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LOI MG PAU
Hudng dan st dung nay va thiét bi dugc mé ta chi danh cho cac chuyén giay té€ cé trinh d6, dugc dao tao vé ky thuat va quy trinh phau thuat

cu thé sé dugc thuc hién. IFU nay 4p dung May dét lanh dién sinh Iy, con dugc goi la AtriCure Cryo Module (ACM),‘dénh riéng cho ma san pham
ACM2. Ngoai ra, ddu do hé théng cryolCE, ddu do cryolCE cryoFORM® va dau do cryoSPHERE® cling dugc goi la DAU DO AtriCure.

/\ CANH BAO AA
Vui long doc ky tat ca thong tin. Viéc khong tuan tha ding Huéng dan st dung cé thé dan dén hau qua phau thuat nghiém trong, bao gém tén
hai cho bénh nhan va nguoi cham soc.

QUAN TRONG

Huéng dan st dung nay dugc thiét ké dé cung cdp huéng dan cho ACM véi cadc PAU DO clia AtriCure ciing nhu cac linh kién va phu kién cta
AtriCure (Xem phan 1 va phan 3 dé biét thém thong tin). Hudng dan st dung nay khong phai la tai liéu tham khéo vé ky thuat phau thuat.

CHi BPINH SU DUNG

May d6t lanh dién sinh ly la mét thiét bi y té khéng vé truing, 6 thé téi sit dung, cung cap nang lugng déng lanh, cu thé la khi nito oxit, cho cac
dau do dong lanh clia AtriCure.

MUC DiCH SU DUNG

May dét lanh dién sinh ly la mt thiét bi khéng vé triing, c6 thé tai st dung, cung cdp nang lugng déng lanh, cu thé 1a nito oxit, cho cac dau do
dong lanh cua AtriCure.

Muc dich st dung ctia Dau néi 6ng xa ACM la mét phu kién tuy chon cia May d6t lanh dién sinh 1y, cung cap phuong phap néi 6ng xa cda AtriCure
cryolCE BOX vdi may hit y té clia bénh vién hodc hé théng x{r ly khi thai gdy mé (WAGD). Pau ndi nay chi dugc thiét ké dé dung cung véi May dét
lanh dién sinh Iy nham dap tng muc dich st dung.

Cong tac ban dap ACM la mét phu kién tuy chon dugc st dung dé kich hoat May d6t lanh dién sinh ly, nhu mét Iua chon thay thé cho viéc st dung
NUt Activation (Kich hoat) trén bang diéu khién phia trudc clia bd tao cryolCE.

NGU'GI DUNG DU KIEN VA DOI TUGNG MUC TIEU

May dét lanh dién sinh Iy la mot thiét biy té€ dugc sir dung bdi céc béac siy khoa dugc chiing nhan/cap phép thuc hién cac thd thuat phau thuat
tim mach béng cach st dung thiét bi AtriCure dé diéu tri cho bénh nhan truéng thanh dang diéu tri bang phuong phép phau thuat lanh, nham
dat dugc loi ich 1am sang ctia DAU DO Hé théng AtriCure cryolCE di kem.

THONG TIN VE BANG SANG CHE
C6 thé dugc bao ho bdi mét hodc nhiéu bang sang ché.
CANH BAO VA THAN TRONG

Viéc st dung an toan va hiéu qua ACM, céc linh kién va phu kién phu thudc nhiéu vao cac yéu t6 dudi su kiém soat clia ngudi van hanh. Khéng cé
su thay thé nao cho déi ngii nhan vién phong mé dugc dao tao bai ban. Hudng dan st dung phai dugc cung cap cling véi ACM dé doc, hiéu va
tuan tha trudc khi st dung.
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/N CANHBAO A
Khéng van hanh cryolCE BOX trudc khi doc ky hudng dan nay, vi c6 thé dan dén thuong tich nghiém trong cho bénh nhan hodc ngusi dung.
Khéng st dung thiét bi phau thuét lanh trir khi da dugc dao tao dung cach vé quy trinh cu thé dang dugc thuc hién dé ngan nglra nguy co chan
thuong nghiém trong cho bénh nhan hodc nguai dung. Huéng dan st dung nay va céac thiét bi ma tai liéu nay mo ta chi dugc st dung béi cac
chuyén gia y té c6 trinh d6, dugc dao tao vé ky thuat va quy trinh phau thuat cu thé sé dugc thuc hién.
Can than trong déi véi ngudi dung bi nghi ngd hodc da biét bi di ting hodc qua man cdm véi thép khong gi hodc niken vi ho ¢6 thé bi phan ting
di tng do str dung cryolCE BOX va Phu kién.
Nguy cc chdy né: Day ngudn cda cryolCE BOX phai dugc ndi ding cach véi § cdm néi dat. Khéng dugc st dung day dién néi dai va/hodc phich
cam chuyén d6i dé tranh nguy co gay thuang tich nghiém trong cho bénh nhan hodc ngudgi dung.
Khong dugc phép sta dai thiét bi nay dé tranh nguy ca gay chan thuong nghiém trong cho bénh nhan hodc ngudi dung. Thiét bi c6 thé gap su
0.
Nguy co dién giat: N6i day ngudn cta cryolCE BOX véi 6 cdm ndi dat ding cach. Khong sir dung bd chuyén déi phich cdm dién dé tranh nguy co
gay thuong tich nghiém trong cho bénh nhan hodc ngudi dung.
Nguy co dién giat: Khong két néi Phu kién bi uét véi bo tao.
Nguy co dién giat: Dam bao rang dau do cryolCE dugc két n6i chinh xac véi cryolCE BOX va khdng c6 day cap nhiét dién nao bi |6 ra tir cap, dau
n6i hodc dau do cryolCE.
Viéc st dung cac phu kién, dau do va cap khac véi nhiing phu kién dugc chi dinh hodc cung cap béi AtriCure c6 thé dan dén tang phat xa dién
tUr hodc gidm kha nang mién nhiém dién tir clia cryolCE BOX va gay ra hoat dong khong dung céach.
Nén tranh st dung cryolCE BOX lién ké hodc xép chéng 1én cac thiét bi khac vi c6 thé dan dén hoat dong khéng ding céch.

Thiét bi lién lac RF di dong (bao gdém cac thiét bi ngoai vi nhu cap dng ten va dang ten bén ngoai) nén dugc st dung cach it nhat 30 cm (12 inch)
tr bat ky phan nao ctia cryolCE BOX, bao gém ca cap dugc chi dinh béi AtriCure. Néu khong, hiéu suat cla thiét bi nay c6 thé bi suy giam.
Dau néi 6ng xa ACM can mot céng Chan khéng hodc WAGD chuyén dung. K&t néi nhiéu dudng day vao mét cdng WAGD duy nhat c6 thé dan
dén thuong tich nghiém trong cho bénh nhan.

Khéng chuyén sang ché d6 FREEZE cho dén khi dau do cryolCE dugc dit ding vi tri tai vi tri cdt b d€ ngan chan su déng lanh clia mé hodc cau
trdc khong mong muén.

Khong thao nap cryolCE BOX vi c6 nguy co bi dién giat. Tham khao y kién nhan vién dugc Gy quyén vé dich vu.

/\ THAN TRONG

+Khong st dung cryolCE BOX va phu kién néu thay ¢é hu hong ré rang.

- Chi st dung vi cac dau do cryolCE dugc thiét ké dé st dung vai cryolCE BOX. Viéc st dung cac dau do khac cé thé dan dén hiéu suat thiét bi
khong tét.

« Cac chi bédo trang théi va man hinh clia hé théng la nhing tinh nang an toan quan trong. Khong can trd qua trinh cit bo hoac cac chi bao trang
thai hé théng.

- Khéng tiép xtc dau do cryolCE véi thiét bi RF dé tranh nguy co nhiéu dién/nhiéu thiét bi trong phong maé.

« Nguy hiém khi nén: Khong van hanh xi lanh N O ¢6 ap suét I6n hon 1.000 PSIG (6.900 kPa) dé tranh tinh trang qua ap.

- Chi nén rat phich cdm day néi Nitrous Oxide khi cryolCE BOX & ché dé READY va da dugc thong hai diing cach dé ngan khi bi mac ket trong
dudng vao cling nhu ngan can két néi tay cam.

- Nguy co vap nga: Can ap dung tiéu chuan than trong dé giam nguy co vap nga trén cap Cong tac ban dap, Day nguon, ciing nhu éng xa khi
N_O.

. B(zfx chon dién ap dugc thiét lap tai nha may va ngudi dung khéng dugc thay déi. Cai dat dién &p va dinh muc cau chi can phu hgp nhu da duoc
xac dinh d€ ngan chan su ¢4 cryolCE BOX va hu hdng thiét bi tiém an.

- Cac dac tinh phat thai cda thiét bi khién thiét bi nay pht hgp dé sir dung trong cac khu cdng nghiép va bénh vién (CISPR 11 loai A). Néu dugc
st dung trong méi trudng dan cu (nai thudng yéu cau CISPR 11 loai B), thiét bi nay c6 thé khong cung cap su bao vé day du cho cac dich vu
truyén théng tan sé vo tuyén. Nguai dung cé thé can thuc hién cac bién phap giam thi€u, chang han nhu di doi hodc dinh hudng lai thiét bi.
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Y NGHIA CUA CAC BIEU TUGNG TREN MAY DOT LANH DIEN SINH LY
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1.TONG QUAN HE THONG

MO TA HE THONG
ACM dugc thiét ké dé chi hoat dong véi cac Dau do dét lanh diéu tri réi loan nhip tim (cryolCE® system cryoablation probe)do AtriCure thiét ké va
phat trién.
Dau do hé théng cryolCE, ddu do cryolCE cryoFORM® va ddu do cryoSPHERE® sé dugc goi 1a DAU DO AtriCure trong Huéng dan st dung nay.
Hudng dan st dung nay cung cap mo ta vé ACM, cac diéu khién, man hinh, chi bdo va trinh tu hoat dong cla ACM véi cac DAU DO ctia AtriCure.
Huding dan st dung nay ciing cung cap thong tin quan trong khéc cho ngusi dung. Dé biét thong tin vé cac DAU DO AtriCure, vui long tham khéo
cac DAU DO ACM, cryolCE cryoFORM va cryoSPHERE lién quan.
Cac thanh phan cia May dét lanh dién sinh ly bao gom:
« ACM2
- Cac thanh phan ACM - Cac thanh phan ACM2 - CMA-OUS
« Lo xo kéo gian
» Cum 6ng dan b phan chifa N,O c6 hodc khong c6 binh chia
« Khép néi binh N,O
-OngxaN,0
« Bang tan nhiét xi lanh (CMH15 hodc CMH22)
- Day nguon

Cac phu kién ctia May dét lanh dién sinh ly bao gém:

+Dau ndi 6ng xa (tuy chon)
+ Cong tac ban dap - Céng tac ban dap - CMF1 (tly chon)

HINH 1: CUM DAU NOI GNG XA
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MAY POT LANH DIEN SINH LY
Phan nay cung cap mé ta chi tiét vé ACM bao gém chiic ndng va cac dac di€ém hoat dong.

- ACM Ia mot hé théng phau thuat dong lanh co dién cung cdp ngudn ndng lugng déng lanh oxit nita (N,0) cho DAU DO dé tao ra cac dusng
cat bd qua mé. ACM bao gém DAU DO duing mét lan, linh kién va phu kién. ACM cung cap nhiét d6 hinh thanh tén thuong dugc kiém soét
duéi -40°C (-40°F) v6i pham vi van hanh thong thudng tir-50°C dén -70°C (-58°F dén -94°F).

- Ngoai nut Activation trén bang diéu khién phia truéc ciia ACM, mot cong tac ban dap di kém cling c6 thé dugc st dung dé kich hoat va két
thac chu ky cét bo dong lanh.

« ACM dugc thiét ké dé chi hoat dong véi DAU DO ciia AtriCure. Tham khao Huéng dan st dung DAU DO ctia AtriCure dé biét chi tiét vé cach su
dung va mé ta.

BANG PIEU KHIEN PHiA TRUGC VA PHIA SAU CUA MAY POT LANH DIEN SINH LY - HINH MINH HOA VA DANH
PHAP
Hinh minh hoa bang diéu khién phia truéc ACM (Hinh 2) va bang diéu khién phia sau (Hinh 3) dugc hién thi bén duéi.

13 14 15 16

/< A v =t cryolCE BOX.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
HINH 2: BANG DIEU KHIEN PHiA TRUGC COA MAY DOT LANH DIEN SINH LY

1. NGt Activation 9. C8ng dau ra khi ctia DPAU DO

2. Man hinh hién thi chi bao déng hé do khi N,0 10. C6ng dau vao khi cia DAU DO
3.Thiét 1ap lai man hinh hién thi chi bdo dong hé do khiN,0 11. Chi bao trang thai cit bo

4. Hién thi thai gian cit bd 12. Chi béo bang tan nhiét xi lanh
5. B6 dém thoi gian giam dan cho qua trinh cat bo 13. Chi bédo can bao tri

6. Bo dém thoi gian tang dan cho qua trinh cét bo 14. Chi béo su c6 hé thong

7. Hién thi nhiét do DAU DO 15. Chi bdo mé clia cap nhiét dién
8. Két n6i DAU DO tuong lai 16. Céng cip nhiét dien DAU DO

27 26 25
HINH 3: BANG DIEU KHIEN CHUNG PHIA SAU CUA HE THGNG MAY DOT LANH DIEN SINH LY

28

17.Cong xa N,O 23.0 cdm dién
18.Ndm xa tht cong N,O 24.Cong tdc nguodn
19.Céng vao N,O 25. Vi tri cdu chi nguén
20. Cong tac xa N,O 26.Nhan dinh muc dién ap ACM
21.C6ng két ndi cong tac ban dap kich hoat 27.Dau cubi déng thé
L 28. Két néi dit liéu RS232 (Chi dugc sir dung bai cac dai dién dich vu. Khéng dugc
22.0 cam day dién bang tan nhiét théo nép.)
CHE PO VAN HANH

ACM hoat dong & mét trong ba ché do: READY (SAN SANG), FREEZE (DONG LANH) va DEFROST (RA DONG). Cac ché do nay duoc xac dinh bing
dén LED chi bao trang thai ACM va dén LED chi béo trang thai cat bo nam & mat truc cia man hinh ACM.
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Ché& dé READY

Ché do nay dudgc kich hoat ty dong khi thuc hién thanh cong qué trinh Kiém tra tu khai dong khi thiét bi lan dau tién dugc bat
hoac sau Ché d6 DEFROST khi DAU DO dat khoang 10°C (50°F) va ty dong thong hai. Diéu nay cho thdy ACM da sdn sang cho lan
chay cat bo déng lanh tiép theo.

Ché& dé FREEZE

Ché d6 nay dugc chuyén tir Ché d6 READY khi ngudi duing bat dau chu ky cat bd dong lanh bang cach nhan va tha Céng tac Kich
hoat hodc Cong tac ban dap. Trong ché do nay, khi N,O dugc phép tudn hoan qua DAU DO cla AtriCure, gay ra su gidm nhiét do.

Ché d6 DEFROST

Ché dé nay dugc chuyén sang tu dong tir Ché dd FREEZE khi hét gi bo dém thai gian cit bd, hodc thi cdng bang cach kich hoat
C6ng téc kich hoat hodc Cong tic ban dap khi dang & Ché do FREEZE. G ché do nay, nhiét do clia ddu do AtriCure dugc chli dong
diéu chinh vé phia nhiét d6 mai trudng xung quanh.

Khi nhiét d6 DAU DO ctia AtriCure cao hon khoang 10°C (50°F), ACM sé chuyén tré lai Ché do READY.
Luuy: ACM cho phép chuyén d6i sém tir Ché d6 DEFROST sang Ché dd READY hodc Ché do FREEZE bang cach nhan nut Activation.
Luuy:  Nhiét @6 DAU DO ciia AtriCure c6 thé gidm tam thai khi chuyén tir ché d6 DEFROST sang ché do READY.
TINH TRANG LOI
Tinh trang 16i nay dugc kich hoat khi phat hién bat ky 16i khong thé khac phuc nao trong bat ky ché d6 nao. ACM khéng thé

hoat dong & ché do nay cho dén khi ACM dugc khai dong lai va chi khi tinh trang 16i khdng con ton tai hodc da dugc khac
phuc.

2. THONG SO KY THUAT

THONG SO KY THUAT CO KHi

Kich thudc: 17,5in (44,5 cm) - (W) x 27,0in (68,6 cm) - (D) X 4,5 in (11,4 cm) - (H) t6i da
Trong lugng: 45 Ib. (20,4 kg) gidi han toi da tuyét doi

THONG SO KY THUAT MOI TRUGNG

Nhiét do Do am Ap suéat khi quyén
Hoat ddng +10°C dén +40°C D6 am tuong ddi tir 15% dén 90% 98 dén 105 kPa (14,2 dén 15,2 psi)
+50°F dén +104°F
Bdo quan -29°C dén +37°C Do dm tuong ddi tir 15% dén 90%
-20°F dén +100°F
Van chuyén -29°C dén +37°C Do dm tuong ddi tir 30% dén 85%
-20°F dén +100°F
THONG SO KY THUAT DIEN
May dét lanh dién sinh ly , model ACM2 — 230 (220-240)VAC, 2A, 50/60 Hz
CAU CHI NGUON

May dét lanh dién sinh ly , model ACM2 — 230 (220-240)VAC, 2A, 50/60 Hz

Thay cau chi theo hudng dan: 2,0A/250V, T-lag, 5 x 20 mm, Bugc cdng nhan bai UL, Dugc phé duyét béi IEC
PO CHINH XAC HIEN THI NHIET DO CUA PAU DO DOT LANH DIEU TRI ROI LOAN NHIP TIM (CRYOICE® SYSTEM
CRYOABLATION PROBE) (XEM HINH 2 MUC 7)

Do phan giai: 1°C (tdng dan)

Nhiét d6 > hodc = -40°C D6 chinh xdc +3°C/-6°C (-40°F D6 chinh xac +2,4°F/-4,8°F)

Nhiét d6<-40°C D6 chinh xéc +5°C/-8°C (-40°F D6 chinh xac +4°F/-6,8°F)

DPAC PIEM HIEU SUAT

ACM cung cap nhiét dé hinh thanh tn thuong dugc kiém soat dudi -40°C (-40°F).

ACM ra dong dén 0°C (32°F) trong vong chua day 30 giay.

vi | 2026-04 | IFU-0539.A 9



THONG SO KY THUAT CUA CONG TAC BAN DAP
Dinh miic bao vé chéng am: IPX8

LOAI/PHAN LOAI THIET BI

Thiét bi hang 1

3. May dét lanh dién sinh ly Thiét 1ap va chuan bi

ICEBOX

HINH 4: MAY DOT LANH DIEN SINH LY

Phan nay sé phac thao thiét lap so bd cho ACM, bao gom lap ddt xi lanh N0, 1ap dét bang tan nhiét, bat ACM va dat lai dong hé do xi lanh trén
giao dién nguadi dung ACM.
Luu y: ACM nén duoc thiét 1ap it nhat 15 phut trudc khi thuc hién tha thuat dé c6 thai gian cho bo gia nhiét lam néng xi lanh N,O dén nhiét do
hoat déng.
LAP AT KHGP NOI KHIN,0

« U dung bang Teflon (khdng dugc cung cap) dé€ quan quanh dau n6i NPT %4"-18 clia khdp n6i khi N,O.

+N6i khép néi khi N,O véi dau n6i géc ciia Cum 6ng dan bo phén chifa.

« C6 dinh két n6i nay cang chat cang tét.

LAP DAT XI LANH N,0
« Chi str dung khi nita oxit véi ham lugng nudc khong vuot qua 3ppm. Khong nén st dung oxit nita cap 6 t6 do c6 chira hydro sulfide.
+ ACM dugc thiét ké dé sir dung xi lanh 9 kg (20 pound).
- Ludn I3p dat mot xi lanh day hoan toan dé thé tich xi lanh c6 thé dugc chi dinh chinh xac.
«Dé lap dat mot xi lanh NLO mi, trudc tién hay tim 6 cdm dudng dan khi N,O trén bang diéu khién phia sau va két n6i dau tiép hgp 6ng voi bé
dugc hién thi trong Hinh 5 dudi déay vao dau tuong (ing clia dusng dan khi N,O trén ACM. Lap va day dau néi cho dén khi ban nghe thay tiéng
"tach", cho biét rang két néi da dugc lap dat va c6 dinh hoan toan.

HINH 5: KET NI DAU VAO N,0

- Tiép theo, n6i dau két n6i 6ng ddi dién ctia duang dan khi N,O véi cong néi ren clia binh khi N,O méi.
«Van dudng dan khi ACM vao vi tri bang tay, siét chat nim nhu trong Hinh 6.

Viéc siét chat qua muc khép néi nay bang ca 1é c6 thé gay hu hong, dan dén ro ri khi N,O.
- D& mé van binh khi, tir tir xoay ndm trén dinh cta binh ngugc chiéu kim déng hé nhu trong Hinh 7.
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\ 3 :
HINH 6: GAN NUM MAU DEN VAO DAU NOI REN HINH 7: XOAY VAN NGUGC CHIEU KIM DONG HO DE MG

+Nghe xem c6 ro ri khong. Néu phat hién ro ri, hay siét chdt khép n6i khi N,O bang c& & néu can thiét.
« Néu chi bdo ap sudt thap dugc phat hién, nhu dugc thay trong Hinh 8, phan trén cling clia chi bdo sé sang mau vang cam, cho biét ACM khdng
phét hién &p suét xi lanh ddng cach. Kiém tra d€ dam béo réng van binh khi dugc mé hoan toan va binh dugc két néi khong bi tréng.

HINH 8: CHi BAO AP SUAT THAP

ONG XA
Luu y: Dam bao 6ng xa (6ng mém) dugc gan chac chadn vao cong xa ACM N,0, xem Hinh 3 muc 17.
+Bam bao dinh tuyén 6ng thong hoi N,O dén khu vuc an toan trudc khi sir dung.
« Néu st dung hé théng thu gom khi thai, hé théng nay phai c6 kha nang x{ ly dong chay lién tuc 60 LPM (16 GPM).

LAP DAT BANG TAN NHIET

+Dam bao ACM dugc két néi diing cach véi binh khi N,O.

- Dat bang tan nhiét véi day dién huéng 1én trén.

« C6 dinh tat ca cac bo gilr 16 xo cang xung quanh xi lanh khi, bat dau véi cac bé gitt & dudi cing va trén cling, sau d6 tién hanh cé dinh cac bo
gitr ¢ gilta nhu trong Hinh 9.

+ Bang tan nhiét phai dugc dat cach day xi lanh dudi 2 inch (5 cm) dé dam bao rang N,0 dugc lam néng hiéu qua.

- Cd4m day bang tan nhiét vao 6 cam dugc chi dinh thich hgp nam trén bang diéu khién phia sau cia ACM nhu dugc minh hoa trong Hinh 10.

- Xac minh rang biéu tugng Bang tan nhiét xi lanh & mat trudc cia ACM khong phét sang.
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HINH 9: €6 DINH TAT CA CACBO G0 LO X0 CANG HINH 10: CAM DAY BANG TAN NHIET VAO G CAM

BAT MAY POT LANH DIEN SINH LY

+Cdm ACM vao 6 cdm bénh vién da dugc phé duyét.

- Bat ACM béng cong tdc ndm & mat sau nhu trong Hinh 11. Cng tdc nguén dugc strdung dé két n6i ngudn dién lugi (BAT) hodic ngét két néi
nguén dién lugi (TAT) véi ACM.

- Sau khi bat nguén, nat Activation & mat tru6c clia giao dién ACM sé séang 1én. Néu nat khéng sang, hay kiém tra két néi day ngudn va vi tri
cong tac.

HINH 11: BAT MAY DOT LANH DIEN SINH LY BANG CONG TAC

DAT LAIDONG HO PO KHIN,0
- Chi dat lai dong ho do khi mét binh khi day maéi da dugc lap dat.
+Dam bdo ACM dang bat nguon.
-Dam bao ACM & ché do READY.
+ Tim man hinh binh khi & mat trudc ciia ACM va luu y nit RESET & bén phai ciia man hinh nay, xem Hinh 12.
« Nhan va gitt nat RESET trong mot gidy.
Luu y: Sau khi dong h6 do khi N,O dugc dat lai, man hinh c6 thé mét dén vai phit dé cap nhat thé tich con lai trong binh.

+Do6Nng ho chi c6 thé dugc dat lai vé muc dady dd sau khi hé théng khai dong lai hodc sau khi thay thé xi lanh. Néu nut RESET dugc nhén sau khi
st dung, déng ho do sé dugc dat lai @& phan anh thé tich xi lanh udc tinh.
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HINH 12: NUT RESET TREN DONG HO DO KHI N,0

« Y ngha cla cic chi béo do nhién liéu dugc thdy trong Hinh 13

HINH 13: CAC CHi BAO DONG HO DO N,0

3-Phan doan Bat = Con lai khodng 20-40 phut

2-Phan doan Bat = Con lai khodng 15-20 phut

1-Phédn doan bat = Con lai khoang 5-10 phut

Nhap nhay 1 phan doan = Con lai khoang 5 phit hodc it hon — THAY BO PHAN CHUA
KIEM TRA HE THONG

« Xac minh rang cac biéu tugng Bao tri can thiét hoac Léi hé théng khéng phat sang.

4. SUDUNG THIET BI

LAP DAT DAU DAU DO DOT LANH DIEU TRI ROI LOAN NHIP TIM (CRYOICE® SYSTEM CRYOABLATION PROBE)
1. Ddm bdo ACM dugc két ndi ding cach véi binh khi N,0.
2. PAU DO c6 thé dugc két néi trudc khi ACM dugc bat, trong khi ACM dang dugc bat hodc khi ACM da bat va & ché do READY.
3. Lap cac két néi tuong ting vao cac dau néi khi nén nhu dugc chi ra dudi day trong Hinh 14.Vong trugt can dugc day vao bang tay trén
dau néi mau cam.
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HINH 14: DAU NOI KHI NEN MA MAU
4. Dam bao méi két ndi khi nén dugc I3p dat hoan toan béng cach ldng nghe tiéng "tach" rd rang khi méi dau néi gan vao 6 cdm clia no.
Nhe nhang kéo tiing 6ng dé€ dam bao két néi diing cach vai dau noi.
5. Cheén cac két n6i mau doé va den tuong (ing vao cac dau noi cap nhiét dién, xem Hinh 16.

! |
- C—

HINH 15: KET NGI CAP NHIET DIEN HINH 16: KET NOI CAP NHIET DIEN

6. Biéu tugng DAU DO, dugc thdy & trén trong Hinh 15, sé tit néu DAU DO hoat dong binh thudng va nhiét d6 phong gan ding sé duoc
hién thi trén man hinh nhiét d6 (thudng la 10 dén 25°C [50°F dén 77°F]). Mt vi du vé diéu nay dugc thé hién trong Hinh 17.

I

C L

HINH 17: HIEN THI NHIET 0 DAU DO

7. Nén chay thir d€ ddm bao dau do va ACM hoat déng binh thudng trudc khi thuc hién ca phau thuat.
8. Chinén thao cac dau néi khi nén khi ACM & ché do READY.

DAT THOI GIAN CATBO

1. Thoi gian cdt bo dugc hién thi & gidia giao dién clia ACM va dugc chi dinh bang mét chi€c dong hé bén dudi man hinh. Man hinh hién thi
thdi gian ¢t bo tinh bang gidy, xem Hinh 18.
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HINH 18: HIEN THI THOI GIAN CAT BO

2. Déthay déi thai gian clia qué trinh cit bo, nhan mot trong hai miii tén LEN hodc XUONG & bén phai man hinh hién thi thai gian. Man
hinh sé thay d6i theo tiing khodng thai gian mudi gidy. Bd dé€m thai gian sé dugc dat lai vé cai dat mac dinh sau khi mot chu ky da dugc chay.

BAT DAU POT DIEN

1. Dam bdo ACM dugc BAT nguén va xac nhan DAU DO va xi lanh N,0 dugc két néi ding cach.

2. Kiém tra xem thai gian cat bé mong mudn c6 dugc hién thi hay khéng, thay déi néu can.

3. Nhan va tha nit Acitvation & bén tréi thiét bi dé bat dau qua trinh cat bo.

4. Man hinh nhiét d6 trén bang diéu khién phia trudc hién thi nhiét d6 ctia dau do. Mét ti€ng bip kép sé bao hiéu rang nhiét do diéu tri da
dat dén (thudng la -40°C [-40°F]) va bo dém thai gian cit bo sé bat dau dém ngugc. Mot tiéng bip ngén sé vang 1én mai 30 gidy. Mot loat tiéng
bip sé bao hiéu 5 gidy cudi cling ctia chu ky cat bo.

5. Khi két thiic chu ky cit bd, ACM sé tu dong chuyén sang ché do DEFROST. Chi bao DEFROST sé sang Ién, cho biét DAU DO dang dm Ién
cho dén khi dat dén nhiét d6 chuyén tiép, két thic qua trinh DEFROST, THONG HGI cho DAU DO va tu dong chuyén sang ché @6 READY. Trong
chu ky DEFROST, ba tiéng bip sé canh bao ngudi diing ring nhiét do ctia DAU DO da chuyén sang trén 0°C (32°F).

5.CACTRUONG HOP DAC BIET

HUY QUA TRINH FREEZE

Dé ngling qua trinh cat b trong chu ky FREEZE, hay nhan va tha Nat Activation trong khi dang thuc hién cat bo. ACM sau d6 sé chuyén sang ché
d6 DEFROST.

THAY DOI THOI GIAN CAT BO TRONG QUA TRINH CAT BO
Dé& thay d6i thai gian cit bé hién tai, c6 thé sit dung cac mi tén [én va xuéng dé tang hodc gidm dan thai gian theo ting khoang 10 gidy.
DUNG KHAN CAP

Dé ngiing cit bd va gidm ap suat DAU DO trong qua trinh FREEZE hodc DEFROST, nhan Nut Activation cho @én khi ACM chuyén sang Ché do
READY.

ACM ciing c6 thé dugc dung lai bang cach TAT nguén & phia sau hoic rit phich cdm ra khéi 6 cdm dién AC. Dong chay clia N,O sé dimng lai, tuy
nhién khi sé bi mac ket trong DAU DO va ACM. Khi nay sé dugc thoat ra vao lan tiép theo khi ACM dugc bat nguén.

DAT THOI GIAN CAT BO MAC PINH

1. Dam bao ACM dang bat nguén.

2. Nhan va gir déng thai ca hai mii tén LEN va XUONG trong mét gidy dé kich hoat ché d6 cho phép thay ddi thai gian cit bd méc dinh.

3. Man hinh hién thi thai gian sé nhdp nhay va thai gian mac dinh hién c6 thé dugc thay d6i bang cach st dung mai tén [én hodc xudng.
Thdi gian sé thay déi theo timg khoang 10 gidy. Thai gian khong thé dugc dat thap hon 20 giay, cling khéng thé cao hon 270 gidy.

4. PEluu thai gian mac dinh da dat, man hinh sé ngling nhap nhdy sau 5 gidy va thai gian mac dinh méi sé duoc thiét lap.

VAN HANH MA KHONG CAN POC NHIET PO

Néu ACM khong hién thi nhiét d6 va DAU DO dugc cdm ding cach (dau néi mau dé va den), thi khdng nén sir dung DAU DO. Néu nut Activation
dugc nhan vai diéu kién nay, ACM sé nhap nhdy va phét ra tiéng bip trong 5 gidy. Néu ndt Activation dugc nhan lai trong vong 5 gidy, ACM sé
chuyén sang Ché d6 FREEZE va b dém sé bat dau dém ngugc ngay lap tuc. Diéu nay chi nén dugc thuc hién theo quyét dinh clia bac sivi sé
khong cé phan hoi vé nhiét do.

6. THAO RGI HE THONG SAU KHI SU DUNG

Kiém tra d€ dam bao rang biéu tuong dich vu khéng sang. Néu vay, hay lién hé véi dai dién AtriCure tai dia phuong dé khic phuc su cé.

NGAT KET NGI DAU DO DOT LANH DIEU TRI ROI LOAN NHIP TIM (CRYOICE® SYSTEM CRYOABLATION PROBE)
1. Dau do chi c6 thé dugc thao ra & ché d6 READY.
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2. Thao cac két ni khi nén clia DAU DO bing cach déy vao vong truot trén 6 cdm trong khi kéo phan DAU DO clia dau ndi ra.
3. Thao cac két néi mau den va dé clia cac cap nhiét dién.

THAO XI LANH N,O

1. TAT xi lanh N.O bang cach xoay niim theo chiéu kim déng hé.

2. Loai bd N,0 khdi ACM bang cach nhén va gilt Cong tac Xa N,O mau xanh & phia sau cia ACM. Theo ddi dong hé do &p suat trén xi lanh
dé dam bao rdng tat ca ap suat da duoc giai phong. Néu ACM bi TAT nguon, kéo va gitf nim xa thii cdng N,O mau dé cho dén khi ap suat dugc
gidi phéng.

3. Ngét két néi dau néi dau vao xi lanh khi 6 mat sau ctia ACM bang cach trugt vong ¢ vé phia sau.

4. Ngét két n6i 6ng khoi binh N,O bang cach thao khép néi khi N,O.

5. Tat nguén va rat phich cam cua ACM.

7.BAO TRI PHONG NGUA VA VE SINH MAY DOT LANH DIEN SINH LY HUGNG DAN LAM SACH VA KHU
TRUNG

Luu y: Khéng phun hodc dé chat long truc tiép 1én ACM.

Luu y: ACM va/hoac cac phu kién khoéng thé dugc tiét trung.

/\THAN TRONG: Dam bao Cén Isopropyl (IPA) khé hoan toan trudc khi van hanh hé théng cryolCE dé ngan ngtra su ¢ thiét bi c6 thé xay ra.
/N THAN TRONG: Trénh sir dung chét tdy r&ra &n mon hodc mai mon dé tranh lam hong khung ACM.

HUGNG DAN

Cac huéng dan sau day dugc khuyén nghi dé vé sinh ACM. Ngudi duing ¢6 trach nhiém xéac dinh bat ky sai léch nao so véi cac phuang phap x{r ly
nay.
1. Ngat két n6i ACM hodc xe day khoi 6 cdm trudc khi vé sinh.
2. Néu ACM, cac linh kién va phu kién bi nhiém mau hoac cac chat dich co thé khac, ching phai dugc lam sach trudc khi chat nhiém ban c6
thé kho (trong vong hai gid sau khi nhiém ban).
3. Céac bé mat bén ngoai ctia ACM, linh kién, phu kién nén dugc lam sach bang vai da dugc lam am bang khan lau chira 70% con Isopropyl
(IPA) trong it nhat hai phut. Khéng dé chat 16ng xam nhap vao khung may.
4. Chuy dén tat ca cac khu vuc nai chat long hodc dat c6 thé tu tap, chdng han nhu dudi/xung quanh tay cam hodc bat ky ké ha/ranh hep
nao.
5. Lau khé ACM, cac bo phan va phu kién bang vai kho, mau trang va khéng c6 xo vai.
Tién hanh xac nhan cudi cling vé quy trinh lam sach bang cach kiém tra truc quan vai trdng dé tim xem c6 dat con sot lai hay khong.
Néu van con dat trén vai trang, hay lap lai cac budc tir 3 dén 6.
Kiém tra truc quan ACM dé phat hién bat ky ddu hiéu xudng cap nao
. Sau khi vé sinh hoan tat, bat ACM dé thuc hién Tu kiém tra khi bat nguén (POST). Néu nhan dugc bat ky 16i nao, hay lién hé vai AtriCure
dé bat dau quy trinh hoan tra.

BAO TRI PINH KY

Khi xac dinh cac yéu cau bao tri phong nguia, AtriCure da can nhac cac tiéu chudn va hudng dan dugc quéc té cong nhan, bao gom IEC 62353

© o N o

ACM phai dugc bao tri phong nguia dinh ky, nhu dugc quy dinh dudi day.
Bao tri phong ngtia May dét lanh dién sinh ly bao gém cac hoat dong sau:
« Kiém tra truc quan va kiém tra chiic nang

- Kiém tra day dién xem c6 bi son, hu hdng va dugc néi dat ding cach hay khéng
- Céng tac nguén AC
- Moi hu héng cia man hinh phia truéc, bao gdém cac cong tac, man hinh sé va dén bao.
- P4u ndi giao dién dién t&r cila DAU DO bi hdng, nit hodc khong thé chen va chét dau ndi ctia DAU DO.
- P4u néi giao dién khi nén ctia DAU DO bi hang hodc khdng thé chén va chét ddu néi khi nén ciia AU DO.
-Tay cam bi hu héng hoac khong thé gap lai.
- Chan cao su bi hu héng, nit hodc khéng thé duy tri su 6n dinh ctia ACM trén bé mat phang.
- C6c dinh vi cao su bi hdng, nut hoac khéng thé duy tri sy 6n dinh cGa Bo tao RF AtriCure trén ACM va trong c6c dinh vi.
- Lang nghe xem ¢6 ro ri khi thiét bi nén &p luc.

- Cac thiét bi y té khac c6 thé dugc st dung déng thai véi ACM cing nén dugc ki€ém tra xem c6 bi hu hong hay khéng. Cu thé, kiém tra hu
hong cach dién cta cap dién va cac dau ndi lién quan.
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« Kiém tra an toan dién theo tiéu chuin IEC 62353.
cryolCE BOX khéng c6 bat ky bd phan nao c6 thé dugc khach hang tu stia chita ngoai cau chi chinh va bd loc hit am dudng 6ng dan khi cho cac
thiét bi cryolCE BOX dugc trang bi nhu vay. Dé gidi quyét cac van dé vé dich vy, hay lién hé:
AtriCure, Inc.
7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040 Hoa Ky
+ 1866 349 2342
TRANG WEB CONGTY
www.atricure.com
DICH VU KHACH HANG/THAC MAC VE SAN PHAM/HO TRO KY THUAT
pién thoai: 513 755 4100

866 349 2342 mién phi cu6c goi

Email: technical.service@atricure.com

Fax: 513-755-4567
CHAT BOI TRON VONG CHU O LOAI KET NOI NHANH

Mat hang Pon vi cung cap S6 hiéu bd phan
Chat bdi tron vong chit 0 AtriCure 002502
THAY THE CAU CHi PUGNG DAY AC

Dung cu va linh kién

« Kim mdi nhon

Cau chi
AtriCure Cryo Module Loai cau chi S6 hiéu bo phan
Model
ACM2 T2AL 250V 002261

B6 phan ACM da dugc cai dat truSc tai nha may véi dién ap danh dinh la 230V (ACM2). Nhan dinh mdc bén dudi B6 phan nhap nguon trén bang
mat sau ctia ACM chi ra dién ap dau vao da chon cho thiét bi nay. Cai dat nay chi nén dugc diéu chinh bdi nha san xuat hodc dai dién dugc Gy
quyén cta AtriCure.

Luu y: B6 phan ACM can dugc tat nguén va rut phich cadm trudc khi tiép tuc quy trinh thay thé cau chi.
QUY TRINH THAY THE CAU CHi CHiNH NGUON DIEN XOAY CHIEU

1. Xac dinh loai cau chi bang cach xem S6 model ACM hodc Nhéan dinh mic ACM.
2. Srdung kim mai nhon, can than 1y hép cau chi ra khéi mé-dun nhap nguén béng cach bop xuéng cac tab cia hop cau chi trong cac
khe nhu dugc hién thi trong Hinh 19.
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HINH 19: LAY HOP CAU CHI

3. Thay thé (2) hai cau chi ndm trong hép cau chi. Dam bao cac cau chi dugc can chinh chinh xac.

HINH 20: VI TRi LAY DAN

4, (Can chinh hop cau chi sao cho lay dan huéng vé phia nguén dién vao nhu trong Hinh 20.
5. Dua hdp cau chi trg lai bd phan dau vao nguén va an manh.
6. Xac nhan trang théi hoat dong bang cach cdm ACM va bat ngudn. Dam bdo rang qua trinh tu kiém tra hoan thanh ma khéng cé 16i.

THAI1BO

Ngét két néi DAU DO va xtt ly nhu chat thai y té theo quy dinh, can khif nhiém dé dam bao an toan cho viéc xi Iy va thai bo tiép theo. Thuc hién
theo cac budc lam sach va khi trung cho ACM nhu dugc néu trong IFU Muc 7. Lién hé véi dich vu tai ché va xtr ly thiét bi y té tai dia phuang. DAU
DO da str dung dugc coi la méi nguy hiém sinh hoc. Sau khi st dung, DAU DO nén dugc xtt Iy nhu chét thai y té va thai bd theo quy trinh clia bénh
vién dia phuong.

THO1 GIAN SU DUNG DU KIEN

Thai gian st dung du kién la khoang thai gian ma ACM, linh kién va phu kién dugc ky vong sé van pht hgp véi muc dich st dung cta ching, véi
diéu kién t6 chuc chiu trach nhiém tuan theo Huéng dan st dung ctia AtriCure dé bao tri phong ngra.

AtriCure da xac dinh thoi gian st dung du kién ctia ACM 1a 5 nam.
DE biét thong tin vé b3o tri phong ngtra, vui long xem Chuong trinh Bdo tri Phong ngtra hodc lién hé véi dai dién AtriCure tai dia phuong ctia ban.

8. KHAC PHUC SU €O

Luu y: Néu su ¢6 van tiép dién va khong thé gidi quyét bang cach thuc hién cac hanh dong dugc khuyén nghi trong cac bang dudi day, vui long
lién hé véi dai dién AtriCure tai dia phuong cla ban.
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Man hinh phia truéc khong Khong cd dién. Ki€m tra cong tac ngudn 6 phia sau clia ACM.
sang. Su c6 dién ctia ACM. Kiém tra két néi phich cdm & phia sau cia ACM.
Ki€m tra phich cdm AC trong 6 cam trén tuting.
Dam bao nguén dién c6 san tai & cam trén tuong.

Biéu tugng bang tan nhiét xi B0 gia nhiét chua dugc cdm vao. Ki€m tra két ndi & phia sau clia ACM.
lanh sang lén. Van xi lanh N0 da dong. Bam bao van N,0 dang mé.
Xilanh N.0 rong. Thay thé xi lanh N.0.
* Xilanh N,0 qud lanh. Hay xi lanh am |én trong 15 phit.
' BA gia nhiét khong dugc gén vao xi lanh N.0. Gan bang tan nhiét vao xi lanh.

Mdy sudi khdng hoat dong ding cach.

Nhiét do khong hién thi. DAU DO chua dugc cim vao. Dam bao cc day dan cip nhiét dién cia AU DO dugc gan chdc chén trong cic § cim.
DAU DO gap su c6. Thay thé DAU DO.
ACM gdp su co.
ACM 6 nguén dién nhung sé | DAU DO chua durgic cim vao. C&m DAU DO vao.
I;:E’Eggh“yé’" sang ché do Xilanh N.0 rong. Thay thé xi lanh N.0.
Van xi lanh N0 da dong. Mg van xi lanh.
Két ndi khi dau vao khong an toan. Dam bao két ndi khi dau vao dugc 1dp hoan toan.
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AU DO khong d lanh.

Bang tan nhiét khong dugc Idp dat dung cach.
Xilanh N,0 hét khi hodc gan hét.

Bd loc khi thai bi nghet.

Kiém tra I3p dat méy sudi va biéu tugng may sudi.
Thay thé xi lanh N.0.

Dau ndi xa (mau cam) dang bi dong bang/ngung tu thanh da (nudc ngung tu
16ng khong phai la diéu hiém gap)

Man hinh nhiét do hién thi cic gié
tri khong chinh xac.

DAU DO duoc cim khong ding cach.
DAU DO gap su ¢6.

Nhiéu dién tit

ACM gap su co.

Dam bo phich cim mau den va do cia DAU DO dugc cdm vao diing 6 cim.

Thay thé DAU DO.
Di chuyén hodc dinh hudng lai ACM

Phén doan dudi ciing trén biéu
tuong N,0 dang nhdp nhdy.

[«

Xilanh N,0 rong.
Xilanh N,0 lanh.

Chi bao khong dugc dat lai khi xi lanh dugc thay thé.

Thay thé bang xi lanh day.

Dam bao chan sudi dugc lp dat va hoat ddng tét. Néu xi lanh lanh, hay chg mot
Itic d& xi lanh &m |én.

Nhan nuit RESET khi xi lanh dugc thay thé.

Bang hd do khi N,0 dang nhap

nhdy.
E

Ap sudt xi lanh N0 dui 650 psi.

Xilanh N,0 rong.

Dam bao chan sudi dugc lp dat va hoat dong tot. Néu xi lanh lanh, hay chg mot
Itic & xi lanh &m |én.

Thay thé bang xi lanh day.

Chi bdo &p sudt thap mau vang
cam trén biéu tugng N,0 dang
nhdp nhay.

Xilanh N,0 chua dugc BAT.

Dam bao xi lanh N0 dugc md hoan toan.

Kho khan trong viéc két ni DAU DO
cryolCE véi ACM.

Khi N0 b ket trong hé thdng cryolCE.

Dau ndi nhanh khdng theo trinh tu, dng boc trén dau néi mau xanh lam
hudng vé phia trudc.

Vong chir 0 clia dau ndi nhanh bi khd va/hodc phong lén.

Bat ngudn ACM d€ loai b6 khi bi mac ket gay ap luc 1én dau ndi.
Ddy dau boc vé phia ACM cho dén khi nd khéa lai. (thudng la nhdp chuot)

Bi tron dau ndi bén trong bang vong chir 0 lam ti silicon, st dung chat boi tron
nhu AtriCure s6 hiéu b phan €002502.
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Biéu tugng c& 18 nhdp nhay va
am thanh nhap nhdy bén trong
ACM, ciing ¢6 thé bao gom man
hinh nhap nhdy.

Bang tan nhit qué nhiét do xi lanh N0 bj trong.

Bang tan nhit qué nhiét do [ng &0 trén xi lanh N.0.

Rat phich cdm cla b gia nhiét néu ti€ng nhdp chugt dimg va/hodc man hinh ngiing nhdp nhdy, kiém tra
xem xi lanh ¢ dm khi cham vao khong — Néu ¢, xi lanh ¢6 thé trong, hay can nhac thay thé bang xi lanh
day. TAT nguén r6i BAT ngudn ACM dé dit lai biéu tuong cir1é.

Béng tan nhiét can duoc siét chdt va dat & day bé, day & mép trén. Néu van dé khong dugc khdc phuc béng
hai thao tac trén, hay gui trd ACM va bang tan nhiét vé AtriCure.

DAU DO trd nén lanh hon -75°C
(-103°F) va khong ra dong.

Hé théng va hé thdng DAU DO bi ngap chéit [6ng N.0.

Néu AU DO khong dat dén nhiét @9 ra dong mong mudn, hay boi nudc mudi vo tring 4m vao mé va khu virc
DAU DO khi can thiét.

Thay thé cum 6ng dan bd phén chiia ¢ bo binh chita bang cum 6ng dan b phan chita khong c6 bo binh
chda.

A001056 — Cum 6ng dan b phan chita bén trong khong ¢d binh chia

A001055 — Cum 6ng dan b phan chita bén ngoai khdng cé binh chiia

B4t ngudn ACM trong vong vai phtit sau khi st dung DAU DO dé giam thiéu N,0 ngung ty thanh chat éng
trong ACM.

Chét lugng N0 khong dd dé st dung lam cht lam
lanh.

Oxit nito c&p y t&, t6i da 3ppm nuidc, duoc uu tién st dung véi DAU DO dong lanh AtriCure.

Xilanh N.0 chfa 6ng siphon hogc 6ng nhiing.

Xéc minh xi lanh N,0 khdng chifa g siphon hodc dng nhiing. Thén van xi lanh phai d€ trong va khong dugc
chia céc ddu sau: S, DT hodc D.
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MAY POT LANH DIEN SINH LY MA LOI

Néu xay ra tinh trang I6i, Chi bao can bao tri hodc Chi bao 16i hé théng sé phét séng. Man hinh nhiét do DAU DO trén bang diéu khién phia trudc
sé tam thai hién thi mét trong cac ma 16i sau trong qua trinh khéi dong. Lién hé vai dai dién AtriCure tai dia phuong cdia ban néu mét trong nhiing
diéu kién nay xay ra.

001 Khéng 6 24 VDC Cau chi (F2)

002 Xilanh qué nhiét Chan sudi

003 Ap sut DAU DO qua mitc Bo diéu ap

004 Ap suat khong mong mudn cia DAU DO Van déau vao bi ro ri

005 Khédng ¢4 230 VAC Cau chi (F1)

008 Xi lanh qua ap sudt/nhiét do Xilanh qud nhiét

PPP Li tu kiém tra khi bat nqudn Nt Activation/Cdng tac ban dap dugc nhan trong khi bat nguon

9. BANG TUONG THiCH PIEN TU
Phét xa dién tir

Huéng dan va tuyén bé ctia nha san xuat - Phat xa dién tur

May d6t lanh dién sinh ly dugc thiét ké dé dung trong méi trudng dién ti dugc chi dinh duéi day. Khach hang hodc ngusi dung May dét lanh
dién sinh ly nén dam bao rang thiét bi nay dugc st dung trong méi trugng nhu vay.

PHAT XA RF truyén dan va biic xa CISPR 11 (Nhdm 1, Lop A)
Bién dang séng hai Xem IEC61000-3-2 b) (Lép A)
Dao dong dién ap va nhap nhdy IEC61000-3-3 Y

a) Mdi trudng co s6 cham soc stic khde chuyén nghiép.
b) Thir nghiém nay khong ap dung trong mdi truting nay trit khi May d6t lanh dién sinh Iy dugc stt dung & d6 két ndi véi MANG LUGI DIEN CONG CONG va dau vao ngudn nam trong pham vi clia tiéu
chudn EMC co ban.

Mién nhiém dién tir - Cdng c6 vé bao
MIEN NHIEM DIEN TU
Huéng dan va tuyén bé cia nha san xuat - Kha nang mién nhiém ctia cdng ¢6 vé bao

May dét lanh dién sinh ly dugc thiét ké dé dung trong méi trudng dién tir dugc chi dinh dusi day. Khach hang hoac ngudi dung May dét lanh
dién sinh ly nén dam bao rang thiét bi nay dugc st dung trong mai trudng nhu vay.

+ 8KV tiép xiic
=+ 2kV, = 4KV, = 8kV, = 15 kV khong khi

PHONG DIEN TINH DIEN IEC 61000-4-2

3V/mf)

Truong RF EM biicxa IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz"Y

80% AM tai 1kHz 9

Tham khao Bang 9 trong IEC 60601-1-2:2014 — Dac diém ky thudt thit nghiém vé
kha nang mién nhiém ctia c8ng 6 vé bao di véi thiét bi lién lac khong day RF
30A/m9

50 Hz hodc 60 Hz

Trutng gan tir thiét b lién lac khdng day RF IEC 61000-4-3

Turtruong tan so cong sudt dinh mic 9 IEC61000-4-8
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a) Giao dién gira m6 phdng tin hiéu sinh ly BENH NHAN, néu dugc st dung va May dét lanh dién sinh ly phai nam trong pham vi 0,1 m cia mit
phéng thang diing hodc khu vuc trudng dong nhat theo mot hudng clia May d6t lanh dién sinh 1y .
b) THIET BI ME va HE THONG ME dugc thiét ké dé c6 y tiép nhan nang luong dién tif RF cho hoat dong clia né phai dugc kiém tra ¢ tan sé tiép
nhan. Thir nghiém cé thé dugc thuc hién & cac tan s6 diéu ché khac dugc xac dinh bai QUY TRINH QUAN LY RUI RO. Thit nghiém nay dénh gid O
AN TOAN CO BAN va HIEU SUAT THIET YEU ctia bé thu c6 chli y khi tin hiéu méi trudng ndm trong bang tan. Diéu nay duoc hiéu ring bo thu cé
thé khéng dat dugc su ti€p nhan binh thudng trong qua trinh kiém tra.
¢) Thir nghiém c6 thé dugc thuc hién & cac tan s6 diéu ché khac dugc xac dinh béi QUY TRINH QUAN LY RUI RO.
d) Chiap dung cho THIET BI ME va HE THONG ME c6 cac thanh phan hodc mach dién nhay cdm vai tur truong.
e) Trong qua trinh thr nghiém, May dét lanh dién sinh ly ¢ thé dugc cdp nguén & bat ky dién ap dau vao DANH DINH nao, nhung véi ciing tan
s6 nhu tin hiéu thd nghiém.
f) Trudc khi diéu ché duoc ap dung.
g) Mic d6 thi nghiém nay gia dinh khoang cach t6i thiéu gitia May dét lanh dién sinh ly va cac nguén tir trudng tan s6 cong suat it nhat 15 cm.
Néu PHAN TICH RUI RO cho thdy My dét lanh dién sinh ly sé dugc sit dung gan hon 15 cm so véi cac ngudn tir trudng tan sé cong suat, MUC DO
THU NGHIEM KHA NANG MIEN NHIEM phai dugc diéu chinh phu hop véi khoang cach du kién t6i thiéu.

DAU VAO PIEN XOAY CHIEU CONG NGUON

Huéng dan va tuyén bé cia nha san xuat — Kha nang mién nhiém cia céng nguén dau vao dién xoay chiéu
May dét lanh dién sinh ly dugc thiét ké dé duing trong méi trudng dién tur dugc chi dinh dusi day. Khach hang hodc nguai dung May dét lanh
dién sinh Iy nén dam béo rang thiét bj nay dugc st dung trong mai trudng nhu vay.

. +2kV
ian dia 4 a)1)o) -4.-
Nhiéu dién nhanh/chép [EC61000-4-4 Tan s6 3 lai 100 kiz
5 A hig a)b)j)o)
Ezg g;;:’l'r:"hal - IEC 61000-4-5 05KV, £ 1KV
sna dot bign #2100
;’;gni‘:t;':at it IEC 61000-4-5 +0,5KV,+ 1KV, +2kV
3V/mm
Nhiéu loan do dan truyén IEC 61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz
Do cac trugng RF 99 6V/m m) trong cac bang tan ISM tir 0,15 MHz dén 80 MHz "
80% AM tai TkHz®
0% UT; 0,5 chu ky ¥
(§.0°,45°,90°,135°, 180°, 225°, 270° va 315°9
Sut dign gp 77 EC61000-4-11 3% UT: 1 chuky
a
70% UT: 25/30 chu ky "
Mot pha: tai 0°
Gian doan dién &p 1000 [EC61000-4-11 0% U :250/300 chu ky "
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a) Thir nghiém c6 thé dugc thuc hién & bat ky dién dp dau vao cong suat nao trong pham vi dién ap DINH MUC cia May dét lanh dién sinh ly .
Néu May dét lanh dién sinh ly dugc kiém tra  mot dién ap dau vao nguén, thi khéng can thiét phai kiém tra lai & tat ca cac dién ap bé sung.

b) Tat ca cac cap clia May dét lanh dién sinh ly déu dugc gan trong qua trinh thit nghiém.

¢) Hiéu chuén cho cac kep phun dong dién phai dugc thuc hién trong hé théng 150 Q.

d) Néu budc tan sé bd qua bang tan ISM hodc bang tan nghiép du, néu c6, mét tan sé thir nghiém bé sung sé dugc st dung trong bang tan ISM
hodc bang tan nghiép du. Diéu nay ap dung cho tiing bang tan ISM va vo tuyén nghiép du trong pham vi tan s6 dugc chi dinh.

e) Thir nghiém c6 thé dugc thuc hién & cac tan s6 diéu ché khac duoc xac dinh béi QUY TRINH QUAN LY RUI RO.

f) THIET BI ME va HE THONG ME c6 dau vao nguén D.C. du dinh st dung véi bo chuyén déi A.C. sang D.C. phai dugc kiém tra bing bo chuyén
d6i dép tng cac thong sé ky thuat ctia NHA SAN XUAT THIET Bl ME hoiic HE THONG ME. Cac MUC DO THU NGHIEM KHA NANG MIEN NHIEM duoc
ap dung cho dau vao nguén dién xoay chiéu ctia bd chuyén déi.

g) Chiap dung cho THIET Bl ME va HE THONG ME dugc két ndi v6i ngudn dién xoay chiéu mét pha.

h) Vidu 10/12 c6 nghia la 10 chu ky tai 50 Hz hoac 12 chu ky tai 60 Hz.

i) THIET BI ME va HE THONG ME c6 dong dién dau vao DINH MUC I6n hon 16 A/pha phai bi gidn doan mét lan trong 250/300 chu ky & bat ky géc
d6 nao va tai tat ca cac pha cung mot I}]c (néu c6). THIET BI ME va HE THONG ME c6 pin du phong sé hoat dong tré lai véi nguén dién sau khi thit
nghiém. i véi THIET Bl ME va HE THONG ME c6 dong dién dau vao DINH MUC khéng vugt qua 16 A, tat cd cac pha nén dugc ngét dong thai.

j) THIET BI ME va HE THONG ME khong c6 thiét bi chéng ting dot bién trong mach dién so cip chi c6 thé dugc kiém tra & + 2 kV dudng day néi
datva + 1 kV dudng day néi véi nhau.

k) Khong dp dung cho THIET BI ME HANG 11 va HE THONG ME.

[) Khép néi truc ti€p phai dugc st dung.

m) R.M.S., tru6c khi diéu ché dugc ap dung.

n) Cac bang tan ISM (Cong nghiép, khoa hoc va y té) tir 0,15 MHz dén 80 MHz la 6,765 MHz dén 6,795 MHz; 13,553 MHz dén 13,567 MHz; 26,957
MHz dén 27,283 MHz; va 40,66 MHz dén 40,70 MHz. Cac bang tan v tuyén nghiép du tir 0,15 MHz dén 80 MHz la 1,8 MHz dén 2,0 MHz, 3,5 MHz
dén 4,0 MHz, 5,3 MHz dén 5,4 MHz, 7 MHz dén 7,3 MHz, 10,1 MHz dén 10,15 MHz, 14 MHz dén 14,2 MHz, 18,07 MHz dén 18,17 MHz, 21,0 MHz
dén 21,4 MHz, 24,89 MHz dén 24,99 MHz, 28,0 MHz dén 29,7 MHz va 50,0 MHz dén 54,0 MHz.

0) Ap dung cho THIET BI ME va HE THONG ME c6 dong dién dau vao BINH MUC nhé hon hoic bang 16 A/pha va THIET Bl ME va HE THONG ME
6 dong dién dau vao DINH MUC I6n hon 16 A/pha.

p) Ap dung cho THIET BI ME va HE THONG ME c6 dong dién dau vao BINH MUC nho hon hoéc béng 16 A/ pha.

q) G mot s6 goc pha, viéc ap dung thi nghiém nay cho THIET B ME c6 dau vao ngudn dién chinh qua may bién ap c6 thé khién thiét bi bao vé
qua dong mé. Diéu nay c6 thé xay ra do su bao hoa tir thong clia 16i may bién &p sau khi sut gidm dién ap. Néu diéu nay xay ra, May d6t lanh
dién sinh ly phai dam bao ©0O AN TOAN CO BAN trong va sau khi thit nghiém.

r) D6i véi THIET BI ME va HE THONG ME c6 nhiéu cai dat dién dp hodc kha ndng tu dong diéu chinh dién ap, th&r nghiém nén dugc thuc hién 6
dién ap dau vao BDINH MUC i thiéu va t&i da. THIET BI ME va HE THONG ME c6 dai dién ap dau vao BINH MUC nhé hon 25% cia dién ap déu
vao PINH MUC cao nhét can dugc kiém tra & mot dién &p dau vao BDINH MUC trong pham vi.
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KHA NANG MIEN NHIEM DIEN TU - CONG NGUON D.C. DAU VAO - KHONG AP DUNG
KHA NANG MIEN NHIEM DIEN TU - CONG KET NOI VG1 BENH NHAN

Huéng dan va tuyén bé ctia nha san xuat — Kha nang mién nhiém cta céng ghép bénh nhan
May d6t lanh dién sinh ly dugc thiét ké dé dung trong méi trudng dién tir dugc chi dinh duéi day. Khach hang hodc ngusi dung May dét lanh
dién sinh ly nén dam bao rang thiét bi nay dugc s dung trong méi trudng nhu vay.

+ 8KV tiép xic

PHONG TINH DIEN @ IEC 61000-4-2
+ 2KV, £ 4kV, 2 8KV, = 15 kV khéng khi

3y

0,15 MHz - 80 MHz

Nhiéu loan dan truyén gay ra bi cac trutng RF ¥ IEC61000-4-6 6V ¥ trong cac déi ISM gitia
0,15 MHz va 80 MHz

80% AM & 1 kHz

a) Nhing diéu sau day ap dung:

- Tat c& cac cap két ndi vai BENH NHAN can dugc kiém tra, riéng | hodc theo bo

- cap két n6i vai BENH NHAN nén dugc kiém tra bang cach st dung kep dong dién tri khi kep dong dién khéng phu hgp. Trong trudng hop kep
dong dién hién tai khong phu hgp, nén s dung kep EM.

- Khong dugc st dung thiét bi tach ghép 6 y gitia diém tiém va DIEM GHEP BENH NHAN trong bat ky trusng hap nao.

-Thir nghiém c6 thé dugc thuc hién & cc tan s6 diéu ché khac dugc xac dinh bai QUY TRINH QUAN LY RUI RO.

- Cac 6ng dugc cd y d6 day chat 16ng dan dién nham muc dich két ndi véi BENH NHAN sé dugc coi la cap COUPLED-BENH NHAN

- Néu budc tan s6 b qua moét bang tan ISM hoac vé tuyén nghiép du, néu 6, thi mét tan sé thit nghiém bé sung sé dugc sir dung trong bang
tan ISM hodc v6 tuyén nghiép du. Diéu nay ap dung cho tiing bang tan ISM va v6 tuyén nghiép du trong pham vi tan sé dugc chi dinh.

- Cac bang tan ISM (céng nghiép, khoa hoc va y té) tir 0,15 MHz dén 80 MHz la tir 6,765 MHz dén 6,795 MHz: 13,553 MHz dén 13,567 MHz;
26,957 MHz dén 27,283 MHz; va 40,66 MHz dén 40,70 MHz. Cac bang tan vo tuyén nghiép du tir 0,15 MHz dén 80 MHz |a 1,8 MHz dén 2,0 MHz,
3,5 MHz dén 4,0 MHz, 5,3 MHz dén 5,4 MHz, 7 MHz dén 7,3 MHz, 10,1 MHz dén 10,15 MHz, 14 MHz dén 14,2 MHz, 18,07 MHz dén 18,17 MHz,
21,0 MHz dén 21,4 MHz, 24,89 MHz dén 24,99 MHz, 28,0 MHz dén 29,7 MHz va 50,0 MHz dén 54,0 MHz.

b) RM.S,, trudc khi diéu bién dugc ap dung

¢) Quy trinh xa phai dugc thuc hién ma khong c6 két nGi véi ban tay nhan tao va khong c6 két n6i véi mé phong BENH NHAN. M6 phong BENH
NHAN c6 thé dugc két néi sau khi kiém tra khi can thiét dé xac minh DO AN TOAN CO BAN va HIEU SUAT THIET YEU.
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BAO HANH
GIGI HAN TRACH NHIEM PHAP LY

Bao hanh nay va cac quyén va nghia vu theo day sé dugc hi€u va diéu chinh béi luat phap ctia Bang Ohio, Hoa Ky.

AtriCure, Inc. dam bao rang san pham nay khéng co6 khiém khuyét vé vat liéu va tay nghé khi dugc st dung binh thuéng va béo tri phong ngura
trong thai gian bao hanh tuong tng dugc hién thi bén dudi. Nghia vu cta AtriCure theo bao hanh nay dugc gidi han trong viéc sta chira hodc thay
thé, theo lua chon cta AtriCure, bat ky san pham nao, hodc mét phan cta chiing, da dugc tra lai cho AtriCure, Inc. hoac Nha phan phdi ctia AtriCure
trong khoang thai gian dp dung dugc hién thi bén dudi va viéc kiém tra nao tiét 16, theo su hai long cta AtriCure, 1a bi 16i. Bao hanh nay khong ap
dung cho bat ky san pham nao, hodc mét phan clia san pham do, da: (1) bi anh hudng bat Igi do st dung vai cac thiét bi dugc san xuat hodc phan
phéi bai cac bén khong dugc AtriCure, Inc. Gy quyén, (2) dugc stra chita hodc thay d6i bén ngoai nha may cta AtriCure theo cach ma, theo danh
gia cta AtriCure, anh hudng dén do 6n dinh hoac dé tin cay cda no, (3) bi s dung khéng dung cach, so sut hodc tai nan, hoac (4) dugc st dung
khong theo cac théng sé thiét ké va sir dung, hudng dan va chi dan cho san pham hodc véi cac tiéu chuan chiic nang, hoat dong hoac méi trudng
cho cac san pham tuong tu thudng dugc chap nhan trong nganh. AtriCure khéng c6 quyén ki€ém soat viéc van hanh, kiém tra, bao tri hodc st
dung cac san pham ctia minh sau khi ban, cho thué hodc chuyén nhugng, va khéng c6 quyén kiém soat viéc Iua chon bénh nhan ctia Khach hang.

Cac san pham clia AtriCure dugc bao hanh trong cac khoang thai gian sau khi giao hang cho ngudi mua ban dau:

May dét lanh dién sinh [¥.........oooiviiii e Mot (1) nam
Bang tan nhiét xi lanh AtriCure...........coooiviiiiieiie e Mot (1) nam
Cum 8ng dan khi AtriCure.........coooiiiiiii e Mot (1) nam
DAY diBN CONGIAAL. ... vt Mot (1) nam
CoNng tac ban dap AtriCUIE Cryo. ... ..oveveieeiieieiee e eee e ieaeaaas Mot (1) ndm

BAO HANH NAY THAY THE TAT CA CAC BAO HANH KHAC, DU RO RANG HAY NGU Y, BAO GOM CAC BAO HANH VE KHA NANG THUGNG MAI VA SU
PHU HOP CHO MOT MUC DICH CU THE, VA TAT CA CAC NGHIA VU HOAC TRACH NHIEM PHAP LY KHAC CUA ATRICURE, INC. VA LA BIEN PHAP KHAC
PHUC DOC QUYEN CUA NGUGI MUA. TRONG BAT KY TRUGNG HOP NAO, ATRICURE, INC. CHIU TRACH NHIEM CHO CAC THIET HAI DAC BIET, NGAU
NHIEN HOAC DO HAU QUA BAO GOM, NHUNG KHONG GIGI HAN G, CAC THIET HAI DO MAT QUYEN SU DUNG, LOI NHUAN, KINH DOANH HOAC UY
TIN.

AtriCure, Inc. khédng dam nhan cing nhu khéng ty quyén cho bat ky ngusi nao khac dam nhan bat ky trach nhiém phép ly nao khac lién quan dén
viéc ban hoac st dung bat ky san pham nao clia AtriCure, Inc. Khdng ¢ bao hanh nao vugt qua cac diéu khoan dugc trinh bay trir khi bdo hanh
m& rong dugc mua trudc khi bao hanh ban dau hét han. Khéng c6 dai ly, nhan vién hoac dai dién nao cda AtriCure ¢ quyén thay doi bat ky diéu
nao da néu & trén hoac dam nhan hoac rang budc AtriCure vdi bat ky trach nhiém phap ly hoac trach nhiém bé sung nao. AtriCure, Inc. c6 quyén
thay d6i cac san pham do ho san xuat va/hodc ban bat c( lic nao ma khéng phai chiu bat ky nghia vu nao dé thuc hién cac thay déi tuong tu hoac
giéng nhau doi véi cac san pham da san xuat va/hodc ban trudc do.

TUYEN BO MIEN TRU TRACH NHIEM

Dudi bat ky hoan canh nao, AtriCure, Inc. sé& khong chiu trach nhiém cho bat ky tén that, thiét hai hoac chi phi ngau nhién, dac biét hodc do hau
qua nao, la két qua clia viéc c6 y st dung sai san pham nay, bao gém moi tén that, thiét hai hoac chi philién quan dén thuong tich ca nhan hoac
thiét hai vé tai san.
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