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1. ROZPOCZECIE PRACY

Ten podrecznik i opisany w nim sprzet sg przeznaczone do uzytku wytacznie przez wykwalifikowany fachowy personel medyczny
przeszkolony w zakresie konkretnej techniki oraz wykonywanego zabiegu chirurgicznego.

zgodnie z prawem federalnym (Stany Zjednoczone) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich
zamowienie.

Nalezy dokfadnie przeczytac¢ wszystkie informacje. Brak prawidtowego przestrzegania instrukcji moze doprowadzi¢ do powaznych
nastepstw chirurgicznych.

Wazne: Niniejsza instrukcja ma na celu dostarczenie wskazéwek dotyczacych uzytkowania jednostki ablacyjnej i detekcyjnej
AtriCure (ASU) z bipolarna gtowica AtriCure (zacisk Isolator™, piéro Isolator™ Transpolar™ lub piéro liniowe CoolRail™) oraz
urzadzeniami akcesoryjnymi AtriCure (ASB3). Nie jest to odniesienie do technik chirurgicznych.

AtriCure® ASU wytwarza i dostarcza energie RF, w trybie bipolarnym, o czestotliwosci okoto 460 kHz, z maksymalna moca wyjsciowa
w zakresie od 22,8 W do 28,5 W dla zaciskéw Isolator™ i od 12,0 W do 30,0 W w przypadku pidra Isolator™ Transpolar™ lub pi6ra
liniowego CoolRail™ w zaleznosci od trybu pracy; jednostka AtriCure® ASU jest w stanie wytworzy¢ maksymalng moc wyjsciowa
32,5 W przy obcigzeniu 100 oméw, chociaz Zadna z obecnie uzywanych gtowic bipolarnych AtriCure® nie wykorzystuje mocy
powyzej 30 W. Tryb pracy jest funkcja gtowic lub pidra i jest ustawiany przez jednostke ASU. Urzadzenie AtriCure ASU jest
przeznaczone do pracy wytgcznie z glowica bipolarng AtriCure, piérem AtriCure Isolator lub piérem liniowym AtriCure CoolRail™.
Przefgcznik nozny jest urzadzeniem wejsciowym stuzacym do aktywacji dostarczania energii radiowej. Petny opis oraz wskazania

do stosowania tych urzadzen mozna znalez¢ w instrukgji uzycia gtowicy i pidra.

Dla wygody uzytkownika jednostka ablacyjna i detekcyjna AtriCure bedzie okreslana w niniejszej instrukcji obstugi mianem ,ASU".
W niniejszej instrukcji obstugi gtowica bipolarna AtriCure bedzie okre$lana mianem ,gtowicy”

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera opis ASU, jego elementéw sterujgcych, wyswietlaczy, wskaznikdw, dZzwiekdw i sekwencji jego obstugi
za pomoca gtowicy. Niniejszy podrecznik uzytkownika dostarcza rowniez waznych informacji dla uzytkownika. Niniejsza instrukcja jest
przeznaczona wytacznie dla uzytkownika. Przed przystapieniem do obstugi ASU nalezy doktadnie przeczytac niniejszy podrecznik.

1.1. Opis systemu
Jak przedstawiono na Rycinie 1, system sktada sie z nastepujacych elementéw:

« Glowica bipolarna AtriCure z wbudowanym kablem (nie pokazano)
« Jednostka ablacyjna i detekcyjna (ASU) AtriCure

- Pedat

- Kabel zasilajacy.

Urzadzenia dodatkowe sa opisane w punkcie 10.

Rycina 1 - Jednostka ASU, przetqcznik nozny i przewdd zasilajgcy
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1.2. Rozpakowanie

Wyjac jednostke ASU, przetagcznik nozny i przewdd zasilajagcy z pudetka i zdjgc folie ochronna. Zaleca sie zachowanie oryginalnego
pudetka transportowego i opakowania ochronnego na potrzeby przysztego przechowywania i/lub transportu urzagdzenia.

1.3. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Bezpieczne i skuteczne stosowanie energii RF zalezy w duzej mierze od czynnikdéw pozostajacych pod kontrolg operatora. Nic nie
zastagpi prawidtowo przeszkolonego personelu sali operacyjnej. Przed przystapieniem do uzytkowania wazne jest przeczytanie,
zrozumienie i przestrzeganie instrukgji obstugi dostarczonych z ASU.

1.3.1.

/\COSTRZEZENIA A\
Przed przystapieniem do obstugi ASU nalezy doktadnie przeczytac niniejszy podrecznik.

Sprzetu elektrochirurgicznego nie nalezy uzywac przed ukoriczeniem szkolenia w zakresie wykonywanego zabiegu. Ten
podrecznik i opisany w nim sprzet s przeznaczone do uzytku wytacznie przez wykwalifikowany fachowy personel medyczny
przeszkolony w zakresie konkretnej techniki oraz wykonywanego zabiegu chirurgicznego.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych, innych tatwopalnych gazéw, w poblizu
tatwopalnych ptyndw, takich jak srodki do przygotowania skory i nalewki, tatwopalnych przedmiotéw lub w poblizu srodkéw
utleniajacych. Nalezy zawsze przestrzega¢ odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie ochrony przeciwpozarowe;j.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w atmosferze wzbogaconej tlenem, w atmosferze tlenku azotu (N20) lub w obecnosci innych
czynnikow utleniajacych.

Ryzyko pozaru: Akcesoria elektrochirurgiczne, ktére sg aktywowane lub gorace w wyniku uzytkowania, moga spowodowac pozar.
Nie nalezy umieszczac ich w poblizu lub w kontakcie z materiatami tatwopalnymi (takimi jak gaza lub serwety chirurgiczne).
Unikac¢ zaptonu gazéw endogennych.

Ryzyko pozaru: Nie nalezy uzywac przedtuzaczy.

Ryzyko pozaru: Aby unikna¢ zaptonu srodkéw czyszczacych, do czyszczenia i dezynfekcji ASU nalezy uzywac wytacznie srodkéw
niepalnych. W przypadku niezamierzonego uzycia w ASU srodkéw fatwopalnych, przed przystapieniem do pracy nalezy odczeka¢,
az substancje te catkowicie odparuja.

Kontakt gtowicy z jakimkolwiek metalem (np. kleszczami hemostatycznymi, zaciskami, zszywkami itp.) moze spowodowa¢
niezamierzone oparzenia.

Jesli nie uzywa sie gtowicy, nalezy umiescic ja w czystym, suchym, nieprzewodzacym pradu i dobrze widocznym miejscu,

w ktérym nie ma kontaktu z pacjentem. Przypadkowy kontakt aktywnej gtowicy z pacjentem moze spowodowac oparzenia.
Kiedy ASU zostanie aktywowana w potaczeniu z gtowica, przewodzone i wypromieniowane pola elektryczne moga zaktécac prace
innych elektrycznych urzadzen medycznych. Wiecej informacji na temat potencjalnych zakiécen elektromagnetycznych
i innych oraz porad dotyczacych unikania takich zaktécen mozna znalez¢ w punkcie 5.

Urzadzenia elektrochirurgiczne nalezy stosowac ostroznie w obecnosci rozrusznikow wewnetrznych lub zewnetrznych. Zaktocenia
powodowane przez urzadzenia elektrochirurgiczne moga doprowadzi¢ do tego, ze urzadzenia, takie jak rozrusznik serca, wejda w
tryb asynchroniczny, lub moga catkowicie zablokowac rozrusznik serca. Nalezy sie skonsultowa¢ z producentem rozrusznika serca
lub szpitalnym oddziatem kardiologii w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat planowanego stosowania urzadzen
elektrochirurgicznych u pacjentéw ze stymulatorami serca.

Ryzyko przewrdcenia sie: Nalezy zachowad standardowa ostroznos¢, aby zredukowac ryzyko przewrdcenia sie o kabel pedatu.

Stosowanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone zgodnie z instrukcja lub dostarczone przez firme AtriCure
moze spowodowac zwiekszenie emisji lub obnizenie odpornosci urzadzenia.
ASU nie powinna by¢ uzywana obok lub ustawiana w stos z innymi urzagdzeniami, z wyjatkiem planowanego ukfadania
w stos z urzadzeniami firmy AtriCure zgodnie z instrukcjami. W celu potwierdzenia prawidtowego dziatania nalezy obserwowac
konfiguracje ASU w warunkach normalnego uzytkowania.

ASelektor napiecia jest ustawiony fabrycznie i nie powinien by¢ przestawiany przez uzytkownika. Selektor napiecia i modut
wejscia zasilania musza by¢ ustawione na to samo napiecie, aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu ASU i potencjalnemu
uszkodzeniu urzadzenia.

ARyzyko porazenia pradem elektrycznym: Przewdd zasilajacy ASU nalezy podtaczy¢ do odpowiednio uziemionego gniazdka.
Nie wolno uzywac przejsciowek.

ARyzyko porazenia pradem elektrycznym: Do generatora nie wolno podtacza¢ mokrych akcesoriow.
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/N\COSTRZEZENIA A\

ARyzyko porazenia pradem elektrycznym: Nalezy sie upewni¢, ze gtowica jest prawidtowo podtaczona do ASU oraz ze
przewody sa ostoniete od kabla, ztacza lub gtowicy.

1.3.2. ASRODKI OSTROZNOSCI

- Uzywac tylko z gtowicami AtriCure przeznaczonymi do stosowania z ASU.

+Nie nalezy aktywowac ASU, dopoki gtowica nie zostanie prawidtowo umieszczona na ciele pacjenta.

- Sygnat dzwiekowy i wskaznik aktywacji s waznymi zabezpieczeniami. Nie zastania¢ wskaznika aktywacji. Przed uzyciem nalezy
sie upewnic, ze sygnat dzwiekowy aktywacji jest styszalny dla personelu sali operacyjnej. Sygnat dzwiekowy aktywacji informuje
personel o tym, ze gtowica jest aktywna. Nie nalezy wylgczac sygnatu dzwiekowego.

. ANie zdejmowac pokrywy ASU, poniewaz istnieje ryzyko porazenia pradem. Nalezy zwrécic¢ sie do autoryzowanego
personelu w celu wykonania czynnosci serwisowych.

- Nalezy uzywac wyfacznie przetacznika noznego dostarczonego z ASU.

« Przewdd zasilajacy ASU musi by¢ podtaczony do odpowiednio uziemionego gniazdka. Nie wolno uzywac przedtuzaczy ani
przejsciowek.

. ANie nalezy owija¢ przewodu aparatu wokét metalowych przedmiotéw. Owijanie przewoddw wokot metalowych
przedmiotéw moze powodowac powstawanie niebezpiecznych pradéw.

« Aby unikna¢ porazenia pradem, nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu pacjentéw z metalowymi czesciami uziemienia ASU.
Zaleca sie stosowanie folii antystatyczne;j.

« W badaniach wykazano, ze dym powstajacy podczas zabiegéw elektrochirurgicznych moze by¢ potencjalnie szkodliwy dla
personelu chirurgicznego. Badania te zalecajg stosowanie masek chirurgicznych i odpowiednie odprowadzanie dymu za
pomocg odsysacza dymu chirurgicznego lub innych srodkéw.

- Kiedy ASU i gtowica s uzywane u pacjenta jednoczesnie ze sprzetem monitorujgcym parametry fizjologiczne, nalezy sie
upewni¢, ze elektrody monitorujgce sa umieszczone jak najdalej od elektrod chirurgicznych. Nalezy sie upewni¢, ze kable
gtowicy sg utozone w taki sposéb, aby nie stykaty sie z pacjentem ani innymi przewodami.

- Igtowe elektrody monitorujace nie sg zalecane do stosowania podczas pracy z ASU i gtowica.

- Systemy monitorowania, ktére zawierajg urzadzenia ograniczajgce prad o wysokiej czestotliwosci, s zalecane do stosowania
z ASU i gtowica.

« Uszkodzenie ASU i glowicy moze spowodowac niezamierzony wzrost mocy wyjsciowe;j.

1.4. Wytyczne EMC i deklaracja producenta
1.4.1. Wymagania elektromagnetyczne

Jednostka ablacyjna i detekcyjna (ASU) AtriCure zostata przetestowana i uznana za odpowiadajacag wartosciom granicznym
obowiagzujacym dla wyrobéw medycznych okreslonym w normie IEC 60601-1-2:2007. Takie wartosci graniczne maja na celu
zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowej instalacji medyczne;j.

z informacjami podanymi w instrukcji, moze powodowac szkodliwe zaktécenia w pracy innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu.

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji z wykorzystaniem czestotliwosci radiowych moga takze wptywac na dziatanie ASU
i nalezy dotozyc¢ staran, aby minimalizowac takie zaktécenia. Jednakze nie ma gwarandji, ze w danej instalacji nie wystapia zaktdcenia.

Jesli ASU powoduje szkodliwe zaktécenia w innych urzadzeniach, co mozna okresli¢, wytaczajac i wiaczajac ASU, zacheca sie
uzytkownika do préby usuniecia zaktécen za pomoca jednego lub wiecej z nastepujacych srodkow:

« Zmiana kierunku lub potozenia urzadzenia odbiorczego.

« Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy ASU a innymi urzadzeniami.

« Podtaczenie ASU do gniazda w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczone sg inne urzadzenia.

« W celu uzyskania pomocy nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem serwisu AtriCure.
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1.4.2. Emisja promieniowania elektromagnetycznego

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Jednostka ablacyjna i detekcyjna (ASU) AtriCure jest przeznaczona do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik jednostki ASU powinien zagwarantowac, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Badanie emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Jednostka ASU wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich funkgji
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 wewnetrznych. Dlatego emisje fal radiowych sg bardzo niskie i istnieje

bardzo mate prawdopodobienstwo, ze spowodujg zaktécenia
w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF CISPR 11

Klasa A

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2

Klasa A

Wahania napiecia / emisje
migotania IEC 61000-3-3

Spetnia wymogi

Jednostka ASU jest odpowiednia do stosowania we wszystkich
obiektach innych niz obiekty mieszkalne oraz obiekty bezposrednio
podtaczone do publicznej sieci zasilajacej niskiego napiecia, ktéra
zasila budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych.

1.4.3. Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

Jednostka ablacyjna i detekcyjna (ASU) AtriCure jest przeznaczona do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik jednostki ASU powinien zagwarantowac, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Badanie ODPORNOSCI

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV, styk
+8 kV, powietrze

+6 kV, styk
+8 kV, powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
pokryte ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi sg
pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30 %.

Szybkozmienne
zaktécenia impulsowe

+2 kV dla linii zasilajacych
+1 kV dla linii

+2 kV dla linii zasilajacych
+1kV dla linii

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka
sama jak w typowym $rodowisku komercyjnym

IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia wejscia/wyjscia lub szpitalnym.
Udar napieciowy +1 kV linia(-e) do linii +1 kV tryb réznicowy Jakosc. zasilania 5|eC|0\,Nego pf)Wlnna byc te.lka
IEC 61000-4-5 +2 KV linia(-e) do ziemi +2 KV tryb wspolny sama jak w typowym srodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.
<5% UT <5% UT
(>95% spadek UT) (>95% spadek UT)
przez 0,5 cyklu przez 0,5 cyklu
40% UT 40% UT Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka
Spadki napiecia, krotkie (60% spadek UT) (60% spadek UT) sama jak w typowym $rodowisku komercyjnym
przerwy w dostawie energii | przez 5 cykli przez 5 cykli lub szpitalnym. Jesli uzytkownik jednostki
i zmiany napiecia w linii ASU wymaga jej ciagtej pracy w czasie przerw
doprowadzajacej zasilanie 70% UT 70% UT w zasilaniu sieciowym, zaleca sie zasila¢
IEC 61000-4-11 (30% spadek UT) (30% spadek UT) jednostke ASU z zasilacza bezprzerwowego
przez 25 cykli przez 25 cykli (UPS) lub akumulatora.
<5% UT <5% UT
(>95% spadek UT) (>95% spadek UT)
przez5s przez5s
Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania
Pola magnetyczne . . . .
o czestotliwosci powinny znajdowac sie na p02|o.mach. )
R 3A/m 3A/m charakterystycznych dla typowej lokalizacji
sieciowe] (50/60 Hz) w typowym srodowisku komercyjnym lub
IEC 61000-4-8

szpitalnym.

UWAGA: UT to napiecie sieciowe pragdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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1.4.4. Wytyczne EMC i deklaracja producenta

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Jednostka ablacyjna i detekcyjna (ASU) AtriCure jest przeznaczona do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik ASU musi zagwarantowac, ze urzadzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Badanie ODPORNOSCI

POZIOM TESTU IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Przewodzone zaktocenia RF
IEC 61000-4-6

Wypromieniowane
zaktocenia RF
I[EC 61000-4-3

3Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

3V/m
od 80 MHz do 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Przenosnego i mobilnego sprzetu do
komunikacji radiowej nie wolno uzywac

w odlegtosci od jakiejkolwiek czesci ASU,

w tym kabli, innej niz zalecana odlegtos¢
obliczona na podstawie réwnania
odnoszacego sie do czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢

d=1.2+P

d=1,2+/P od 80 MHz do 800 MHz
d =2,3/P od 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie ,P” oznacza maksymalng moc wyjsciowg
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi
producenta nadajnika, a,d” - zalecang
odlegtos$¢ w metrach (m).

Natezenie pola z nadajnikéw radiowych
okreslone przez badanie elektromagnetyczne
a powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci
w kazdym zakresie czestotliwosci.”

W poblizu urzadzen oznaczonych nastepujacym
symbolem moga wystapic zakt6cenia:

(@)

UWAGA 1: w przypadku 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie miec zastosowania we wszystkich przypadkach. Na propagacje elektromagnetyczng
wptywa absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

niz3V/m.

a) Wartosci natezen pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe tacznosci radiowo-telefonicznej
(telefony komorkowe, bezprzewodowe), telefony przenosne stosowane w komunikacji naziemnej, radiostacje amatorskie,
radiostacje krotkofalowe i FM, a takze stacje telewizyjne nie mozna dokfadnie przewidzie¢. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne ze wzgledu na zamontowane nadajniki radiowe, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania
elektromagnetycznego. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywa sie ASU, przekroczy stosowny poziom
zgodnosci fal radiowych powyzej, nalezy obserwowac ASU pod katem jej poprawnego dziatania. Jesli urzadzenie nie dziata
poprawnie, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych srodkdw, takich jak zmiana ustawienia lub przeniesienie ASU.

b) Dla wartosci wykraczajacych poza zakres czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ mniejsze
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1.4.5. Zalecana odlegtos¢

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tagcznosci radiowej a jednostka ablacyjng i detekcyjna AtriCure

Jednostka ablacyjna i detekcyjna (ASU) AtriCure jest przeznaczona do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym o kontrolowanych
zaktdceniach czestotliwosci. Klient lub uzytkownik ASU moze pomoéc zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng
odlegtos¢ miedzy przeno$nym i mobilnym radiowym sprzetem komunikacyjnym (nadajnikami) a ASU zgodnie z ponizszymi zaleceniami,
wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

. Odlegtosc separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
Znamionowa maksymalna
moc wyjéciowa nadajnika W od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

c) W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionych powyzej zalecang odlegtos¢ od nadajnika
,d”w metrach (m) mozna oszacowac przy uzyciu rbwnania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie
,P”0znacza maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika.

d)

e) UWAGA 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz zachowac odlegtos¢ przy wyzszym zakresie czestotliwosci.

f)

g) UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Na propagacje elektromagnetyczng
wptywa absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

1.5. Odpowiedzialnos¢ producenta
Firma AtriCure ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodnosc i dziatanie urzadzenia tylko wéwczas, gdy:
« Przestrzegane sa procedury instalacyjne zawarte w niniejszej instrukgji.

« Modyfikacje lub naprawy przeprowadzajg osoby upowaznione przez firme AtriCure.

- Instalacja elektryczna w danym pomieszczeniu jest zgodna z lokalnymi przepisami i wymaganiami regulacyjnymi, takimi jak
I[ECiBSI.

+ Urzadzenie jest uzywane zgodnie z instrukcja obstugi firmy AtriCure.
2., JEDNOSTKA ABLACYJNA | DETEKCYJNA (ASU) ATRICURE
Ta czes¢ zawiera szczegdtowy opis ASU, w tym jej funkgji i charakterystyki roboczej.
2.1. Opis urzadzenia

ASU AtriCure® wytwarza i dostarcza energie RF, w trybie bipolarnym, o czestotliwosci okoto 460 kHz, z maksymalng moca wyjsciowa
od 12 W do 30 W, w zaleznosci od trybu pracy. ASU AtriCure® jest w stanie wyprodukowa¢ maksymalng moc wyjsciowg 32,5 W przy
obciazeniu 100 omoéw, chociaz zadna z obecnie uzywanych gtowic bipolarnych AtriCure® nie wykorzystuje mocy powyzej 30 W.
Tryb pracy jest funkcja gtowicy i jest ustawiany przez ASU. ASU AtriCure jest przeznaczona do pracy z gtowica AtriCure. ASU i gtowica
sg przeznaczone do uzytku bez elektrody neutralnej. Przetacznik nozny jest urzadzeniem wejsciowym stuzacym do aktywacji
dostarczania energii radiowe;j.
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2.2. Panel przedni ASU - ilustracja i nazewnictwo

llustracja panelu przedniego ASU jest pokazana na Rycinie 2 ponize;j.

1

1] Wyswietlacz wykresu przewodnosci tkankowej/mocy
2] Wskaznik gotowosci

(1]
[2]
[3] Wskaznik Wk. RF
[4] Gniazdo gtowicy
(5]

5 4
Rycina 2 — panel przedni ASU

6] Wskaznik usterki
7] Wskaznik zasilania
8] Uchwyt

[
[
[
[9] Pokrettfa regulacji uchwytu

5] Wskaznik wykonania zmiany petnej grubosci

Wyswietlacze na panelu przednim

Na przednim panelu ASU znajduje sie jeden wys$wietlacz: wyswietlacz wykresu przewodnictwa tkankowego / mocy. Wyswietlacz ten

opisano ponize;j.

Wyswietlacz

Opis

TANCE | inilli Sarmmes

TINEE { srcand )
RELEASE FOOTSWITCH TO STOT

Wyswietlacz wykresu przewodnictwa tkankowego - zacisk Isolator™ (wartos¢
domysina):

Podczas cyklu ablacji ASU wyswietla wykres przewodnosci tkankowej (natezenie/napiecie)
w funkgji czasu. Os y to przewodnictwo tkankowe, a 0$ x to czas.

Odfaczenie lub ponowne podtaczenie przetacznika noznego nie ma wptywu na
wyswietlanie wykresu przewodnictwa tkankowego. Patrz punkt 4.4.3.

TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOF

Wyswietlacz wykresu mocy - piéro Isolator™ Transpolar™ lub piéro liniowe CoolRail™:

Podczas cyklu ablacji ASU wyswietla wykres mocy (natezenie pradu napiecie) w funkgcji
czasu. Os y to moc, a 0$ x to czas.

Odfaczenie lub ponowne podtaczenie przetacznika noznego nie ma wptywu na
wyswietlanie wykresu mocy. Patrz punkt 4.4.3.
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Wskazniki na panelu przednim

Wskaznik Opis
‘ I Wskaznik MOCY - zielona dioda LED wskazuje, ze zasilanie AC jest obecne i ASU zostata
wigczona.
. Wskaznik USTERKI - czerwona kontrolka wskazuje, ze wystapita usterka i urzadzenie
wymaga wylfgczenia oraz ponownego wtaczenia zasilania.

READY

©

Wskaznik GOTOWOSCI - zielona kontrolka sygnalizuje, ze przetacznik nozny i gtowica
sg podfaczone, a ASU jest gotowa do pracy.

0
n
o
2

©

Wskaznik WL. RF - niebieska dioda LED wskazuje, ze do gtowicy dociera moc RF.

Wyjscie mocy RF jest inicjowane przez naci$niecie przetacznika noznego.

TRANSMURALITY

Wskaznik WYKONANIA ZMIANY PELNEJ GRUBOSCI - niebieska migajgca dioda LED
oznacza, ze algorytm wykonania zmiany petnej grubosci zostat spetniony, co oznacza,
ze uzytkownik moze zakonczy¢ cykl ablacji.

Gniazdo na panelu przednim

Wskaznik

Opis

HANDPIECE

Gniazdo akcesoriow GLOWICY lub ASU - To 12-stykowe gniazdo umozliwia podtaczenie
gtowicy AtriCure lub kabla faczacego z urzadzeniem akcesoryjnym. To potaczenie jest
odizolowane od pacjenta.

2.3 Panel tylny ASU - ilustracja i nazewnictwo

llustracja panelu tylnego ASU jest pokazana na Rycinie 3 ponizej.

1

[1] Port danych

[2] Regulacja gtosnosci gtosnika
[3] Modut wejscia zasilania
[4] Skrzynka bezpiecznikow
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1.1A 50/60Hz
220-240V~
0.70A 50/60Hz
WARNING
THE VOLTAGE
SELECTOR AND
©) FoOTSWITGH e Ty ©
J BE SET TO THE
\ SAME VOLTAGE
OUTPUT POWER 32.5W Cullh
vy (("’)) el arrevmow:
OPERATI"G FREQUENCV FOR USE VOLTAGE 4
I i SELECTOR ¢

Rycina 3 — panel tylny ASU

[5] Kolec uziemienia ekwipotencjalnego

[6] Przetacznik wyboru napiecia wejsciowego
[7] Gniazdo pedatu

[8] Dostep serwisowy
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Funkcje panelu tylnego

Grafika Opis
Kolec uziemienia ekwipotencjalnego - zapewnia bezpieczne potaczenie uziemienia ASU
AtriCure z innymi uziemionymi urzadzeniami.

10101

Port danych - do celéw produkcyjnych i testowych.

Modut wejscia zasilania — modut ten zawiera zaréwno przetgcznik ON/OFF, jak i bezpieczniki.
Napiecie jest wybierane poprzez ustawienie szuflady bezpiecznikowej zgodnie z oznaczeniem.

Skrzynka bezpiecznikéw - skrzynka bezpiecznikdéw zawiera bezpieczniki dobrane do
napiecia wejsciowego. Patrz Specyfikacje techniczne w punkcie 7 niniejszej instrukgji.

VOLTAGE
SELECTOR

A
l

Selektor napiecia wejsciowego - selektor napiecia wejsciowego jest ustawiony fabrycznie
na 110V lub 220V i nie powinien by¢ regulowany przez operatora. To ustawienie powinno
by¢ regulowane wylgcznie przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela serwisu.

VOLUME
i() ( \

Regulacja gtosnosci — poziom gtosnosci dzwieku jest requlowany za pomoca pokretta.

ASU zawiera gtosnik do przekazywania uzytkownikowi dzwiekowej informacji zwrotne;j.

®

FOOTSWITCH
N ‘: Gniazdo przetgcznika noznego — w tym gniezdzie znajduje sie ztacze przetacznika noznego.
oo Pojedynczy pedat do szybkiego uruchamiania umozliwia aktywacje wyjscia mocy RF.
SWi1

Dostep serwisowy — do celow produkcyjnych i testowych.

3. INSTALACJA ASU

Sprawdzi¢, czy ASU nie nosi Sladow uszkodzen fizycznych na panelu przednim, obudowie lub pokrywie.

UWAGA: W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen fizycznych NIE NALEZY UZYWAC URZADZENIA. NALEZY SIE
SKONTAKTOWAC z firmg AtriCure w celu wymiany.

Wszystkie zwroty muszg zostac zatwierdzone przez firme AtriCure.

3.1. Transport ASU

Uchwyt moze by¢ uzywany do przenoszenia ASU. Aby zmieni¢ potozenie uchwytu, nalezy jednoczes$nie nacisna¢ oba pokretta
regulacji uchwytu i przesuna¢ uchwyt w zagdane miejsce. Nie nalezy zmienia¢ potozenia uchwytu, gdy do gniazda uchwytu
podtaczone sa gtowica lub urzadzenie akcesoryjne.

3.2. Regulacja kata widzenia

Aby zmienic¢ kat widzenia wyswietlacza wykresu przewodnosci ASU, nalezy wyregulowac potozenie uchwytu zgodnie ze wskazéwkami

podanymi w punkcie 3.1 powyze;j.

3.3. Przygotowanie ASU do uzycia

ASU moze by¢ umieszczona na wézku montazowym lub na dowolnym stabilnym stole badz platformie. Zaleca sie, aby wézki miaty
kota przewodzace. Szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w procedurach szpitalnych lub lokalnych przepisach.
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Nalezy zapewni¢ co najmniej cztery do szesciu cali przestrzeni wokét bokéw i géry ASU na potrzeby chtodzenia konwekcyjnego.
Przy ciggtym uzytkowaniu przez dtuzszy czas normalnym zjawiskiem jest nagrzewanie sie gérnej i tylnej czesci obudowy.

3.4. Przewéd zasilajacy
ASU jest dostarczana z zatwierdzonym kablem zasilajgcym klasy szpitalnej.
Podtaczy¢ ASU do gniazda z uziemieniem.

UWAGA: Nie nalezy uzywac przedtuzaczy ani przejsciowek z trzech na dwa wtyki. Zesp6t przewodu zasilajgcego powinien by¢
okresowo sprawdzany pod katem uszkodzen izolacji lub ztaczy.

3.5. Podlaczanie i odigczanie glowicy

Podtaczy¢ gtowice bezposrednio do ASU. Wiozy¢ wtyczke kabla gtowicy do gniazda na przednim panelu ASU, upewniajac sie, ze
symbol strzatki na wtyczce jest skierowany do goéry i jest odpowiednio ustawiony wzgledem symbolu strzatki na gniezdzie ASU.

UWAGA: Zazwyczaj podtacza sie gtowice do ASU, gdy ASU jest wigczona i znajduje sie w trybie STANDBY (patrz punkt 4.2
dotyczacy trybu STANDBY). Jednakze gtowica moze zosta¢ podtgczona po wigczeniu zasilania lub przed wtaczeniem zasilania ASU.

UWAGA: Po podfaczeniu gtowicy nie mozna jej odtgczy¢ od ASU, ciggnac za kabel. Aby odtaczy¢ gtowice, nalezy pociggnac do
tytu za korpus ztacza kabla i wyja¢ go z gniazda ASU.

UWAGA: Szczegdtowe informacje na temat podtgczania gtowicy do jednostki ASU w sterylnym srodowisku mozna znalez¢
w instrukcji obstugi gtowicy.

3.6. Instalacja przetacznika noznego
3.6.1. Sprawdzenie przetacznika noznego

Sprawdzi¢ przetacznik nozny pod katem ewentualnych oznak fizycznego uszkodzenia kabla i ztagczy. W przypadku stwierdzenia
uszkodzen fizycznych lub gdy pedat nie dziata zgodnie ze specyfikacja, nalezy powiadomic firme AtriCure. Wszystkie zwroty
muszg zostac zatwierdzone przez firme AtriCure.

3.6.2. Podliaczanie i odtaczanie pedatu

Po ustawieniu strzatki wyrébwnania ztagcza w pozycji na godzinie 12 wcisng¢ ztacze przetacznika noznego do odpowiedniego
gniazda przeftacznika noznego na tylnym panelu ASU, przedstawionego na Rycinie 4.

UWAGA: Zazwyczaj podtacza sie przetgcznik nozny do ASU, gdy ASU jest wiaczona i znajduje sie w trybie STANDBY (patrz punkt
4 dotyczacy trybu STANDBY). Jednakze przetacznik nozny moze zosta¢ podtaczony po wigczeniu zasilania lub przed wtaczeniem
zasilania ASU.

OZNAKOWANIE

PRODUKTOW

5 (ﬂi")—“""ﬂ:"ff"’" Am o

Rycina 4 - podtqczanie przetqcznika noznego do ASU
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3.6.3. Przygotowanie przelacznika noznego do pracy
Przefgcznik nozny powinien by¢ umieszczony na ptaskim podtozu. Zaleca sie, aby obszar w poblizu przetgcznika noznego byt suchy,
aby zmniejszy¢ ryzyko poslizgniecia sie.
Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci, aby zapewni¢, ze kabel taczacy przetacznik nozny z ASU nie stwarza zagrozenia na
sali operacyjnej.
4. INSTRUKCJA OBStUGI
4.1. Zasilanie jednostki ASU
1. Upewnic¢ sie, ze ASU zostata podtagczona do gniazda z uziemieniem.

UWAGA: Nie nalezy uzywac przedtuzaczy ani przejsciowek z trzech na dwa wtyki. Zespét przewodu zasilajacego powinien by¢
okresowo sprawdzany pod katem uszkodzen izolacji lub ztaczy.
2. Wiaczy¢ zasilanie za pomoca przetacznika ON/OFF znajdujacego sie na module wejscia zasilania na tylnym panelu. Po wiaczeniu
zasilania system wykonuje autotesty systemowe. Patrz Rysunek 5. Jesli wszystkie autotesty przejda pomyslnie, system przechodzi
do trybu STANDBY. Jezeli jakikolwiek autotest zakonczy sie niepowodzeniem, system przechodzi do trybu USTERKI. Autotest
generuje dwa krotkie sygnaty dzwiekowe podczas uruchamiania. Operator musi sprawdzi¢, czy sygnaty dzwiekowe sg generowane.

UWAGA: Petny opis trybéw STANDBY i BLEDU, jak rowniez wszystkich innych trybdw pracy znajduje sie w punkcie 4.2 ponizej.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Rysunek 5 — Wyswietlacz wskazujqcy SELF-TEST

4.2. Tryby robocze

ASU pracuje w jednym z pieciu trybéw: Tryby STANDBY, GOTOWOSCI, Wt RF, BLEDU i USTERKI. Tryby te s3 wy$wietlane w lewym
dolnym rogu wyswietlacza wykresu przewodnictwa. Patrz Rycina 6 ponizej.

«Tryb STANDBY - tryb ten jest wprowadzany automatycznie po pomys$inym wigczeniu ASU lub z trybu GOTOWOSCI po wykryciu
odfaczenia gtowicy lub przetacznika noznego. Komunikat na wyswietlaczu LCD wskazuje, ze system jest w trybie STANDBY.

- Tryb GOTOWOSCI - tryb ten jest wprowadzany po podiaczeniu gtowicy i przetacznika noznego w trybie STANDBY lub w trybie
WE., jesdli przetacznik nozny zostat wcisniety i zwolniony. Komunikat na wyswietlaczu LCD wskazuje, ze system jest w trybie
GOTOWOSCI.

- Tryb WL. RF - tryb ten jest wprowadzany po nacisnieciu przetacznika noznego w trybie GOTOWOSCI. System przechodzi z trybu
WE. RF do trybu GOTOWOSCI po uptywie 40 sekund lub po zwolnieniu przetacznika noznego.

- Tryb BLEDU - tryb ten jest wprowadzany po wykryciu jakiegokolwiek btedu, ktéry mozna usuna¢ podczas dowolnego trybu
z wyjatkiem trybu USTERKI. System wyswietla odpowiedni komunikat o btedzie, a po zwolnieniu przetacznika noznego
przechodzi do trybu GOTOWOSCI.

« Tryb USTERKI - tryb ten jest wprowadzany po wykryciu jakiegokolwiek nienaprawialnego btedu w dowolnym trybie. W tym
trybie system nie dziata do momentu wyfgczenia, a nastepnie ponownego wigczenia zasilania.
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CONDUCTANCE

15

TIME
CONNECT:

HANDPIECE

STANDBY

FOOTSWITCH

15
TIME
CONNECT:
HANDPIECE

STANDBY

FOOTSWITCH

Rycina 6 — wykres przewodnosci i mocy wskazujqcy tryb STANDBY

4.3. Sygnatly dzwiekowe

ASU uzywa podczas pracy 5 mozliwych tonéw audio: ton poczatkowy, sygnat btedu, sygnat usterki, sygnat wtaczenia RF i ton
wykonania zmiany petnej grubosci. Gtosnos¢ tych dzwiekdédw mozna regulowac za pomoca regulatora gto$nosci na tylnym panelu

ASU (patrz Rycina 3). Ponizej opisano kazdy z tych 5 dzwiekow.

Nazwa tonu Opis dzwieku

Znaczenie dla operatora:

Ton poczatkowy Dwa szybkie sygnaty dzwiekowe

Ten sygnat dZzwiekowy jest generowany po ustawieniu przetgcznika
zasilania w pozycji,, ON".

Sygnat btedu Ciagty niski ton

Ten sygnat dZwiekowy pojawia sie, gdy wystepuje bfad.

Szybkie nastepowanie po sobie niskich

Sygnat usterki dzwiekow przez 2 sekundy

Ten sygnat dzwigekowy pojawia sie po przejsciu do trybu usterki.

Staty ton o srednim natezeniu

Ten ton jest generowany, gdy do zacisku Isolator™ dostarczana
jest energia RF. Ten ton jest wyzszy niz ton btedu.

Sygnat wigczenia RF
Zmienny ton o srednim natezeniu

Dyskretny, malejacy ton w odstepach co 10 sekund jest
generowany podczas dostarczania energii RF do piéra Isolator™
Transpolar™. Ten ton jest wyzszy niz ton btedu.

Ton wykonania zmiany

pefnej grubosci Przerywany ton o $rednim natezeniu

Ten sygnat dZwiekowy jest generowany w trybie Wk. RF, gdy
osiggnieta zostanie zmiana petnej grubosci. Dzwiek wykonania
zmiany petnej grubosci bedzie kontynuowany, a energia RF bedzie
nadal stosowana do momentu zwolnienia przetagcznika noznego
lub do momentu, gdy uptynie 40 sekund.

Ta funkcja nie dotyczy pidra Isolator™ Transpolar™.
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4.4. Dostarczanie energii RF
4.4.1. Podtaczanie gtowicy i przetacznika noznego

Podtaczy¢ gtowice i przetgcznik nozny zgodnie z opisem w punktach 3.5 i 3.6 oraz zwrdci¢ uwage na wyswietlacz, aby sie upewnic,
Ze potaczenia zostaty wykonane. Ekran wyswietlacza i wskaznik gotowosci ASU powinny wskazywag, ze generator RF znajduje sie
w trybie GOTOWOSCI. Patrz Rysunek 7.

CONDUCTANCE

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15
TINE

Depress footswitch to begin

Rycina 7 — wykres przewodnictwa tkankowego wskazujgcy tryb GOTOWOSCI dla glowic Isolator (powyzej) oraz wykres mocy dla piéra
Isolator™ Transpolar™ i piéra liniowego Coolrail™ (ponizej).

UWAGA: Po przejsciu do trybu GOTOWOSCI z trybu Wk. RF wy$wietlany jest poprzedni wykres.
4.4.2, Ustawienie glowicy

W celu ustawienia gtowicy nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi dotagczong do gtowicy.
4.4.3. Dostarczanie energii RF

Nacisna¢ przetacznik nozny, aby zainicjowac emisje energii RF. Emisja energii RF jest przerywana przez zwolnienie przetacznika
noznego lub po uptywie 40 sekund ciggtego dostarczania energii. Na ekranie wyswietlacza ASU pojawi sie informacja, ze generator
jest w trybie WL. RF. Patrz Ryciny 8i 9.

Podczas pracy zacisku Isolator™ na ekranie graficznym LCD wyswietlany jest w czasie rzeczywistym wykres mierzonej przewodnosci
tkanki z tolerancja £20%. Wykorzystujac pomiary konduktancji, ASU okresli, kiedy osiagniety zostat stan wykonania zmiany petnej
grubosci.

Kiedy ten warunek zostanie osiggniety, niebieski wskaznik nadawania zacznie migac, a sygnat dzwiekowy emitowany przez ASU
zmieni sie ze statego na przerywany, sygnalizujac w ten sposéb, ze zmiana petnej grubosci zostata osiagnieta. Jesli uzytkownik nie
zwolni przetacznika noznego w ciggu 40 sekund, system automatycznie wylaczy sie i przerwie ablacje.

17 pl| 2023-10|IFU-0160.8



CONDUCTANCE

RF ON

TRANSMURALITY

15

TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Rycina 8 — wykres przewodnosci wskazujqcy tryb Wt. RF

W przypadku piora Isolator™ Transpolar™ i piéra liniowego Coolrail™ wykres w czasie rzeczywistym mierzonej mocy dostarczonej
do tkanki jest wyswietlany na ekranie graficznym LCD z tolerancjg £20%. W tym trybie ASU nie bedzie wskazywac, kiedy osiggniety
zostat warunek zmiany petnej grubosci. Ponadto, jesli uzytkownik nie zwolni przetacznika noznego w ciaggu 40 sekund, system
automatycznie wytaczy sie i przerwie ablacje.

RF ON

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Rycina 9 — wykres mocy wskazujqcy tryb Wt. RF

Zaréwno wykresy konduktandji, jak i mocy maja skale 20-sekundowa. W niektérych przypadkach warunek zmiany petnej grubosci
nie zostanie osiaggniety w ciggu 20 sekund wyswietlanych na wykresie przewodnosci tkankowej (nie dotyczy pidra Isolator™
Transpolar™ lub pidra liniowego Coolrail™). W takich przypadkach wykres przejdzie do drugiego ekranu, na ktérym bedzie
wyswietlana kontynuacja pomiaréw przewodnosci przez maksymalnie 20 dodatkowych sekund. Rycina 10 ponizej przedstawia
przyktad takiej funkcji zawijania dla ablacji trwajacej ponad 20 sekund.

Podobnie w przypadku pidra Isolator™ Transpolar™ i piora liniowego Coolrail™ wykres mocy zostanie wyswietlony na drugim
ekranie w przypadku ablacji trwajacych dtuzej niz 20 sekund przez maksymalnie 20 dodatkowych sekund.

CONDUCTANCE

15 15
TIME TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOTP RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Rycina 10 - zawiniecie wykresu w przypadku ablacji trwajqcej dtuzej niz 20 sekund
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5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Ponizsze punkty utatwiaja rozwigzywanie ewentualnych probleméw z ASU.

5.1. Brak wyjscia mocy RF

Jesli nie ma mocy wyjsciowej w zakresie fal radiowych, nalezy sprébowac rozwigzac ten problem, korzystajac z ponizszej listy

kontrolne;j.

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

ASU nie jest wiaczona

Whaczy¢ zasilanie

ASU nie jest podtaczona Sprawdzi¢ potaczenia elektryczne, a nastepnie wiaczyc zasilanie
Brak podtaczonej gtowicy Podtaczy¢ gtowice
Nie podtaczono pedatu Podfaczy¢ pedat

ASU w trybie USTERKI

Wytaczy¢ i wigczy¢ zasilanie

ASU w trybie STANDBY

Upewnic sig, ze gtowica i pedat s poprawnie podtaczone

Uszkodzony kabel gtowicy

Wymieni¢ gtowice

Usterka w pedale

Wymienic przelacznik nozny

Usterka gtowicy

Wymienié glowice

Wewnetrzna usterka ASU

Skontaktowac sie z dzialem obstugi klienta AtriCure

Jesli brak mocy wyjsciowej ASU RF utrzymuije sie, nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem serwisu firmy AtriCure.

5.2. Kody btedow

W przypadku wystagpienia usterki na wyswietlaczu wykresu mocy na przednim panelu pojawi sie kod btedu. Jesli pojawi sie kod
btedu od E07 do EQ9, od PO1 do P10, P12 lub od FO1 do F14, nalezy sprébowac wylgczyc zasilanie, a nastepnie ponownie je wigczyc.
Jesli problem nadal wystepuje, nalezy sie skontaktowa¢ z Dziatem Obstugi Klienta firmy AtriCure.

Nalezy skorzystac z ponizszej tabeli, aby sprobowac rozwigzac nastepujace, mozliwe do usuniecia btedy aplikacji.

KOMUNIKAT NA WYSWIETLACZU LCD

OPIS

ROZWIAZANIE

Wymieni¢ gtowice HO1

Nieprawidtowa wersja gtowicy

Wymieni¢ gtowice

Wymieni¢ gtowice H02

Btad uptywu czasu: Przekroczony termin
waznosci gtowicy

Wymieni¢ gtowice

Wymieni¢ gtowice HO3

Problem elektryczny z gtowica

Wymieni¢ gtowice

Wymieni¢ gtowice H04

Nieprawidtowa wersja gtowicy

Wymieni¢ gtowice

Sprawdzi¢ elektrody EQ1

Btad niskiej impedancji:
Elektrody gtowicy sa zwarte

Sprawdzi¢ elektrody lub zmieni¢ potozenie szczek

Zamkna¢ szczeki E02

Btad wysokiej impedancji:
Szczeki glowicy sa otwarte

Zamkna¢ szczeki gtowicy

Sprawdzi¢ elektrody E03

Btad niskiej impedancji:
Elektrody gtowicy sa zwarte

Sprawdzi¢ elektrody lub zmienic potozenie
szczek

Sprawdzi¢ elektrody E04

Btad niskiej impedancji:
Elektrody gtowicy sg zwarte

Sprawdzi¢ elektrody lub zmieni¢ potozenie
szczek

Wymieni¢ gtowice E05

Otwarta lub uszkodzona termopara

Wymieni¢ gtowice

Sprawdzi¢ przetacznik nozny E06

Btad testu zablokowania przetacznika:
Przetacznik nozny zamkniety podczas
podtaczania

Wymieni¢ przetacznik nozny

Sprawdzi¢ elektrody E10

Elektrody gtowicy sa zwarte

Sprawdzi¢ elektrody lub zmieni¢ potozenie
szczek

Sprawdzi¢ przetacznik nozny P10

Przetacznik nozny zamkniety przy
wigczeniu zasilania

Sprawdzi¢ przelacznik nozny
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5.3. Zaklécenia elektromagnetyczne lub inne

ASU zostata przetestowana i uznana za odpowiadajgca wartosciom granicznym obowigzujacym dla wyrobéw medycznych
okreslonym w normie IEC 60601-1-2:2001. Takie wartosci graniczne maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed
szkodliwymi zaktdceniami w typowej instalacji medyczne;j.

ASU generuje, wykorzystuje energie fal radiowych i moze ja emitowac, a jesli nie jest zainstalowana i uzywana zgodnie z instrukgcja,
moze powodowac szkodliwe zaktécenia w pracy innych urzadzenh znajdujgcych sie w poblizu. Jednakze nie ma gwarancji, ze w danej
instalacji nie wystapia zaktocenia. Jesli ASU powoduje szkodliwe zaktécenia w innych urzadzeniach, co mozna okresli¢, wytaczajac

i wiaczajac ASU, zacheca sie uzytkownika do préby usuniecia zaktécen za pomoca jednego lub wiecej z nastepujacych srodkéw:

« Zmiana kierunku lub potozenia urzadzenia odbiorczego.

« Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy ASU a innymi urzadzeniami.

« Podtaczenie ASU do gniazda w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtgczone sg inne urzadzenia.
« W celu uzyskania pomocy nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem serwisu AtriCure.

Ponizsze punkty stuza do rozwigzywania probleméw zwigzanych z okreslonymi typami zaktécen, w tym zaktéceniami monitora
(wyswietlacza), stymulacji nerwowo-migsniowej i zaktéceniami pracy rozrusznika serca.

5.3.1. Zaklocenia monitora (wyswietlacza)

5.3.1.1. Zakldcenia ciagte

1. Sprawdzi¢ potaczenia kabla zasilajgcego z ASU.

2. Sprawdzi¢, czy wszystkie inne urzadzenia elektryczne w pomieszczeniu roboczym nie sg uszkodzone.

3. Jezeli urzadzenia elektryczne sg uziemione do réznych obiektéw, a nie do wspdélnego uziemienia, moga sie pojawic réznice
napie¢ pomiedzy dwoma uziemionymi obiektami. Monitor moze reagowac na te napiecia. Niektére typy wzmacniaczy wejsciowych
moga by¢ zbilansowane w celu osiggniecia optymalnego odrzucenia trybu wspdélnego i moga ewentualnie skorygowac problem.

5.3.1.2. Zaklécenia tylko wéwczas, gdy ASU jest aktywna

1. Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia z ASU i aktywnym urzadzeniem akcesoryjnym pod katem ewentualnego iskrzenia metal-metal.
2. Jedli zaktocenia sie utrzymuja, gdy ASU jest aktywna i gdy elektroda nie jest w kontakcie z pacjentem, monitor reaguje na
czestotliwosci radiowe. Niektorzy producenci oferuja filtry thumigce RF do stosowania w przewodach monitora. Filtry te redukuja
zaktdcenia podczas pracy generatora. Filtry RF minimalizuja mozliwos$¢ poparzenia elektrochirurgicznego w miejscu elektrody
monitorujace;j.

3. Sprawdzi¢, czy przewody uziemiajace w sali operacyjnej sa zgodne pod wzgledem elektrycznym. Wszystkie przewody uziemiajace
powinny by¢ podtaczone do tego samego uziemionego metalu za pomoca jak najkrétszych przewodow.

4. Jezeli powyzsze czynnosci nie rozwiaza problemu, wykwalifikowany personel serwisowy powinien sprawdzi¢ ASU.

5.3.2. Stymulacja nerwowo-migesniowa

1. Przerwac operacje.

2. Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia z ASU i elektrodami czynnymi w poszukiwaniu ewentualnego iskrzenia metal-metal.

3. Jezeli nie zostang wykryte zadne problemy, ASU powinna zosta¢ sprawdzona przez wykwalifikowany personel serwisowy pod
katem nieprawidtowego uptywowego pradu zmiennego 50/60 Hz.

5.3.3. Zaklocenia pracy stymulatora serca

1. Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia.

2. Zawsze monitorowac pacjentéw z rozrusznikiem serca podczas operacji.

3. Podczas zabiegdéw elektrochirurgicznych u pacjentéw z rozrusznikami serca zawsze nalezy mie¢ przygotowany defibrylator.
4. W celu uzyskania szczeg6towych zalecen nalezy sie skonsultowa¢ z producentem rozrusznika serca.

6. UZYTE SYMBOLE

III Numer modelu Numer katalogowy @l Numer seryjny Numer partii
SWi1
Unikalny identyfikator wyrobu A Przestroga @ Dostep serwisowy u Producent
~ Prad przemienn Bezpieczniki Zacisk wyréwnawcz Przestroga: Ryzyko porazenia
ap y p y y pradem elektrycznym
(((.))) Niejonizujace promieniowanie Praetycanik nozny Nicjalowy E Zuzyty sprzet e!ektryczny
‘ elektromagnetyczne = i elektroniczny
. . ) Nie zawiera lateksu Cze$¢ typu CF odporna na Eq P
@ Nie zawiera ftalanéw @ naturalnego -Iml' defibrylacie )) Regulacja gtosnosci
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Zakres temperatury podczas transportu

140°F
(60°C)
-20°F,
(-29°C)

85%)
30%‘

Zakres wilgotnosci podczas
transportu

Niebezpieczne napiecie

Patrz instrukgja obstugi 5

GOTOWY

©

WL RF

Inak klasyfikacji UL (dotyczy

Imiana peinej grubosd tylko niektsrych krajow)

Przestroga: Zgodnie z prawem
federalnym (USA) niniejsze urzadzenie
moze by¢ sprzedawane wyfacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.

Rx ONLY

q3

2797

Produkt spetnia wymogi
dyrektywy 93/42/EWG

Autoryzowany przedstawiciel w

Unii Europejskiej

7. DANETECHNICZNE

7.1. Emisja RF
« Czestotliwos¢:
« Maksymalna moc wyjsciowa ASU:
+ Wyjscie mocy i napiecia HF:

460 kHz +5%, quasi-sinusoidalny
32,5W przy 100 Q

Kod urzadzenia | Maksymalna moc wyjsciowa | Maksymalne napiecie wyjsciowe | Typ gtowicy
A 28,5Wprzy 114 Q 57,0Vrms Zacisk Isolator™
B 15,0 W od 20 Q do 400 Q 77,5Vrms Pi6ro Isolator™ Transpolar™
C 20,0W 0d 31 Q do 300 Q 77,5 Vrms Pidrolsolator™ Transpolar™
Pioro liniowe Isolator
D 256 W przy 127 Q 57,0Vrms Zacisk Isolator™
E 22,8W przy 143 Q 57,0Vrms Zacisk Isolator™
F 28,5Wprzy 114 Q 57,0Vrms Zacisk Isolator™
G 285Wprzy 114 Q 57,0Vrms Zacisk Isolator™
H 28,5Wprzy 114 Q 57,0Vrms Zacisk Isolator™
J 12,0W o0d 20 Q do 500 Q 77,5Vrms Pioro Isolator™ Transpolar™
K 25,0W 0d 39 Q0 do 240 Q 77,5Vrms ::3:3 :?:I'::zc:zr;';’flar lub
L 30,0W od 47 Q do 200 Q 77,5Vrms ::z:: :f:.?:vfc::?;s.ro lar™ lub

7.2. Specyfikacja mechaniczna
« Wymiary:

- Masa: Maksymalnie 15 funtow (9 kg).

7.3. Specyfikacje sSrodowiskowe
- Temperatura podczas pracy:
- Temperatura podczas przechowywania:
« Wilgotnos¢:

7.4. Specyfikacja elektryczna
+100-120V, ok. 50/60 Hz
+220-240V, ok. 50/60 Hz

7.5. Bezpieczniki

maks. 32,5cm x 34,4cm x 15cm (13”% 13,75" %X 6").

od 10°C do 40°C
od -35°C do +54°C
od 15 do 90% wilgotnosci wzglednej

+100-120V, 220-240V, ok. 50/60 Hz: Wymienic bezpieczniki zgodnie z oznaczeniami:

1,25 A/ 250V, T-lag, 5 X 20 mm, uznane przez UL, zatwierdzone przez IEC

7.6. Specyfikacja pedatu

«Ochrona przed wilgocia:  IPX8
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7.7. Ograniczenia mocy i napiecia wyjsciowego

Maksymalna moc wyjsciowa 28,5 W dla zacisku Isolator™ jest dostepna przy obcigzeniu 114 Q dla urzadzen pracujacych pod kodem
urzadzenia A, F, G i H" W zaleznosci od trybu pracy systemu dostepne s nizsze maksymalne moce wyjsciowe. Patrz punkt 7.1.
Maksymalna moc wyjsciowa 15,0 W dla pidra Isolator™ Transpolar™ jest dostepna przy obcigzeniu pomiedzy 40 Q a 400 Q dla
urzgdzenia pracujacego pod kodem urzadzenia,B” W zaleznosci od trybu pracy systemu dostepne s nizsze maksymalne moce
wyjsciowe. Patrz punkt 7.1.

Maksymalna moc wyjsciowa 30,0 W dla pidra liniowego Coolrail™ jest dostepna przy obcigzeniu pomiedzy 47 Q a 200 Q dla
urzadzenia pracujacego pod kodem urzadzenia, L. W zaleznosci od trybu pracy systemu dostepne sg nizsze maksymalne moce
wyjsciowe. Patrz punkt 7.1.

Maksymalna moc wyjsciowa 20,0 W dla pidra liniowego Isolator™ jest dostepna przy obcigzeniu w zakresie od 31 Q do 300 Q dla
urzadzenia pracujacego pod kodem urzadzenia,C". W zaleznosci od trybu pracy systemu dostepne sa nizsze maksymalne moce

wyjsciowe. Patrz punkt 7.1.
Przy innych impedancjach obcigzenia ASU zmniejszy dostepna moc, aby spetni¢ okreslone limity napiecia i natezenia. Patrz Ryciny
11i12.

ASU jest w stanie wyprodukowa¢ maksymalng moc wyjsciowg 32,5 W przy obcigzeniu 100 omdw, chociaz zadna z obecnie
uzywanych gtowic bipolarnych AtriCure® nie wykorzystuje mocy powyzej 30 W.

Maksymalne napiecie wyjsciowe zalezy od kodu urzadzenia i moze wynosi¢ 57 Vrms lub 77,5 Vrms. Patrz punkt 7.1.

7.8. Typ/klasyfikacja urzadzenia
« Urzadzenie klasy 1

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

a5
r
an il
1 Drevice Code & and F
' Device Code D
' Device Code E
25 ' Device Code G
' Device Code H
]
L}
£ Device Code R
é i / \ Research (Restricted)
- T
E 15 = / N\

\\

] "--..._\"—-__________--
B
]
0 100 200 300 400 500 600 DD 200 200 1000 1100 1200
Load impedance {Ohms)

Rycina 11— moc w funkgji obcigzenia (algorytm zacisku)
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ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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Device Code L
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Load Impedance (Ohms)
Rycina 12 - moc w funkgji obcigzenia (algorytm pidra)

8. KONSERWACJA PROFILAKTYCZNA | CZYSZCZENIE ASU
8.1. Konserwacja profilaktyczna

Wykonywac coroczne procedury konserwacji profilaktycznej, aby zapewnic funkcjonowanie wszystkich podzespotéw ASU zgodnie
z niniejsza instrukcja. Szczegdlng uwage nalezy zwrécic na funkcje robocze i zabezpieczenia, w tym m.in.:

« Przewody zasilania elektrycznego pod katem postrzepienia, uszkodzenia i prawidtowego uziemienia

« Przelacznik zasilania pradem przemiennym

« Uszkodzenia wskaznikéw (Power On, Fault, Ready, RF ON, Transmurality)

« Uszkodzenie wyswietlacza LCD lub utrata informacji graficznych

- Uszkodzenie zigcza gtowicy, pekniecie lub niemoznos¢ wtozenia i zatrzasniecia wtyczki gtowicy

« Uszkodzenie uchwytu transportowego, brak mozliwosci zatrzasniecia lub obrécenia

« Uszkodzenie gumowych nézek, ich pekniecie lub niemoznos¢ zapewnienia ustabilizowania ASU na ptaskiej powierzchni

« Wystrzepienie lub uszkodzenie przewodu przetacznika noznego

- Uszkodzenie zlgcza przetgcznika noznego pekniecie lub niemoznos¢ wiozenia i zatrzasniecia wtyczki przetagcznika noznego

« Uszkodzenie pedatu przefacznika noznego sprawdzic¢ przez nacisniecie i zwolnienie pedatu

Kazdy inny sprzet medyczny, ktéry moze by¢ uzywany jednoczesnie z ASU, powinien rowniez zostac sprawdzony pod katem
uszkodzen. W szczegdlnosci nalezy sprawdzi¢, czy kable elektrod monitorujacych i akcesoria stosowane endoskopowo nie maja
uszkodzen izolacji.

Obejrze¢, czy w przetaczniku noznym nie ma ptynéw lub innych zagrozen zakaznych. W razie potrzeby wyczysci¢ zgodnie
z instrukcjami podanymi w punkcie 8.2.

ASU nie ma zadnych czesci podlegajacych serwisowaniu. W przypadku problemoéw zwigzanych z serwisowaniem nalezy
skontaktowac sie z firmg AtriCure, Inc.:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Obstuga klienta:
1-866-349-2342 (potqczenie bezptatne)
1-513-755-4100 (telefon)
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8.2. Czyszczenie i dezynfekcja
UWAGA: Nie rozpyla¢ ani nie wylewac ptynéw bezposrednio na urzadzenie.

UWAGA: Urzadzenia i/lub akcesoriéw nie mozna sterylizowac.

/N osTRZEZENIE /\

Przed uruchomieniem urzgdzenia nalezy sie upewnic, ze alkohol izopropylowy catkowicie wysecht.

/\ PRZESTROGA: Unika¢ zracych i sciernych srodkéw czyszczacych.
Wytyczne

Do czyszczenia urzadzenia zaleca sie stosowanie nastepujacych wytycznych. Uzytkownik odpowiada za kwalifikowanie wszelkich
odchylen od metod przetwarzania.

1. Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy odtgczy¢ urzadzenie lub kasete od gniazdka.

2. Jesli urzadzenie i/lub akcesoria sg zanieczyszczone krwig lub innymi ptynami ustrojowymi, nalezy je wyczysci¢, zanim zabrudzenie
wyschnie (w ciggu dwdch godzin od skazenia).

3. Powierzchnie zewnetrzne urzadzenia i/lub akcesoriow nalezy czyscic sciereczkami z alkoholem izopropylowym 70-90% przez co
najmniej dwie minuty. Nie dopuszczac¢ do przedostania sie ptynéw do obudowy.

4. Zwrdci¢ uwage na wszystkie miejsca, w ktérych moga gromadzi¢ sie ptyny lub brud, takie jak miejsca pod uchwytami lub wokét
nich badz jakiekolwiek szczeliny/rowki.

5. Urzadzenie i/lub akcesoria nalezy suszy¢ sucha, biata, niestrzepiaca sie Sciereczka.

6. Potwierdzi¢ ostatecznie proces czyszczenia, sprawdzajac wzrokowo, czy na biatej szmatce nie ma pozostatosci zabrudzen.

7. Jesli na biatej szmatce znajduje sie brud, powtérzy¢ kroki od 3 do 6.

8. Po zakonczeniu czyszczenia wiaczy¢ urzadzenie w celu przeprowadzenia testu zasilania (Power On Self-Test, POST). W przypadku
jakichkolwiek btedéw nalezy skontaktowac sie z AtriCure, aby rozpocza¢ proces zwrotu.

9. USUWANIE

Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.
10. AKCESORIA

10.1. ASB3, akcesorium do matrycy przetacznikéw

Matryca przetgcznikéw umozliwia podtaczenie wielu gtowic do ASU oraz wybdr wejscia do elektrod gtowic. Wyboru wejscia
dokonuje sie pokrettem matrycy przetagcznikdédw. Do potgczenia matrycy przetacznikéw z ASU dostarczany jest kabel.

OSTRZEZENIE
Nie wolno podfaczac kabla urzadzenia pomocniczego ASB3 do urzadzen zasilanych z sieci (napiecie sieciowe) bez dowodu,
ze certyfikacja bezpieczenstwa dla tego akcesorium zostata przeprowadzona zgodnie z odpowiednia zharmonizowang norma
krajowa EN60601-1 i/lub EN60601-1-1. Urzadzenia zasilane z sieci moga wprowadza¢ niebezpieczne prady uptywowe do serca.

Urzadzenie pomocnicze (inne niz wymienione w punkcie 10.2.2) moze mie¢ niekorzystny wptyw na pobliski sprzet radiowy,
telewizyjny lub medyczny. Moze réwniez dojs¢ do sytuacji, w ktérej pobliskie urzadzenia elektryczne beda negatywnie wptywac
na urzadzenie pomocnicze, powodujac btedy w danych lub nieprawidtowe dziatanie.

Do urzadzen dodatkowych kompatybilnych z matryca przetacznikéw naleza:

- Dowolna gtowica Isolator™

- Kazde pidro AtriCure Transpolar™

- Kazde piéro liniowe AtriCure Coolrail™

+ OSCOR Model PACE 203H™

- System stymulatora/rejestratora EP MicroPace ORLab™

/N oSTRZEZENIE /\

Nalezy przeczytac instrukcje obstugi urzadzenia pomocniczego i przestrzegac ostrzezen.

Do matrycy przetacznikéw mozna podtaczy¢ dowolng gtowice AtriCure lub piéro. Urzadzenia AtriCure bedg dziata¢, gdy urzadzenie
zostanie podfaczone do wtasciwego gniazdka, a pokretto matrycy przetacznikdw zostanie obrécone w celu wskazania urzadzenia
do uzycia.

Ustawienia i procedury dla urzadzenia pomocniczego sg okreslane zgodnie z instrukcjg obstugi dostarczong wraz z urzadzeniem
pomocniczym.
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ASB3, modut matrycy przetacznikdw jest pokazany ponizej wraz z ASU.

READY

O A\triCure

RF ON

TRANSMURALITY

HANDPIECE

®
— Ot . AtriCure

PEN ISOLATOR ISOLATOR DUAL FDUTS.WECH

: ®
Jofan VOLUME
waRNING

FUSES AS MARKED.
O0ZNAKOWANIE —
~ 100- 1200~
PRODUKTOW i
@] o s

0.70A 5O/GOHE

WARNING
THE VOLTAGE

FOOTSWITCH MODULE MUST
SR
: ]
Pt oUTPUT POWER 32.8W SETTIRG —
T . ;
) B NER e oo
O acokHz SELECTOR

OZNAKOWANIE
. AN
PRODUKTOW

O 100-240~

0.9A 50/60Hz &

WARNING
FIRE RISK
REPLACE FUSES
AS MARKED

Ov

Konfiguracje matrycy przetqcznikéw pokazano na ponizszych rysunkach.
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AtriCure

Schemat systemu
ASU/ASB

ASU

ASB

ASU

ASB

PRODUKTOW

e ()

OZNAKOWANIE

PRODUKTOW

L OZNAKOWANIE

MicroPace - PSS1

Coolrail - MCR1

D

—=Cc=

=

Pidro Isolator Transpolar

MAX1

MAX5

MLP1

<SS~
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11. AKCESORIA | KABLE

- Kabel zasilajagcy ASU/ASB

+ Kabel interfejsu ASU/ASB

- Kabel pomocniczy

« Pedat ASU

- Kabel interfejsu przetacznika noznego ASU/ASB

GWARANCIJE
Ograniczenie odpowiedzialnosci

Niniejsza gwarancja oraz wynikajace z niej prawa i obowigzki beda interpretowane zgodnie z prawem stanu Ohio w Stanach
Zjednoczonych i podlegajg temu prawu.

AtriCure, Inc. gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad materiatowych i wykonawczych przy normalnym uzytkowaniu oraz
konserwacji zapobiegawczej w odpowiednim okresie gwarancji przedstawionym ponizej. Zobowiazanie AtriCure wynikajace

z niniejszej gwarancji ogranicza sie do naprawy lub wymiany, wedtug wtasnego uznania, dowolnego produktu badz jego czesci,
ktdry zostat zwrécony do AtriCure, Inc. lub jej dystrybutora w odpowiednim okresie wskazanym ponizej i ktérego badanie wykazato,
zgodnie z wymogami AtriCure, ze jest wadliwy. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do zadnego produktu lub jego czesci,
ktéry: (1) podlegat niekorzystnym wptywom wynikajacym z uzywania z urzadzeniami produkowanymi lub dystrybuowanymi przez
osoby nieupowaznione przez AtriCure, Inc.; (2) byt naprawiony lub zmieniony poza zaktadem AtriCure w sposéb, ktéry w ocenie
AtriCure ma wptyw na stabilno$¢ lub niezawodnos¢ produktu; (3) byt poddany niewtasciwemu uzytkowaniu, zaniedbaniu lub
wypadkowi badz (4) byt uzywany w sposéb inny niz zgodny z projektem i parametrami uzytkowania, instrukcjami i wytycznymi
dotyczacymi produktu lub z normami funkcjonalnymi, operacyjnymi badz srodowiskowymi dotyczacymi podobnych produktéw
ogolnie przyjetymi w branzy. AtriCure nie sprawuje kontroli nad dziataniem, przegladem, konserwacja lub uzytkowaniem swoich
produktéw po sprzedazy, wynajeciu lub przeniesieniu oraz nie ma kontroli nad wyborem pacjentéw Klienta.

Produkty AtriCure sg objete gwarancjg na nastepujace okresy po ich wysytce do pierwotnego nabywcy:

JEDNQSTKA ABLACYINALDETEKCYINA ATRICURE. ... o JEDEN.(1).ROK
MATRYCA PRZELACZNIKOW ATRICURE. ... JEDEN.(1).ROK
PRZEWODY.INTERFEJSU. ATRICURE RF. ] PRZELACZNIKA NOZNEGO. .......oviviiiiiiecees JEDEN.(1).ROK
PEDAL AT RICURE e JEDEN.(1).ROK
UZIEMIONY.PRZEWOD. ELEKTRYCZNY. ...ttt JEDEN.(1).ROK

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, ORAZ WSZELKIE INNE ZOBOWIAZANIA LUB ODPOWIEDZIALNOSCI PO
STRONIE ATRICURE, INC. | JEST WYLACZNYM ZADOSCUCZYNIENIEM PRZYStUGUJACYM NABYWCY. W ZADNYM WYPADKU ATRICURE,
INC. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSC ZA SZKODY SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE, W TYM MIEDZY INNYMI SZKODY
WYNIKAJACE Z UTRATY UZYTKOWANIA, ZYSKOW, DZIALALNOSCI GOSPODARCZEJ LUB REPUTACJI.

AtriCure, Inc. nie przyjmuje na siebie ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjecia za nia jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci
w zwigzku ze sprzedaza lub uzytkowaniem ktéregokolwiek z produktow AtriCure Inc. Nie ma gwarancji wykraczajacych poza
przedstawione warunki, chyba ze rozszerzona gwarancje nabyto przed wygasénieciem pierwotnej gwarancji. Zaden posrednik,
pracownik ani przedstawiciel AtriCure nie jest upowazniony do zmiany ktéregokolwiek z powyzszych postanowien ani do przyjecia
lub zobowigzania AtriCure do jakiejkolwiek dodatkowej odpowiedzialnosci. AtriCure, Inc. zastrzega sobie prawo do wprowadzania
zmian w produktach budowanych i/lub sprzedawanych przez nig w dowolnym czasie, bez koniecznosci wprowadzania takich
samych lub podobnych zmian w produktach wczesniej przez nig budowanych i/lub sprzedawanych.

ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu przed jego uzyciem oraz za
zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytgcznie w sposob opisany w niniejszej instrukcji obstugi. W zadnym wypadku firma
AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegélne lub wynikowe straty, szkody lub wydatki,

ktdre sg wynikiem celowego niewtasciwego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktore sg
zwigzane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.
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