ACM.
65.	 �Slå på ACM-enheten.
OBS! När den är korrekt ansluten kommer ACM att visa aktuell SOND-temperatur. Om den inte är ansluten kommer ACM att Visa E-H.
66.	 För en cryoICE enhet, dra tillbaka handtaget och den styva axeln för att exponera aducerad aluminiumsond. Se figur 3: Handtag och styv 

axelretraktion.
VIKTIGT: Använd inte SONDEN i temperaturstyrningsläget. Handkontrollens probtemperaturkontroll måste ställas in fullt öppen (vrid moturs 
tills den tar stopp).
67.	 Utför en ”Pre-Freeze” genom att cykla ACM med aktiveringsknappen eller fotpedal medan sonden är i luften.
VIKTIGT: SONDEN måste drivas med ett tryck på 700 psi eller högre.
68.	 Trettio sekunder efter att frost visas på den aducerade sondspetsen:

a.	 Cykla ACM att tina.
b.	 Cykla ACM för att ventilera sonden.

69.	 Identifiera och exponera de platser som ska kryoablateras med hjälp av standardmässig kirurgiska teknik.
70.	 Om böjning av den aducerade spetsen krävs, använd alltid formverktyget. Se avsnittet märkt: ”Böjning av SOND för aducerad spets”. Om det 

krävs böjning av skaftet, se avsnittet märkt: ”Böjning av sondskaft”.
71.	 Placera den aducerade spetsen mot den riktade vävnaden under direkt visualisering av kirurgen.
OBS! Se till att den aducerade spetstemperaturen ligger över 0°c innan du kommer i kontakt med vävnaden.
OBS! Se till att riktad vävnad är i kontakt med den aducerade spetsen före frysning.
OBS! Se till att det inte finns någon oönskad vävnadskontakt med den aducerade spetsen eller skaftet.
OBS! Använd inte onödigt stor kraft när SONDEN används, för att undvika vävnadsskada.
72.	 Tryck på aktiveringsknappen eller fotpedalen för att påbörja frysning.
OBS! Förflyttning av SONDEN före vävnadens vidhäftning kan påverka frysningen. Kryoadhesion uppstår när aducerade spetsens temperatur är 
under 0°C.
OBS! Om SONDEN inte uppnår önskad temperatur diskuteras ytterligare under avsnittet märkt: ”VANLIGA FRÅGOR OCH SVAR”.
73.	 Frys för önskad tidslängd.
74.	 Avfrosta sonden antingen

a.	 Genom att låta ACM automatiskt aktivera avfrostningsläget.
b.	 Eller genom att cykla aktiveringsknappen eller fotpedalen.

75.	 När SOND-temperaturen värms över 0°C tas SONDEN bort från riktad vävnad.
76.	 Cykla aktiveringsknappen eller fotpedalen för att ventilera sonden.

 VARNING
Ventilering av sonden kan orsaka tillräcklig nedkylning för att orsaka kryoadhesion.
77.	 Torka av den aducerade spetsen.
78.	 Upprepa steg 38 till 46 som önskas för att skapa ytterligare kryolesioner.

 VARNING
Ta inte bort eller installera SONDEN från konsolen om inte ACM är i stand by-läge.
79.	 Efter avslutat kirurgiskt ingrepp:

a.	 Vrid lustgascylindern (Tank) helt medurs för att stänga.
b.	 Dra den röda tryckbegränsningsknappen på baksidan av ACM för att tryckavlasta ACM.
c.	 Koppla från SONDEN från ACM och kassera SONDEN efter användning. Följ lokala styrande förordningar och återvinningsplaner för 

bortskaffande eller återvinning av enhetskomponenter.
d.	 Stäng av ACM.

BÖJNING (Bending, se figur 5)
Böjningssond aducerad spets

 VARNING
Repetitiva kurvor på samma plats kan orsaka skador på den aducerade spetsen. Efter varje böjning (re-straighten), rätas SONDENS aducerade spets 
ut igen innan du skapar nästa böj. Om samma böj önskas i ett annat plan, rotera inte SONDENS aducerade spets; Räta ut SONDENS aducerade spets 
och skapa samma böj i önskat plan.
80.	 SONDENS aducerade spets har en begränsad funktionell livslängd; om fler än 8 böjar är avses, rekommenderas att använda en andra sond. 

Du rekommenderas alltid att använda ett Cryo1-formverktyg för att skapa önskade böjar. Cryo1-formulärverktyget har två ändar, den mindre 
ändradien är 13 mm och den större ändradien är 26 mm. Se tabell 1, som finns i avsnittet märkt: “PROBE Nomenclature”.
 VARNING

SONDENS aducerade spets bör inte böjas in i en radie på mindre än 13 mm (0,5 tum).
81.	 Typiska procedurer kan kräva följande böjningsprofiler som skapats med hjälp av verktyget Cryo1 form: Se figur 5: Användning av formverktyg.
Böjning av sondskaft

 VARNING
Repetitiva kurvor på samma plats kan orsaka skador på axeln.
82.	 Sondskaftet har begränsad funktionell livslängd.

 VARNING
Den distala änden av sondaxeln bör inte böjas mer än 5 cm (2,0 inches) från rak position.
83.	 Typiska procedurer kan kräva följande böjningsprofil: Se figur 6.
VANLIGA FRÅGOR OCH SVAR FÖR ANVÄNDNING MED ACC2

Fråga Svar Lösning
1.	 Varför når SONDEN inte rätt temperatur? a. otillräckligt inloppstryck 	■ Aktivera lustgastankvärmare

	■ Byt ut låg eller tom lustgas-tank
b. Gas som inte flyter/slangen är begränsad 	■ Kontrollera att slangen inte kläms
c. Frys/Avfrostningsventil är inte helt vänd mot 

läget "Freeze"
	■ Vrid frys/avfrostningsventilen helt till 
"Freeze"-läget

d. Kontrollventilen för maximal frysning är inte 
inställt på läget "Maximum Freeze"

	■ Vrid kontrollventilen för maximal frysning till 
läget "Maximum Freeze"

e. Läckage i aducerad spets eller slangar 	■ Ersätt med ny sond
f. Ventilen för lustgas (tank) stängd 	■ Helt öppen lustgascylinder (tank) ventil

g. Aducerat spets är böjt till en radie mindre 
än 13 mm

	■ Forma aducerad spets till radie av 13 mm 
eller mer

2.	 Varför stannar 
temperaturvisningsenheten på 
inställningsskärmen eller startar inte?

a. Låg batterinivå 	■ Byt ut båda 9 voltsbatterierna

3.	 Varför står det "OPEN" på 
temperaturvisningsenheten?

a. Sondkontakterna är delvis eller inte anslutna 
till enheten

	■ Anslut sondkontakterna hela vägen in i 
temperaturavläsningsenheten

b. Sondtemperaturkontaktledningar är trasiga 	■ Byt ut SONDEN
4.	 Varför visar temperaturvisningsenheten 

ett positivt tal under kryoablation?
A. Sondkontakterna är inkopplade i 

temperaturavläsningsenheten, men de är 
omvända

	■ Vänd sondkontakterna så att de matchar 
de passande färgkodade kontakterna på 
temperaturavläsningsenheten

5.	 Vad står SEL och RST på 
temperaturvisningsenheten för?

a. Används inte, båda knapparna är inaktiverade 	■ Används inte, båda knapparna är inaktiverade

6.	 Varför slås inte strömlampan för 
lustgasaggregatet på?

a. Lustgastankvärmare som inte får ström 	■ Se till att enheten är inkopplad

VANLIGA FRÅGOR FÖR ANVÄNDNING MED ACM
Fråga Svar Lösning

1.	 Varför når SONDEN inte rätt temperatur? a. otillräckligt inloppstryck 	■ Byt ut låg eller tom lustgas-tank

b. Gas som inte flyter/slangen är begränsad 	■ Kontrollera att slangen inte kläms
c. Justeringsratten för handstyckets 

sondtemperatur är inte helt vriden moturs
	■ Vrid justeringsratten för handstyckets 
sondtemperatur helt moturs 

d. Läckage i aducerande spets eller slangar 	■ Ersätt med ny sond
e. Ventil för lustgascylinder (tank) stängd 	■ Helt öppen lustgascylinder (tank) ventil
f. Aducerad spets är böjt till en radie på mindre 

än 13 mm
	■ Forma aducerad spets till radie av 13 mm 
eller mer

2.	 Varför visar ACM-enheten "E-H"? a. Sondtemperaturkontakterna är delvis eller 
inte anslutna till enheten

	■ Anslut sondtemperaturkontakterna hela 
vägen in i termoelementets port

b. Sondtemperaturkontaktledningar är trasiga 	■ Byt ut SONDEN
3.	 Varför står ett positivt tal på ACM under 

kryoablation?
a. SONDENS temperaturkontakter är anslutna till 

ACM, men de är omvända
	■ Omvänd sondtemperaturkontakterna för 
att matcha lämpliga färgkodade kontakter 
på ACM

4.	 Varför visar ACM en felkod, underhåll 
krävs, eller lågtryckscylinderlampa?

a. Se ACM bruksanvisning för felsökning 	■ Se ACM bruksanvisning för felsökning

LEVERANS
SONDEN levereras som ett sterilt instrument och är endast för engångsbruk. Sterilitet garanteras om inte förpackningen är öppnad eller skadad.

 VARNING
Ombearbeta eller återanvänd inte. Återanvändning kan orsaka patientskador och/eller spridning av smittsamma sjukdomar från en patient till en 
annan.
RETUR AV ANVÄND PRODUKT
Om denna produkt av någon anledning måste återlämnas till AtriCure, Inc., måste ett RGA-nummer erhållas från AtriCure, Inc., före leverans. 
Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvätskor, måste den rengöras grundligt och desinficeras före packning. Den ska transporteras 
antingen i originalförpackningen eller i en motsvarande kartong för att förhindra skador under transporten och den bör vara korrekt märkt med ett 
RGA-nummer och en indikation på den biologiskt farliga karaktären hos försändelsens innehåll.
Instruktioner för rengöring och material, inklusive lämpliga transportbehållare, korrekt märkning och ett RGA-nummer kan erhållas från AtriCure, Inc.
DEKLARATION OM ANSVARSFRISKRIVNING
Användare tar ansvar för att godkänna produktens godtagbara tillstånd innan den används och för att säkerställa att produkten endast används på 
det sätt som beskrivs i denna bruksanvisning, inklusive, men inte begränsat till, att säkerställa att produkten inte används på nytt.
Under inga omständigheter kommer AtriCure, Inc. att ansvara för eventuella oförutsedda, speciella eller påföljande förluster, skador eller kostnader, 
vilka är resultatet av avsiktligt missbruk eller återanvändning av denna produkt, inklusive förlust, skada eller kostnad som är relaterad till 
personskada eller.
FÖRKLARING AV SYMBOLER PÅ FÖRPACKNINGENS ETIKETTER
Referera till förpackningens etikett för att se vilka symboler som gäller för denna produkt.

Icke-Pyrogen
Varning: Federal lagstiftning 

(US) begränsar denna enhet till 
försäljning av eller på läkarens order

Följ instruktionerna för 
användning

Steriliseras med 
gammastrålning

Partinummer Tillverkare

Får ej återanvändas Varning Ej tillverkad av naturgummilatex

Utgångsdatum Återsterilisera inte
Använd inte om förpackningen 

är skadad

Auktoriserad representant 
i Europeiska gemenskapen

Produkten uppfyller kraven 
i direktiv 93/42/EEG

Avfall från elektrisk och
elektronisk utrustning

PL INSTRUKCJA OBSŁUGI POLSKI

Sonda krioablacyjna cryoICE™
Należy używać z następującymi modelami sond krioablacyjnych: CRYO2/CRYO3

OPIS
1.	 System krioablacji AtriCure® cryoICE składa się z następujących elementów:

a.	 Sonda krioablacyjna cryoICE, CRYO2/CRYO3 (nazywana także SONDĄ), z narzędziem formującym sondę Cryo1
b.	 Moduł kriochirurgiczny AtriCure® (ACM) lub kardiologiczny system kriochirurgiczny AtriCure® ACC2 (zwany również ACC2)
c.	 Zestaw pomocniczy AtriCure® Cryo1 (zwany również zestawem pomocniczym), w przypadku korzystania z ACC2

2.	 Zestaw pomocniczy składa się z następujących elementów:
a.	 Podgrzewacz butli z tlenkiem azotu
b.	 Regulator ciśnienia
c.	 Wyświetlacz temperatury
 PRZESTROGA

3.	 W przypadku korzystania z ACC2 SONDA musi być używana z zestawem pomocniczym AtriCure Cryo1.
4.	 SONDA jest przeznaczona do leczenia arytmii serca poprzez osiągnięcie kontrolowanych temperatur od -50°C do -70°C.
5.	 Niniejsza instrukcja obsługi obejmuje korzystanie z sondy krioablacyjnej cryoICE, narzędzia formującego oraz zestawu pomocniczego. Sonda 

cryoICE jest sterylnym, jednorazowym instrumentem kriochirurgicznym przeznaczonym do użytku z ACM lub ACC2 i zestawem pomocniczym. 
Narzędzie formujące Cryo1 ułatwia zaginanie plastycznej końcówki.

UWAGA: Użytkownicy powinni pamiętać o znanych źródłach częstotliwości radiowych (RF) i uwzględniać je przy korzystaniu z urządzeń 
medycznych. System krioablacji AtriCure® cryoICE może być wrażliwy na wyładowania elektrostatyczne (ESD) i emisje RF, co może tymczasowo 
obniżyć wydajność systemu.

ILUSTRACJA I NAZEWNICTWO
Patrz Rysunek 1: sonda krioablacyjna cryoICE i narzędzie formujące 

Tabela 1. Nazewnictwo dotyczące SONDY
1.	 Rozgałęźnik 4.	 Sztywny trzon 7.	 Złącze wlotowe gazów
2.	 Złącza temperatury 5.	 Plastyczna końcówka 8.	 Złącze wylotowe gazów
3.	 Wysuwany uchwyt 6.	 Narzędzie formujące 9.	 Przewód

 PRZED UŻYCIEM PRODUKTU NALEŻY DOKŁADNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE
WAŻNE!
Niniejsza broszura została opracowana z myślą o ułatwieniu korzystania z tego produktu. Nie jest to odniesienie do technik chirurgicznych.
WSKAZANIE DO STOSOWANIA
Sonda krioablacyjna CryoICE jest wskazana do stosowania w kriochirurgicznym leczeniu arytmii serca. SONDA zamraża tkanki docelowe, tworząc 
reakcję zapalną (krionekrozę), która blokuje szlak przewodzenia sygnałów elektrycznych.
PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazań

 OSTRZEŻENIA
6.	 Ostrzeżenia, przestrogi, opis produktu i cechy można znaleźć w instrukcji obsługi ACM lub w podręczniku obsługi i konserwacji ACC2.
7.	 SONDA jest zgodna tylko z systemem kriochirurgicznym ACM lub z kardiologicznym systemem kriochirurgicznym ACC2. Korzystanie z SONDY 

w połączeniu z systemem innego producenta może spowodować uszkodzenie urządzenia i obrażenia u pacjenta.
8.	 W przypadku korzystania z ACC2 SONDA musi być używana z zestawem pomocniczym AtriCure Cryo1.
9.	 Nie używać SONDY do zamrażania tkanki wewnątrz bijącego serca. Użycie SONDY do zamrożenia tkanki wewnątrz bijącego serca może 

spowodować poważne obrażenia u pacjenta.
10.	 Krioablacja obejmująca naczynia wieńcowe jest związana z późniejszym klinicznie istotnym zwężeniem tętnic. Nie wiadomo, czy krioablacja 

za pomocą SONDY będzie miała taki efekt, ale podobnie jak we wszystkich tego typu procedurach należy zadbać o zminimalizowanie 
niepotrzebnego kontaktu z naczyniami wieńcowymi podczas krioablacji.

11.	 Nie ciągnąć za SONDĘ ani konsolę, gdy plastyczna końcówka jest zamrożona w tkance, ponieważ może to doprowadzić do niezamierzonego 
uszkodzenia tkanki.

12.	 Nie należy używać nadmiernej siły podczas korzystania z SONDY, aby uniknąć uszkodzenia tkanek.
13.	 Zabiegi kardiochirurgiczne mogą mechanicznie wywołać arytmię.
14.	 SONDA powinna zostać prawidłowo umieszczona, a umiejscowienie plastycznej końcówki powinno zostać potwierdzone przed krioablacją. 

Należy się upewnić, że podczas zamrażania nie ma niepożądanego kontaktu tkanki z plastyczną końcówką lub trzonem, aby uniknąć 
niezamierzonego zamrożenia tkanki.

15.	 Podczas pracy SONDA zawiera sprężony gaz. W przypadku podejrzenia uszkodzenia SONDY należy natychmiast przerwać jej stosowanie, 
ponieważ może to spowodować uwolnienie sprężonego gazu i obrażenia u pacjenta lub użytkownika.

16.	 Nie należy próbować odłączać SONDY podczas pracy. Nagłe uwolnienie ciśnienia może spowodować ponowne zwinięcie SONDY, co może zranić 
operatora lub pacjenta.

17.	 SONDY nie wolno odkażać ani używać ponownie. Ponowne użycie może doprowadzić do urazu u pacjenta i przeniesienia choroby zakaźnej 
z jednego pacjenta na drugiego.

18.	 Zestaw pomocniczy nie nadaje się do stosowania w obecności łatwopalnej mieszaniny środków znieczulających.
 PRZESTROGI

19.	 Przed użyciem urządzenia należy dokładnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące SONDY. Zignorowanie instrukcji może doprowadzić do 
obrażeń i/lub może skutkować nieprawidłowym działaniem urządzenia.

20.	 Korzystanie z SONDY powinno być ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego.
21.	 Aby uniknąć uszkodzenia SONDY, nie wolno jej upuszczać ani rzucać nią. Jeśli SONDA zostanie upuszczona, nie należy jej używać. W takiej 

sytuacji należy wymienić SONDĘ na nową.
22.	 SONDY nie wolno sterylizować ponownie ani używać ponownie.
23.	 Nie używać SONDY, jeśli jest w jakikolwiek sposób uszkodzona.
24.	 Jeśli jałowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jałowa bariera została naruszona, należy wyrzucić urządzenie i NIE UŻYWAĆ go.
25.	 Należy przestrzegać standardowych wytycznych dotyczących bezpiecznej obsługi i przechowywania zbiorników gazu pod wysokim ciśnieniem.
26.	 Nie zdejmować i nie instalować SONDY, chyba że manometr do pomiaru ciśnienia w przewodzie i do pomiarów gazów wydechowych wskazuje 

„0” psi w przypadku korzystania z ACC2.
27.	 Nie usuwać ani nie instalować SONDY z konsoli, chyba że ACM znajduje się w trybie czuwania.
28.	 Gazowy podtlenek azotu należy bezpiecznie odprowadzić. Należy postępować zgodnie ze standardowymi wytycznymi szpitala dotyczącymi 

dopuszczalnych stężeń.
29.	 Nie należy ograniczać, zaginać, wyginać, zaciskać ani w inny sposób uszkadzać przewodu SONDY.
INSTRUKCJA OBSŁUGI
Z ACC2 i zestawem pomocniczym:
UWAGA: Instrukcje dotyczące konsoli, opis produktu i cechy można znaleźć w podręczniku obsługi i konserwacji ACC2.
UWAGA: Jeśli zestaw pomocniczy nie został zainstalowany w ACC2, przed przystąpieniem do dalszych czynności należy zadzwonić do firmy AtriCure.
30.	 Obrócić zawór regulacyjny zamrażania/rozmrażania do pozycji „Freeze”.
31.	 Obrócić zawór regulacyjny włączania/wyłączania do pozycji „Off”.
32.	 Podłączyć i włączyć podgrzewacz butli z tlenkiem azotu w celu zapewnienia odpowiedniego ciśnienia w butli. Informacje na temat 

podgrzewacza butli z tlenkiem azotu można znaleźć w instrukcji instalacji zestawu pomocniczego CRYO1.
33.	 Obrócić zawór butli z tlenkiem azotu (zbiornik) do oporu w lewo, aby go otworzyć.
34.	 Sprawdzić opakowanie urządzenia w celu upewnienia się, że jałowa bariera produktu nie została naruszona. Wyjąć wysterylizowany 

instrument z opakowania zgodnie ze standardową sterylną techniką.
35.	 Podłączyć złącze wlotowe gazów SONDY do regulatora ciśnienia. Patrz Rysunek 2.

Tabela 2. Połączenia SONDY z ACC2
Numer 

katalogowy Podłączanie elementów ACC2 Do sondy:

1 Regulator ciśnienia Złącze wlotowe gazów na SONDZIE

2
Gniazdo wylotowe sondy
UWAGA: Użyć gniazda wylotowego sondy, które znajduje się 
nad regulatorem ciśnienia

Złącze wylotowe gazów na SONDZIE

3 Połączenia wyświetlacza temperatury
Dopasować oznaczone kolorami złącza temperatury do 
oznaczonych odpowiednimi kolorami złączy SONDY

36.	 Podłączyć złącze wylotowe gazów na SONDZIE do odpowiedniego gniazda wylotowego sondy na ACC2. Aby podłączyć do gniazda 
wylotowego sondy, należy nasunąć pierścień ustalający na szybkozłączkę w trakcie wkładania wtyczki, a następnie zwolnić go.

37.	 Upewnić się, że złącza SONDY są odpowiednio podłączone, lekko je pociągając.
38.	 Podłączyć złącza temperatury na SONDZIE do oznaczonych odpowiednimi kolorami złączy na wyświetlaczu temperatury. Patrz Rysunek 2: 

Połączenia SONDY z ACC2.
39.	 Włączyć wyświetlacz temperatury („On”). Wyświetlacz temperatury wyświetli teraz temperaturę SONDY.
40.	 UWAGA: Po prawidłowym podłączeniu wyświetlacz temperatury wyświetli aktualną temperaturę SONDY.
41.	 W przypadku urządzenia cryoICE należy wycofać (Retract) uchwyt i sztywny trzon, aby odsłonić plastyczną sondę aluminiową. Patrz Rysunek 3: 

Wycofywanie uchwytu i sztywnego trzonu.
WAŻNE: Nie należy używać SONDY w trybie regulacji temperatury. Zawór regulacyjny maksymalnego zamrażania musi być ustawiony 
w pozycji „Maximum Freeze”.
42.	 Obrócić zawór regulacyjny maksymalnego zamrażania do pozycji „Maximum Freeze”.

 PRZESTROGA
Podczas wstępnego zamrażania, jeśli w regulatorze ciśnienia występują nieszczelności, słyszalny będzie wyciek gazu i/lub na połączeniach pojawi 
się szron. Przed kontynuacją procedury należy wymienić regulator ciśnienia.
43.	 Wykonać wstępne zamrażanie, ustawiając zawór regulacyjny włączania/wyłączania w pozycji „On”, gdy sonda jest w powietrzu.
WAŻNE: SONDA musi pracować przy ciśnieniu 700 psi lub wyższym.
44.	 Trzydzieści sekund po wystąpieniu szronu na plastycznej końcówce sondy:

a.	 Obrócić zawór regulacyjny zamrażania/rozmrażania do pozycji „Defrost”.
b.	 Obrócić zawór regulacyjny włączania/wyłączania do pozycji „Off”. Przed wygięciem plastycznej końcówki lub trzonu zawsze należy się 

upewnić, że zawór regulacyjny włączania/wyłączania znajduje się w pozycji „Off”.
45.	 Po ustawieniu zaworu regulacyjnego włączania/wyłączania w pozycji „Off” przekręcić zawór regulacyjny zamrażania/rozmrażania 

do pozycji „Freeze”. 
UWAGA: Przed wygięciem SONDY należy się upewnić, że manometr ciśnienia w przewodzie i manometr ciśnienia gazów wylotowych wskazuje 0 psi.
46.	 Jeśli wymagane jest zagięcie plastycznej końcówki, zawsze należy używać narzędzia formującego. Należy zapoznać się z punktem: „Wyginanie 

plastycznej końcówki SONDY”. Jeśli wymagane jest zagięcie trzonka, należy zapoznać się z punktem: „Wyginanie trzonu SONDY”. Patrz Rysunek 5.
47.	 Zidentyfikować i odsłonić miejsca krioablacji przy użyciu standardowych technik chirurgicznych.

48.	 Umieścić plastyczną końcówkę na tkance docelowej pod bezpośrednią wizualizacją przez chirurga.
UWAGA: Przed kontaktem z tkanką należy się upewnić, że temperatura plastycznej końcówki jest wyższa niż 0°C.
UWAGA: Przed zamrożeniem należy się upewnić, że tkanka docelowa styka się z plastyczną końcówką.
UWAGA: Należy się upewnić, że nie ma niepożądanego kontaktu tkanki z plastyczną końcówką ani trzonem.
UWAGA: Nie należy używać nadmiernej siły podczas korzystania z SONDY, aby uniknąć uszkodzenia tkanek.
49.	 Obrócić zawór regulacyjny włączania/wyłączania do pozycji „On”.

a.	 Sprawdzić manometr ciśnienia w przewodzie, aby zapewnić utrzymanie ciśnienia w przewodzie wynoszącego 700 psi lub więcej.
UWAGA: Ruch SONDY przed adhezją tkanek może mieć wpływ na zamrażanie. Krioadhezja występuje, kiedy temperatura plastycznej końcówki jest 
niższa niż 0°C.
UWAGA: Nieosiągnięcie przez SONDĘ pożądanej temperatury zostało omówione w punkcie: „CZĘSTO ZADAWANE PYTANIA”.
50.	 Zamrozić na żądany czas.
51.	 Obrócić zawór regulacyjny zamrażania/rozmrażania do pozycji „Defrost” do momentu, aż temperatura SONDY wzrośnie do poziomu 

powyżej 0°C.
UWAGA: Jeśli SONDA nie osiągnie pożądanej temperatury rozmrażania, w razie potrzeby nałożyć ciepłą sterylną sól fizjologiczną na tkankę i obszar 
sondy.
52.	 Usunąć SONDĘ z tkanki docelowej.

 PRZESTROGA
Obrócenie zaworu regulacyjnego włączania/wyłączania do pozycji „Off”, a następnie obrócenie zaworu regulacyjnego zamrażania/
rozmrażania do pozycji „Freeze” może spowodować obniżenie temperatury wystarczające do wywołania krioadhezji.
53.	 Obrócić zawór regulacyjny włączania/wyłączania do pozycji „Off”.
54.	 Obrócić zawór zamrażania/rozmrażania do pozycji „Freeze”, aby odpowietrzyć SONDĘ.
55.	 Wytrzeć plastyczną końcówkę do czysta.
56.	 Powtórzyć kroki od 14 do 23 w celu utworzenia dodatkowych zmian kriogenicznych.

 PRZESTROGA
Nie zdejmować i nie instalować SONDY, chyba że manometr do pomiaru ciśnienia w przewodzie i do pomiarów gazów wydechowych wskazuje „0” psi.
57.	 Po zakończeniu zabiegu chirurgicznego:

a.	 Wyłączyć („Off”) wyświetlacz temperatury.
b.	 Obrócić zawór butli z tlenkiem azotu (zbiornik) do oporu w prawo, aby go zamknąć.
c.	 Kilkukrotnie przestawić zawory do pozycji „On” i „Off”, aby zredukować ciśnienie w systemie do momentu, aż wszystkie manometry wskażą 

wartość „0” psi.
d.	 Odłączyć SONDĘ od ACC2 i wyrzucić SONDĘ po użyciu. Postępować zgodnie z lokalnymi rozporządzeniami i planami recyklingu 

dotyczącymi usuwania lub recyklingu elementów.
e.	 Wyłączyć („Off”) i odłączyć podgrzewacz butli z tlenkiem azotu od gniazdka ściennego.

W przypadku ACM:
UWAGA: Należy się zapoznać z instrukcją obsługi ACM, w której można znaleźć instrukcje dotyczące konsoli, opis produktu i funkcji.
58.	 Należy postępować zgodnie ze wskazówkami instalacji ustawień w celu prawidłowego skonfigurowania ACM zgodnie z instrukcją obsługi.
59.	 Obrócić zawór butli z tlenkiem azotu (zbiornik) do oporu w lewo, aby go otworzyć.
60.	 Sprawdzić opakowanie urządzenia w celu upewnienia się, że jałowa bariera produktu nie została naruszona. Wyjąć wysterylizowany 

instrument z opakowania zgodnie ze standardową sterylną techniką.
61.	 Podłączyć złącze wlotowe gazów SONDY do portu wlotowego gazów. Patrz Rysunek 4.

Tabela 3. Połączenia SONDY z ACM
Numer 

katalogowy
Podłączanie elementów 

ACM Do sondy:

1 Port wlotowy gazów Złącze wlotowe gazów na SONDZIE
2 Port wylotowy gazów Złącze wylotowe gazów na SONDZIE

3 Port termopary
Dopasować oznaczone kolorami złącza temperatury do oznaczonych odpowiednimi kolorami 
złączy SONDY

62.	 Podłączyć złącze wylotowe gazów SONDY do portu wylotowego gazów. Aby podłączyć do gniazda wylotowego sondy, należy nasunąć 
pierścień ustalający na szybkozłączkę w trakcie wkładania wtyczki, a następnie zwolnić go.

63.	 Upewnić się, że złącza SONDY są odpowiednio podłączone, lekko je pociągając.
64.	 Podłączyć złącza temperatury na SONDZIE do oznaczonych odpowiednimi kolorami złączy na ACM. Patrz Rysunek 4: Połączenia SONDY z ACM.
65.	 �Włączyć ACM.
UWAGA: Po prawidłowym podłączeniu ACM wyświetli aktualną temperaturę SONDY. W przypadku braku podłączenia ACM wyświetli E-H.
66.	 W przypadku urządzenia cryoICE należy wycofać uchwyt i sztywny trzon, aby odsłonić plastyczną sondę aluminiową. Patrz Rysunek 3: 

Wycofywanie uchwytu i sztywnego trzonu.
WAŻNE: Nie należy używać SONDY w trybie regulacji temperatury. Sterownik temperatury na uchwycie sondy musi być całkowicie otwarty 
(obracać w lewo do momentu, aż się zatrzyma).
67.	 Wykonać „wstępne zamrażanie”, uruchamiając ACM za pomocą przycisku aktywacji lub pedału, gdy sonda znajduje się w powietrzu.
WAŻNE: SONDA musi pracować przy ciśnieniu 700 psi lub wyższym.
68.	 Trzydzieści sekund po wystąpieniu szronu na plastycznej końcówce sondy:

a.	 Przełączyć ACM na rozmrażanie.
b.	 Przełączyć ACM na odpowietrzanie sondy.

69.	 Zidentyfikować i odsłonić miejsca krioablacji przy użyciu standardowych technik chirurgicznych.
70.	 Jeśli wymagane jest zagięcie plastycznej końcówki, zawsze należy używać narzędzia formującego. Należy zapoznać się z punktem: „Wyginanie 

plastycznej końcówki SONDY”. Jeśli wymagane jest zagięcie trzonka, należy zapoznać się z punktem: „Wyginanie trzonu SONDY”.
71.	 Umieścić plastyczną końcówkę na tkance docelowej pod bezpośrednią wizualizacją przez chirurga.
UWAGA: Przed kontaktem z tkanką należy się upewnić, że temperatura plastycznej końcówki jest wyższa niż 0°C.
UWAGA: Przed zamrożeniem należy się upewnić, że tkanka docelowa styka się z plastyczną końcówką.
UWAGA: Należy się upewnić, że nie ma niepożądanego kontaktu tkanki z plastyczną końcówką ani trzonem.
UWAGA: Nie należy używać nadmiernej siły podczas korzystania z SONDY, aby uniknąć uszkodzenia tkanek.
72.	 Nacisnąć przycisk aktywacji lub pedał, aby rozpocząć zamrażanie.
UWAGA: Ruch SONDY przed adhezją tkanek może mieć wpływ na zamrażanie. Krioadhezja występuje, kiedy temperatura plastycznej końcówki jest 
niższa niż 0°C.
UWAGA: Nieosiągnięcie przez SONDĘ pożądanej temperatury zostało omówione w punkcie: „CZĘSTO ZADAWANE PYTANIA”.
73.	 Zamrozić na żądany czas.
74.	 Rozmrozić sondę

a.	 umożliwiając ACM automatyczne przejście do trybu rozmrażania;
b.	 lub przełączając przycisk aktywacji bądź pedał.

75.	 Kiedy temperatura SONDY nagrzeje się do temperatury wyższej niż 0°C, należy usunąć SONDĘ z tkanki docelowej.
76.	 Uruchomić przycisk aktywacji lub pedał, aby odpowietrzyć sondę.

 PRZESTROGA
Odpowietrzenie sondy może spowodować schłodzenie w stopniu wystarczającym do wywołania krioadhezji.
77.	 Wytrzeć plastyczną końcówkę do czysta.
78.	 Powtórzyć kroki od 38 do 46 w celu utworzenia dodatkowych zmian kriogenicznych.

 PRZESTROGA
Nie usuwać ani nie instalować SONDY z konsoli, chyba że ACM znajduje się w trybie czuwania.
79.	 Po zakończeniu zabiegu chirurgicznego:

a.	 Obrócić zawór butli z tlenkiem azotu (zbiornik) do oporu w prawo, aby go zamknąć.
b.	 Pociągnij czerwone pokrętło zwalniające ciśnienie na tylnym panelu ACM, aby obniżyć ciśnienie w ACM.
c.	 Odłączyć SONDĘ od ACM i wyrzucić SONDĘ po użyciu. Postępować zgodnie z lokalnymi rozporządzeniami i planami recyklingu dotyczącymi 

usuwania lub recyklingu elementów.
d.	 Wyłączyć („Off”) ACM.

WYGINANIE (Bending, patrz rysunek 5)
Wyginanie plastycznej końcówki SONDY

 PRZESTROGA
Wielokrotne zagięcia w tym samym miejscu mogą spowodować uszkodzenie plastycznej końcówki. Po każdym zgięciu należy ponownie 
wyprostować (re-straighten) plastyczną końcówkę SONDY przed utworzeniem następnego zgięcia. Jeśli to samo zagięcie jest pożądane w innej 
płaszczyźnie, nie obracać plastycznej końcówki SONDY; ponownie wyprostować plastyczną końcówkę SONDY i utworzyć to samo zagięcie w żądanej 
płaszczyźnie.
80.	 Plastyczna końcówka SONDY ma ograniczony okres eksploatacji; jeśli planowanych jest więcej niż 8 zagięć, zaleca się użycie drugiej sondy. 

Do tworzenia pożądanych zagięć zawsze zaleca się użycie narzędzia formującego Cryo1. Narzędzie formujące Cryo1 ma dwa końce, promień 
mniejszego końca wynosi 13 mm, a promień większego –26 mm. Patrz Tabela 1 w punkcie: „Nazewnictwo dotyczące SONDY”.
 PRZESTROGA

Plastyczna końcówka SONDY nie powinna być zaginana do promienia mniejszego niż 13 mm (0,5 cala).
81.	 Typowe procedury mogą wymagać następujących profili zagięcia utworzonych przy użyciu narzędzia formującego Cryo1: Patrz Rysunek 5: 

Korzystanie z narzędzia formującego.
Wyginanie trzonu SONDY

 PRZESTROGA
Wielokrotne zagięcia w tym samym miejscu mogą spowodować uszkodzenie trzonu.
82.	 Trzon sondy ma ograniczony okres eksploatacji.

 PRZESTROGA
Dystalny koniec trzonu SONDY nie powinien być zaginany bardziej niż o 5 cm (2,0 cale) od linii prostej.
83.	 Typowe procedury mogą wymagać następującego profilu zagięcia: Patrz Rysunek 6.
CZĘSTO ZADAWANE PYTANIA DOTYCZĄCE STOSOWANIA Z ACC2

Pytanie Odpowiedź Rozwiązanie
1.	 Dlaczego SONDA nie osiąga właściwej 

temperatury?
a.	 Niewystarczające ciśnienie wlotowe 	■ Włączyć podgrzewacz butli z tlenkiem azotu

	■ Wymienić prawie pustą lub pustą butlę 
z tlenkiem azotu

b.	 Brak przepływu gazu / ograniczony przewód 	■ Sprawdzić, czy przewód nie jest ściśnięty
c.	 Zawór zamrażania/rozmrażania nie jest 

całkowicie obrócony do pozycji „Freeze”
	■ Całkowicie obrócić zawór zamrażania/
rozmrażania do pozycji „Freeze”

d.	 Zawór regulacyjny maksymalnego 
zamrażania nie jest ustawiony w pozycji 
„Maximum Freeze”

	■ Obrócić zawór regulacyjny maksymalnego 
zamrażania do pozycji „Maximum Freeze”

e.	 Nieszczelność w plastycznej końcówce lub 
przewodzie

	■ Wymienić sondę na nową

f.	 Zamknięty zawór butli z tlenkiem azotu 	■ Całkowicie otworzyć zawór butli z tlenkiem 
azotu

g.	 Plastyczna końcówka jest wygięta do 
promienia mniejszego niż 13 mm

	■ Uformować plastyczną końcówkę do 
promienia 13 mm lub większego

2.	 Dlaczego wyświetlacz temperatury 
pozostaje na ekranie konfiguracji lub się 
nie włącza?

a.	 Niski poziom naładowania baterii 	■ Wymienić obie baterie 9 V

3.	 Dlaczego na wyświetlaczu temperatury 
pojawia się komunikat „OPEN”?

a.	 Złącza SONDY są częściowo podłączone lub nie 
są podłączone do urządzenia

	■ Właściwie podłączyć złącza SONDY do 
wyświetlacza temperatury

b.	 Przewody złącza temperatury SONDY są 
uszkodzone

	■ Wymienić SONDĘ

4.	 Dlaczego podczas krioablacji na 
wyświetlaczu temperatury pojawia się 
dodatnia liczba?

a.	 Złącza SONDY są podłączone do wyświetlacza 
temperatury, ale są odwrócone

	■ Odwrócić złącza SONDY, aby dopasować je do 
oznaczonych odpowiednimi kolorami złączy 
na wyświetlaczu temperatury

5.	 Do czego służą przyciski SEL i RST na 
wyświetlaczu temperatury?

a.	 Nie są używane, oba przyciski są wyłączone 	■ Nie są używane, oba przyciski są wyłączone

6.	 Dlaczego nie zapala się kontrolka 
zasilania podgrzewacza butli z tlenkiem 
azotu?

a.	 Podgrzewacz butli z tlenkiem azotu nie jest 
zasilany

	■ Należy się upewnić, że urządzenie jest 
podłączone

CZĘSTO ZADAWANE PYTANIA DOTYCZĄCE STOSOWANIA Z ACM
Pytanie Odpowiedź Rozwiązanie

1.	 Dlaczego SONDA nie osiąga właściwej 
temperatury?

a.	 Niewystarczające ciśnienie wlotowe 	■ Wymienić prawie pustą lub pustą butlę 
z tlenkiem azotu

b.	 Brak przepływu gazu / ograniczony przewód 	■ Sprawdzić, czy przewód nie jest ściśnięty
c.	 Pokrętło regulacji temperatury na uchwycie 

sondy nie jest obrócone do końca w lewo
	■ Obrócić pokrętło regulacji temperatury na 
uchwycie sondy do końca w lewo 

d.	 Nieszczelność w plastycznej końcówce lub 
przewodzie

	■ Wymienić sondę na nową

e.	 Zamknięty zawór butli z tlenkiem azotu 	■ Całkowicie otworzyć zawór butli z tlenkiem 
azotu

f.	 Plastyczna końcówka jest wygięta do 
promienia mniejszego niż 13 mm

	■ Uformować plastyczną końcówkę do 
promienia 13 mm lub większego

2.	 Dlaczego urządzenie ACM wyświetla 
„E-H”?

a.	 Złącza temperatury na SONDZIE są częściowo 
podłączone lub nie są podłączone do 
urządzenia

	■ Właściwie podłączyć złącza temperatury na 
SONDZIE do portu termopary

b.	 Przewody złącza temperatury SONDY są 
uszkodzone

	■ Wymienić SONDĘ

3.	 Dlaczego podczas krioablacji na 
urządzeniu ACM pojawia się liczba 
dodatnia?

a.	 Złącza temperatury na SONDZIE są 
podłączone do ACM, ale są odwrócone

	■ Odwrócić złącza temperatury na SONDZIE, 
aby dopasować je do oznaczonych 
odpowiednimi kolorami złączy na ACM

4.	 Dlaczego ACM wyświetla kod usterki, 
kod błędu, wymagany serwis lub 
kontrolkę niskiego ciśnienia w butli?

a.	 Patrz instrukcja obsługi ACM, aby uzyskać 
informacje na temat rozwiązywania 
problemów

	■ Patrz instrukcja obsługi ACM, aby uzyskać 
informacje na temat rozwiązywania 
problemów

SPOSÓB DOSTARCZANIA
SONDA jest dostarczana jako urządzenie jałowe i jest przeznaczona wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Sterylność jest gwarantowana, o ile nie 
doszło do otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

 OSTRZEŻENIE
Nie przetwarzać ani nie używać ponownie. Ponowne użycie może doprowadzić do urazu u pacjenta i przeniesienia choroby zakaźnej z jednego 
pacjenta na drugiego.
ZWROT UŻYWANEGO PRODUKTU
Jeśli z jakiegokolwiek powodu produkt ten musi zostać zwrócony do firmy AtriCure, Inc., przed jego wysłaniem należy uzyskać numer autoryzacji 
zwrotu towarów (RGA) od firmy AtriCure, Inc. 
Jeśli produkt miał kontakt z krwią lub płynami ustrojowymi, należy go dokładnie oczyścić i zdezynfekować przed zapakowaniem. Powinien on być 
transportowany w oryginalnym lub podobnym kartonie, aby zapobiec uszkodzeniom podczas transportu. Ponadto powinien być odpowiednio 
oznakowany numerem RGA oraz symbolem wskazującym, że zawartość przesyłki stanowi zagrożenie biologiczne.
Instrukcje dotyczące czyszczenia i materiałów, w tym odpowiednie pojemniki transportowe, odpowiednie oznakowanie oraz numer RGA, można 
uzyskać od firmy AtriCure, Inc.
OŚWIADCZENIA O ZRZECZENIU SIĘ ODPOWIEDZIALNOŚCI
Użytkownicy ponoszą odpowiedzialność za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego użyciem oraz za zapewnienie, 
że produkt jest używany wyłącznie w sposób opisany w niniejszej instrukcji obsługi, w tym, ale nie wyłącznie, za zapewnienie, że produkt nie 
jest używany ponownie.
W żadnych okolicznościach firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek przypadkowe, szczególne lub wynikowe straty, 
szkody lub wydatki, które są wynikiem zamierzonego niewłaściwego użycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, 
które są związane z obrażeniami ciała lub uszkodzeniem mienia.
OBJAŚNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU
Aby sprawdzić, jakie symbole dotyczą tego produktu, należy zapoznać się z etykietą na opakowaniu zewnętrznym.

Niepirogenny

Przestroga: zgodnie z prawem 
federalnym (Stany Zjednoczone) 

niniejsze urządzenie może być 
sprzedawane wyłącznie lekarzom 

lub na ich zamówienie

Postępować zgodnie z instrukcją 
obsługi

Wysterylizowano 
promieniowaniem gamma

Numer partii Producent

Nie używać ponownie Przestroga Nie zawiera lateksu naturalnego

Termin ważności Nie sterylizować ponownie
Nie używać, jeśli opakowanie  

jest uszkodzone

Autoryzowany przedstawiciel 
w Unii Europejskiej

Produkt spełnia wymogi dyrektywy 
93/42/EWG

Zużyty sprzęt elektryczny
i elektroniczny

RU ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ РУССКИЙ

Зонд криоабляции cryoICE™
Используйте со следующими моделями зондов для криоабляции: CRYO2/CRYO3

ОПИСАНИЕ
1.	 Система криоабляции AtriCure® состоит из следующих компонентов:

a.	 зонд криоабляции cryoICE, CRYO2/CRYO3 (также называется ЗОНДОМ) с фасонным инструментом зонда Cryo1; 
b.	 криомодуль AtriCure® (ACM) или сердечная криохирургическая система AtriCure® ACC2 (также называется ACC2);
c.	 комплект вспомогательного оборудования AtriCure® Cryo1 (также называется комплектом вспомогательного оборудования) при 

использовании ACC2.
2.	 Комплект вспомогательного оборудования состоит из следующих компонентов:

a.	 обогреватель емкости оксида азота;
b.	 блок регулятора давления;
c.	 блок отображения температуры.

 ВНИМАНИЕ.
3.	 ЗОНД необходимо использовать с комплектом вспомогательного оборудования AtriCure Cryo1, если используется ACC2.
4.	 Данный ЗОНД был разработан для лечения сердечной аритмии при достижении контролируемых температур от –50°C до –70°C.
5.	 В данном документе с инструкциями по эксплуатации описано использование зонда для криоабляции cryoICE, фасонного 

инструмента и комплекта вспомогательного оборудования. Зонд криоабляции cryoICE представляет собой стерильный одноразовый 
криохирургический инструмент, предназначенный для использования с ACM или ACC2 и комплектом вспомогательного 
оборудования. Фасонный инструмент Cryo1 облегчает сгибание гибкого наконечника.

ПРИМЕЧАНИЕ. Пользователи должны знать об известных источниках радиочастотных волн (РЧ) и учитывать их при использовании 
медицинского устройства. Система криоабляции AtriCure® cryoICE может быть чувствительной к электростатическому разряду (ESD) и 
радиочастотному излучению, что может привести к временному снижению эксплуатационных характеристик системы.

ИЛЛЮСТРАЦИЯ И НОМЕНКЛАТУРА
Рис. 1: зонд криоабляции и фасонный инструмент cryoICE 

Таблица 1. Номенклатура ЗОНДА
1.	 Коллекторная трубка 4.	 Жесткий стержень 7.	 Соединитель впуска газа
2.	 Температурные соединители 5.	 Гибкий наконечник 8.	 Соединитель выпуска газа
3.	 Отводимая ручка 6.	 Фасонный инструмент 9.	 Трубка

 ПЕРЕД ЭКСПЛУАТАЦИЕЙ ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ПРОЧИТАЙТЕ СЛЕДУЮЩУЮ ИНФОРМАЦИЮ
ВАЖНО!
Данный буклет предназначен для помощи при эксплуатации изделия. Он не является пособием по технике проведения хирургических 
операций.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Зонд криоабляции Cryo Ice предназначен для криохирургического лечения сердечной аритмии. ЗОНД используется для замораживания 
тканей-мишени, что вызывает воспалительную реакцию (крионекроз), блокирующую проводящий путь.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Известные противопоказания отсутствуют.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
6.	 Для получения информации о предупреждениях, предостережениях в отношении консоли, а также описания продукта и функций см. 

руководство пользователя ACM или руководство по эксплуатации и обслуживанию ACC2.
7.	 ЗОНД совместим только с сердечной криохирургической системой ACM или ACC2. Использование ЗОНДА с системой другого 

производителя может привести к повреждению устройства и травме пациента.
8.	 ЗОНД необходимо использовать с комплектом вспомогательного оборудования AtriCure Cryo1, если используется ACC2.
9.	 Не используйте ЗОНД для замораживания тканей внутри бьющегося сердца. Использование ЗОНДА для замораживания тканей 

внутри бьющегося сердца может привести к серьезным травмам пациента.
10.	 Криоабляция коронарных сосудов связана с последующими клиническими проявлениями артериального стеноза. Неизвестно, 

окажет ли криоабляция с помощью ЗОНДА такой эффект, но, как и во всех подобных процедурах, следует соблюдать осторожность, 
чтобы свести к минимуму ненужный контакт с коронарными сосудами во время криоабляции.

11.	 Не тяните ЗОНД или консоль, если гибкий наконечник прижат к ткани, так как это может привести к непреднамеренному 
повреждению ткани.

12.	 Не прилагайте чрезмерных усилий при использовании ЗОНДА, чтобы избежать повреждения тканей.
13.	 Кардиохирургические операции могут механически вызвать аритмию.
14.	 Перед проведением криоабляции необходимо разместить ЗОНД надлежащим образом и проверить расположение гибкого 

наконечника. Убедитесь, что во время замораживания отсутствует нежелательный контакт ткани с гибким наконечником или 
стержнем, чтобы избежать случайного замораживания тканей.

15.	 Во время работы ЗОНД содержит сжатый газ. Немедленно прекратите использование, если есть подозрение на нарушение работы 
ЗОНДА, так как это может привести к выбросу сжатого газа и травмам пациента или пользователя.

16.	 Не пытайтесь отключить ЗОНД во время работы. Внезапный сброс давления может вызвать отдачу ЗОНДА, что может привести к 
травме оператора или пациента.

17.	 ISOLATOR не подлежит повторной обработке или повторному использованию. Повторное использование может привести к травмам 
пациента и/или передаче инфекционных заболеваний от одного пациента другому.

18.	 Комплект вспомогательного оборудования не подходит для использования в присутствии легковоспламеняющейся анестетической 
смеси.

 ВНИМАНИЕ.
19.	 Перед использованием устройства внимательно ознакомьтесь со всеми инструкциями ЗОНДА. Несоблюдение инструкций может 

привести к травме и/или неправильному функционированию устройства.
20.	 Использовать ЗОНД может только квалифицированный медицинский персонал, прошедший соответствующее обучение.
21.	 Во избежание повреждения не роняйте и не бросайте ЗОНД. Если ЗОНД уронили, не используйте его после этого. Замените на новый 

ЗОНД.
22.	 ЗОНД не подлежит повторной стерилизации или повторному использованию.
23.	 Не используйте ЗОНД, если он поврежден каким-либо образом.
24.	 При повреждении стерильной упаковки и/или нарушении стерильной барьерной системы изделие необходимо утилизировать и 

ЗАПРЕЩАЕТСЯ ИСПОЛЬЗОВАТЬ.
25.	 Соблюдайте стандартные инструкции по безопасному обращению и хранению газовых баллонов высокого давления.
26.	 Не снимайте и не устанавливайте ЗОНД, если значение манометров линии и выпуска не составляет «0» фунтов на кв. дюйм при 

использовании ACC2.
27.	 Не снимайте ЗОНД с консоли и не устанавливайте на нее, если ACM не находится в режиме ожидания.
28.	 Газ закиси азота необходимо выпускать безопасным способом. Следуйте стандартным рекомендациям больницы в отношении 

допустимых уровней концентрации.
29.	 Не сжимайте, не перекручивайте, не сгибайте, не зажимайте или иным образом не повреждайте трубки ЗОНДА.
ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
С ACC2 и комплектом вспомогательного оборудования.
ПРИМЕЧАНИЕ. Для получения инструкций по эксплуатации в отношении консоли, описания продукта и функций см. руководство по 
эксплуатации и обслуживанию ACC2.
ПРИМЕЧАНИЕ. Если комплект вспомогательного оборудования не был установлен на ACC2, то перед продолжением работы позвоните в 
компанию AtriCure.
30.	 Поверните регулирующий клапан замораживания/размораживания в положение замораживания.
31.	 Поверните регулирующий клапан включения/выключения в положение выключения.
32.	 Подключите и включите обогреватель емкости оксида азота, чтобы обеспечить соответствующее давление в емкости. См. 

инструкции по установке комплекта вспомогательного оборудования CRYO1 для обогревателя емкости оксида азота.
33.	 Полностью поверните клапан цилиндра оксида азота (емкость) против часовой стрелки для открытия.
34.	 Осмотрите упаковку устройства, чтобы убедиться, что стерильность изделия не нарушена. Извлеките стерилизованный инструмент 

из упаковки в соответствии с требованиями стандартных стерильных методов.
35.	 Соедините соединитель впуска газа ЗОНДА с регулятором давления. См. рис. 2.

Таблица 2. Соединения ЗОНДА с ACC2
Позиция Соединение элемента ACC2 С зондом

1 Регулятор давления Соединитель впуска газа ЗОНДА

2
Гнездо выпускного зонда
ПРИМЕЧАНИЕ. Используйте гнездо выпускного зонда, 
расположенное над регулятором давления

Соединитель выпуска газа ЗОНДА

3 Соединители блока отображения температуры
Совместите температурные соединители с цветовой 
кодировкой с соединителями ЗОНДА соответствующих 
цветов

36.	 Соедините соединитель выпуска газа ЗОНДА с соответствующим гнездом выпускного зонда ACC2. Чтобы задействовать 
гнездо выпускного зонда, сдвиньте фиксирующее кольцо обратно на быстроразъемный соединитель, вставив заглушку, затем 
отпустите.

37.	 Убедитесь, что соединители ЗОНДА полностью вошли в зацепление, несильно потянув за соединения.
38.	 Подсоедините температурные соединители ЗОНДА к соединителям соответствующих цветов на блоке отображения температуры. 

См. рис. 2. Соединения ЗОНДА с ACC2.
39.	 Включите блок отображения температуры. На блоке отображения температуры будет показана температура ЗОНДА.
40.	 ПРИМЕЧАНИЕ. При надлежащем подключении на блоке отображения температуры будет указана текущая температура ЗОНДА.
41.	 При использовании устройства cryoICE отведите (Retract) ручку и жесткий стержень для доступа к гибкому алюминиевому зонду. См. 

рис. 3. Отведение ручки и жесткого стержня.
ВАЖНО! Не используйте ЗОНД в режиме контроля температуры. Регулирующий клапан максимального замораживания 
необходимо установить в положение максимального замораживания.
42.	 Поверните регулирующий клапан максимального замораживания в положение максимального замораживания.

 ВНИМАНИЕ.
Во время предварительного замораживания при наличии утечек в блоке регулятора давления будет слышен звук при утечке газа и/или 
на соединениях появится иней. Перед продолжением процедуры замените регулятор давления.
43.	 Выполните предварительное замораживание, повернув регулирующий клапан включения/выключения в положение 

включения, когда зонд находится на воздухе.
ВАЖНО! ЗОНД должен работать при давлении 700 фунтов на кв. дюйм и более.
44.	 Через тридцать секунд после появления инея на гибком наконечнике зонда выполните следующие действия.

a.	 Поверните регулирующий клапан замораживания/размораживания в положение размораживания.
b.	 Поверните регулирующий клапан включения/выключения в положение выключения. Перед сгибанием гибкого 

наконечника или стержня убедитесь, что регулирующий клапан включения/выключения находится в положении 
выключения.

45.	 Если регулирующий клапан включения/выключения  установлен в положение выключения, поверните регулирующий 
клапан замораживания/размораживания в положение замораживания. 

ПРИМЕЧАНИЕ. Перед сгибанием ЗОНДА убедитесь, что показания манометров линии и выпуска составляют 0 фунтов на кв. дюйм.
46.	 Если необходимо согнуть гибкий наконечник, всегда используйте фасонный инструмент. См. следующий раздел: «Сгибание гибкого 

наконечника ЗОНДА». Если требуется согнуть стержень, обратитесь к следующему разделу: «Сгибание стержня ЗОНДА».
47.	 Определите и обеспечьте доступ к участкам для криоабляции с помощью стандартных хирургических методов.
48.	 Приложите гибкий наконечник к ткани-мишени при непосредственном визуальном наблюдении хирурга.
ПРИМЕЧАНИЕ. Перед контактом с тканями убедитесь, что температура гибкого наконечника составляет более 0°C.
ПРИМЕЧАНИЕ. Перед замораживанием убедитесь, что ткань-мишень имеет контакт с гибким наконечником.
ПРИМЕЧАНИЕ. Убедитесь, что отсутствует нежелательный контакт тканей с гибким наконечником или стержнем.
ПРИМЕЧАНИЕ. Не прилагайте чрезмерных усилий при использовании ЗОНДА, чтобы избежать повреждения тканей.
49.	 Поверните регулирующий клапан включения/выключения в положение включения.

a.	 Проверьте манометр линии, чтобы убедиться, что в линии поддерживается давление 700 фунтов на кв. дюйм или более.
ПРИМЕЧАНИЕ. Перемещение ЗОНДА до адгезии тканей может повлиять на замерзание. Криоадгезия возникает, если температура 
гибкого наконечника составляет менее 0°C.
ПРИМЕЧАНИЕ. Ситуация, когда ЗОНД не способен достичь требуемого значения температуры, описывается в следующем разделе: 
ЧАСТО ЗАДАВАЕМЫЕ ВОПРОСЫ.
50.	 Замораживание на необходимое время.
51.	 Поверните регулирующий клапан замораживания/размораживания в положение размораживания, пока температура 

ЗОНДА не превысит 0°C.
ПРИМЕЧАНИЕ. Если не достигнута необходимая температура размораживания ЗОНДА, то при необходимости нанесите теплый 
стерильный физиологический раствор на ткань и область зонда.
52.	 Удалите ЗОНД из области ткани-мишени.

 ВНИМАНИЕ.
Поворот регулирующего клапана включения/выключения в положение выключения с последующим поворотом клапана 
замораживания/размораживания в положение замораживания может стать причиной достаточного охлаждения и криоадгезии.
53.	 Поверните регулирующий клапан включения/выключения в положение выключения.
54.	 Поверните клапан замораживания/размораживания в положение замораживания для удаления воздуха из ЗОНДА.
55.	 Протрите гибкий наконечник.
56.	 При необходимости повторите шаги с 14 по 23 для создания дополнительных криоповреждений.

 ВНИМАНИЕ.
Не снимайте ЗОНД с консоли и не устанавливайте на нее, если показание манометров линии и выпуска не составляет «0» фунтов на кв. 
дюйм.
57.	 По завершении хирургической процедуры выполните следующие действия.

a.	 Выключите блок отображения температуры.
b.	 Поверните клапан цилиндра оксида азота (емкость) полностью по часовой стрелке для закрытия.
c.	 Включите/выключите клапаны включения/выключения несколько раз, чтобы сбросить давление в системе, пока значения всех 

манометров не составят 0 фунтов на кв. дюйм.
d.	 Отсоедините ЗОНД от ACC2 и утилизируйте его после использования. Соблюдайте требования местного законодательства в сфере 

утилизации или переработки компонента устройства.
e.	 Отключите и отсоедините обогреватель емкости оксида азота от розетки.

При наличии ACM выполните следующие действия.
ПРИМЕЧАНИЕ. Для получения инструкций по эксплуатации в отношении консоли, описания продукта и функций см. руководство 
пользователя ACM.
58.	 Следуйте инструкциям по установке для правильной настройки ACM в соответствии с руководством по эксплуатации.
59.	 Полностью поверните клапан цилиндра оксида азота (емкость) против часовой стрелки для открытия.
60.	 Осмотрите упаковку устройства, чтобы убедиться, что стерильность изделия не нарушена. Извлеките стерилизованный инструмент 

из упаковки в соответствии с требованиями стандартных стерильных методов.
61.	 Соедините Соединитель впуска газа  ЗОНДА с газовпускным соединительным портом. См. рис. 4.

Таблица 3. Соединения ЗОНДА с ACM
Позиция Соединение элемента ACM С зондом

1 Газовпускной соединительный порт Соединитель впуска газа ЗОНДА
2 Газовыпускной соединительный порт Соединитель выпуска газа ЗОНДА
3 Порт термоэлемента Совместите температурные соединители с цветовой кодировкой 

с соединителями ЗОНДА соответствующих цветов

62.	 Соедините соединитель выпуска газа ЗОНДА к газовыпускному соединительному порту. Чтобы задействовать гнездо 
выпускного зонда, сдвиньте фиксирующее кольцо обратно на быстроразъемный соединитель, вставив заглушку, затем отпустите.

63.	 Убедитесь, что соединители ЗОНДА полностью вошли в зацепление, несильно потянув за соединения.
64.	 Подсоедините температурные соединители ЗОНДА к соединителям соответствующих цветов на ACM. См. рис. 4. Соединения 

ЗОНДА с ACM.
65.	 Включите устройство ACM.
ПРИМЕЧАНИЕ. При надлежащем подключении на ACM будет указана текущая температура ЗОНДА. Если подключение не выполнено, 

на ACM будет отображаться E-H.
66.	 При использовании устройства cryoICE отведите (Retract) ручку и жесткий стержень для доступа к гибкому алюминиевому зонду. 

См. рис. 3. Отведение ручки и жесткого стержня.
ВАЖНО! Не используйте ЗОНД в режиме контроля температуры. Для средства управления температурой зонда манипулятора 
должно быть установлено полностью открытое положение (поверните против часовой стрелки до упора).
67.	 Выполните предварительное замораживание, включив и выключив ACM с помощью кнопки активации или педального 

переключателя, когда зонд находится на воздухе.
ВАЖНО! ЗОНД должен работать при давлении 700 фунтов на кв. дюйм и более.
68.	 Через тридцать секунд после появления инея на гибком наконечнике зонда выполните следующие действия.

a.	 Включите и выключите ACM для размораживания.
b.	 Включите и выключите ACM для вентиляции зонда.

69.	 Определите и обеспечьте доступ к участкам для криоабляции с помощью стандартных хирургических методов.
70.	 Если необходимо согнуть гибкий наконечник, всегда используйте фасонный инструмент. См. следующий раздел: «Сгибание гибкого 

наконечника ЗОНДА». Если требуется согнуть стержень, обратитесь к следующему разделу: «Сгибание стержня ЗОНДА».
71.	 Приложите гибкий наконечник к ткани-мишени при непосредственном визуальном наблюдении хирурга.
ПРИМЕЧАНИЕ. Перед контактом с тканями убедитесь, что температура гибкого наконечника составляет более 0°C.
ПРИМЕЧАНИЕ. Перед замораживанием убедитесь, что ткань-мишень имеет контакт с гибким наконечником.
ПРИМЕЧАНИЕ. Убедитесь, что отсутствует нежелательный контакт тканей с гибким наконечником или стержнем.
ПРИМЕЧАНИЕ. Не прилагайте чрезмерных усилий при использовании ЗОНДА, чтобы избежать повреждения тканей.
72.	 Нажмите кнопку активации или педальный переключатель для начала замораживания.
ПРИМЕЧАНИЕ. Перемещение ЗОНДА до адгезии тканей может повлиять на замерзание. Криоадгезия возникает, если температура 
гибкого наконечника составляет менее 0°C.
ПРИМЕЧАНИЕ. Ситуация, когда ЗОНД не способен достичь требуемого значения температуры, описывается в следующем разделе: 
ЧАСТО ЗАДАВАЕМЫЕ ВОПРОСЫ.
73.	 Замораживание на необходимое время.
74.	 Разморозьте датчик одним из следующих способов:

a.	 позволив ACM автоматически перейти в режим разморозки;
b.	 или включив и выключив кнопку активации или ножную педаль.

75.	 Когда температура ЗОНДА поднимется выше 0°C, уберите ЗОНД из ткани-мишени.
76.	 Включите и выключите кнопку активации или ножную педаль для удаления воздуха из зонда.

 ВНИМАНИЕ.
Удаление воздуха из зонда может вызвать достаточное охлаждение, которое станет причиной криоадгезии.
77.	 Протрите гибкий наконечник.
78.	 При необходимости повторите шаги с 38 по 46 для создания дополнительных криоповреждений.

 ВНИМАНИЕ.
Не снимайте ЗОНД с консоли и не устанавливайте на нее, если ACM не находится в режиме ожидания.
79.	 По завершении хирургической процедуры выполните следующие действия.

a.	 Полностью поверните клапан цилиндра оксида азота (емкость) по часовой стрелке для закрытия.
b.	 Потяните за красную ручку сброса давления на задней панели ACM для сброса давления в ACM.
c.	 Отсоедините ЗОНД от ACM и утилизируйте его после использования. Соблюдайте требования местного законодательства в сфере 

утилизации или переработки компонента устройства.
d.	 Выключите ACM.

СГИБАНИЕ (BENDING) (См. рис. 5)
Сгибание гибкого наконечника ЗОНДА

 ВНИМАНИЕ.
Повторяющиеся изгибы в одном и том же месте могут привести к повреждению гибкого наконечника. После каждого сгибания заново 
выпрямляйте (re-straighten) гибкий наконечник ЗОНДА до выполнения следующего изгиба. Если требуется такой же изгиб в другой 
плоскости, не поворачивайте гибкий наконечник ЗОНДА; повторно выпрямите гибкий наконечник ЗОНДА и сделайте такой же изгиб в 
необходимой плоскости.
80.	 Гибкий наконечник ЗОНДА имеет ограниченный срок службы; если предполагается более 8 сгибаний, рекомендуется использовать 

второй зонд. Всегда рекомендуется использовать фасонный инструмент Cryo1 для создания необходимых изгибов. Фасонный 
инструмент Cryo1 имеет два конца, меньший радиус конца составляет 13 мм, а радиус большего конца составляет 26 мм. См. 
таблицу 1 в следующем разделе: «Номенклатура ЗОНДА»

 ВНИМАНИЕ.
Гибкий наконечник ЗОНДА запрещается сгибать до радиуса менее 13 мм (0,5 дюйма).
81.	 Для типичных процедур могут потребоваться следующие профили изгиба, созданные с помощью фасонного инструмента Cryo1. См. 

рис. 5. Использование фасонного инструмента.
Сгибание стержня ЗОНДА

 ВНИМАНИЕ.
Повторяющиеся сгибания в одном и том же месте могут привести к повреждению стержня.
82.	 Стержень зонда имеет ограниченный срок службы.

 ВНИМАНИЕ.
Дистальный конец стержня ЗОНДА не должен сгибаться более чем на 5 см (2,0 дюйма) от прямого положения.
83.	 Для типичных процедур может потребоваться следующий профиль изгиба. См. рис. 6.
ЧАСТО ЗАДАВАЕМЫЕ ВОПРОСЫ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ACC2

Вопрос Ответ Решение
1.	 Почему не достигается необходимая 

температура ЗОНДА?
a.	 Недостаточное давление на впуске 	■ Включите обогреватель емкости оксида 

азота
	■ Замените пустую емкость оксида азота или 
емкость с низким объемом

b.	 Газ не проходит/трубка заблокирована 	■ Убедитесь, что трубка не пережата
c.	 Клапан замораживания/размораживания 

не полностью повернут в положение 
замораживания

	■ Поверните клапан замораживания/
размораживания полностью в положение 
замораживания

d.	 Регулирующий клапан максимального 
замораживания не установлен 
в положение максимального 
замораживания

	■ Поверните регулирующий клапан 
максимального замораживания в 
положение максимального замораживания

e.	 Утечка в гибком наконечнике или трубке 	■ Замените на новый зонд
f.	 Клапан цилиндра оксида азота (емкость) 

закрыт
	■ Полностью откройте клапан цилиндра 
оксида азота (емкость)

g.	 Гибкий наконечник изогнут до радиуса 
менее 13 мм

	■ Обеспечьте радиус гибкого наконечника 
13 мм или более

2.	 Почему блок отображения 
температуры не исчезает с экрана 
настройки или не включается?

a.	 Разряжены батареи 	■ Замените обе батареи 9 В

3.	 Почему на блоке отображения 
температуры отображается сообщение 
OPEN?

a.	 Соединители ЗОНДА частично подключены 
или не подключены к устройству

	■ Полностью подключите соединители 
ЗОНДА к блоку отображения температуры

b.	 Повреждены провода температурных 
соединителей ЗОНДА.

	■ Замените ЗОНД

4.	 Почему во время криоабляции на 
блоке отображения температуры 
указано положительное число?

a.	 Соединители ЗОНДА подключены к 
блоку отображения температуры, но 
противоположным образом

	■ Поменяйте местами соединители ЗОНДА, 
чтобы они соответствовали соединителям  
с соответствующей цветовой кодировкой на 
блоке отображения температуры

5.	 Для чего используются кнопки 
SEL и RST на блоке отображения 
температуры?

a.	 Они не используется, обе кнопки 
отключены

	■ Они не используется, обе кнопки 
отключены

6.	 Почему не горит индикатор питания 
обогреватель емкости оксида азота?

a.	 На обогреватель емкости оксида азота не 
подается питание

	■ Убедитесь, что устройство подключено

ЧАСТО ЗАДАВАЕМЫЕ ВОПРОСЫ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ACM
Вопрос Ответ Решение

1.	 Почему не достигается необходимая 
температура ЗОНДА?

a.	 Недостаточное давление на впуске 	■ Замените пустую емкость оксида азота или 
емкость с низким объемом

b.	 Газ не проходит/трубка заблокирована 	■ Убедитесь, что трубка не пережата
c.	 Ручка регулировки температуры зонда 

манипулятора не полностью повернута 
против часовой стрелки

	■ Поверните ручку регулировки 
температуры зонда манипулятора против 
часовой стрелки до упора

d.	 Утечка в гибком наконечнике или трубке 	■ Замените на новый зонд
e.	 Клапан цилиндра оксида азота (емкость) 

закрыт
	■ Полностью откройте клапан цилиндра 
оксида азота (емкость)

f.	 Гибкий наконечник изогнут до радиуса 
менее 13 мм

	■ Обеспечьте радиус гибкого наконечника 
13 мм или более

2.	 Почему на блоке ACM отображается 
сообщение E‑H?

a.	 Температурные соединители ЗОНДА 
частично подключены или не 
подключены к устройству

	■ Полностью подключите температурные 
соединители ЗОНДА к порту 
термоэлемента

b.	 Повреждены провода температурных 
соединителей ЗОНДА

	■ Замените ЗОНД

3.	 Почему во время криоабляции на ACM 
указано положительное число?

a.	 Температурные соединители ЗОНДА 
подключены к ACM, но противоположным 
образом

	■ Поменяйте местами температурные 
соединители ЗОНДА, чтобы они 
соответствовали соединителям 
с соответствующей цветовой кодировкой 
на ACM

4.	 Почему на ACM отображается 
код неисправности, код ошибки, 
индикация необходимости 
техобслуживания или индикатор, 
свидетельствующий о низком 
давлении в цилиндре?

a.	 Для поиска и устранения неисправностей 
см. руководство по эксплуатации

	■ Для поиска и устранения неисправностей 
см. руководство по эксплуатации

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
ЗОНД поставляется в стерильном виде и предназначен только для одного пациента. Стерильность гарантируется только в том случае, 
если упаковка не вскрыта и не повреждена.

 ВНИМАНИЕ!
Не подлежит повторной обработке или повторному использованию. Повторное использование может привести к травмам пациента и/
или передаче инфекционных заболеваний от одного пациента другому.
ВОЗВРАТ ИСПОЛЬЗОВАННОГО ИЗДЕЛИЯ
Если по какой-либо причине требуется вернуть изделие в корпорацию AtriCure, Inc., то перед отправкой необходимо получить номер 
разрешения на возврат продукции (RGA). 
Если изделие контактировало с кровью или биологическими жидкостями организма, его необходимо тщательно очистить и 
продезинфицировать перед упаковкой. Во избежание повреждений во время перевозки изделие необходимо упаковать в оригинальную 
картонную упаковку или в картонную упаковку, которая аналогична оригинальной; кроме того, необходимо правильно прикрепить ярлык 
с номером RGA и указанием биологически опасных свойств содержимого посылки.
Инструкции по очистке и материалы, включая соответствующую тару для транспортировки, маркировку и номер RGA, можно получить в 
корпорации AtriCure, Inc.
ЗАЯВЛЕНИЯ ОБ ОТКАЗЕ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Перед началом эксплуатации пользователи принимают на себя ответственность за утверждение приемлемого состояния данного 
изделия, а также за обеспечение того, что данное изделие будет использоваться таким образом, как описано в данных инструкциях по 
эксплуатации, включая, помимо прочего, предотвращение повторного использования изделия.
Ни при каких обстоятельствах корпорация AtriCure, Inc. не будет нести ответственности за случайные, специальные или косвенные 
убытки, ущерб или расходы, являющиеся результатом преднамеренного неправильного использования или повторного использования 
данного изделия, включая убытки, ущерб или расходы, связанные с травмами или повреждением имущества.
УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ НА ЯРЛЫКЕ УПАКОВКИ
Чтобы определить, какие символы относятся к данному продукту, см. ярлык на внешней стороне упаковки.

Непирогенно Rx ONLY
Внимание. Согласно федеральный 

закону (США) продажа данного 
устройства разрешена только 

врачам или по их предписанию

Следуйте инструкциям по 
эксплуатации

Стерилизовано  
гамма-излучением

Номер партии Производитель

Только для одноразового 
использования

Внимание
Изготовлено без применения 

натурального каучукового 
латекса

Срок годности
Не подлежит повторной 

стерилизации
Не используйте 

при повреждении упаковки

Уполномоченный 
представитель в ЕС

Изделие соответствует требованиям 
директивы 93/42/EEC

Утилизация электрического 
и электронного оборудования

FI KÄYTTÖOHJEET SUOMI

cryoICE™-kryoablaatiokoetin
Käytetään seuraavien kryoablaatiokoetinmallien kanssa: CRYO2/CRYO3

KUVAUS
1.	 AtriCure® cryoICE -kryoablaatiojärjestelmä koostuu seuraavista komponenteista:

a.	 cryoICE-kryoablaatiokoetin, CRYO2/CRYO3, (käytetään myös nimitystä KOETIN) ja Cryo1 koettimen muotoilutyökalu
b.	 AtriCure® Cryo Module (ACM) tai AtriCure® ACC2 sydämen kryokirurginen järjestelmä (käytetään myös nimitystä ACC2)
c.	 AtriCure® Cryo1 -lisälaitesarja (käytetään myös nimitystä lisälaitesarja), jos käytössä on ACC2

2.	 Lisälaiteasarja koostuu seuraavista osista:
a.	 Typpioksiduulisäiliön lämmitin
b.	 Paineensäätöyksikkö
c.	 Lämpötilan näyttöyksikkö
 HUOMIO

3.	 Koetinta on käytettävä AtriCure Cryo1 -lisälaitesarjan kanssa, jos käytössä on ACC2.
4.	 Koetin on tarkoitettu sydämen rytmihäiriöiden hoitoon laskemalla lämpötilan hallitusti -50 °C ... -70 °C.
5.	 Tämä käyttöopas sisältää kuvauksen cryoICE-kryoablaatiokoettimen, muotoilutyökalun ja lisälaitesarjan käytöstä. cryoICE-kryoablaatiokoetin 

on steriili, kertakäyttöinen kryokirurginen instrumentti, jota käytetään ACM- tai ACC2-laitteen ja lisälaitesarjan kanssa. Cryo1-muotoilutyökalu 
helpottaa muotoutuvan kärjen taivuttamista.

HUOMAUTUS: Käyttäjien tulee olla tietoisia tunnetuista radiotaajuuslähteistä (RF) ja ottaa ne huomioon käytettäessä lääketieteellistä laitetta. 
AtriCure® cryoICE -kryoablaatiojärjestelmä voi olla herkkä sähköstaattisille purkauksille (ESD) ja RF-päästöille, mikä saattaa väliaikaisesti heikentää 
järjestelmän suorituskykyä.

KUVAT JA NIMIKKEISTÖ
Katso kuva 1. cryoICE-kryoablaatiokoetin ja muotoilutyökalu

Taulukko 1. KOETIN Nimikkeistö
1.	 Yhde 4.	 Jäykkä varsi 7.	 Kaasun tuloliitin
2.	 Lämpötilaliittimet 5.	 Muotoutuva kärki 8.	 Kaasun poistoliitin
3.	 Ulos vedettävä kahva 6.	 Muotoilutyökalu 9.	 Letku

ENNEN KUIN KÄYTÄT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI
TÄRKEÄÄ!

Tämä opas avustaa tuotteen käytössä. Sitä ei ole tarkoitettu leikkaustekniikoiden ohjeeksi.
KÄYTTÖAIHE
Cryo Ice -kryoablaatiokoetin on tarkoitettu sydämen rytmihäiriöiden kryokirurgiseen hoitoon. KOETIN jäädyttää targetoidun kudoksen, mikä 
tuottaa tulehduksellisen vasteen (kryonekroosin), joka estää sähkönjohtamisreitin.
VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

 HUOMIOITAVAA
6.	 Katso konsolin varoitukset, huomautukset, tuotekuvaus ja ominaisuudet ACM Käyttäjän ohjekirjasta tai ACC2 Käyttö- ja huolto-ohjekirjasta.
7.	 Koetin on yhteensopiva ainoastaan sydämen kryokirurgisten järjestelmien ACM tai ACC2 kanssa. Koettimen käyttö muun valmistajan 

järjestelmän kanssa voi vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa potilasvamman.
8.	 Koetinta on käytettävä AtriCure Cryo1 -lisälaitesarjan kanssa, jos käytössä on ACC2.
9.	 Älä käytä koetinta sykkivän sydämen kudoksen jäädyttämiseen. Koettimen käyttö sykkivän sydämen kudoksen jäädyttämiseen voi aiheuttaa 

vakavan vamman potilaalle.
10.	 Sepelsuoniin liittyvään kryoablaatioon on liitetty myöhempi kliinisesti merkittävä valtimon stenoosi. Ei tiedetä, onko koettimen avulla 

annettu kryoablaatio yhteydessä tähän, mutta kyseisissä toimenpiteissä on pyrittävä välttämään tarpeetonta kontaktia sepelsuonien kanssa 
kryoablaation aikana.

11.	 Älä vedä koetinta tai konsolia, kun muotoutuva kärki on jäätynyt kiinni kudokseen, sillä se voi johtaa tahattomaan kudosvaurioon.
12.	 kudosvaurioiden välttämiseksi älä käytä koetinta liiallisella voimalla.
13.	 Sydänkirurgiatoimenpiteet voivat aiheuttaa rytmihäiriöitä mekaanisesti.
14.	 Koetin tulee sijoittaa oikein ja muotoutuvan kärjen sijoitus varmistettava ennen kryoablaation suorittamista. Varmista, että jäädytyksen 

aikana ei tapahdu ei-toivottua kudoskosketusta muotoutuvaan kärkeen tai varteen kudoksen tahattoman jäädytyksen välttämiseksi.
15.	 Käytön aikana koetin sisältää paineistettua kaasua. Lopeta käyttö heti, jos epäillään koettimen rikkoutuneen, koska se voi johtaa paineistetun 

kaasun vapautumiseen ja vahingoittaa potilasta tai käyttäjää.
16.	 Älä yritä irrottaa koetinta käytön aikana. Paineen äkillinen vapautuminen voi aiheuttaa koettimen takaisin ponnahtamisen, mikä voi 

vahingoittaa käyttäjää tai potilasta.
17.	 Älä käsittele tai käytä koetinta uudelleen. Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) välittymisen 

potilaasta toiseen.
18.	 Lisälaitesarjaa ei voida käyttää syttyvien anesteettiseosten läheisyydessä.

 HUOMIOT
19.	 Lue kaikki koettimen ohjeet huolellisesti ennen laitteen käyttöä. Ohjeiden noudattamatta jättäminen voi johtaa vahingoittumiseen ja/tai 

laitteen virheelliseen toimintaan.
20.	 Koettimen käyttö tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja pätevälle hoitohenkilökunnalle.
21.	 Koettimen vahingoittumisen välttämiseksi älä pudota tai heitä sitä. Jos koetin putoaa, älä käytä sitä. Vaihda se uuteen koettimeen.
22.	 Älä steriloi tai käytä koetinta uudelleen.
23.	 Älä käytä koetinta, jos se on jollakin tavalla vahingoittunut.
24.	 Jos steriili pakkaus on vahingoittunut ja/tai steriili este on rikkoutunut, hävitä laite ÄLÄKÄ KÄYTÄ SITÄ.
25.	 Noudata korkeapainekaasusäiliöiden turvallista käsittelyä ja varastointia koskevia vakio-ohjeita.
26.	 Jos käytössä on ACC2, älä irrota tai asenna koetinta, jos linjan ja poistopainemittarin lukema ei ole 0 psi.
27.	 Älä irrota tai asenna koetinta konsolista, jos ACM ei ole valmiustilassa.
28.	 Typpioksiduulikaasu on tyhjennettävä turvallisesti. Noudata sairaalan vakio-ohjeita sallituista pitoisuustasoista.
29.	 Älä rajoita, taita, taivuta, purista tai muutoin vahingoita koettimen letkua.
KÄYTTÖOHJEET
ACC2:n ja lisälaitesarjan kanssa:
HUOMAUTUS: katso konsolin ohjeet, tuotekuvaus ja ominaisuudet ACC2 Käyttö- ja huolto-ohjekirjasta.
HUOMAUTUS: jos lisälaitesarjaa ei ole asennettu ACC2:een, ota yhteyttä AtriCure-yritykseen ennen jatkamista.
30.	 Käännä Jäädytyksen/sulatuksen ohjausventtiili “Freeze”-asentoon.
31.	 Käännä On/Off-ohjausventtiili “Off”-asentoon.
32.	 Kytke typpioksiduulisäiliön lämmittimen pistoke ja kytke se ”On”-asentoon säiliön asianmukaisen paineen takaamiseksi. Katso 

typpioksiduulisäiliön lämmittimen tiedot CRYO1 Lisälaitesarjan asennusohjeista.
33.	 Käännä typpioksiduulipullon (säiliön) venttiili kokonaan auki vastapäivään.
34.	 Tarkista laitteen pakkaus varmistaaksesi, että tuotteen steriiliyttä ei ole rikottu. Poista steriloitu instrumentti pakkauksestaan steriiliä 

tekniikkaa noudattaen.
35.	 Liitä koettimen kaasun tuloliitin paineensäätimeen. Katso kuva 2.

Taulukko 2. KOETTIMEN liitännät ACC2:een
Osan 

numero Liitettävä ACC2:n osa Koettimeen:

1 Paineensäädin Koettimen kaasun tuloliitin

2
Koettimen poistopistoke
HUOMAUTUS: käytä koettimen poistopistoketta 
paineensäätimen yllä

Koettimen kaasun poistoliitin

3 Lämpötilan näyttöyksikön liittimet
Liitä värikoodatut lämpötilaliittimet vastaavan värisiin 
koettimen liittimiin

36.	 Liitä koettimen kaasun poistoliitin vastaavaan ACC2 koettimen poistopistokkeeseen. Kytke koettimen poistopistoke liu’uttamalla 
pidätinrengasta takaisin pikairrotusliittimeen pistoketta kytkiessäsi ja vapauta sitten.

37.	 Varmista, että koettimen liittimet on kytketty kunnolla, vetämällä niistä kevyesti.
38.	 Liitä koettimen lämpötilaliittimet vastaavan värisiin liittimiin lämpötilan näyttöyksikössä. Katso kuva 2: Koettimen liitännät ACC2:een.
39.	 Kytke lämpötilan näyttölaite päälle. Lämpötilan näyttölaite näyttää nyt koettimen lämpötilan.
40.	 HUOMAUTUS: lämpötilan näyttölaite näyttää oikein kytkettynä koettimen nykyisen lämpötilan.
41.	 CryoICE-laitetta varten vedä (Retract) kahva ja jäykkä varsi sisään, jolloin muotoutuva alumiininen koetin tulee esiin. Katso kuva 3: Kahvan ja 

jäykän varren vetäminen sisään.
TÄRKEÄÄ: Älä käytä koetinta lämpötilan säätötilassa. Enimmäisjäädytyksen säätöventtiilin on oltava asennossa “Maximum Freeze”. 
42.	 Käännä enimmäisjäädytyksen säätöventtiili “Maximum Freeze” -asentoon.

 HUOMIO
Jos paineensäätimessä esiintyy vuotoja esijäädytyksen aikana, vuotavan kaasun ääni kuuluu ja/tai liitoksissa näkyy huurretta. Vaihda paineensäädin 
ennen toimenpiteen jatkamista.
43.	 �Suorita esijäädytys kääntämällä On/Off-ohjausventtiili “On”-asentoon koettimen ollessa ilmassa.
TÄRKEÄÄ: koetinta on käytettävä vähintään 700 psi:n paineella.
44.	 Kolmenkymmenen sekunnin jälkeen, kun huurretta näkyy koettimen muotoutuvassa kärjessä:

a.	 Käännä Jäädytyksen/sulatuksen ohjausventtiili “Defrost”-asentoon.
b.	 Käännä On/Off-ohjausventtiili “Off”-asentoon. Ennen kuin taivutat muotoutuvaa kärkeä tai vartta, varmista aina, että On/Off-

ohjausventtiili on “Off”-asennossa.
45.	 Kun On/Off-ohjausventtiili on asetettu “Off”-asentoon, käännä jäädytyksen/sulatuksen ohjausventtiili “Freeze”-asentoon. 
HUOMAUTUS: varmista ennen koettimen taivuttamista, että linjan painemittarin ja poistopainemittarin lukema on 0 psi.
46.	 Jos muotoutuvaa kärkeä on taivutettava, käytä aina muotoilutyökalua. Katso osasta: ”Koettimen muotoutuvan kärjen taivuttaminen”.  

Jos vartta on taivutettava, katso osasta: ”Koettimen varren taivuttaminen”. Katso kuva 5.
47.	 Tunnista ja paljasta kryoablatoitavat kohdat tavanomaisten kirurgisten tekniikoiden avulla.
48.	 Aseta muotoutuva kärki targetoitua kudosta vasten kirurgin suorassa katsonnassa.
HUOMAUTUS: ennen kuin kosketat kudosta, varmista, että muotoutuvan kärjen lämpötila on yli 0 °C.
HUOMAUTUS: varmista ennen jäädytystä, että targetoitu kudos on kosketuksessa muotoutuvaan kärkeen.
HUOMAUTUS: varmista, että ei-haluttu kudos ei ole kosketuksessa muotoutuvaan kärkeen tai varteen.
HUOMAUTUS: kudosvaurioiden välttämiseksi älä käytä koetinta liiallisella voimalla.
49.	 Käännä On/Off-ohjausventtiili “On”-asentoon.

a.	 Tarkista linjan painemittarista, että linjan paine on 700 psi tai sitä korkeampi.
HUOMAUTUS: Koettimen liikkuminen ennen kudoksen tarttumista voi vaikuttaa jäätymiseen. Kryoadheesio tapahtuu, kun muotoutuvan kärjen 
lämpötila on alle 0 °C.
HUOMAUTUS: jos koetin ei saavuta haluttua lämpötilaa, katso jäljempänä olevaa osiota: ”USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET”.
50.	 Jäädytä halutun ajan.
51.	 Käännä jäädytyksen/sulatuksen ohjausventtiili “Defrost”-asentoon, kunnes koettimen lämpötila on yli 0 °C.
HUOMAUTUS: jos koetin ei saavuta haluttua sulatuslämpötilaa, laita lämmintä steriiliä suolaliuosta kudoksen ja koettimen alueelle tarpeen mukaan.
52.	 Poista koetin targetoidusta kudoksesta.

 HUOMIO
Jos On/Off-ohjausventtiili käännetään “Off”-asentoon ja sen jälkeen jäädytyksen/sulatuksen ohjausventtiili käännetään “Freeze”-asentoon, 
jäähdytys saattaa riittää kryoadheesion syntymiseen.
53.	 Käännä On/Off-ohjausventtiili “Off”-asentoon.
54.	 Käännä jäädytys-/sulatusventtiili ”Freeze”-asentoon koettimen ilmaamiseksi.
55.	 Pyyhi muotoutuva kärki puhtaaksi.
56.	 Toista vaiheita 14–23 tarpeen mukaan muiden kryoleesioiden luomiseksi.

 HUOMIO
Älä irrota tai asenna koetinta konsolista, jos linjan ja poistopainemittarin lukema ei ole 0 psi.
57.	 Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun:

a.	 Kytke lämpötilan näyttölaite pois päältä.
b.	 Käännä typpioksiduulipullon (säiliön) venttiili kokonaan kiinni myötäpäivään.
c.	 Käännä On/Off-venttiilit toistuvasti On- ja Off-asentoon järjestelmän paineen vapauttamiseksi, kunnes kaikkien painemittarien lukema 

on 0 psi.
d.	 Irrota koetin ACC2:sta ja hävitä koetin käytön jälkeen. Hävitä tai kierrätä laitteen komponentit noudattamalla paikallisia 

viranomaismääräyksiä ja kierrätysohjelmia.
e.	 Kytke typpioksiduulisäiliön lämmitin pois päältä ja irrota sen pistoke pistorasiasta.

ACM-moduulin kohdalla:
HUOMAUTUS: katso konsolin ohjeet, tuotekuvaus ja ominaisuudet ACM Käyttö- ja huolto-ohjekirjasta.
58.	 Asenna ACM oikein noudattamalla käyttäjän oppaassa kuvattuja asennusohjeita.
59.	 Käännä typpioksiduulipullon (säiliön) venttiili kokonaan auki vastapäivään.
60.	 Tarkista laitteen pakkaus varmistaaksesi, että tuotteen steriiliyttä ei ole rikottu. Poista steriloitu instrumentti pakkauksestaan steriiliä 

tekniikkaa noudattaen.
61.	 Liitä koettimen kaasun tuloliitin kaasun tuloliitäntään. Katso kuva 4.

Taulukko 3. KOETTIMEN liitännät ACM:ään
Osan 

numero Liitettävä ACM:n osa Koettimeen:

1 Kaasun tuloliitäntä Koettimen kaasun tuloliitin
2 Kaasun poistoliitäntä Koettimen kaasun poistoliitin
3 Lämpöparin liitäntä Liitä värikoodatut lämpötilaliittimet vastaavan värisiin koettimen liittimiin

62.	 Liitä koettimen kaasun poistoliitin kaasun poistoliitäntään. Kytke koettimen poistopistoke liu’uttamalla pidätinrengasta takaisin 
pikairrotusliittimeen pistoketta kytkiessäsi ja vapauta sitten.

63.	 Varmista, että koettimen liittimet on kytketty kunnolla, vetämällä niistä kevyesti.
64.	 Liitä koettimen lämpötilaliittimet vastaavan värisiin liittimiin ACM:ssä. Katso kuva 4: Koettimen liitännät ACM:ään.
65.	 �Kytke ACM-yksikkö päälle.
HUOMAUTUS: ACM näyttää oikein kytkettynä koettimen nykyisen lämpötilan. Jos ACM ei ole kytkettynä, se näyttää kirjaimet E-H.
66.	 CryoICE-laitetta varten vedä kahva ja jäykkä varsi sisään, jolloin muotoutuva alumiininen koetin tulee esiin. Katso kuva 3: Kahvan ja jäykän 

varren vetäminen sisään.
TÄRKEÄÄ: Älä käytä koetinta lämpötilan säätötilassa. Aseta käsiohjaimen koettimen lämpötilan säädin kokonaan auki (käännä 
vastapäivään, kunnes se pysähtyy).
67.	 Suorita esijäädytys kytkemällä ACM päälle ja pois aktivointipainikkeella tai jalkakytkimellä koettimen ollessa ilmassa.
TÄRKEÄÄ: koetinta on käytettävä vähintään 700 psi:n paineella.
68.	 Kolmenkymmenen sekunnin jälkeen, kun huurretta näkyy koettimen muotoutuvassa kärjessä:

a.	 Kierrätä ACM sulatustilaan.
b.	 Kierrätä ACM koettimen tuuletukselle.

69.	 Tunnista ja paljasta kryoablatoitavat kohdat tavanomaisten kirurgisten tekniikoiden avulla.
70.	 Jos muotoutuvaa kärkeä on taivutettava, käytä aina muotoilutyökalua. Katso osasta: ”Koettimen muotoutuvan kärjen taivuttaminen”. 

Jos vartta on taivutettava, katso osasta: ”Koettimen varren taivuttaminen”.
71.	 Aseta muotoutuva kärki targetoitua kudosta vasten kirurgin suorassa katsonnassa.
HUOMAUTUS: ennen kuin kosketat kudosta, varmista, että muotoutuvan kärjen lämpötila on yli 0 °C.
HUOMAUTUS: varmista ennen jäädytystä, että targetoitu kudos on kosketuksessa muotoutuvaan kärkeen.
HUOMAUTUS: varmista, että ei-haluttu kudos ei ole kosketuksessa muotoutuvaan kärkeen tai varteen.
HUOMAUTUS: kudosvaurioiden välttämiseksi älä käytä koetinta liiallisella voimalla.
72.	 Aloita jäädytys painamalla aktivointipainiketta tai jalkakytkintä.
HUOMAUTUS: Koettimen liikkuminen ennen kudoksen tarttumista voi vaikuttaa jäätymiseen. Kryoadheesio tapahtuu, kun muotoutuvan kärjen 
lämpötila on alle 0 °C.
HUOMAUTUS: jos koetin ei saavuta haluttua lämpötilaa, katso jäljempänä olevaa osiota: ”USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET”.
73.	 Jäädytä halutun ajan.
74.	 Sulata koetin joko

a.	 antamalla ACM:n siirtyä automaattisesti sulatustilaan.
b.	 tai kytkemällä aktivointipainike tai jalkakytkin päälle ja pois.

75.	 Kun koettimen lämpötila on yli 0 °C, poista koetin targetoidusta kudoksesta.
76.	 Tuuleta koetin aktivointipainikkeella ja jalkakytkimellä.

 HUOMIO
Koettimen tuuletus voi aiheuttaa kryoadheesioon riittävää jäähdytystä.
77.	 Pyyhi muotoutuva kärki puhtaaksi.
78.	 Toista vaiheita 38–46 tarpeen mukaan muiden kryoleesioiden luomiseksi.

 HUOMIO
Älä irrota tai asenna koetinta konsolista, jos ACM ei ole valmiustilassa.
79.	 Kun kirurginen toimenpide on suoritettu loppuun:

a.	 Käännä typpioksiduulipullon (säiliön) venttiili kokonaan kiinni myötäpäivään.
b.	 Poista ACM:n paine vetämällä ACM:n takapaneelissa olevasta punaisesta paineen vapautusnupista.
c.	 Irrota koetin ACM:stä ja hävitä koetin käytön jälkeen. Hävitä tai kierrätä laitteen komponentit noudattamalla paikallisia 

viranomaismääräyksiä ja kierrätysohjelmia.
d.	 Kytke ACM pois päältä.

TAIVUTTAMINEN (Bending, katso kuva 5)
Koettimen muotoutuvan kärjen taivuttaminen

 HUOMIO
Toistuvat taivutukset samassa kohdassa voivat vaurioittaa muovattavaa kärkeä. Kunkin taivutuksen jälkeen suorista (re-straighten) koettimen 
muotoutuva kärki ennen seuraavan taivutuksen tekemistä. Jos sama taivutus halutaan toiseen tasoon, älä kierrä koettimen muotoutuvaa kärkeä. 
Suorista koettimen muotoutuva kärki ja luo sama taivutus haluttuun tasoon.
80.	 Koettimen muotoutuvan kärjen käyttöikä on rajallinen. Jos on tarkoitus luoda yli 8 taivutusta, suosittelemme käyttämään lisäksi toista 

koetinta. On aina suositeltavaa käyttää Cryo1-muotoilutyökalua haluttujen taivutusten luomiseen. Cryo1-muotoilutyökalussa on kaksi päätä, 
pienemmän pään säde on 13 mm ja suuremman pään säde 26 mm. Katso taulukko 1, joka löytyy osasta: ”Koettimen nimikkeistö”.
 HUOMIO

Koettimen muotoutuvaa kärkeä ei pidä taivuttaa alle 13 mm:n (0,5 inch) säteeseen.
81.	 Tyypilliset toimenpiteet saattavat edellyttää seuraavia taivutusprofiileja, jotka on luotu käyttämällä Cryo1-muotoilutyökalua: Katso kuva 5: 

Muotoilutyökalun käyttö.
Koettimen varren taivuttaminen

 HUOMIO
Toistuvat taivutukset samassa kohdassa voivat vaurioittaa vartta.
82.	 Koettimen varren käyttöikä on rajallinen.

 HUOMIO
Koettimen varren distaalipäätä ei saa taivuttaa yli 5 cm:ä (2,0 inch) suorasta asennosta.
83.	 Tavanomaiset toimenpiteet saattavat edellyttää seuraavaa taivutusprofiilia: Katso kuva 6.
ACC2:N KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET

Kysymys Vastaus Ratkaisu
1.	 Miksi koetin ei saavuta oikeaa 

lämpötilaa?
a. Riittämätön tulopaine 	■ Kytke typpioksiduulisäiliön lämmitin päälle.

	■ Vaihda typpioksiduulisäiliö, jonka taso on 
alhainen tai joka on tyhjä.

b. Kaasua ei virtaa / Letkut ovat rajoitettuja 	■ Varmista, että letku ei ole puristunut.
c. �Jäädytys-/sulatusventtiiliä ei ole käännetty 

kokonaan jäädytysasentoon
	■ Käännä jäädytys-/sulatusventtiili kokonaan 
jäädytysasentoon.

d. �Enimmäisjäädytyksen säätöventtiiliä ei ole 
asetettu ”Maximum Freeze” -asentoon

	■ Käännä enimmäisjäädytyksen säätöventtiili 
“Maximum Freeze” -asentoon.

e. Vuoto muotoutuvassa kärjessä tai letkussa 	■ Vaihda tilalle uusi koetin.
f. Typpioksiduulipullon (säiliön) venttiili on kiinni 	■ Avaa typpioksiduulipullon (säiliön) venttiili 

kokonaan.
g. �Muotoutuva kärki on taivutettu alle 13 mm:n 

säteelle
	■ Muotoile muotoutuvan kärjen säde vähintään 
13 mm:iin.

2.	 Miksi lämpötilan näyttölaite pysyy 
asetusnäytössä tai ei käynnisty?

a. Paristojen virta on vähissä 	■ Vaihda molemmat 9 voltin paristot.

3.	 Miksi lämpötilan näyttölaitteessa lukee 
“OPEN”?

a. �Koettimen liittimet ovat osittain kytketty tai 
kytkemättä laitteeseen

	■ Kytke koettimen liittimet kokonaan lämpötilan 
näyttölaitteeseen.

b. �Koettimen lämpötilaliittimen johdot ovat 
katkenneet

	■ Vaihda koetin.

4.	 Miksi lämpötilan näyttölaite lukee 
positiivisen luvun kryoablaation aikana?

a. �Koettimen liittimet on kytketty lämpötilan 
näyttölaitteeseen, mutta väärin päin

	■ Käännä koettimen liittimet vastaamaan 
lämpötilan näyttölaitteen värikoodattuja 
liittimiä.

5.	 Mihin käytetään lämpötilan 
näyttölaitteen SEL- ja RST-painikkeita?

a. �Ei käytetty, molemmat painikkeet ovat pois 
käytöstä.

	■ Ei käytetty, molemmat painikkeet ovat pois 
käytöstä

6.	 Miksi typpioksiduulisäiliön lämmittimen 
virran merkkivalo ei syty?

a. Typpioksiduulisäiliön lämmitin ei saa virtaa 	■ Varmista, että yksikkö on kytketty 
pistorasiaan.

ACM:N KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET
Kysymys Vastaus Ratkaisu

1.	 Miksi koetin ei saavuta oikeaa 
lämpötilaa?

a. Riittämätön tulopaine 	■ Vaihda typpioksiduulisäiliö, jonka taso on 
alhainen tai joka on tyhjä.

b. Kaasua ei virtaa / Letkut ovat rajoitettuja 	■ Varmista, että letku ei ole puristunut.
c. �Käsiohjaimen koettimen lämpötilan 

säätönuppia ei ole käännetty kokonaan 
vastapäivään

	■ Käännä käsiohjaimen koettimen lämpötilan 
säätönuppi kokonaan vastapäivään. 

d. Vuoto muotoutuvassa kärjessä tai letkussa 	■ Vaihda tilalle uusi koetin.
e. �Typpioksiduulipullon (säiliön) venttiili on 

kiinni
	■ Avaa typpioksiduulipullon (säiliön) venttiili 
kokonaan.

f. �Muotoutuva kärki on taivutettu alle 13 mm:n 
säteelle

	■ Muotoile muotoutuvan kärjen säde 
vähintään 13 mm:iin.

2.	 Miksi ACM-yksikkö näyttää tekstin 
”E-H”?

a. �Koettimen lämpötilaliittimet ovat osittain 
kytketty tai kytkemättä laitteeseen

	■ Kytke koettimen lämpötilaliittimet kokonaan 
lämpöparin liitäntään.

b. �Koettimen lämpötilaliittimen johdot ovat 
katkenneet

	■ Vaihda koetin.

3.	 Miksi ACM lukee positiivisen luvun 
kryoablaation aikana?

a. �Koettimen lämpötilaliittimet on kytketty 
ACM:ään, mutta väärin päin

	■ Käännä koettimen lämpötilaliittimet 
vastaamaan ACM:n värikoodattuja liittimiä.

4.	 Miksi ACM näyttää vikakoodin, 
virhekoodin, huoltoa tarvitaan tai pullon 
alhaisen paineen valon?

a. �Katso ACM:n käyttäjän oppaan kohta 
Vianetsintä.

	■ Katso ACM:n käyttäjän oppaan kohta 
Vianetsintä.

TOIMITUS
Koetin toimitetaan STERIILINÄ instrumenttina ja se on tarkoitettu ainoastaan yhden potilaan käyttöön. Steriiliys on taattu, jos pakkaus on 
avaamaton ja ehjä.

 VAROITUS
Älä käsittele tai käytä uudelleen. Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) välittymisen potilaasta 
toiseen.
KÄYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN
Jos tämä tuote on jostakin syystä palautettava AtriCure, Inc. -yritykselle, AtriCure, Inc. -yritykseltä on hankittava tuotepalautusnumero (RGA) ennen 
lähettämistä. 
Jos tuote on joutunut kosketuksiin veren tai kehon nesteiden kanssa, se on puhdistettava huolellisesti ja desinfioitava ennen pakkaamista. 
Kuljetusvaurioiden estämiseksi tuote tulee lähettää joko alkuperäispakkauksessa tai vastaavassa laatikossa, ja se on merkittävä asianmukaisesti 
RGA-numerolla ja ilmoituksella lähetyksen sisällön biologisesti vaarallisesta luonteesta.
Puhdistusohjeet ja materiaalit, mukaan lukien asianmukaiset kuljetusastiat, asianmukaiset merkinnät ja RGA-numero, ovat saatavissa AtriCure, Inc. 
-yritykseltä.
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET
Käyttäjä vastaa tämän tuotteen hyväksyttävän tilan hyväksymisestä ennen sen käyttöä ja siitä, että tuotetta käytetään vain tässä käyttöohjeessa 
kuvatulla tavalla, mukaan lukien rajoittamatta varmistus siitä, että tuotetta ei käytetä uudelleen.
AtriCure, Inc. ei missään olosuhteissa vastaa mahdollisista satunnaisista, erityisistä tai seurauksellisista menetyksistä, vahingoista tai 
kustannuksista, jotka johtuvat tämän tuotteen tarkoituksellisesta väärinkäytöstä tai uudelleenkäytöstä, mukaan lukien menetykset,  
vahingot tai kustannukset, jotka liittyvät henkilö- tai omaisuusvahinkoihin.
PAKKAUSETIKETIN SYMBOLIEN KUVAUS
Katso tuotekohtaiset symbolit ulkopakkauksen etiketistä.

Pyrogeeniton

Huomio: Yhdysvaltain 
liittovaltiolain mukaan tätä laitetta 
saa myydä vain lääkäri tai lääkärin 

määräyksestä

Noudata käyttöohjeita

Steriloitu gammasäteilyllä Eränumero Valmistaja

Ei saa käyttää uudelleen Huomio
Ei valmistettu 

luonnonkumilateksista

Viimeinen käyttöpäivä Ei saa steriloida uudelleen
Älä käytä, jos pakkaus on 

vahingoittunut

Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisössä

Tuote täyttää direktiivin 93/42/ETY 
vaatimukset

Sähkö- ja elektroniikkalaiteromu

PT INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PORTUGUÊS

Sonda de crioablação cryoICE™
Para utilização com os seguintes modelos de sonda de crioablação: CRYO2/CRYO3

DESCRIÇÃO
1.	 O sistema de crioablação AtriCure® cryoICE é composto de:

a.	 Sonda de crioablação cryoICE, CRYO2/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)
c.	 Kit de acessórios AtriCure® Cryo1 (também denominado kit de acessórios) se o ACC2 for utilizado

2.	 O kit de acessórios é composto de:
a.	 Aquecedor do tanque de óxido nitroso
b.	 Unidade reguladora de pressão
c.	 Unidade de visualização de temperatura
 CUIDADO

3.	 A SONDA deverá ser utilizada com o kit de acessórios AtriCure Cryo1 se o ACC2 for utilizado.
4.	 Esta SONDA foi concebida para o tratamento de arritmias cardíacas, através da geração de temperaturas controladas de até –50 °C a –70 °C.
5.	 Este documento de Instruções de utilização abordará a utilização da sonda de crioablação cryoICE, a ferramenta de forma e o kit de acessórios. 

A sonda de crioablação cryoICE é um instrumento criocirúrgico esterilizado de utilização única, concebido para utilização com o ACM ou com o 
ACC2 e o kit de acessórios. A ferramenta de forma Cryo1 facilita o dobramento da ponta maleável.

NOTA: Os utilizadores devem estar cientes de fontes de radiofrequência (RF) conhecidas e tê-las em consideração durante a utilização de um 
dispositivo médico. O sistema de crioablação AtriCure® cryoICE pode ser sensível a descargas eletrostáticas (ESD) e emissões de RF, as quais podem 
limitar temporariamente o bom desempenho do sistema.

ILUSTRAÇÃO E NOMENCLATURA
Consulte a Figura 1: Sonda de crioablação cryoICE e ferramenta de forma 

Tabela 1. Nomenclatura da SONDA
1.	 Coletor 4.	 Haste rígida 7.	 Conector de entrada de gás
2.	 Conectores de temperatura 5.	 Ponta maleável 8.	 Conector de exaustão de gás
3.	 Pega retrátil 6.	 Ferramenta de forma 9.	 Tubagem

 ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAÇÕES
IMPORTANTE!
Este folheto foi concebido para ajudar a utilizar este produto. Não se trata de uma referência para técnicas cirúrgicas.
INDICAÇÕES
A sonda de crioablação Cryo Ice é indicada para utilização no tratamento criocirúrgico de arritmias cardíacas. A SONDA congela os tecidos-alvo, 
criando uma resposta inflamatória (crionecrose) que bloqueia a via condutora de eletricidade
CONTRAINDICAÇÕES
Não existem contraindicações conhecidas.

 AVISOS
6.	 Consulte o Manual do usuário do ACM ou o Manual de operação e manutenção do ACC2 para obter informações sobre avisos, precauções, 

descrição do produto e funcionalidades da consola.
7.	 A SONDA é compatível exclusivamente com o ACM ou o ACC2 Cardiac Cryosurgical System. A utilização da SONDA com um sistema de outro 

fabricante pode danificar o dispositivo e resultar em lesões ao paciente.
8.	 A SONDA deverá ser utilizada com o kit de acessórios AtriCure Cryo1 se o ACC2 for utilizado.
9.	 Não utilize a SONDA para congelar tecido dentro do coração palpitante. A utilização da SONDA para congelar tecido dentro do coração 

palpitante pode resultar em lesões graves ao paciente.
10.	 A crioablação que envolve vasos coronários tem sido associada a subsequente estenose arterial clinicamente significativa. Não se sabe se uma 

crioablação com a SONDA terá tal efeito, mas como em todos os procedimentos desse tipo, deve-se tomar cuidado para minimizar contacto 
desnecessário com vasos coronários durante a crioablação.

11.	 Não puxe a SONDA nem a consola enquanto a ponta maleável estiver congelada no tecido porque isto pode causar lesões acidentais aos 
tecidos.

12.	 Não aplique força excessiva ao utilizar a SONDA para evitar lesões ao tecido.
13.	 Os procedimentos cirúrgicos cardíacos podem induzir arritmias mecanicamente.
14.	 A SONDA deve ser posicionada de forma correta e o posicionamento da ponta maleável deve ser confirmado antes da crioablação. Certifique-

se de que não há contacto indesejado entre o tecido e a ponta maleável ou haste durante o congelamento para evitar congelar tecido 
acidentalmente.

15.	 A SONDA contém gás pressurizado durante o seu funcionamento. Interrompa imediatamente a utilização se existir a suspeita de fuga na 
SONDA, uma vez que tal pode resultar na libertação de gás pressurizado e em lesões ao paciente ou ao utilizador.

16.	 Não tente desligar a SONDA durante o seu funcionamento. A libertação repentina de pressão pode provocar o recuo da SONDA e lesionar o 
operador ou o paciente.

17.	 Não reprocesse nem reutilize a SONDA. A reutilização pode resultar em lesões ao paciente e/ou na transmissão de doenças infeciosas entre 
pacientes.

18.	 O kit de acessórios não é adequado para utilização na presença de misturas anestésicas inflamáveis.
 CUIDADOS

19.	 Leia cuidadosamente todas as instruções relativas à SONDA antes de utilizar o dispositivo. A não observância das instruções pode causar lesões 
e resultar no funcionamento inadequado do dispositivo.

20.	 A utilização da SONDA deve ser limitada a pessoal médico com formação adequada e devidamente qualificado.
21.	 Para evitar danificar o dispositivo, não deixe cair nem arremesse a SONDA. Se a SONDA cair, não a utilize. Substitua-a por uma nova SONDA.
22.	 Não reesterilize nem reutilize a SONDA.
23.	 Não utilize a SONDA se apresentar qualquer tipo de dano.
24.	 Se a embalagem esterilizada estiver danificada e/ou a barreira estéril estiver violada, descarte o dispositivo e NÃO O UTILIZE.
25.	 Siga as orientações padrão de manuseio e armazenamento seguros de tanques de gás de alta pressão.
26.	 Não remova nem instale a SONDA a não ser que os medidores de pressão da linha e de exaustão indiquem «0» psi se o ACC2 for utilizado.
27.	 Não remova nem instale a SONDA na consola a menos que o ACM esteja no modo de espera.
28.	 O gás de óxido nitroso deve ser alvo de uma exaustão segura. Siga as diretrizes hospitalares padrão quanto aos níveis de concentração 

permitidos.
29.	 Não restrinja, dobre, aperte, prenda nem danifique de outra forma a tubagem da SONDA.
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Com o ACC2 e o kit de acessórios:
NOTA: Consulte o Manual de operação e manutenção do ACC2 para obter instruções da consola, descrição do produto e funcionalidades.
NOTA: Se o kit de acessórios não tiver sido instalado no ACC2, ligue para a AtriCure antes de prosseguir.
30.	 Coloque a válvula de controlo congelar/descongelar na posição «Freeze».
31.	 Coloque a válvula de controlo liga/desliga na posição «Off».
32.	 Ligue e coloque na posição «On», o aquecedor do tanque de óxido nitroso para garantir uma pressão adequada no tanque. Consulte as 

Instruções de instalação do kit de acessórios CRYO1 quanto ao aquecedor do tanque de óxido nitroso.
33.	 Gire totalmente a válvula do cilindro (tanque) de óxido nitroso no sentido inverso ao dos ponteiros do relógio para abri-la.
34.	 Examine a embalagem do dispositivo, para assegurar-se de que a esterilidade do produto não tenha sido comprometida. Remova o 

instrumento esterilizado de sua embalagem, utilizando a técnica estéril padrão.
35.	 Ligue o conector de entrada de gás da SONDA ao regulador de pressão. Consulte a Figura 2.

Tabela 2. Ligações da SONDA ao ACC2
Número de 

item Ligue o elemento do ACC2 À sonda:

1 Regulador de pressão Conector de entrada de gás da SONDA

2
Tomada de exaustão de sonda
NOTA: Utilize a tomada de exaustão de sonda localizada acima 
do regulador de pressão

Conector de exaustão de gás da SONDA

3 Conectores da unidade de visualização de temperatura
Faça a correspondência entre os conectores de temperatura 
e os conectores da SONDA utilizando as cores destes

36.	 Ligue o conector de exaustão de gás da SONDA à tomada de exaustão de sonda ACC2 adequada. Para encaixar a tomada de 
exaustão de sonda, deslize o anel retentor para trás na ligação rápida enquanto insere a ficha e, em seguida, solte.

37.	 Confira se os conectores da SONDA estão totalmente encaixados, puxando-os levemente.
38.	 Ligue os conectores de temperatura da SONDA aos conectores de cores correspondentes da unidade de visualização de temperatura. 

Consulte a Figura 2: Ligações da SONDA ao ACC2.
39.	 Coloque a unidade de visualização de temperatura na posição «On». A unidade de visualização de temperatura agora apresentará a 

temperatura da SONDA.
40.	 NOTA: Quando ligada corretamente, a unidade de visualização de temperatura apresentará a temperatura atual da SONDA.
41.	 Num dispositivo cryoICE, retraia (Retract) a alça e a haste rígida para expor a sonda maleável de alumínio. Consulte a Figura 3: Retração da 

pega e da haste rígida.
IMPORTANTE: Não utilize a SONDA no modo de controlo de temperatura. A válvula de controlo de congelamento máximo deve ser ajustada 
para «Maximum Freeze».
42.	 Coloque a válvula de controle de congelamento máximo na posição «Maximum Freeze».

 CUIDADO
Durante o pré-congelamento, se houver algum vazamento na unidade reguladora de pressão será ouvido o som de gás a vazar e/ou haverá gelo nas 
ligações. Substitua o regulador de pressão antes de continuar com o procedimento.

43.	 Realize um «pré-congelamento», colocando a válvula de controlo liga/desliga na posição «On» enquanto a sonda estiver no ar.
IMPORTANTE: A SONDA deve ser operada a uma pressão de 700 psi ou superior.
44.	 Trinta segundos após surgir gelo na ponta maleável da sonda:

a.	 Coloque a válvula de controlo congelar/descongelar na posição «Defrost».
b.	 Coloque a válvula de controlo liga/desliga na posição «Off». Antes de dobrar a ponta maleável ou a haste, assegure-se sempre de que 

a válvula de controlo liga/desliga está na posição «Off».
45.	 Com a válvula de controla liga/desliga na posição «Off», coloque a válvula de controlo congelar/descongelar na posição «Freeze». 
NOTA: Verifique se o medidor de pressão de linha e o medidor de pressão de exaustão indicam 0 psi antes de dobrar a SONDA.
46.	 Se for necessário dobrar a ponta maleável, utilize sempre a ferramenta de forma. Consulte a secção denominada: «Dobramento da ponta 

maleável da SONDA». Se for necessário dobrar a haste, consulte a secção denominada: «Dobramento da haste da SONDA». Consulte a Figura 5.
47.	 Identifique e exponha os locais a serem submetidos a crioablação utilizando técnicas cirúrgicas padrão.
48.	 Coloque a ponta maleável em contacto com o tecido-alvo sob visualização direta do cirurgião.
NOTA: Certifique-se de que a temperatura da ponta maleável é superior a 0 °C antes de tocar o tecido.
NOTA: Assegure-se de que o tecido-alvo está em contacto com a ponta maleável antes de congelar.
NOTA: Assegure-se de que não existe contacto de tecido indesejável com a ponta maleável ou a haste.
NOTA: Não aplique força excessiva ao utilizar a SONDA para evitar lesões ao tecido.
49.	 Coloque a válvula de controlo liga/desliga na posição «On».

a.	 Verifique o medidor de pressão da linha, para garantir que é mantida uma pressão de 700 psi ou superior.
NOTA: A movimentação da SONDA antes da adesão ao tecido pode afetar o congelamento. A adesão criogénica ocorre quando a temperatura da 
ponta maleável desce abaixo dos 0 °C.
NOTA: Problemas da SONDA em atingir a temperatura desejada são descritos mais detalhadamente na secção: «PERGUNTAS FREQUENTES».
50.	 Congele durante o período de tempo desejado.
51.	 Coloque a válvula de controlo congelar/descongelar na posição «Defrost» até que a temperatura da SONDA se eleve acima de 0 °C.
NOTA: Se a SONDA não atingir a temperatura de descongelamento desejada, aplique uma solução salina esterilizada aquecida na área do tecido e 
da sonda conforme necessário.
52.	 Remova a SONDA do tecido-alvo.

 CUIDADO
Colocar a válvula de controlo liga/desliga na posição «Off» depois de colocar a válvula de congelamento/descongelamento na posição «Freeze» 
pode provocar arrefecimento suficiente para criar crioadesão.
53.	 Coloque a válvula de controlo liga/desliga na posição «Off».
54.	 Coloque a válvula congelar/descongelar na posição «Freeze» para ventilar a SONDA.
55.	 Limpe a ponta maleável.
56.	 Repita os passos 14 a 23 conforme desejável, para criar criolesões adicionais.

 CUIDADO
Não remova nem instale a SONDA a partir da consola a não ser que os medidores de pressão da linha e de exaustão indiquem «0» psi.
57.	 Após o procedimento cirúrgico ser completado:

a.	 Coloque a unidade de visualização de temperatura na posição «Off».
b.	 Gire completamente a válvula do cilindro (tanque) de óxido nitroso no sentido dos ponteiros do relógio, para fechá-la.
c.	 Coloque as válvulas liga/desliga repetidamente na posição «On» e «Off», para libertar pressão do sistema, até que todos os medidores de 

pressão indiquem «0» psi.
d.	 Desligue a SONDA do ACC2 e descarte a SONDA após a utilização. Siga as disposições regulamentares e os planos de reciclagem locais 

relativamente à eliminação ou reciclagem do componente do dispositivo.
e.	 «Off» e desligue o aquecedor do tanque de óxido nitroso da tomada da parede.

Com o ACM:
NOTA: Consulte o Manual do Utilizador do ACM para obter informações sobre avisos, precauções, descrição do produto e funcionalidades da consola.
58.	 Siga as instruções de instalação e configuração para configurar corretamente o ACM de acordo com o Manual do Utilizador.
59.	 Gire totalmente a válvula do cilindro (tanque) de óxido nitroso no sentido inverso ao dos ponteiros do relógio para abri-la.
60.	 Examine a embalagem do dispositivo, para assegurar-se de que a esterilidade do produto não tenha sido comprometida. Remova o 

instrumento esterilizado de sua embalagem, utilizando a técnica estéril padrão.
61.	 Instale o conector de entrada de gás da SONDA na porta de ligação de entrada de gás. Consulte a Figura 4.

Tabela 3. Ligações da SONDA ao ACM
Número de 

item Ligue o elemento do ACM À sonda:

1
Porta de ligação de entrada 
de gás

Conector de entrada de gás da SONDA

2
Porta de ligação de exaustão 
de gás

Conector de exaustão de gás da SONDA

3 Porta-termopar
Faça a correspondência entre os conectores de temperatura e os conectores da SONDA 
utilizando as cores destes

62.	 Instale o conector de exaustão de gás da SONDA na porta de ligação de exaustão de gás. Para encaixar a tomada de exaustão de sonda, 
deslize o anel retentor para trás na ligação rápida enquanto insere a ficha e, em seguida, solte.

63.	 Confira se os conectores da SONDA estão totalmente encaixados, puxando-os levemente.
64.	 Encaixe os conectores de temperatura da SONDA nos conectores de cores correspondentes do ACM. Consulte a Figura 4: Ligações da SONDA 

ao ACM.
65.	 �Ligue o ACM.
NOTA: Quando ligado corretamente, o ACM apresentará a temperatura atual da SONDA. Se estiver desligado, ele mostrará E-H.
66.	 Num dispositivo cryoICE, retraia a alça e a haste rígida para expor a sonda maleável de alumínio. Consulte a Figura 3: Retração da pega e da 

haste rígida.
IMPORTANTE: Não utilize a SONDA no modo de controlo de temperatura. O controlo de temperatura da sonda do dispositivo manual deve 
ser totalmente aberto (gire completamente no sentido inverso ao dos ponteiros do relógio).
67.	 Execute uma operação «Pre-Freeze» ligando o ACM com o botão de ativação ou o pedal enquanto a sonda está no ar.
IMPORTANTE: A SONDA deve ser operada a uma pressão de 700 psi ou superior.
68.	 Trinta segundos após surgir gelo na ponta maleável da sonda:

a.	 Ligue e desligue o ACM para descongelar.
b.	 Ligue e desligue o ACM para ventilar a sonda.

69.	 Identifique e exponha os locais a serem submetidos a crioablação utilizando técnicas cirúrgicas padrão.
70.	 Se for necessário dobrar a ponta maleável, utilize sempre a ferramenta de forma. Consulte a secção denominada: «Dobramento da ponta 

maleável da SONDA». Se for necessário dobrar a haste, consulte a secção denominada: «Dobramento da haste da SONDA».
71.	 Coloque a ponta maleável em contacto com o tecido-alvo sob visualização direta do cirurgião.
NOTA: Certifique-se de que a temperatura da ponta maleável é superior a 0 °C antes de tocar o tecido.
NOTA: Assegure-se de que o tecido-alvo está em contacto com a ponta maleável antes de congelar.
NOTA: Assegure-se de que não existe contacto de tecido indesejável com a ponta maleável ou a haste.
NOTA: Não aplique força excessiva ao utilizar a SONDA para evitar lesões ao tecido.
72.	 Pressione o botão de ativação ou o pedal para iniciar o congelamento.
NOTA: A movimentação da SONDA antes da adesão ao tecido pode afetar o congelamento. A adesão criogénica ocorre quando a temperatura da 
ponta maleável desce abaixo dos 0 °C.
NOTA: Problemas da SONDA em atingir a temperatura desejada são descritos mais detalhadamente na secção: «PERGUNTAS FREQUENTES».
73.	 Congele durante o período de tempo desejado.
74.	 Descongele a sonda

a.	 Permitindo que o ACM entre automaticamente no modo de descongelamento
b.	 Ou ligando e desligando o botão de ativação ou o pedal.

75.	 Quando a temperatura da SONDA estiver acima de 0 °C, remova-a do tecido-alvo.
76.	 Ligue e desligue o botão de ativação ou o pedal para ventilar a sonda.

 CUIDADO
Ventilar a sonda pode proporcionar arrefecimento suficiente para causar crioadesão.
77.	 Limpe a ponta maleável.
78.	 Repita os passos 38 a 46 conforme desejável, para criar criolesões adicionais.

 CUIDADO
Não remova nem instale a SONDA na consola a menos que o ACM esteja no modo de espera.
79.	 Após o procedimento cirúrgico ser completado:

a.	 Gire completamente a válvula do cilindro (tanque) de óxido nitroso no sentido dos ponteiros do relógio, para fechá-la.
b.	 Puxe o botão vermelho de libertação da pressão no painel traseiro do ACM para despressurizá-lo.
c.	 Desligue a SONDA do ACM e descarte-a após a utilização. Siga as disposições regulamentares e os planos de reciclagem locais 

relativamente à eliminação ou reciclagem do componente do dispositivo.
d.	 Desligue o ACM.

DOBRAMENTO (Bending, consulte a Figura 5)
Dobramento da ponta maleável da SONDA

 CUIDADO
Dobramentos repetidos no mesmo local podem causar danos à ponta maleável. Depois de cada dobramento, endireite (re-straighten) novamente a 
ponta maleável da SONDA antes de criar o próximo dobramento. Se desejar o mesmo dobramento num plano diferente, não gire a ponta maleável 
da SONDA; endireite novamente a ponta maleável da SONDA e crie o mesmo dobramento no plano desejado.
80.	 A ponta maleável da SONDA tem uma vida útil limitada; se a intenção for utilizar mais do que 8 dobramentos, é recomendável utilizar uma 

segunda sonda. É sempre recomendável 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 secção rotulada: 
«Nomenclatura da SONDA».
 CUIDADO

A ponta maleável da SONDA não deve ser dobrada numa curva com raio inferior a 13 mm (0,5 polegadas).
81.	 Procedimentos típicos podem exigir a criação dos seguintes perfis de dobramento, utilizando-se a ferramenta de forma Cryo1. Consulte a 

Figura 5: Utilização da ferramenta de forma.
Dobramento da haste da SONDA

 CUIDADO
Dobramentos repetidos no mesmo local podem causar danos à haste.
82.	 A haste da sonda tem uma vida útil limitada.

 CUIDADO
A extremidade distal da haste da SONDA não deve ser dobrada mais do que 5 cm (2,0 polegadas) a partir da posição reta.
83.	 Procedimentos típicos podem exigir a criação do seguinte perfil de dobramento: Consulte a Figura 6.
PERGUNTAS FREQUENTES PARA UTILIZAÇÃO COM O ACC2

Pergunta Resposta Solução
1.	 Por que é que a SONDA não está a atingir 

a temperatura adequada?
a.	 Pressão de entrada inadequada 	■ Ligue o aquecedor do tanque de óxido nitroso

	■ Substitua o tanque de óxido nitroso com 
pouca carga ou vazio

b.	 O gás não está a fluir/a tubagem tem 
restrições

	■ Verifique se a tubagem não está comprimida

c.	 A válvula congelar/descongelar não está 
totalmente na posição «Freeze»

	■ Coloque a válvula congelar/descongelar 
totalmente na posição «Freeze»

d.	 A válvula de controlo de congelamento 
máximo não está na posição «Maximum 
Freeze»

	■ Coloque a válvula de controlo de 
congelamento máximo na posição «Maximum 
Freeze»

e.	 Vazamento na ponta maleável ou na tubagem 	■ Substitua a sonda por outra nova
f.	 Válvula do cilindro (tanque) de óxido nitroso 

fechada
	■ Abra totalmente a válvula do cilindro (tanque) 
de óxido nitroso

g.	 Foi feito um dobramento com raio inferior a 
13 mm na ponta maleável

	■ Ajuste o dobramento da ponta maleável para 
um raio de 13 mm ou maior

2.	 Por que é que a unidade de visualização 
de temperatura fica no ecrã de 
configuração ou não liga?

a.	 Baterias com baixa carga 	■ Substitua ambas as baterias de 9 volts

3.	 Por que é que a unidade de visualização 
de temperatura mostra a mensagem 
«OPEN»?

a.	 Os conectores da SONDA estão apenas 
parcialmente ligados ou não estão ligados 
à unidade

	■ Encaixe os conectores da SONDA totalmente na 
unidade de visualização de temperatura

b.	 Os fios do conector de temperatura da SONDA 
estão danificados

	■ Substitua a SONDA

4.	 Por que é que a unidade de visualização 
de temperatura apresenta um valor 
positivo durante a crioablação?

a.	 Os conectores da SONDA estão ligados à 
unidade de visualização de temperatura, mas 
estão invertidos

	■ Inverta os conectores da SONDA, de forma que 
eles fiquem ligados aos conectores de cores 
correspondentes da unidade de visualização 
de temperatura

5.	 Para que são utilizados os botões SEL 
e RST da unidade de visualização de 
temperatura?

a.	 Não são utilizados; ambos os botões estão 
desativados

	■ Não são utilizados; ambos os botões estão 
desativados

6.	 Por que é que a lâmpada de energia do 
aquecedor do tanque de óxido nitroso 
não liga?

a.	 O aquecedor do tanque de óxido nitroso não 
está a receber energia

	■ Assegure-se de que a unidade está ligada a 
uma tomada da rede elétrica

PERGUNTAS FREQUENTES PARA UTILIZAÇÃO COM O ACM
Pergunta Resposta Solução

1.	 Por que é que a SONDA não está a atingir 
a temperatura adequada?

a.	 Pressão de entrada inadequada 	■ Substitua o tanque de óxido nitroso com 
pouca carga ou vazio

b.	 O gás não está a fluir/a tubagem tem 
restrições

	■ Verifique se a tubagem não está comprimida

c.	 O botão de ajuste de temperatura da 
sonda do dispositivo manual não está 
completamente virado no sentido inverso ao 
dos ponteiros do relógio

	■ Gire o botão de ajuste de temperatura da 
sonda do dispositivo manual no sentido 
inverso ao dos ponteiros do relógio 

d.	 Vazamento na ponta maleável ou na 
tubagem

	■ Substitua a sonda por outra nova

e.	 Válvula do cilindro (tanque) de óxido nitroso 
fechada

	■ Abra totalmente a válvula do cilindro 
(tanque) de óxido nitroso

f.	 Foi feito um dobramento com raio inferior a 
13 mm na ponta maleável

	■ Ajuste o dobramento da ponta maleável para 
um raio de 13 mm ou maior

2.	 Por que o ACM apresenta «E-H»? a.	 Os conectores de temperatura da SONDA 
estão parcialmente ligados ou não estão 
ligados à unidade

	■ Encaixe totalmente os conectores de 
temperatura da SONDA na porta-termopar

b.	 Os fios do conector de temperatura da SONDA 
estão danificados

	■ Substitua a SONDA

3.	 Por que o ACM mostra um número 
positivo durante a crioablação?

a.	 Os conectores de temperatura da SONDA 
estão encaixados no ACM, mas estão 
invertidos

	■ Inverta os conectores de temperatura da 
SONDA, de forma que fiquem encaixados nos 
conectores de cores correspondentes no ACM

4.	 Por que o ACM apresenta uma luz de 
código de falha, de código de erro, de 
manutenção necessária ou de baixa 
pressão do cilindro?

a.	 Consulte o Manual do Utilizador do ACM para 
resolução de problemas

	■ Consulte o Manual do Utilizador do ACM para 
resolução de problemas

COMO É FORNECIDA
A SONDA é fornecida como um instrumento esterilizado e destina-se a ser utilizada num único paciente. A esterilização está garantida a menos que 
a embalagem tenha sido violada ou danificada.

 AVISO
Não reprocesse nem reutilize. A reutilização pode resultar em lesões ao paciente e/ou na transmissão de doenças infeciosas entre pacientes.
DEVOLUÇÃO DO PRODUTO UTILIZADO
Se, por algum motivo, for necessário devolver este produto à AtriCure, Inc., terá de solicitar um número de autorização de devolução de mercadoria 
(ADM) à 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 
número ADM e ter indicada a natureza de perigo biológico do conteúdo.
Solicite instruções de limpeza e informações sobre materiais, incluindo recipientes de envio apropriados, etiquetagem adequada e um número 
ADM, junto da AtriCure, Inc.



DECLARAÇÕES DE ISENÇÃO DE RESPONSABILIDADE
Os utilizadores assumem a responsabilidade pela aprovação da condição aceitável de este produto antes de ser utilizado e por garantir que o produto 
seja utilizado apenas da forma descrita nestas instruções de utilização, incluindo, entre outros, a garantia de que o produto não é reutilizado.
Sob nenhuma circunstância a AtriCure, Inc. será responsável por qualquer perda, dano ou despesa incidental, especial ou consequente, resultante 
do uso indevido ou da reutilização deliberada do produto, incluindo qualquer perda, dano ou despesa relacionada com a lesões pessoais ou danos 
à propriedade.
EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS NA ETIQUETA DA EMBALAGEM
Consulte a etiqueta da embalagem exterior para ver os símbolos que se aplicam a este produto.

Apirogénico

Cuidado: A legislação federal (EUA) 
apenas permite a venda deste 

dispositivo a médicos ou mediante 
receita médica

Seguir as instruções de utilização

Esterilizado por radiação 
gama

Número de lote Fabricante

Não reutilizar Cuidado
Não contém látex de borracha 

natural

Data de validade Não reesterilizar
Não utilizar  

se a embalagem estiver danificada

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia

O produto cumpre os requisitos da 
diretiva 93/42/CEE

Resíduos de equipamentos
elétricos e eletrónicos

GR ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΆ

Καθετήρας κρυοκατάλυσης cryoICE™
Χρησιμοποιήστε με τα εξής μοντέλα καθετήρων κρυοκατάλυσης: CRYO2/CRYO3

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
1.	 Στο σύστημα κρυοκατάλυσης AtriCure® cryoICE περιλαμβάνονται τα εξής:

α.	 καθετήρας κρυοκατάλυσης cryoICE, CRYO2/CRYO3, (αναφέρεται επίσης ως ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ) με εργαλείο διαμόρφωσης καθετήρα Cryo1
β.	 Μονάδα AtriCure® Cryo (ACM) ή σύστημα καρδιακής κρυοχειρουργικής AtriCure® ACC2 (αναφέρεται επίσης ως ACC2)
γ.	 Κιτ εξαρτημάτων AtriCure® Cryo1 (αναφέρεται επίσης ως κιτ εξαρτημάτων) αν χρησιμοποιείται το ACC2

2.	 Στο κιτ εξαρτημάτων περιλαμβάνονται τα εξής:
α.	 θερμαντήρας πρωτοξειδίου του αζώτου
β.	 μονάδα ρυθμιστή πίεσης
γ.	 μονάδα ένδειξης θερμοκρασίας
 ΠΡΟΣΟΧΗ

3.	 Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ πρέπει να χρησιμοποιείται με το κιτ εξαρτημάτων AtriCure Cryo1, εάν χρησιμοποιείται το ACC2.
4.	 Αυτός ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ σχεδιάστηκε για τη θεραπεία των καρδιακών αρρυθμιών, με την επίτευξη ελεγχόμενων θερμοκρασιών κάτω των –50 °C 

έως –70 °C.
5.	 Αυτό το έγγραφο οδηγιών χρήσης περιλαμβάνει τη χρήση του καθετήρα κρυοκατάλυσης cryoICE, του εργαλείου διαμόρφωσης και του κιτ 

εξαρτημάτων. Ο καθετήρας κρυοκατάλυσης cryoICE είναι ένα αποστειρωμένο, κρυοχειρουργικό εργαλείο μίας χρήσης, σχεδιασμένο για χρήση 
με το ACM ή το ACC2 και το κιτ εξαρτημάτων. Το εργαλείο διαμόρφωσης Cryo1 διευκολύνει την κάμψη του ελατού άκρου.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι χρήστες θα πρέπει να γνωρίζουν τις γνωστές πηγές ραδιοσυχνοτήτων (RF) και να τις λαμβάνουν υπόψη κατά τη χρήση ενός 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Το σύστημα κρυοκατάλυσης AtriCure® cryoICE μπορεί να είναι ευαίσθητο στην ηλεκτροστατική εκφόρτιση (ESD)  
και τις εκπομπές ραδιοσυχνοτήτων (RF), μειώνοντας ενδεχομένως προσωρινά την απόδοση του συστήματος.

ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗ ΚΑΙ ΟΝΟΜΑΤΟΛΟΓΙΑ
Δείτε την Εικόνα 1: καθετήρας κρυοκατάλυσης cryoICE και εργαλείο διαμόρφωσης 

Πίνακας 1. Ονοματολογία ΚΑΘΕΤΗΡΑ
1.	 Πολλαπλό ακροφύσιο 4.	 Άκαμπτος άξονας 7.	 Σύνδεσμος εισόδου αερίου
2.	 Σύνδεσμοι θερμοκρασίας 5.	 Ελατό άκρο 8.	 Σύνδεσμος εξόδου αερίου
3.	 Πτυσσόμενη λαβή 6.	 Εργαλείο διαμόρφωσης 9.	 Σωλήνωση

 ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΠΑΡΑΚΑΤΩ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το παρόν εγχειρίδιο είναι σχεδιασμένο έτσι ώστε να διευκολύνει τη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές τεχνικές.
ΕΝΔΕΙΞΗ ΧΡΗΣΗΣ
Ο καθετήρας κρυοκατάλυσης cryoICE ενδείκνυται για χρήση στην κρυοχειρουργική θεραπεία των καρδιακών αρρυθμιών. Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ παγώνει τους 
ιστούς στόχους, δημιουργώντας μια φλεγμονώδη απόκριση (κρυονέκρωση) που εμποδίζει την οδό της ηλεκτρικής αγωγιμότητας.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
6.	 Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήστη του ACM ή στο εγχειρίδιο λειτουργίας και συντήρησης του ACC2 για τις προειδοποιήσεις, τις προφυλάξεις,  

την περιγραφή προϊόντος και τα χαρακτηριστικά του χειριστηρίου.
7.	 Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ είναι συμβατός μόνο με το σύστημα καρδιακής κρυοχειρουργικής ACM ή ACC2. Η χρήση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ με σύστημα άλλου 

κατασκευαστή ενδέχεται να προκαλέσει ζημιά στη συσκευή και να οδηγήσει σε τραυματισμό του ασθενούς.
8.	 Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ πρέπει να χρησιμοποιείται με το κιτ εξαρτημάτων AtriCure Cryo1, εάν χρησιμοποιείται το ACC2.
9.	 Μη χρησιμοποιείτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ για την ψύξη ιστού εντός της παλλόμενης καρδιάς. Η χρήση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ για την ψύξη ιστού εντός της 

παλλόμενης καρδιάς μπορεί να οδηγήσει σε σοβαρό τραυματισμό του ασθενούς.
10.	 Η κρυοκατάλυση που αφορά στεφανιαία αγγεία συσχετίζεται με επακόλουθη, κλινικά σημαντική αρτηριακή στένωση. Δεν είναι γνωστό εάν 

η κρυοκατάλυση με τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ θα έχει αυτό το αποτέλεσμα, όμως, όπως συμβαίνει με όλες αυτές τις επεμβάσεις, απαιτείται ιδιαίτερη 
προσοχή για την ελαχιστοποίηση της μη αναγκαίας επαφής με στεφανιαία αγγεία κατά τη διάρκεια της κρυοκατάλυσης.

11.	 Μην τραβάτε τον καθετήρα ή το χειριστήριο ενώ το ελατό άκρο έχει παγώσει στον ιστό, καθώς αυτό μπορεί να οδηγήσει σε ακούσια βλάβη 
των ιστών.

12.	 Μη χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη κατά τη χρήση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, προκειμένου να αποφευχθεί η βλάβη των ιστών.
13.	 Οι χειρουργικές επεμβάσεις καρδιάς μπορεί μηχανικά να προκαλέσουν αρρυθμίες.
14.	 Πρέπει να γίνεται σωστή τοποθέτηση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ και πρέπει να επιβεβαιώνεται η θέση του ελατού άκρου πριν από την κρυοκατάλυση. 

Διασφαλίστε ότι δεν υπάρχει ανεπιθύμητη επαφή ιστού με το ελατό άκρο ή τον άξονα κατά τη διάρκεια της ψύξης, προκειμένου να αποφευχθεί 
η ακούσια ψύξη ιστού.

15.	 Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ περιέχει πεπιεσμένο αέριο, κατά τη λειτουργία. Διακόψτε αμέσως τη χρήση, εάν υπάρχει υποψία παραβίασης του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, 
καθώς αυτό μπορεί να οδηγήσει σε απελευθέρωση του πεπιεσμένου αερίου και τραυματισμό του ασθενούς ή του χρήστη.

16.	 Μην επιχειρήσετε να αποσυνδέσετε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ κατά τη διάρκεια της λειτουργίας. Η ξαφνική απελευθέρωση της πίεσης μπορεί να 
προκαλέσει ανάσυρση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, η οποία μπορεί να τραυματίσει τον χειριστή ή τον ασθενή.

17.	 Μην επανεπεξεργάζεστε ή επαναχρησιμοποιείτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό του ασθενούς  
ή/και μετάδοση μολυσματικών νόσων από τον έναν ασθενή στον άλλο.

18.	 Το κιτ εξαρτημάτων δεν είναι κατάλληλο για χρήση με την παρουσία εύφλεκτου αναισθητικού μίγματος.
 ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΠΡΟΣΟΧΗΣ

19.	 Διαβάστε προσεκτικά όλες τις οδηγίες σχετικά με τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ πριν από τη χρήση της συσκευής. Η πλημμελής τήρηση των οδηγιών μπορεί να 
οδηγήσει σε τραυματισμό και μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την εσφαλμένη λειτουργία της συσκευής.

20.	 Η χρήση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ θα πρέπει να περιορίζεται στο κατάλληλα εκπαιδευμένο και εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό.
21.	 Για την αποφυγή ζημιάς στη συσκευή, μην αφήνετε να πέσει κάτω ή να τραντάζεται ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ. Σε περίπτωση πτώσης του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, μην 

τον χρησιμοποιείτε. Αντικαταστήστε τον με έναν νέο ΚΑΘΕΤΗΡΑ.
22.	 Μην επαναποστειρώνετε και μην επαναχρησιμοποιείτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ.
23.	 Μη χρησιμοποιείτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ εάν έχει υποστεί ζημιά με οποιονδήποτε τρόπο.
24.	 Εάν έχει υποστεί ζημιά η αποστειρωμένη συσκευασία ή/και έχει παραβιαστεί ο φραγμός αποστείρωσης, απορρίψτε τη συσκευή και ΜΗΝ ΤΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΕ.
25.	 Ακολουθήστε τους βασικούς κανόνες για τον ασφαλή χειρισμό και την αποθήκευση των δεξαμενών αερίου υψηλής πίεσης.
26.	 Μην αφαιρείτε ή εγκαθιστάτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ, εκτός εάν ο μετρητής πίεσης σωλήνωσης και εξόδου μετρά «0» psi, εάν χρησιμοποιείται το ACC2.
27.	 Μην αφαιρείτε ή εγκαθιστάτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ από το χειριστήριο, εκτός εάν το ACM βρίσκεται σε τρόπο λειτουργίας αναμονής.
28.	 Το αέριο πρωτοξειδίου του αζώτου πρέπει να εξατμίζεται με ασφάλεια. Ακολουθήστε τους βασικούς κανόνες του νοσοκομείου για τα 

επιτρεπόμενα επίπεδα συγκέντρωσης.
29.	 Μην περιορίζετε, συστρέφετε, κάμπτετε, συσφίγγετε ή προκαλείτε άλλη ζημιά στη σωλήνωση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Με το ACC2 και το κιτ εξαρτημάτων:
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο λειτουργίας και συντήρησης του ACC2 για οδηγίες σχετικά με το χειριστήριο, για την περιγραφή του προϊόντος 
και τα χαρακτηριστικά.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν το κιτ εξαρτημάτων δεν έχει εγκατασταθεί στο ACC2, καλέστε την AtriCure πριν συνεχίσετε.
30.	 Στρέψτε τη βαλβίδα ελέγχου ψύξης/απόψυξης στη θέση «Freeze».
31.	 Στρέψτε τη βαλβίδα ελέγχου ενεργοποίησης/απενεργοποίησης στη θέση «Off».
32.	 Συνδέστε και στρέψτε τον θερμαντήρα πρωτοξειδίου του αζώτου στη θέση «On», ώστε να εξασφαλιστεί επαρκής πίεση στη δεξαμενή. 

Συμβουλευθείτε τις οδηγίες εγκατάστασης του κιτ εξαρτημάτων CRYO1 σχετικά με τον θερμαντήρα πρωτοξειδίου του αζώτου.
33.	 Στρέψτε τη βαλβίδα του κυλίνδρου πρωτοξειδίου του αζώτου (Δεξαμενή) πλήρως αριστερόστροφα, προκειμένου να ανοίξει.
34.	 Εξετάστε τη συσκευασία της συσκευής, ώστε να διασφαλίσετε ότι δεν έχει παραβιαστεί η στειρότητα του προϊόντος. Αφαιρέστε το 

αποστειρωμένο εργαλείο από τη συσκευασία του, σύμφωνα με την τυπική άσηπτη τεχνική.
35.	 Συνδέστε τον σύνδεσμο εισόδου αερίου ΚΑΘΕΤΗΡΑ στον ρυθμιστή πίεσης. Δείτε την Εικόνα 2.

Πίνακας 2. Συνδέσεις ΚΑΘΕΤΗΡΑ στο ACC2
Αριθμός  

αντικειμένου Σύνδεση αντικειμένου ACC2 Στον καθετήρα:

1 Ρυθμιστής πίεσης Σύνδεσμος εισόδου αερίου ΚΑΘΕΤΗΡΑ

2
Υποδοχή εξόδου καθετήρα
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Χρησιμοποιήστε την υποδοχή εξόδου καθετήρα που 
βρίσκεται επάνω από τον ρυθμιστή πίεσης

Σύνδεσμος εξόδου αερίου ΚΑΘΕΤΗΡΑ

3 Σύνδεσμοι μονάδας ένδειξης θερμοκρασίας
Αντιστοιχίστε τους χρωματικά κωδικοποιημένους 
συνδέσμους θερμοκρασίας στους αντίστοιχους 
χρωματιστούς συνδέσμους του ΚΑΘΕΤΗΡΑ

36.	 Συνδέστε τον σύνδεσμο εξόδου αερίου ΚΑΘΕΤΗΡΑ με την κατάλληλη υποδοχή εξόδου καθετήρα ACC2. Για να ενεργοποιήσετε την 
υποδοχή εξόδου καθετήρα, ανασύρετε τον δακτύλιο συγκράτησης με ταχεία αποσύνδεση ενώ εισαγάγετε το βύσμα και, στη συνέχεια, 
απελευθερώστε.

37.	 Βεβαιωθείτε ότι οι σύνδεσμοι του ΚΑΘΕΤΗΡΑ έχουν ενεργοποιηθεί πλήρως, τραβώντας ελαφρώς τις συνδέσεις.
38.	 Συνδέστε τους συνδέσμους θερμοκρασίας του ΚΑΘΕΤΗΡΑ στους αντίστοιχους χρωματιστούς συνδέσμους της μονάδας ένδειξης 

θερμοκρασίας. Δείτε την Εικόνα 2: Συνδέσεις ΚΑΘΕΤΗΡΑ στο ACC2.
39.	 Γυρίστε τον διακόπτη της μονάδα ένδειξης θερμοκρασίας σε «On». Η μονάδα ένδειξης θερμοκρασίας θα εμφανίζει τώρα τη θερμοκρασία του 

ΚΑΘΕΤΗΡΑ.
40.	 ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Όταν συνδεθεί σωστά, η μονάδα ένδειξης θερμοκρασίας θα εμφανίζει την τρέχουσα θερμοκρασία του ΚΑΘΕΤΗΡΑ.
41.	 Σε μια συσκευή cryoICE, συμπτύξτε («Retract») τη λαβή και τον άκαμπτο άξονα, προκειμένου να εκθέσετε τον ελατό καθετήρα αλουμινίου.  

Δείτε την Εικόνα 3: Σύμπτυξη λαβής και άκαμπτου άξονα.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Μη χρησιμοποιείτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ σε τρόπο λειτουργίας ελέγχου θερμοκρασίας. Η βαλβίδα ελέγχου μέγιστης ψύξης πρέπει να 
οριστεί σε «Maximum Freeze».
42.	 Στρέψτε τη βαλβίδα ελέγχου μέγιστης ψύξης στη θέση «Maximum Freeze».

 ΠΡΟΣΟΧΗ
Κατά τη διάρκεια της πρόψυξης, εάν υπάρχουν διαρροές στη μονάδα ρυθμιστή πίεσης θα ακουστεί ο ήχος της διαρροής αερίου ή/και θα εμφανιστεί 
πάγος στις συνδέσεις. Αντικαταστήστε τον ρυθμιστή πίεσης πριν συνεχίσετε με την επέμβαση.
43.	 Εκτελέστε μια εντολή «Pre-Freeze» στρέφοντας τη βαλβίδα ελέγχου ενεργοποίησης/απενεργοποίησης προς τη θέση «On», ενώ 

ο καθετήρας βρίσκεται στον αέρα.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ πρέπει να λειτουργεί σε πίεση 700 psi ή μεγαλύτερη.
44.	 Μετά από τριάντα δευτερόλεπτα εμφανίζεται πάγος στο ελατό άκρο του καθετήρα:

α.	 Στρέψτε τη βαλβίδα ελέγχου ψύξης/απόψυξης στη θέση «Defrost».
β.	 Στρέψτε τη βαλβίδα ελέγχου ενεργοποίησης/απενεργοποίησης στη θέση «Off». Πριν από την κάμψη του ελατού άκρου ή άξονα 

επιβεβαιώνετε πάντα ότι η βαλβίδα ελέγχου ενεργοποίησης/απενεργοποίησης βρίσκεται στη θέση «Off».
45.	 Έχοντας ρυθμισμένη τη βαλβίδα ελέγχου ενεργοποίησης/απενεργοποίησης στη θέση «Off», στρέψτε τη βαλβίδα ελέγχου ψύξης/

απόψυξης στη θέση «Freeze». 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι ο μετρητής πίεσης σωλήνωσης και ο μετρητής πίεσης εξόδου μετράνε 0 psi πριν από την κάμψη του ΚΑΘΕΤΗΡΑ.
46.	 Εάν απαιτείται κάμψη του ελατού άκρου, χρησιμοποιείτε πάντα το εργαλείο διαμόρφωσης. Ανατρέξτε στην ενότητα με τίτλο: «Κάμψη ελατού 

άκρου ΚΑΘΕΤΗΡΑ». Εάν απαιτείται κάμψη του άξονα ανατρέξτε στην ενότητα με τίτλο: «Κάμψη άξονα ΚΑΘΕΤΗΡΑ». Δείτε την Εικόνα 5.
47.	 Προσδιορίστε και εκθέστε τις περιοχές που θα υποστούν κρυοκατάλυση χρησιμοποιώντας τυπικές χειρουργικές τεχνικές.
48.	 Τοποθετήστε το ελατό άκρο έναντι του ιστού στόχου υπό άμεση οπτικοποίηση από τον χειρουργό.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι η θερμοκρασία του ελατού άκρου είναι άνω των 0 °C πριν από την επαφή των ιστών.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι ο ιστός στόχος βρίσκεται σε επαφή με το ελατό άκρο πριν από την ψύξη.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει καμία ανεπιθύμητη επαφή ιστού με το ελατό άκρο ή τον άξονα.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μη χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη κατά τη χρήση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, προκειμένου να αποφευχθεί η βλάβη των ιστών.
49.	 Στρέψτε τη βαλβίδα ελέγχου ενεργοποίησης/απενεργοποίησης στη θέση «On» (Ενεργοποίηση).

α.	 Ελέγξτε τον μετρητή πίεσης σωλήνωσης για να βεβαιωθείτε ότι διατηρείται πίεση σωλήνωσης 700 psi ή υψηλότερη.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η μετακίνηση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ πριν από την προσκόλληση του ιστού μπορεί να επηρεάσει την ψύξη. Η κρυοκατάλυση προκύπτει όταν 
η θερμοκρασία του ελατού άκρου είναι κάτω των 0 °C.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η αποτυχία του ΚΑΘΕΤΗΡΑ να φτάσει στην επιθυμητή θερμοκρασία εξετάζεται περαιτέρω στην ενότητα με τίτλο: «ΣΥΧΝΕΣ ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ».
50.	 Ψύξη για το επιθυμητό χρονικό διάστημα.
51.	 Στρέψτε τη βαλβίδα ελέγχου ψύξης/απόψυξης στη θέση «Defrost», έως ότου η θερμοκρασία του ΚΑΘΕΤΗΡΑ ανεβεί σε επίπεδα μεγαλύτερα 

των 0 °C.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ δεν φτάσει την επιθυμητή θερμοκρασία απόψυξης, εφαρμόστε θερμό αποστειρωμένο αλατούχο διάλυμα στην 
περιοχή του ιστού και του καθετήρα, όσο απαιτείται.
52.	 Αφαιρέστε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ από τον ιστό στόχο.

 ΠΡΟΣΟΧΗ
Η στροφή της βαλβίδας ελέγχου ενεργοποίησης/απενεργοποίησης στη θέση «Off» και, στη συνέχεια, η στροφή της βαλβίδας ψύξης/απόψυξης 
στη θέση «Freeze» μπορεί να προκαλέσει επαρκή ψύξη, ώστε να επιτευχθεί κρυοσυγκόλληση.
53.	 Στρέψτε τη βαλβίδα ελέγχου ενεργοποίησης/απενεργοποίησης στη θέση «Off».
54.	 Στρέψτε τη βαλβίδα ψύξης/απόψυξης στη θέση «Freeze», για την εξαέρωση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ.
55.	 Καθαρίστε το ελατό άκρο.
56.	 Επαναλάβετε τα βήματα 14 έως 23 όπως είναι επιθυμητό, για τη δημιουργία πρόσθετων κρυοβλαβών.

 ΠΡΟΣΟΧΗ
Μην αφαιρείτε ή εγκαθιστάτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ από το χειριστήριο, εκτός εάν ο μετρητής πίεσης σωλήνωσης και εξόδου μετρά «0» psi.
57.	 Μετά από την ολοκλήρωση της χειρουργικής επέμβασης:

α.	 Γυρίστε τον διακόπτη της μονάδας ένδειξης θερμοκρασίας σε «Off».
β.	 Στρέψτε τη βαλβίδα του κυλίνδρου πρωτοξειδίου του αζώτου (Δεξαμενή) πλήρως δεξιόστροφα, προκειμένου να κλείσει.
γ.	 Ενεργοποιήστε/Απενεργοποιήστε τις βαλβίδες αλλάζοντας σε «On» και «Off» επαναλαμβανόμενα, ώστε να απελευθερώσετε την πίεση του 

συστήματος, έως ότου όλοι οι μετρητές πίεσης να μετρούν «0» psi.
δ.	 Αποσυνδέστε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ από το ACC2 και απορρίψτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ μετά τη χρήση. Ακολουθήστε τους τοπικούς ισχύοντες κανονισμούς 

και τα σχέδια ανακύκλωσης σχετικά με την απόρριψη ή την ανακύκλωση των εξαρτημάτων της συσκευής.
ε.	 Γυρίστε τον διακόπτη σε «Off» και αποσυνδέστε τον θερμαντήρα πρωτοξειδίου του αζώτου από την πρίζα.

Με το ACM:
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήστη του ACM για οδηγίες σχετικά με το χειριστήριο, για την περιγραφή του προϊόντος και τα χαρακτηριστικά.
58.	 Ακολουθήστε τις οδηγίες εγκατάστασης ρύθμισης για τη σωστή ρύθμιση του ACM σύμφωνα με το εγχειρίδιο χρήστη.
59.	 Στρέψτε τη βαλβίδα του κυλίνδρου πρωτοξειδίου του αζώτου (Δεξαμενή) πλήρως αριστερόστροφα, προκειμένου να ανοίξει.
60.	 Εξετάστε τη συσκευασία της συσκευής, ώστε να διασφαλίσετε ότι δεν έχει παραβιαστεί η στειρότητα του προϊόντος. Αφαιρέστε το 

αποστειρωμένο εργαλείο από τη συσκευασία του, σύμφωνα με την τυπική άσηπτη τεχνική.
61.	 Συνδέστε τον σύνδεσμο εισόδου αερίου του ΚΑΘΕΤΗΡΑ στη θύρα σύνδεσης εισόδου αερίου. Δείτε την Εικόνα 4.

Πίνακας 3. Συνδέσεις ΚΑΘΕΤΗΡΑ στο ACM
Αριθμός  

αντικειμένου
Σύνδεση αντικειμένου 

ACM Στον καθετήρα:

1
Θύρα σύνδεσης εισόδου 
αερίου

Σύνδεσμος εισόδου αερίου ΚΑΘΕΤΗΡΑ

2
Θύρα σύνδεσης εξόδου 
αερίου

Σύνδεσμος εξόδου αερίου ΚΑΘΕΤΗΡΑ

3 Θύρα θερμοστοιχείου
Αντιστοιχίστε τους χρωματικά κωδικοποιημένους συνδέσμους θερμοκρασίας στους 
αντίστοιχους χρωματιστούς συνδέσμους του ΚΑΘΕΤΗΡΑ

62.	 Συνδέστε τον σύνδεσμο εξόδου αερίου του ΚΑΘΕΤΗΡΑ στη θύρα σύνδεσης εξόδου αερίου. Για να ενεργοποιήσετε την υποδοχή εξόδου 
καθετήρα, ανασύρετε τον δακτύλιο συγκράτησης με ταχεία αποσύνδεση ενώ εισαγάγετε το βύσμα και, στη συνέχεια, απελευθερώστε.

63.	 Βεβαιωθείτε ότι οι σύνδεσμοι του ΚΑΘΕΤΗΡΑ έχουν ενεργοποιηθεί πλήρως, τραβώντας ελαφρώς τις συνδέσεις.
64.	 Συνδέστε τους συνδέσμους θερμοκρασίας του ΚΑΘΕΤΗΡΑ στους αντίστοιχους χρωματιστούς συνδέσμους του ACM. Δείτε την Εικόνα 4: 

Συνδέσεις ΚΑΘΕΤΗΡΑ στο ACM.
65.	 �Γυρίστε τον διακόπτη της μονάδας ACM σε «ON».
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Όταν συνδεθεί σωστά, το ACM θα εμφανίζει την τρέχουσα θερμοκρασία του ΚΑΘΕΤΗΡΑ. Εάν δεν έχει συνδεθεί, το ACM θα εμφανίζει E-H.
66.	 Σε μια συσκευή cryoICE, συμπτύξτε τη λαβή και τον άκαμπτο άξονα, προκειμένου να εκθέσετε τον ελατό καθετήρα αλουμινίου. Δείτε την 

Εικόνα 3: Σύμπτυξη λαβής και άκαμπτου άξονα.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Μη χρησιμοποιείτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ σε τρόπο λειτουργίας ελέγχου θερμοκρασίας. Ο έλεγχος της χειρολαβής θερμοκρασίας 
καθετήρα πρέπει να ρυθμιστεί στην εντελώς ανοικτή θέση (στρέψτε αριστερόστροφα έως ότου σταματήσει).
67.	 Εκτελέστε μια εντολή «Pre-Freeze» με κύκλο του ACM, χρησιμοποιώντας το κουμπί ενεργοποίησης ή τον ποδοδιακόπτη, ενώ ο καθετήρας 

βρίσκεται στον αέρα.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ πρέπει να λειτουργεί σε πίεση 700 psi ή μεγαλύτερη.
68.	 Μετά από τριάντα δευτερόλεπτα εμφανίζεται πάγος στο ελατό άκρο του καθετήρα:

α.	 Εκτελέστε έναν κύκλο ACM για απόψυξη.
β.	 Εκτελέστε έναν κύκλο ACM για την εξαέρωση του καθετήρα.

69.	 Προσδιορίστε και εκθέστε τις περιοχές που θα υποστούν κρυοκατάλυση χρησιμοποιώντας τυπικές χειρουργικές τεχνικές.
70.	 Εάν απαιτείται κάμψη του ελατού άκρου, χρησιμοποιείτε πάντα το εργαλείο διαμόρφωσης. Ανατρέξτε στην ενότητα με τίτλο: «Κάμψη ελατού 

άκρου ΚΑΘΕΤΗΡΑ». Εάν απαιτείται κάμψη του άξονα ανατρέξτε στην ενότητα με τίτλο: «Κάμψη άξονα ΚΑΘΕΤΗΡΑ».
71.	 Τοποθετήστε το ελατό άκρο έναντι του ιστού στόχου υπό άμεση οπτικοποίηση από τον χειρουργό.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι η θερμοκρασία του ελατού άκρου είναι άνω των 0 °C πριν από την επαφή των ιστών.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι ο ιστός στόχος βρίσκεται σε επαφή με το ελατό άκρο πριν από την ψύξη.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει καμία ανεπιθύμητη επαφή ιστού με το ελατό άκρο ή τον άξονα.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μη χρησιμοποιείτε υπερβολική δύναμη κατά τη χρήση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, προκειμένου να αποφευχθεί η βλάβη των ιστών.
72.	 Πατήστε το κουμπί ενεργοποίησης ή τον ποδοδιακόπτη, ώστε να ξεκινήσετε την ψύξη.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η μετακίνηση του ΚΑΘΕΤΗΡΑ πριν από την προσκόλληση του ιστού μπορεί να επηρεάσει την ψύξη. Η κρυοκατάλυση προκύπτει όταν 
η θερμοκρασία του ελατού άκρου είναι κάτω των 0 °C.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η αποτυχία του ΚΑΘΕΤΗΡΑ να φτάσει στην επιθυμητή θερμοκρασία εξετάζεται περαιτέρω στην ενότητα με τίτλο: «ΣΥΧΝΕΣ ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ».
73.	 Ψύξη για το επιθυμητό χρονικό διάστημα.
74.	 Πραγματοποιήστε απόψυξη του καθετήρα είτε

α.	 επιτρέποντας την αυτόματη μετάβαση του ACM στον τρόπο λειτουργίας απόψυξης.
β.	 είτε χρησιμοποιώντας το κουμπί ενεργοποίησης ή τον ποδοδιακόπτη.

75.	 Μόλις η θερμοκρασία του ΚΑΘΕΤΗΡΑ ανεβεί σε επίπεδα μεγαλύτερα των 0 °C, αφαιρέστε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ από τον ιστό στόχο.
76.	 Χρησιμοποιήστε το κουμπί ενεργοποίησης ή τον ποδοδιακόπτη για την εξαέρωση του καθετήρα.

 ΠΡΟΣΟΧΗ
Η εξαέρωση του καθετήρα μπορεί να προκαλέσει επαρκή ψύξη, ώστε να επιτευχθεί κρυοσυγκόλληση.
77.	 Καθαρίστε το ελατό άκρο.
78.	 Επαναλάβετε τα βήματα 38 έως 46 όπως είναι επιθυμητό, για τη δημιουργία πρόσθετων κρυοβλαβών.

 ΠΡΟΣΟΧΗ
Μην αφαιρείτε ή εγκαθιστάτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ από το χειριστήριο, εκτός εάν το ACM βρίσκεται σε τρόπο λειτουργίας αναμονής.
79.	 Μετά από την ολοκλήρωση της χειρουργικής επέμβασης:

α.	 Στρέψτε τη βαλβίδα του κυλίνδρου πρωτοξειδίου του αζώτου (Δεξαμενή) πλήρως δεξιόστροφα, προκειμένου να κλείσει.
β.	 Τραβήξτε το κόκκινο κουμπί απελευθέρωσης πίεσης στην πίσω πλευρά του ACM, προκειμένου να αποσυμπιέσετε το ACM.
γ.	 Αποσυνδέστε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ από το ACM και απορρίψτε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ μετά τη χρήση. Ακολουθήστε τους τοπικούς ισχύοντες κανονισμούς 

και τα σχέδια ανακύκλωσης σχετικά με την απόρριψη ή την ανακύκλωση των εξαρτημάτων της συσκευής.
ε.	 Γυρίστε τον διακόπτη του ACM σε «Off».

ΚΑΜΨΗ («Bending», δείτε την Εικόνα 5)
Κάμψη ελατού άκρου ΚΑΘΕΤΗΡΑ

 ΠΡΟΣΟΧΗ
Επαναλαμβανόμενες κάμψεις στην ίδια θέση μπορούν να προκαλέσουν ζημιά στο ελατό άκρο. Μετά από κάθε κάμψη ευθυγραμμίστε ξανά  
(«re-straighten») το ελατό άκρο του ΚΑΘΕΤΗΡΑ πριν από τη δημιουργία της επόμενης κάμψης. Εάν επιθυμείτε την ίδια κάμψη σε ένα διαφορετικό 
επίπεδο, μην περιστρέφετε το ελατό άκρο του ΚΑΘΕΤΗΡΑ. Ευθυγραμμίστε ξανά το ελατό άκρο του ΚΑΘΕΤΗΡΑ και δημιουργήστε την ίδια κάμψη στο 
επιθυμητό επίπεδο.
80.	 Το ελατό άκρο του ΚΑΘΕΤΗΡΑ έχει περιορισμένη λειτουργική ζωή. Εάν προορίζεται για περισσότερες από 8 κάμψεις, συνιστάται να 

χρησιμοποιήσετε έναν δεύτερο καθετήρα. Συνιστάται να χρησιμοποιείτε πάντα το εργαλείο διαμόρφωσης Cryo1 για τη δημιουργία των 
επιθυμητών κάμψεων. Το εργαλείο διαμόρφωσης Cryo1 έχει δύο άκρα, η ακτίνα του μικρότερου άκρου είναι 13 mm και η ακτίνα του 
μεγαλύτερου άκρου είναι 26 mm. Δείτε τον Πίνακα 1 που βρίσκεται στην ενότητα με τίτλο: «Ονοματολογία ΚΑΘΕΤΗΡΑ».
 ΠΡΟΣΟΧΗ

Το ελατό άκρο του ΚΑΘΕΤΗΡΑ δεν θα πρέπει να κάμπτεται σε ακτίνα μικρότερη των 13 mm (0,5 ίντσες).
81.	 Οι συνήθεις διαδικασίες μπορεί να απαιτούν τα παρακάτω προφίλ κάμψης που δημιουργήθηκαν με τη χρήση του εργαλείου διαμόρφωσης 

Cryo1: Δείτε την Εικόνα 5: Χρήση εργαλείου διαμόρφωσης.
Κάμψη άξονα ΚΑΘΕΤΗΡΑ

 ΠΡΟΣΟΧΗ
Επαναλαμβανόμενες κάμψεις στην ίδια θέση μπορούν να προκαλέσουν ζημιά στον άξονα.
82.	 Ο άξονας του καθετήρα έχει περιορισμένη λειτουργική ζωή.

 ΠΡΟΣΟΧΗ
Το περιφερικό άκρο του άξονα του ΚΑΘΕΤΗΡΑ δεν θα πρέπει να έχει κάμψη μεγαλύτερη των 5 cm (2,0 ίντσες) από την ευθεία.
83.	 Οι συνήθεις διαδικασίες μπορεί να απαιτούν το παρακάτω προφίλ κάμψης: Δείτε την Εικόνα 6.
ΣΥΧΝΕΣ ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΜΕ ΤΟ ACC2

Ερώτηση Απάντηση Λύση
1.	 Γιατί ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ δεν φτάνει τη σωστή 

θερμοκρασία;
α.	 Ανεπαρκής πίεση εισόδου 	■ Ενεργοποιήστε τον θερμαντήρα πρωτοξειδίου 

του αζώτου
	■ Αντικαταστήστε τη χαμηλή ή κενή δεξαμενή 
πρωτοξειδίου του αζώτου

β.	 Δεν υπάρχει ροή αερίου/Η σωλήνωση είναι 
περιορισμένη

	■ Βεβαιωθείτε ότι η σωλήνωση δεν είναι 
συμπιεσμένη

γ.	 Η βαλβίδα ψύξης/απόψυξης δεν στράφηκε 
εντελώς στη θέση «Freeze»

	■ Στρέψτε εντελώς τη βαλβίδα ψύξης/απόψυξης 
στη θέση «Freeze»

δ.	 Η βαλβίδα ελέγχου μέγιστης ψύξης δεν είναι 
ρυθμισμένη στη θέση «Maximum Freeze»

	■ Στρέψτε τη βαλβίδα ελέγχου μέγιστης ψύξης 
στη θέση «Maximum Freeze»

ε.	 Υπάρχει διαρροή στο ελατό άκρο ή τη 
σωλήνωση

	■ Αντικαταστήστε με νέο καθετήρα

στ.	 Η βαλβίδα του κυλίνδρου πρωτοξειδίου του 
αζώτου (Δεξαμενή) είναι κλειστή

	■ Ανοίξτε πλήρως τη βαλβίδα του κυλίνδρου 
πρωτοξειδίου του αζώτου (Δεξαμενή)

ζ.	 Το ελατό άκρο έχει κάμψη σε ακτίνα 
μικρότερη των 13 mm

	■ Διαμορφώστε το ελατό άκρο σε ακτίνα 13 mm 
ή μεγαλύτερη

2.	 Γιατί η μονάδα ένδειξης θερμοκρασίας 
παραμένει στην οθόνη ρύθμισης ή δεν 
ενεργοποιείται;

α.	 Η στάθμη των μπαταριών είναι χαμηλή 	■ Αντικαταστήστε και τις δύο μπαταρίες των 
9 volt

3.	 Γιατί η μονάδα ένδειξης θερμοκρασίας 
εμφανίζει την ένδειξη «OPEN»;

α.	 Οι σύνδεσμοι του ΚΑΘΕΤΗΡΑ είναι εν μέρει ή 
δεν είναι καθόλου συνδεδεμένοι στη μονάδα

	■ Συνδέστε τους συνδέσμους του ΚΑΘΕΤΗΡΑ σε 
όλη τη διαδρομή προς τη μονάδα ένδειξης 
θερμοκρασίας

β.	 Τα καλώδια του συνδέσμου θερμοκρασίας του 
ΚΑΘΕΤΗΡΑ είναι κατεστραμμένα

	■ Αντικαταστήστε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ

4.	 Γιατί η μονάδα ένδειξης θερμοκρασίας 
διαβάζει έναν θετικό αριθμό κατά τη 
διάρκεια της κρυοκατάλυσης;

α.	 Οι σύνδεσμοι του ΚΑΘΕΤΗΡΑ είναι 
συνδεδεμένοι στη μονάδα ένδειξης 
θερμοκρασίας, αλλά έχουν αντιστραφεί

	■ Αντιστρέψτε τους συνδέσμους του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, 
ώστε να αντιστοιχούν με τους κατάλληλους, 
χρωματικά κωδικοποιημένους συνδέσμους στη 
μονάδα ένδειξης θερμοκρασίας

5.	 Ποια χρήση έχουν τα κουμπιά SEL 
και RST επάνω στη μονάδα ένδειξης 
θερμοκρασίας;

α.	 Δεν χρησιμοποιούνται, και τα δύο κουμπιά 
είναι απενεργοποιημένα

	■ Δεν χρησιμοποιούνται, και τα δύο κουμπιά 
είναι απενεργοποιημένα

6.	 Γιατί δεν ενεργοποιείται η φωτεινή 
ένδειξη λειτουργίας του θερμαντήρα 
πρωτοξειδίου του αζώτου;

α.	 Ο θερμαντήρας πρωτοξειδίου του αζώτου δεν 
τροφοδοτείται με ρεύμα

	■ Βεβαιωθείτε ότι η μονάδα είναι συνδεδεμένη

ΣΥΧΝΕΣ ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΜΕ ΤΟ ACM
Ερώτηση Απάντηση Λύση

1.	 Γιατί ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ δεν φτάνει τη σωστή 
θερμοκρασία;

α.	 Ανεπαρκής πίεση εισόδου 	■ Αντικαταστήστε τη χαμηλή ή κενή δεξαμενή 
πρωτοξειδίου του αζώτου

β.	 Δεν υπάρχει ροή αερίου/Η σωλήνωση είναι 
περιορισμένη

	■ Βεβαιωθείτε ότι η σωλήνωση δεν είναι 
συμπιεσμένη

γ.	 Το κουμπί διαμόρφωσης της χειρολαβής 
θερμοκρασίας καθετήρα δεν έχει στραφεί 
εντελώς αριστερόστροφα

	■ Στρέψτε το κουμπί διαμόρφωσης της 
χειρολαβής θερμοκρασίας καθετήρα εντελώς 
αριστερόστροφα 

δ.	 Υπάρχει διαρροή στο ελατό άκρο ή τη 
σωλήνωση

	■ Αντικαταστήστε με νέο καθετήρα

ε.	 Η βαλβίδα του κυλίνδρου πρωτοξειδίου του 
αζώτου (Δεξαμενή) είναι κλειστή

	■ Ανοίξτε πλήρως τη βαλβίδα του κυλίνδρου 
πρωτοξειδίου του αζώτου (Δεξαμενή)

στ.	 Το ελατό άκρο έχει κάμψη σε ακτίνα 
μικρότερη των 13 mm

	■ Διαμορφώστε το ελατό άκρο σε ακτίνα 
13 mm ή μεγαλύτερη

2.	 Γιατί η οθόνη της μονάδας ACM 
εμφανίζει «E-H»;

α.	 Οι σύνδεσμοι θερμοκρασίας του ΚΑΘΕΤΗΡΑ 
είναι εν μέρει ή δεν είναι καθόλου 
συνδεδεμένοι στη μονάδα

	■ Συνδέστε τους συνδέσμους της θερμοκρασίας 
σε όλη τη διαδρομή προς τη θύρα 
θερμοστοιχείου

β.	 Τα καλώδια του συνδέσμου θερμοκρασίας του 
ΚΑΘΕΤΗΡΑ είναι κατεστραμμένα

	■ Αντικαταστήστε τον ΚΑΘΕΤΗΡΑ

3.	 Γιατί το ACM διαβάζει έναν θετικό αριθμό 
κατά τη διάρκεια της κρυοκατάλυσης;

α.	 Οι σύνδεσμοι θερμοκρασίας του ΚΑΘΕΤΗΡΑ 
είναι συνδεδεμένοι στο ACM, αλλά έχουν 
αντιστραφεί

	■ Αντιστρέψτε τους συνδέσμους θερμοκρασίας 
του ΚΑΘΕΤΗΡΑ, ώστε να αντιστοιχούν με τους 
κατάλληλους, χρωματικά κωδικοποιημένους 
συνδέσμους στο ACM

4.	 Γιατί εμφανίζεται στο ACM μια λυχνία 
κωδικού αστοχίας, κωδικού σφάλματος, 
αιτήματος συντήρησης ή κυλίνδρου 
χαμηλής πίεσης;

α.	 Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήστη του ACM για 
την αντιμετώπιση προβλημάτων

	■ Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήστη του ACM για 
την αντιμετώπιση προβλημάτων

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Ο ΚΑΘΕΤΗΡΑΣ παρέχεται ως αποστειρωμένο εργαλείο και προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Η στειρότητα είναι εγγυημένη εκτός εάν 
η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Μην επανεπεξεργάζεστε ή επαναχρησιμοποιείτε. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει τραυματισμό του ασθενούς ή/και μετάδοση 
μολυσματικών νόσων από τον έναν ασθενή στον άλλο.
ΕΠΙΣΤΡΟΦΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΜΕΝΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Εάν για οποιονδήποτε λόγο το παρόν προϊόν πρέπει να επιστραφεί στην AtriCure, Inc., απαιτείται αριθμός εξουσιοδότησης επιστροφής 
εμπορευμάτων (RGA) από την AtriCure, Inc., πριν από την αποστολή. 
Εάν το προϊόν έχει έλθει σε επαφή με αίμα ή σωματικά υγρά, θα πρέπει να καθαρίζεται σχολαστικά και να απολυμαίνεται πριν από τη συσκευασία. 
Θα πρέπει να αποστέλλεται είτε στην αρχική συσκευασία είτε σε αντίστοιχη συσκευασία, ώστε να μην προκληθεί ζημιά κατά τη μεταφορά και θα 
πρέπει να επισημαίνεται κατάλληλα με αριθμό εξουσιοδότησης επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) και ένδειξη της βιολογικά επικίνδυνης φύσης του 
περιεχομένου της αποστολής.
Οδηγίες καθαρισμού και υλικά, συμπεριλαμβανομένων των κατάλληλων περιεκτών μεταφοράς, της κατάλληλης σήμανσης και του αριθμού 
εξουσιοδότησης επιστροφής εμπορευμάτων (RGA) διατίθενται από την AtriCure, Inc.
ΑΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΕΥΘΥΝΗΣ
Οι χρήστες αναλαμβάνουν την ευθύνη για την έγκριση της αποδεκτής κατάστασης αυτού του προϊόντος πριν από τη χρήση και για τη διασφάλιση 
ότι το προϊόν χρησιμοποιείται αποκλειστικά με τον τρόπο που περιγράφεται στις παρούσες οδηγίες χρήσης, συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά, 
της διασφάλισης ότι το προϊόν δεν επαναχρησιμοποιείται.
Η AtriCure, Inc. δεν φέρει σε καμία περίπτωση ευθύνη για οποιαδήποτε συμπτωματική, ειδική ή αποθετική απώλεια, ζημία ή δαπάνη, η οποία 
απορρέει από σκόπιμα εσφαλμένη ή εκ νέου χρήση του προϊόντος, συμπεριλαμβανομένης κάθε απώλειας, ζημίας ή δαπάνης, η οποία συνδέεται με 
τραυματισμό ατόμου ή υλική ζημιά.
ΕΠΕΞΉΓΗΣΗ ΣΥΜΒΌΛΩΝ ΣΤΗΝ ΕΠΙΣΉΜΑΝΣΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΊΑΣ
Ανατρέξτε στην επισήμανση της εξωτερικής συσκευασίας για να δείτε ποια σύμβολα ισχύουν για αυτό το προϊόν.

Μη πυρετογόνο

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή 
νομοθεσία (των ΗΠΑ) περιορίζει την 

πώληση αυτής της διάταξης από 
ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού

Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης

Αποστειρωμένο με 
ακτινοβολία γάμμα

Αριθμός παρτίδας Κατασκευαστής

Μην επαναχρησιμοποιείτε Προσοχή
Δεν κατασκευάζεται από λάτεξ 

φυσικού καουτσούκ

Ημερομηνία λήξης Μην επαναποστειρώνετε
Μην χρησιμοποιείτε εάν 

η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 

Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Το προϊόν συμμορφώνεται με τις 
απαιτήσεις της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ

Απόβλητα ηλεκτρικού και 
ηλεκτρονικού εξοπλισμού

NO BRUKSANVISNING NORSK

cryoICE™-kryoablasjonssonde
Brukes med følgende kryoablasjonssondemodeller: CRYO2/CRYO3

BESKRIVELSE
1.	 AtriCure® cryoICE-kryoablasjonssystemet består av:

a.	 cryoICE-kryoablasjonssonde, CRYO2/CRYO3, (også referert til som SONDE) med Cryo1-sondeformverktøy
b.	 AtriCure®-kryomodul (ACM) eller AtriCure® ACC2 kardiologisk kryokirurgisk system (også referert til som ACC2)
c.	 AtriCure® Cryo1-tilbehørssett (også referert til som tilbehørssett) hvis du bruker ACC2

2.	 Tilbehørssettet består av:
a.	 Lystgasstankvarmer
b.	 Trykkregulatorenhet
c.	 Temperaturvisningsenhet
 FORSIKTIG

3.	 SONDEN må brukes med AtriCure Cryo1-tilbehørssettet hvis du bruker ACC2.
4.	 Denne sonden ble designet for behandling av hjertearytmier ved å oppnå kontrollerte temperaturer ned til -50 °C til -70 °C.
5.	 Dette bruksanvisningsdokumentet vil dekke bruken av cryoICE-kryoablasjonssonden, formverktøyet og tilbehørssettet. cyoICE-

kryoablasjonssonden er et sterilt, enbruks kryokirurgisk instrument designet for bruk med ACM eller ACC2 og tilbehørssettet. Formverktøyet 
Cryo1 letter bøyningen av den formbare spissen.

MERK: Brukere skal være klar over kjente radiofrekvenskilder (RF) og ta dem i betraktning når de bruker en medisinsk enhet. AtriCure® cryoICE-
kryoablasjonssystemet kan være følsomt for elektrostatisk utladning (ESD) og RF-utslipp, noe som midlertidig kan redusere systemytelsen.

ILLUSTRASJON OG NOMENKLATUR
Se figur 1: cryoICE-kryoablasjonssonde og formverktøy 

Tabell 1. SONDE-nomenklatur
1.	 Manifold 4.	 Stivt skaft 7.	 Gassinntakskontakt
2.	 Temperaturkontakter 5.	 Formbar spiss 8.	 Gassutløpskontakt
3.	 Tilbaketrekkbart håndtak 6.	 Formverktøy 9.	 Slanger

 LES FØLGENDE INFORMASJON NØYE FØR DU BRUKER PRODUKTET
VIKTIG!
Dette heftet er designet for å hjelpe deg med å bruke dette produktet. Det er ikke en henvisning til kirurgiske teknikker.
BRUKSINDIKASJON
cryoIce-kryoablasjonssonden er indikert for bruk i kryokirurgisk behandling av hjertearytmier. SONDEN fryser målvev, noe som skaper 
inflammatorisk respons (kryonekrose) som blokkerer den elektriske ledningsveien.
KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

 ADVARSLER
6.	 Se ACM-brukerhåndboken eller ACC2-drifts- og vedlikeholdshåndboken 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 

ødelegge anordningen og føre til pasientskade.
8.	 SONDEN må brukes med AtriCure Cryo1-tilbehørssettet hvis du bruker ACC2.
9.	 Ikke bruk SONDEN til å fryse vev inne i et hjerte som slår. Bruk av SONDEN til å fryse vev inne i et bankende hjerte kan føre til alvorlig skade på 

pasienten.
10.	 Kryoablasjon som involverer koronarartier har vært assosiert med påfølgende klinisk signifikant arteriell stenose. Det er ikke kjent om 

kryoablasjon med SONDEN vil ha en slik innvirkning, men som i alle slike prosedyrer bør man sørge for å minimere unødvendig kontakt med 
koronararterier under kryoablasjon.

11.	 Ikke trekk i SONDEN eller konsollen mens den formbare spissen er frosset fast til vev, ettersom dette kan føre til utilsiktet vevsskade.
12.	 Ikke bruk for mye kraft når du bruker SONDEN for å unngå vevsskade.
13.	 Hjertekirurgiprosedyrer kan indusere arytmier mekanisk.
14.	 SONDEN skal plasseres riktig og plasseringen av den formbare spissen bekreftes før kryoablasjon. Forsikre deg om at det ikke er noen uønsket 

vevskontakt med den formbare spissen eller skaftet under frysing, for å unngå utilsiktet frysing av vev.
15.	 SONDEN inneholder trykksatt gass under drift. Avbryt bruken umiddelbart hvis det er mistanke om brudd på SONDEN, da dette kan føre til 

frigjøring av trykksatt gass og skade på pasienten eller brukeren.
16.	 Ikke prøv å koble fra SONDEN under drift. Den plutselige trykkutløsningen kan føre til at SONDEN trekker seg tilbake, noe som kan skade 

operatøren eller pasienten.
17.	 SONDEN skal ikke behandles på nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan føre til pasientskade og/eller overføring av infeksjonssykdom(er) fra en 

pasient til en annen.
18.	 Tilbehørssettet er ikke egnet for bruk i nærvær av en brennbar anestesiblanding.

 FORSIKTIG
19.	 Les alle instruksjonene for SONDEN nøye før du bruker enheten. Unnlatelse av å følge instruksjonene på riktig måte kan føre til personskader 

og feil funksjon av enheten.
20.	 Bruken av SONDEN skal begrenses til riktig opplært og kvalifisert medisinsk personell.
21.	 Ikke dropp eller kast SONDEN for å unngå skade på enheten. Ikke bruk SONDEN hvis den har blitt droppet. Skift ut med en ny SONDE.
22.	 Ikke steriliser eller bruk SONDEN på nytt.
23.	 Ikke bruk SONDEN hvis den er skadet på noen måte.
24.	 Hvis den sterile pakken er skadet og/eller den sterile barrieren er brutt, må du kassere enheten og IKKE BRUKE DEN.
25.	 Følg standard retningslinjer for sikker håndtering og lagring av gasstanker med høyt trykk.
26.	 Ikke fjern eller installer SONDEN, med mindre linjen og eksostrykksmåleren leser «0» psi hvis du bruker ACC2.
27.	 Ikke fjern eller installer SONDEN fra konsollen, med mindre ACM er i standbymodus.
28.	 Lystgass må ventileres på en trygg måte. Følg standard retningslinjer for sykehus for tillatte konsentrasjonsnivåer.
29.	 Ikke begrens, knekk, bøy, klem eller på annen måte skade SONDE-slangene.
BRUKSANVISNING
Med ACC2 og tilbehørssett:
MERK: Se ACC2-drifts- og vedlikeholdshåndboken for konsollinstruksjoner, produktbeskrivelse og funksjoner.
MERK: Hvis tilbehørssettet ikke er installert på ACC2, kan du ringe AtriCure før du fortsetter.
30.	 Drei fryse-/avrimingskontrollventilen til «Freeze»-stillingen.
31.	 Drei På/Av-kontrollventilen til «Off»-stillingen.
32.	 Plugg i og drei til «On» på lystgasstankvarmeren for å sikre tilstrekkelig tanktrykk. Se installasjonsinstruksjonene for CRYO1-tilbehørssettet 

for lystgasstankvarmeren.
33.	 Drei lystgassylinderventilen (tanken) helt mot klokken for å åpne.
34.	 Undersøk emballasjen til enheten for å sikre at produktets sterilitet ikke har blitt brutt. Fjern det steriliserte instrumentet fra emballasjen med 

standard steril teknikk.
35.	 Koble SONDE-gassinnløpskontakten til trykkregulatoren. Se figur 2.

Tabell 2. SONDE-tilkoblinger til ACC2
Element-
nummer Koble til ACC2-elementet Til sonde:

1 Trykkregulator SONDE-gassinnløpskontakt

2
Utløpssondekobling
MERK: Bruk utløpssondekoblingen som er plassert over trykkregulatoren

SONDE-gassutløpskontakt

3 Kontakter for temperaturvisningsenhet
Match fargekodede temperaturkontakter med de 
matchende fargede SONDE-kontaktene

36.	 Koble SONDE-gassutløpskontakten til den passende ACC2-utløpssondekoblingen. Koble inn utløpssondekoblingen ved å skyve 
låseringen tilbake på hurtigkoblingen mens du fører inn pluggen. Slipp deretter opp.

37.	 Bekreft at SONDE-kontaktene er helt innkoblet ved å trekke lett i tilkoblingene.
38.	 Koble temperaturkontaktene til SONDEN til de tilsvarende fargede kontaktene på temperaturdisplayenheten. Se figur 2: SONDE-

tilkoblinger til ACC2.
39.	 Drei temperaturdisplayenheten til «On». Temperaturdisplayenheten vil nå vise SONDE-temperaturen.
40.	 MERK: Når den er riktig tilkoblet, vil temperaturdisplayenheten vise gjeldende SONDE-temperatur.
41.	 For en cryoICE-enhet må du trekke inn (Retract) håndtaket og det stive skaftet for å eksponere den formbare aluminiumssonden. Se figur 3: 

Tilbaketrekking av håndtak og stivt skaft.
VIKTIG: Ikke bruk SONDEN i Temperature Control-modus. Maksimal frysekontrollventil må være 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 høres, og/eller frost vil vises på tilkoblingene. Bytt ut 
trykkregulatoren før du fortsetter med prosedyren.
43.	 Utfør en «Pre-Freeze» ved å dreie På/Av-kontrollventilen til «On»-stillingen mens sonden er i luft.
VIKTIG: SONDEN må betjenes med et trykk på 700 psi eller høyere.
44.	 Tretti sekunder etter at frosten vises på den formbare sondespissen:

a.	 Drei fryse-/avrimingskontrollventilen til «Defrost»-stillingen.
b.	 Drei På/Av-kontrollventilen til «Off»-stillingen. Før du bøyer den formbare spissen eller skaftet må du alltid sikre at På/Av-

kontrollventilen er i «Off»-stillingen.
45.	 Med På/Av-kontrollventilen satt i «Off»-stillingen, drei fryse-/avrimingskontrollventilen til «Freeze»-posisjonen. 
MERK: Forsikre deg om at målingen av linjetrykk og utløpstrykk er 0 psi før du bøyer SONDEN.
46.	 Hvis det er nødvendig å bøye den formbare spissen, bruk formverktøyet. Se avsnittet merket: «Bending PROBE Malleable Tip». Hvis det er 

nødvendig å bøye 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 målvevet under direkte visualisering av kirurgen.
MERK: Forsikre deg om at temperaturen for den formbare spissen er over 0 °C før du kommer i kontakt med vevet.
MERK: Forsikre deg om at målvevet er i kontakt med den formbare spissen før frysing.
MERK: Forsikre deg om at det ikke er noen uønsket vevskontakt med den formbare spissen eller skaftet.
MERK: Ikke bruk for mye kraft når du bruker SONDEN for å unngå vevsskade.
49.	 Drei På/Av-kontrollventilen til «On»-stillingen.

a.	 Kontroller linjetrykkmåleren for å sikre at linjetrykket på 700 psi eller større er opprettholdt.
MERK: Bevegelse av SONDEN før vevsfesting kan påvirke frysing. Kryoadhesjon oppstår når temperaturen for den formbare spissen er under 0 °C.
MERK: Unnlatelse av at SONDEN når ønsket temperatur diskuteres videre under avsnittet merket: «OFTE STILTE SPØRSMÅL».
50.	 Frys i ønsket tidsperiode.
51.	 Drei fryse-/avrimingskontrollventilen til «Defrost»-stillingen til SONDE-temperaturen er over 0 °C.
MERK: Hvis SONDEN ikke når ønsket avrimingstemperatur, bruk varmt sterilt saltvann på vevet og sondearealet om nødvendig.
52.	 Fjern SONDEN fra målvevet.

 FORSIKTIG
Det å dreie På/Av-kontrollventilen til «Off»-stillingen etterfulgt av å dreie fryse-/avrimingsventilen til «Freeze»-stillingen kan resultere 
i tilstrekkelig avkjøling og etterfølgende kryo-vedheft.
53.	 Drei På/Av-kontrollventilen til «Off»-stillingen.
54.	 Drei fryse-/avrimingsventilen til «Freeze»-posisjonen for å lufte SONDEN.
55.	 Tørk ren den formbare spissen.
56.	 Gjenta trinn 14 til 23 som ønsket for å lage flere kryo-lesjoner.

 FORSIKTIG
Ikke fjern eller installer SONDEN fra konsollen, med mindre linjen og eksostrykksmåleren leser «0» psi.
57.	 Etter fullført kirurgisk prosedyre:

a.	 Slå «Off» temperaturdisplayenheten.
b.	 Drei lystgassylinderventilen (tanken) helt med klokken for å lukke.
c.	 Slå på/av ventiler «On» og «Off» gjentatte ganger for å redusere systemtrykket til alle trykkmålere leser «0» psi.
d.	 Koble SONDEN fra ACC2 og kasser SONDEN etter bruk. Følg de lokale reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angående 

kassering eller gjenvinning av enhetskomponenten.
e.	 Slå «Off» og koble lystgasstankvarmeren fra stikkontakten.

Med ACM:
MERK: Se ACM-brukerhåndboken for konsollinstruksjoner, produktbeskrivelse og funksjoner.
58.	 Følg installasjonsinstruksjonene for riktig konfigurering av ACM i henhold til brukerhåndboken.
59.	 Drei lystgassylinderventilen (tanken) helt mot klokken for å åpne.
60.	 Undersøk emballasjen til enheten for å sikre at produktets sterilitet ikke har blitt brutt. Fjern det steriliserte instrumentet fra emballasjen med 

standard steril teknikk.
61.	 Koble SONDE-gassinnløpskontakten til gassinnløp-tilkoblingsporten. Se figur 4.

Tabell 3. SONDE-tilkoblinger til ACM
Element-
nummer Koble til ACM-elementet Til sonde:

1 Gassinnløp-tilkoblingsport SONDE-gassinnløpskontakt
2 Gassutløp-tilkoblingsport SONDE-gassutløpskontakt
3 Termokoblingsport Match fargekodede temperaturkontakter med de matchende fargede SONDE-kontaktene

62.	 Koble SONDE-gassutløpskontakten til gassutløp-tilkoblingsporten. Koble inn utløpssondekoblingen ved å skyve låseringen tilbake på 
hurtigkoblingen mens du fører inn pluggen. Slipp deretter opp.

63.	 Bekreft at SONDE-kontaktene er helt innkoblet ved å trekke lett i tilkoblingene.
64.	 Koble temperaturkontaktene til SONDEN til de tilsvarende fargede kontaktene på ACM. Se figur 4: SONDE-tilkoblinger til ACM.
65.	 �Sett ACM-enheten til «On».
MERK: Når riktig tilkoblet, vil ACM vise gjeldende SONDE-temperatur. Hvis ikke tilkoblet, vil ACM vise E-H.
66.	 For en cryoICE-enhet må du trekke inn håndtaket og det stive skaftet for å eksponere den formbare aluminiumssonden. Se figur 3: 

Tilbaketrekking av håndtak og stivt skaft.
VIKTIG: Ikke bruk SONDEN i Temperature Control-modus. Sondetemperaturkontroll-håndtaket må være helt åpent (drei mot klokken til det 
stopper).
67.	 Utfør en «Pre-Freeze» ved å sykle ACM med aktiveringsknappen eller fotbryteren mens sonden er i luft.
VIKTIG: SONDEN må betjenes med et trykk på 700 psi eller høyere.
68.	 Tretti sekunder etter at frosten vises på den formbare sondespissen:

a.	 Slå ACM av og på for å tine.
b.	 Slå ACM av og på for å lufte sonden.

69.	 Identifiser og eksponer stedene som skal kryobleres ved hjelp av standard kirurgiske teknikker.
70.	 Hvis det er nødvendig å bøye den formbare spissen, bruk formverktøyet. Se avsnittet merket: «Bending PROBE Malleable Tip». Hvis det er 

nødvendig å bøye skaftet, se avsnittet merket: «Bending PROBE Shaft».
71.	 Plasser den formbare spissen mot målvevet under direkte visualisering av kirurgen.
MERK: Forsikre deg om at temperaturen for den formbare spissen er over 0 °C før du kommer i kontakt med vevet.
MERK: Forsikre deg om at målvevet er i kontakt med den formbare spissen før frysing.
MERK: Forsikre deg om at det ikke er noen uønsket vevskontakt med den formbare spissen eller skaftet.
MERK: Ikke bruk for mye kraft når du bruker SONDEN for å unngå vevsskade.
72.	 Trykk på aktiveringsknappen eller fotbryteren for å begynne frysingen.
MERK: Bevegelse av SONDEN før vevsfesting kan påvirke frysing. Kryoadhesjon oppstår når temperaturen for den formbare spissen er under 0 °C.
MERK: Unnlatelse av at SONDEN når ønsket temperatur diskuteres videre under avsnittet merket: «OFTE STILTE SPØRSMÅL».
73.	 Frys i ønsket tidsperiode.
74.	 Tin sonden ved å enten

a.	 Tillate ACM å automatisk gå inn i Defrost-modus.
b.	 Eller ved å sykle aktiveringsknappen eller fotpedalen.

75.	 Når SONDE-temperaturen øker til over 0 °C, fjerner du SONDEN fra målvevet.
76.	 Sykle aktiveringsknappen eller fotpedalen for å lufte sonden.

 FORSIKTIG
Å lufte sonden kan forårsake tilstrekkelig avkjøling for å forårsake kryo-vedheft.
77.	 Tørk ren den formbare spissen.
78.	 Gjenta trinn 38 til 46 som ønsket for å lage flere kryo-lesjoner.

 FORSIKTIG
Ikke fjern eller installer SONDEN fra konsollen, med mindre ACM er i standbymodus.
79.	 Etter fullført kirurgisk prosedyre:

a.	 Drei lystgassylinderventilen (tanken) helt med klokken for å lukke.
b.	 Trekk den røde trykkavlastningsknotten på bakpanelet til ACM for å fjerne trykket fra ACM.
c.	 Koble SONDEN fra ACM og kasser SONDEN etter bruk. Følg de lokale reguleringsbestemmelsene og gjenvinningsplanene angående 

kassering eller gjenvinning av enhetskomponenten.
d.	 Slå «Off» ACM.

BØYING (Bøying, se figur 5)
SONDENS bøyelige, formbare spiss

 FORSIKTIG
Gjentagende bøyer på samme sted kan forårsake skade på den formbare spissen. Etter hver bøying må du rette (re-straighten) SONDENS formbare 
spiss før du lager neste bøy. Hvis du ønsker den samme bøyningen i et annet plan, ikke roter SONDENS formbare spiss. Rett ut SONDENS formbare 
spiss på nytt og opprett den samme bøyningen i ønsket plan.
80.	 SONDENS formbare spiss har en begrenset funksjonell levetid; hvis det er beregnet mer enn åtte bøyninger, anbefales det å bruke enda en 

sonde. Det anbefales alltid å bruke Cryo1-formverktøyet for å lage ønskede bøyer. Cryo1-formverktøyet har to ender, den mindre enderadiusen 
er 13 mm og den største enderadiusen er 26 mm. Se tabell 1, lokalisert i delen merket: «PROBE Nomenclature».
 FORSIKTIG

SONDENS formbare spiss skal ikke bøyes i en radius på mindre enn 13 mm.
81.	 Typiske prosedyrer kan kreve følgende bøyeprofiler opprettet med bruk av Cryo1-formverktøyet: Se figur 5: Bruk av formverktøyet.
SONDENS bøyende skaft

 FORSIKTIG
Gjentagende bøyer på samme sted kan forårsake skade på skaftet.
82.	 Sondens skaft har begrenset funksjonell levetid.

 FORSIKTIG
Den distale enden av SONDE-skaftet skal ikke bøyes mer enn 5 cm fra rett.
83.	 Typiske prosedyrer kan kreve følgende bøyeprofil: Se figur 6.
OFTE STILTE SPØRSMÅL FOR BRUK MED ACC2

Spørsmål Svar Løsning
1.	 Hvorfor oppnår ikke SONDEN riktig 

temperatur?
a.	 Mangelfullt innløpstrykk 	■ Slå på lystgasstankvarmer

	■ Bytt ut lav eller tom lystgasstank
b.	 Gass flyter ikke / slanger er begrenset 	■ Kontroller at slangene ikke er klemt
c.	 Fryse-/avrimingsverdien er ikke helt dreid til 

«Freeze»-stilling
	■ Drei fryse-/avrimingsverdien helt til «Freeze»-
stilling

d.	 Maksimal frysekontrollventil ikke satt til 
«Maximum Freeze»-stilling

	■ Drei maksimal frysekontrollventil til 
«Maximum Freeze»-stilling

e.	 Lekkasje fra den formbare spissen eller 
slangene

	■ Skift ut med en ny sonde

f.	 Lystgassylinderventil (tank) lukket 	■ Helt åpen lystgassylinderventil (tank)

g.	 Den formbare spissen er bøyd til en radius 
mindre enn 13 mm

	■ Form den formbare spissen til en radius på 
13 mm eller større

2.	 Hvorfor står temperaturdisplayenheten på 
installasjonsskjermen eller slås ikke på?

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

	■ Plugg SONDE-kontaktene helt inn i 
temperaturdisplayenheten

b.	 SONDE-Temperaturkontaktledninger er 
ødelagte

	■ Skift ut SONDEN

4.	 Hvorfor leser temperaturdisplayenheten 
et positivt tall under kryo-ablasjon?

a.	 SONDE-kontaktene er koblet til 
temperaturdisplayenheten, men de er 
reversert

	■ Vend SONDE-kontaktene slik at de 
passer til de fargekodede kontaktene på 
temperaturdisplayenheten

5.	 Hva brukes SEL- og RST-knappene på 
temperaturdisplayenheten til?

a.	 Ikke brukt, begge knappene er deaktivert 	■ Ikke brukt, begge knappene er deaktivert

6.	 Hvorfor tennes ikke lampen for 
lystgasstankvarmeren?

a.	 Lystgasstankvarmeren mottar ikke strøm 	■ Forsikre deg om at enheten er koblet til

OFTE STILTE SPØRSMÅL FOR BRUK MED ACM
Spørsmål Svar Løsning

1.	 Hvorfor oppnår ikke SONDEN riktig 
temperatur?

a.	 Mangelfullt innløpstrykk 	■ Bytt ut lav eller tom lystgasstank

b.	 Gass flyter ikke / slanger er begrenset 	■ Kontroller at slangene ikke er klemt
c.	 Justeringsknotten for sondetemperatur er 

ikke fullstendig dreid mot klokken
	■ Drei justeringsknotten for sondetemperatur 
helt mot klokken 

d.	 Lekkasje fra den formbare spissen eller 
slangene

	■ Skift ut med en ny sonde

e.	 Lystgassylinderventil (tank) lukket 	■ Helt åpen lystgassylinderventil (tank)
f.	 Den formbare spissen er bøyd til en radius 

mindre enn 13 mm
	■ Form den formbare spissen til en radius på 
13 mm eller større

2.	 Hvorfor viser ACM-enheten «E-H»? a.	 SONDE-temperaturkontaktene er delvis eller 
ikke koblet til enheten

	■ Plugg SONDE-temperaturkontaktene helt inn 
i termokoplingsporten

b.	 SONDE-Temperaturkontaktledninger er 
ødelagte

	■ Skift ut SONDEN

3.	 Hvorfor leser ACM et positivt tall under 
kryo-ablasjon?

a.	 SONDE-temperaturkontaktene er koblet til 
ACM, men de er reversert

	■ Vend SONDE-temperaturkontaktene slik at de 
passer til de fargekodede kontaktene på ACM

4.	 Hvorfor viser ACM-displayet en 
feilkode, nødvendig vedlikehold eller 
lavtrykkssylinderlys?

a.	 Se ACMs brukerhåndbok for feilsøking 	■ Se ACMs brukerhåndbok for feilsøking

LEVERINGSMETODE
SONDEN leveres som et sterilt instrument og skal brukes på kun én pasient. Sterilitet er garantert, med mindre pakken er åpnet eller skadet.

 ADVARSEL
Skal ikke behandles på nytt eller gjenbrukes. Gjenbruk kan føre til pasientskade og/eller overføring av infeksjonssykdom(er) fra en pasient til en 
annen.
RETUR AV BRUKT PRODUKT
Hvis dette produktet av en eller annen grunn må returneres til AtriCure, Inc., er det nødvendig med et autorisasjonsnummer for retur av varer (RGA) 
fra AtriCure, Inc., før du sender det. 
Hvis produktet har vært i kontakt med blod eller kroppsvæsker, må det rengjøres og desinfiseres grundig før pakking. Det skal sendes i 
originalemballasjen eller en tilsvarende kartong, for å forhindre skade under forsendelse; og det skal være riktig merket med et RGA-nummer og en 
indikasjon på forsendelsens biofarlige innhold.
Instruksjoner for rengjøring og materialer, inkludert passende forsendelsesbeholdere, riktig merking og et RGA-nummer kan fås fra AtriCure, Inc.
ANSVARSFRASKRIVELSESERKLÆRINGER
Brukere påtar seg ansvaret for å godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet før det brukes, og for å sikre at produktet bare brukes på 
den måten som er beskrevet i denne bruksanvisningen, inkludert, men ikke begrenset til, at produktet ikke blir brukt på nytt.
AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet være ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller følgestap, skade eller utgifter, som er et resultat av 
bevisst misbruk eller gjenbruk av dette produktet, inkludert tap, skade eller utgifter som er relatert til personskade eller skade på eiendom.
FORKLARING AV SYMBOLER PÅ PAKKENS ETIKETT
Se etiketten på den ytre pakken for å se hvilke symboler som gjelder for dette produktet.

Ikke-pyrogen
Forsiktig: Føderal lovgivning (USA) 

krever at denne enheten selges 
gjennom eller på bestilling fra lege

Følg bruksanvisningen

Sterilisert ved gammastråling Lotnummer Produsent

Skal ikke brukes på nytt Forsiktig Ikke laget av naturgummilateks

Utløpsdato Skal ikke steriliseres på nytt
Må ikke brukes  

hvis pakken er skadet

Autorisert representant i Det 
europeiske fellesskap

Produktet oppfyller kravene 
i direktiv 93/42/EEC

Avfall fra elektrisk og  
elektronisk utstyr

EE KASUTUSJUHEND EESTI

Krüoablatsioonisond cryoICE™
Kasutage järgmiste krüoablatsioonisondi mudelitega: CRYO2/CRYO3

KIRJELDUS
1.	 Krüoablatsioonisüsteem AtriCure® cryoICE koosneb järgmistest osadest:

a.	 cryoICE krüoablatsioonisond, CRYO2/CRYO3 (viidatud ka kui PROBE) koos Cryo1 sondi vormimisvahendiga
b.	 AtriCure® Cryo moodul (ACM) või AtriCure® ACC2 südame krüokirurgiline süsteem (viidatud ka kui ACC2)
c.	 AtriCure® Cryo1 lisavarustuskomplekt (mida nimetatakse ka lisavarustuskomplektiks), kui kasutatakse toodet ACC2

2.	 Lisakomplekt koosneb järgmistest osadest.
a.	 Dilämmastikoksiidi paagi kütteseade
b.	 Rõhuregulaatori seade
c.	 Temperatuurinäidik
 ETTEVAATUST!

3.	 Toote ACC2 kasutamisel tuleb seadet PROBE kasutada koos AtriCure Cryo1 lisavarustuskomplektiga.
4.	 See PROBE on mõeldud südame rütmihäirete raviks, saavutades kontrollitud temperatuurid kuni –50 °C ja –70 °C.
5.	 Selles kasutusjuhendis käsitletakse krüoablatsioonisondi cryoICE, vormimisvahendi ja lisaseadmete komplekti kasutamist. 

Krüoablatsioonisond CryoICE on steriilne, ühekordselt kasutatav krüokirurgiline instrument, mis on mõeldud kasutamiseks toodete ACM või 
ACC2 ja lisakomplektiga. Cryo1 vormimisvahend hõlbustab painduva otsaku painutamist.

MÄRKUS. Kasutajad peavad olema teadlikud teadaolevatest raadiosagedusallikatest ja meditsiiniseadme kasutamisel nendega arvestama. 
Krüoablatsioonisüsteem AtriCure® cryoICE võib olla tundlik elektrostaatilise lahenduse ja raadiosageduskiirguse suhtes, mis võib süsteemi toimivust 
ajutiselt vähendada.

JOONIS JA OSADE LOEND
Vt joonis 1. cryoICE krüoablatsiooni sond ja vormimisvahend 

Tabel 1. Seadme PROBE osade loend
1.	 Kollektor 4.	 Jäik vars 7.	 Gaasi sisselaskepistik
2.	 Temperatuuripistikud 5.	 Painduv otsak 8.	 Gaasi väljalaskepistik
3.	 Sissetõmmatav käepide 6.	 Vormimisvahend 9.	 Voolik

 ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE ALLPOOL ESITATUD TEAVE TÄHELEPANELIKULT LÄBI
TÄHTIS!
Selle brošüüri eesmärk on esitada toote kasutamise kohta abiteavet. See ei ole kirurgiliste meetodite juhend.
KASUTUSNÄIDUSTUS
Krüoablatsioonisond Cryo Ice on näidustatud kasutamiseks südame rütmihäirete krüokirurgilises raviks. Seade PROBE külmutab sihtkoed, tekitades 
põletikulise reaktsiooni (krüonekroos), mis blokeerib elektri juhtetee.
VASTUNÄIDUSTUSED
Teadaolevad vastunäidustused puuduvad.

 HOIATUSED
6.	 Konsooli hoiatused, ettevaatusnõuded, tootekirjelduse ja funktsioonid leiate toote ACM kasutusjuhendist või toote ACC2 kasutusjuhendist.
7.	 Seade PROBE ühildub ainult südame krüokirurgiliste süsteemidega ACM või ACC2. Seadme PROBE kasutamine teiste tootjate süsteemidega 

võib seadet kahjustada ja põhjustada patsiendile vigastusi.
8.	 Toote ACC2 kasutamisel tuleb seadet PROBE kasutada koos AtriCure Cryo1 lisavarustuskomplektiga.
9.	 Ärge kasutage seadet PROBE töötavas südames koe külmutamiseks. Seadme PROBE kasutamine töötava südame koe külmutamiseks võib 

põhjustada patsiendile raskeid vigastusi.
10.	 Koronaarveresooni hõlmavat krüoablatsiooni on seostatud järgneva kliiniliselt olulise arteriaalse stenoosiga. Pole teada, kas krüoablatsioonil 

seadmega PROBE on selline efekt, kuid nagu kõigi selliste protseduuride puhul, tuleb krüoablatsiooni ajal hoolitseda selle eest, et ebavajalik 
kokkupuude pärgarteritega viidaks miinimumini.

11.	 Ärge tõmmake seadet PROBE ega konsooli, kui painduv ots on koe külge külmunud, sest see võib põhjustada tahtmatu koekahjustuse.
12.	 Kudede kahjustuste vältimiseks ärge kasutage seadme PROBE käitamisel liigset jõudu.
13.	 Südamekirurgia protseduurid võivad mehaaniliselt arütmiaid põhjustada.
14.	 Seade PROBE tuleb enne krüoablatsiooni õigesti paigutada ja painduva otsaku asetus üle vaadata. Kudede tahtmatu külmumise vältimiseks 

veenduge, et külmutamise ajal ei oleks painduva otsaku või varrega soovimatut koekontakti.
15.	 Seade PROBE sisaldab töötamise ajal survegaasi. Kui kahtlustatakse lõhet seadmes PROBE, siis katkestage kohe kasutamine, sest see võib 

põhjustada survegaasi eraldumise ja patsiendi või kasutaja vigastusi.
16.	 Ärge proovige seadet PROBE töötamise ajal lahti ühendada. Rõhu äkiline vabanemine võib põhjustada seadme PROBE tagasilöögi, mis võib 

operaatorit või patsienti vigastada.
17.	 Ärge taastöödelge ega taaskasutage seadet PROBE. Taaskasutamine võib põhjustada patsiendi vigastusi ja/või nakkushaigus(t)e levimise 

ühelt patsiendilt teisele.
18.	 Lisatarvikute komplekt ei sobi kasutamiseks tuleohtliku anesteetilise segu juuresolekul.

 ETTEVAATUSNÕUDED
19.	 Lugege enne seadme PROBE kasutamist kõik juhised hoolikalt läbi. Juhiste eiramine võib põhjustada vigastusi ja seadme ebakorrektse 

toimimise.
20.	 Seadme PROBE kasutamist tuleb piirata nõuetekohase väljaõppe saanud ja kvalifitseeritud meditsiinilise personaliga.
21.	 Seadme kahjustamise vältimiseks ärge pillake ega visake seadet PROBE. Kui seade PROBE maha pillati, siis ärge seda kasutage. Asendage see 

uue seadmega PROBE.
22.	 Ärge resteriliseerige ega taaskasutage seadet PROBE.
23.	 Ärge kasutage seadet PROBE, kui see on mingil viisil kahjustatud.
24.	 Kui steriilne pakend on kahjustatud ja/või steriilne barjäär on läbistatud, siis visake seade ära ja ÄRGE KASUTAGE SEDA.
25.	 Järgige kõrgsurvegaasi paakide ohutu käitlemise ja hoidmise standardjuhiseid.
26.	 Ärge eemaldage ega paigaldage seadet PROBE enne, kui seadme ACC2 kasutamisel näitab vooliku ja väljalaskesurvemõõturi näidik „0“ psi.
27.	 Ärge eemaldage ega paigaldage seadet PROBE konsoolist, kui seade ACM pole ooterežiimis.
28.	 Dilämmastikoksiid peab olema ohutult välja voolanud. Lubatud kontsentratsioonitaseme järgimiseks järgige standardseid haiglajuhiseid.
29.	 Ärge piirake, niverdage, painutage, pitsitage ega kahjustage seadme PROBE voolikut muul viisil.
KASUTUSJUHEND
Seadmega ACC2 ja lisaseadmete komplektiga.Izklopite ACM v položaj »Off«
MÄRKUS. Konsooli juhised, tootekirjelduse ja funktsioonid leiate toote ACC2 kasutusjuhendist.
MÄRKUS. Kui tootele ACC2 pole lisakomplekti installitud, helistage enne jätkamist ettevõttele AtriCure.
30.	 Pöörake külmutamise/sulatamise juhtventiil asendisse „Freeze“.
31.	 Lülitage sisse- ja väljalülitusventiil asendisse „Off“.
32.	 Piisava paagirõhu tagamiseks ühendage dilämmastikoksiidipaagi kütteseade vooluvõrku ja lülitage see sisse. Tutvuge CRYO1 

lisavarustuskomplekti dilämmastikoksiidipaagi kütteseadme paigaldusjuhendiga.
33.	 Avamiseks keerake dilämmastikoksiidi silindri (paagi) ventiili täielikult vastupäeva.
34.	 Vaadake seadme pakend üle, et tagada, et toote steriilsus ei oleks rikutud. Eemaldage steriliseeritud instrument selle pakendist standardse 

steriilse tehnika kohaselt.
35.	 Ühendage seade PROBE gaasi sisselaske pistik rõhuregulaatoriga. Vt joonis 2.

Tabel 2. Seadme PROBE ühendused seadmega ACC2
Seadme 
number Ühendage seade ACC2 Sondiga:

1 Rõhuregulaator Seadme PROBE gaasi sisselaskeava pistik

2
Väljalaskesondi pistikupesa
MÄRKUS. Kasutage rõhuregulaatori kohal asuvat 
väljalaskesondi pistikupesa

Seadme PROBE gaasi väljalaskepistik

3 Temperatuurinäidiku pesad
Sobitage värvikoodiga temperatuuriühendused seadme 
PROBE sobivate värviliste pistikutega

36.	 Ühendage seadme PROBE gaasi väljalaskepistik seadme ACC2 väljalaskesondi pistikupesaga. Väljalaskesondi pistikupesa 
kasutamiseks libistage kiirlahtiühendusel olev kinnitusrõngas pistiku sisestamisel tagasi, seejärel laske lahti.

37.	 Veenduge ühendusi kergelt tõmmates, et seadme PROBE ühendused oleksid korralikult kinnitatud.
38.	 Ühendage seadme PROBE temperatuuripistikud temperatuurinäidiku vastavate värviliste pistikutega. Vt joonis 2. Seadme PROBE 

ühendused seadmega ACC2.
39.	 Lülitage temperatuurinäidik sisse. Temperatuurinäidik näitab nüüd seadme PROBE temperatuuri.
40.	 MÄRKUS. Kui see on õigesti ühendatud, kuvab temperatuurinäidik seadme PROBE praegust temperatuuri.
41.	 Seadme cryoICE jaoks tõmmake (Retract) käepide ja jäik vars tagasi, et paljastada painduv alumiiniumist sond. Vt joonis 3. Käepideme ja jäiga 

varre tagasitõmbamine.
TÄHTIS! Ärge kasutage seadet PROBE temperatuurijuhtimise režiimis. Maksimaalse külmutamise juhtventiil peab olema seatud asendisse 
„Maximum Freeze“.
42.	 Pöörake maksimaalse külmutamise juhtventiil asendisse „Maximum Freeze“.

 ETTEVAATUST!
Eelkülmutamise ajal, kui rõhuregulaatori seadmes on lekkeid, kostab gaasilekke heli ja/või ühendustele ilmub härmatis. Vahetage enne protseduuri 
jätkamist rõhuregulaator.
43.	 Tehke eelkülmutamine, keerates sisse-/väljalülitusventiili asendisse „On“, hoides sondi õhus.
TÄHTIS! Seadet PROBE tuleb käitada rõhuga 700 psi või rohkem.
44.	 Kolmkümmend sekundit pärast härmatise ilmumist painduva sondi otsa.

a.	 Pöörake külmutamise/sulatamise juhtventiil asendisse „Defrost“.
b.	 Lülitage sisse- ja väljalülitusventiil asendisse „Off“. Enne vormitava otsa või varre painutamist veenduge, et sisse- ja väljalülitusventiil 

oleks asendis „Off“.
45.	 �Sisse-ja väljalülitusventiiliga asendis „Off“ keerake külmutamise/sulatamise juhtventiil asendisse „Freeze“. 
MÄRKUS. Enne seadme PROBE painutamist veenduge, et liinirõhu ja väljalaskerõhu mõõturid näitaksid 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 külmutatavad kohad standardsete kirurgiliste meetodite abil.
48.	 Pange painduv otsak vastu sihtkude kirurgi otsenähtavuse all.

MÄRKUS. Enne kudedega kokkupuutumist veenduge, et painduva otsaku temperatuur oleks üle 0 °C.
MÄRKUS. Enne külmutamist veenduge, et sihtkude puutuks vastu painduvat otsakut.
MÄRKUS. Veenduge, et poleks soovimatut kudede kokkupuudet painduva otsaku või varrega.
MÄRKUS. Kudede kahjustuste vältimiseks ärge kasutage seadme PROBE käitamisel liigset jõudu.
49.	 Keerake sisse- ja väljalülitusventiil asendisse „On“.

a.	 Kontrollige liini manomeetrit, et rõhk püsiks 700 psi või rohkem.
MÄRKUS. Seadme PROBE liikumine enne koe adhesiooni võib külmumist mõjutada. Krüoadhesioon tekib, kui painduva otsaku temperatuur on 
alla 0 °C.
MÄRKUS. Seadme PROBE soovitud temperatuuri mittesaavutamisest räägitakse täiendavalt jaotises „KORDUMA KIPPUVAD KÜSIMUSED“.
50.	 Külmutage soovitud aja jooksul.
51.	 Pöörake külmutamise/sulatamise juhtventiil asendisse „Defrost“, kuni seadme PROBE temperatuur kerkib üle 0 °C.
MÄRKUS. Kui seade PROBE ei saavuta sulatusel soovitud temperatuuri, kandke koe ja sondi piirkonnale sooja steriilset soolalahust.
52.	 Eemaldage seade PROBE sihtkoest.

 ETTEVAATUST!
Sisse- ja väljalülitusventiili pööramine asendisse „Off“, millele järgneb külmutamise/sulatamise juhtventiili pööramine asendisse „Freeze“ võib 
põhjustada krüokleepumise tekkimiseks piisava jahutuse.
53.	 Lülitage sisse- ja väljalülitusventiil asendisse „Off“.
54.	 Seadme PROBE õhutamiseks keerake külmutamise/sulatamise ventiil asendisse „Freeze“.
55.	 Pühkige painduv otsak puhtaks.
56.	 Täiendavate krüolesioonide tekitamiseks korrake vastavalt soovile samme 14 kuni 23.

 ETTEVAATUST!
Ärge eemaldage ega paigaldage seadet PROBE konsoolist, kui vooliku ja väljalaskesurvemõõturi näidikul on „0“ psi.
57.	 Pärast kirurgilise protseduuri lõppu.

a.	 Lülitage temperatuurinäidiku välja.
b.	 Sulgemiseks keerake dilämmastikoksiidi silindri (paagi) klappi täielikult päripäeva.
c.	 Süsteemi rõhu vähendamiseks keerake korduvalt sisse- ja väljalülitusventiilid asendisse „On“ ja „Off“, kuni kõigi manomeetrite väärtuseks 

on „0“ psi.
d.	 Ühendage seade PROBE seadme ACC2-st lahti ja visake seade PROBE pärast kasutamist ära. Järgige seadme osa kõrvaldamisel või 

ringlussevõtul kohalike eeskirjade ja jäätmehoolduskavade nõudeid.
e.	 Lülitage dilämmastikoksiidi paagi kütteseade asendisse „Off“ ja ühendage see seinakontaktist lahti.

Tootega ACM.
MÄRKUS. Konsooli juhised, tootekirjelduse ja funktsioonid leiate toote ACM kasutusjuhendist.
58.	 Järgige toote ACM nõuetekohaseks seadistamiseks kasutusjuhendi installimise juhiseid.
59.	 Avamiseks keerake dilämmastikoksiidi silindri (paagi) ventiili täielikult vastupäeva.
60.	 Vaadake seadme pakend üle, et tagada, et toote steriilsus ei oleks rikutud. Eemaldage steriliseeritud instrument selle pakendist standardse 

steriilse tehnika kohaselt.
61.	 Ühendage seadme PROBE gaasi sisselaskeava pistik gaasi sisselaskeava pordiga. Vt joonis 4.

Tabel 3. Seadme PROBE ühendused mooduliga ACM
Seadme 
number Ühendage seade ACM sondiga:

1 Gaasi sisselaskeühenduse port Seadme PROBE gaasi sisselaskeava pistik
2 Gaasi väljalaskeühenduse port Seadme PROBE gaasi väljalaskepistik
3 Termoelemendi port Sobitage värvikoodiga temperatuuriühendused seadme PROBE sobivate värviliste pistikutega

62.	 Ühendage seadme PROBE gaasi väljalaskepistik gaasi väljalaskeühenduse pordiga. Väljalaskesondi pistikupesa kasutamiseks libistage 
kiirlahtiühendusel olev kinnitusrõngas pistiku sisestamisel tagasi, seejärel laske lahti.

63.	 Veenduge ühendusi kergelt tõmmates, et seadme PROBE ühendused oleksid korralikult kinnitatud.
64.	 Ühendage seadme PROBE temperatuuripistikud seadme ACM vastavat värvi pistikutega. Vt joonis 4. Seadme PROBE ühendused seadmega 

ACM.
65.	 �Lülitage moodul ACM asendisse „ON“.
MÄRKUS. Õige ühenduse korral kuvab moodul ACM praeguse seadme PROBE temperatuuri. Kui seda pole ühendatud, kuvatakse moodulil ACM kiri 
„E-H“.
66.	 Seadme cryoICE jaoks tõmmake (Retract) käepide ja jäik vars tagasi, et paljastada painduv alumiiniumist sond. Vt joonis 3. Käepideme ja jäiga 

varre tagasitõmbamine.
TÄHTIS! Ärge kasutage seadet PROBE temperatuurijuhtimise režiimis. Käsiinstrumendi sondi temperatuurijuhtimine tuleb seada täielikult 
avatuks (pöörata vastupäeva, kuni see peatub).
67.	 Valige mooduli ACM aktiveerimisnupu või jalglüliti abil režiim „Pre-Freeze“, hoides seadet PROBE õhus.
TÄHTIS! Seadet PROBE tuleb käitada rõhuga 700 psi või rohkem.
68.	 Kolmkümmend sekundit pärast härmatise ilmumist painduva sondi otsa.

a.	 Valige moodulil ACM sulatamine.
b.	 Valige moodulil ACM sondi õhutamine.

69.	 Tuvastage ja paljastage külmutatavad 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 otsenähtavuse all.
MÄRKUS. Enne kudedega kokkupuutumist veenduge, et painduva otsaku temperatuur oleks üle 0 °C.
MÄRKUS. Enne külmutamist veenduge, et sihtkude puutuks vastu painduvat otsakut.
MÄRKUS. Veenduge, et poleks soovimatut kudede kokkupuudet painduva otsaku või varrega.
MÄRKUS. Kudede kahjustuste vältimiseks ärge kasutage seadme PROBE käitamisel liigset jõudu.
72.	 Külmutamise alustamiseks vajutage aktiveerimisnuppu või jalglülitit.
MÄRKUS. Seadme PROBE liikumine enne koe adhesiooni võib külmumist mõjutada. Krüoadhesioon tekib, kui painduva otsaku temperatuur on 
alla 0 °C.
MÄRKUS. Seadme PROBE soovitud temperatuuri mittesaavutamisest räägitakse täiendavalt jaotises „KORDUMA KIPPUVAD KÜSIMUSED“.
73.	 Külmutage soovitud aja jooksul.
74.	 Sulatage sond kas

a.	 lastes moodulil ACM automaatselt sulatusrežiimi minna
b.	 või valides selle aktiveerimisnupu või jalgpedaali abil.

75.	 Eemaldage seade PROBE sihtkoest, kui seadme temperatuur on kerkinud üle 0 °C.
76.	 Sondi õhutamiseks kasutage aktiveerimisnuppu või pedaali.

 ETTEVAATUST!
Sondi õhutamine võib põhjustada krüokleepumise põhjustamiseks piisava jahutuse.
77.	 Pühkige painduv otsak puhtaks.
78.	 Täiendavate krüolesioonide tekitamiseks korrake vastavalt soovile samme 38 kuni 46.

 ETTEVAATUST!
Ärge eemaldage ega paigaldage seadet PROBE konsoolist, kui seade ACM pole ooterežiimis.
79.	 Pärast kirurgilise protseduuri lõppu.

a.	 Sulgemiseks keerake dilämmastikoksiidi silindri (paagi) klappi täielikult päripäeva.
b.	 Mooduli ACM rõhu vähendamiseks tõmmake mooduli ACM tagapaneelil olevat punast rõhu alandamise nuppu.
c.	 Ühendage seade PROBE mooduli ACM küljest lahti ja visake seade PROBE pärast kasutamist ära. Järgige seadme osa kõrvaldamisel või 

ringlussevõtul kohalike eeskirjade ja jäätmehoolduskavade nõudeid.
d.	 Lülitage ACM asendisse „Off“.

PAINUTAMINE (Bending, vt joonis 5)
Seadme PROBE painduva otsaku painutamine

 ETTEVAATUST!
Korduv samast kohast painutamine võib painduvat otsakut kahjustada. Enne järgmist painutamist (re-straighten) sirgendage uuesti seadme PROBE 
painduvat otsakut. Kui soovitakse sama paindumist teises tasapinnas, ärge pöörake seadme PROBE vormitavat otsa; sirgendage uuesti seadme 
PROBE painduv ots ja tekitage soovitud tasapinnale sama paine.
80.	 Seadme PROBE painduval otsakul on piiratud tööiga; kui soovitakse teha enam kui 8 painutust, on soovitatav kasutada veel üht sondi. 

Soovitud painutuste tegemiseks on alati soovitatav kasutada ettevõtte Cryo1 vormimisvahendit. Ettevõtte Cryo1 vormimisvahendil on kaks 
otsa, väiksema 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 väiksem kui 13 mm (0,5 tolli).
81.	 Tüüpilised protseduurid võivad nõuda järgmisi ettevõtte Cryo1 vormimisvahendi abil loodud paindeprofiile. Vt joonis 5. Vormimisvahendi 

kasutamine.
Seadme PROBE varre painutamine

 ETTEVAATUST!
Korduvad painutused samas kohas võivad vart kahjustada.
82.	 Sondi varre tööiga on piiratud.

 ETTEVAATUST!
Seadme PROBE varre distaalset otsa ei tohi painutada sirgelt olekust rohkem kui 5 cm (2,0 tolli) võrra.
83.	 Tüüpilised protseduurid võivad nõuda järgmist painutusprofiili: Vt joonis 6.
KORDUMA KIPPUVAD KÜSIMUSED SEADME ACC2 KASUTAMISEKS

Küsimus Vastus Lahendus
1.	 Miks seade PROBE ei saavuta õiget 

temperatuuri?
a. Ebapiisav sisselaske rõhk 	■ Lülitage lämmastikoksiidi paagi kütteseade 

sisse
	■ Vahetage madal või tühi dilämmastikoksiidi 
paak

b. Gaas ei voola / voolik on takistatud 	■ Veenduge, et voolik poleks kinni pigistatud
c. �Külmutamise/sulatamise ventiil pole pööratud 

täielikult asendisse „Freeze“
	■ Keerake külmutamise/sulatamise ventiil 
täielikult asendisse „Freeze“

d. �Maksimaalse külmutamise juhtventiil ei ole 
seatud asendisse „ Maximum Freeze“

	■ Pöörake maksimaalse külmutamise juhtventiil 
asendisse „Maximum Freeze“

e. Leke painduvas otsakus või voolikus 	■ Asendage uue sondiga
f. �Dilämmastikoksiidi silindri (paagi) klapp on 

suletud
	■ Avage täielikult dilämmastikoksiidi silindri 
(paagi) ventiil

g. �Vormitav ots on painutatud raadiusega alla 
13 mm

	■ Painutage painutatav ots painesse raadiusega 
13 mm või rohkem

2.	 Miks jääb temperatuurinäidiku seade 
seadistusekraani näitama või ei lülitu 
sisse?

a. Patareid on tühjad 	■ Vahetage mõlemad 9-voldised patareid

3.	 Miks on temperatuurinäidikul kiri 
„OPEN“?

a. �Seadme PROBE pistikud pole seadmega 
ühendatud või on sellega osaliselt ühendatud

	■ Ühendage seadme PROBE pistikud lõpuni 
temperatuurinäidiku külge

b. �Seadme PROBE temperatuuripistiku juhtmed 
on katki

	■ Asendage seade PROBE

4.	 Miks on temperatuurinäidikul 
krüoablatsiooni ajal positiivne number?

a. �Seadme PROBE on ühendatud 
temperatuurinäidikuga, kuid vastupidi

	■ Pöörake seadme PROBE pistikud ümber, 
et need sobiksid temperatuurinäidiku 
värvikoodiga pistikutega

5.	 Milleks kasutatakse temperatuurinäidiku 
nuppe SEL ja RST?

a. Neid ei kasutata, mõlemad nupud on keelatud 	■ Neid ei kasutata, mõlemad nupud on keelatud

6.	 Miks lämmastikoksiidipaagi kütteseadme 
toitelamp ei sütti?

a. �Dilämmastikoksiidi paagi kütteseade ei saa 
toidet

	■ Veenduge, et seade oleks vooluvõrku 
ühendatud

MOODULI ACM KASUTAMISE KORDUMA KIPPUVAD KÜSIMUSED
Küsimus Vastus Lahendus

1.	 Miks seade PROBE ei saavuta õiget 
temperatuuri?

a. Ebapiisav sisselaske rõhk 	■ Vahetage madal või tühi dilämmastikoksiidi 
paak

b. Gaas ei voola / voolik on takistatud 	■ Veenduge, et voolik poleks kinni pigistatud
c. �Käsiosaga sondi temperatuuri 

reguleerimisnupp ei ole keeratud täielikult 
vastupäeva

	■ Keerake käsiosa temperatuuri 
reguleerimisnupp täielikult vastupäeva 

d. Leke painutatavas otsakus või voolikus 	■ Asendage uue sondiga
e. �Dilämmastikoksiidi silindri (paagi) klapp 

on suletud
	■ Avage täielikult dilämmastikoksiidi silindri 
(paagi) ventiil

f. �Painutatav otsak on painutatud raadiusega 
alla 13 mm

	■ Painutage painutatav ots painesse 
raadiusega 13 mm või rohkem

2.	 Miks kuvatakse moodulil ACM kiri „E‑H”? a. �Seadme PROBE temperatuuripistikud pole 
seadmega ühendatud või on sellega osaliselt 
ühendatud

	■ Ühendage seadme PROBE 
temperatuuripistikud lõpuni termoelemendi 
porti

b. �Seadme PROBE temperatuuripistiku juhtmed 
on katki

	■ Asendage seade PROBE

3.	 Miks moodul ACM näitab krüoablatsiooni 
ajal positiivset numbrit?

a. �Seadme PROBE temperatuuripistikud on 
ühendatud ACM-iga, kuid vastupidi

	■ Pöörake seadme PROBE pistikud ümber, 
et need sobiksid mooduli ACM vastava 
värvikoodiga pistikutega

4.	 Miks moodul ACM kuvab veakoodi, 
tõrkekoodi, vajadust hoolduse järele või 
tuld, et silindris madal rõhk?

a. �Veaotsingu kohta lugege seadme ACM 
kasutusjuhendist

	■ Veaotsingu kohta lugege seadme ACM 
kasutusjuhendist

KUIDAS TARNITAKSE?
Seade PROBE on saadaval steriilse instrumendina ja on mõeldud kasutamiseks ainult ühel patsiendil. Steriilsus on garanteeritud, välja arvatud 
juhul, kui pakend on avatud või kahjustatud.

 HOIATUS
Ärge taastöödelge ega taaskasutage. Taaskasutamine võib põhjustada patsiendi vigastusi ja/või nakkushaigus(t)e levimise ühelt patsiendilt teisele.
KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE
Kui mistahes põhjusel tekib vajadus toode ettevõttele AtriCure, Inc. tagastada, tuleb enne toote saatmist saada ettevõttelt AtriCure, Inc. kauba 
tagastamise loa (RGA) number. 
Kui toode on kokku puutunud vere või kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist põhjalikult puhastada ja desinfitseerida. Transpordikahjustuste 
vältimiseks tuleb see saata originaalpakendis või sellega samaväärses pakendis, millele on nõuetekohaselt märgitud RGA-number ja teave, 
et tegemist on bioloogiliselt ohtlikku materjali sisaldava saadetisega.
Ettevõttelt AtriCure, Inc. on võimalik saada juhiseid puhastamise ja kasutatavate materjalide, sh sobivate saatmispakendite, korrektse märgistamise 
ja RGA numbri kasutamise kohta.
LAHTIÜTLUSED
Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra vastuvõetavust ning tagada toote kasutamine ainult selles 
kasutusjuhendis kirjeldatud viisil, tagades sealhulgas, et toodet ei taaskasutataks.
Mitte mingil juhul ei võta ettevõte AtriCure, Inc. enda kanda vastutust mistahes juhuslike, eriliste või tagajärgedega seotud kadude, kahjustuste ega 
kulude eest, mis on tekkinud selle toote tahtliku väärkasutuse või taaskasutuse tagajärjel, sealhulgas mistahes kaotuse, kahju või kulu eest, mis on 
seotud kehavigastuse või varale tekitatud kahjudega.
PAKENDI MÄRGISTUSEL KASUTATUD SÜMBOLITE TÄHENDUS
Konkreetse toote kohta kehtivaid sümboleid vaadake välispakendilt.

Mittepürogeenne

Ettevaatust! Föderaalseaduse (USA) 
kohaselt on lubatud seda seadet 

müüa ainult arstil või  
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Järgida kasutusjuhendit
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Ühekordseks kasutamiseks Ettevaatust!
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looduslikku kummilateksit

Kõlblikkusaeg Mitte taassteriliseerida
Mitte kasutada, 

kui pakend on kahjustatud

Volitatud esindaja  
Euroopa Ühenduses

Toode vastab direktiivi 93/42/EMÜ 
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