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1. ZACINAME

Tuto prirucku a zariadenie, ktoré prirucka popisuje, mozu pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici vyskoleni v konkrétnej technike
a chirurgickom postupe, ktory sa ma vykonat.

Podla federalnych zakonov (USA) sa moze tato pomdcka predavat iba lekarom alebo na lekérsky predpis.
Pozorne si precitajte vsetky informacie. Nedodrzanie pokynov moéze viest k vaznym chirurgickym nasledkom.

Dolezité: Tato prirucka obsahuje ndvod na pouzivanie abla¢nej a snimacej jednotky AtriCure (ASU) s bipolarnym nadstavcom AtriCure (svorka
Isolator™, pero Isolator™ Transpolar™ alebo linearne pero Coolrail™) a pridavnych zariadeni AtriCure (ASB3). Nie je to ndvod k chirurgickym
technikam.

Jednotka AtriCure® ASU produkuje a dodava RF energiu v bipoldrnom rezime s frekvenciou priblizne 460 kHz s maximalnym vystupnym
vykonom v rozsahu 22,8 W az 28,5 W pre svorky Isolator™, 12,0 W az 30,0 W pre pero Isolator™ Transpolar™ alebo linedrne pero Coolrail™

v zavislosti od prevadzkového rezimu. Jednotka AtriCure® ASU dokaze produkovat maximalny vystupny vykon 32,5 W pri zatazeni 100 ohmoyv,
hoci Ziadny aktudlny bipolarny nadstavec AtriCure® nepouziva vykon viac ako 30 W. Prevédzkovy rezim je funkciou nadstavcov alebo pera

a nastavuje sa pomocou jednotky ASU. Jednotka AtriCure ASU je uréend na prevadzku len s bipoldrnym nadstavcom AtriCure, perom AtriCure
Isolator alebo linedrnym perom AtriCure Coolrail™. Nozny spinac je vstupné zariadenie, ktoré sa pouziva na aktivaciu RF energie. Pozrite si ndvod
na pouZzitie pre nadstavec a pero, kde najdete Uplny popis a indikacie pre pouZzitie tychto pomdocok.

Pre pohodlie pouzivatela sa v tejto pouzivatelskej priru¢ke abla¢na a snimacia jednotka AtriCure oznacuje ako,ASU". Bipolarny nadstavec
AtriCure sa v tejto pouzivatelskej prirucke oznacuje ako ,nadstavec”.

V tejto pouzivatelskej prirucke je uvedeny opis jednotky ASU, jej ovladacich prvkov, displejov, indikatorov, ténov a prevadzkovych postupov
s nadstavcom. Tato pouzivatelska prirucka uvadza aj dalSie dolezité informacie pre pouzivatela. Tato prirucka je urcena len ako pouzivatelska
prirucka. Jednotku ASU zacnite pouzivat az po dokladnom prestudovani tejto prirucky.

1.1.  Opis systému

Ako je znazornené na obrazku 1, systém sa skladd z nasledujucich prvkov:

« bipolarny nadstavec AtriCure s integrovanym kéblom (nie je zobrazeny),
- abla¢nd a snimacia jednotka AtriCure (ASU),

+ nozny spinac,

« napajaci kabel.

Pridavné zariadenia su opisané v odseku 10.

Obrdzok 1 - Jednotka ASU, nozny spina¢ a napdjaci kabel

1.2. Indikacie pouzitia

Ablac¢na a snimacia jednotka AtriCure (ASU) je navrhnuta tak, aby dodavala energiu do r6znych abla¢nych RF nadstavcov AtriCure
(pera a svorky), ktoré st ur¢ené na chirurgicku abléciu srdcového tkaniva.

1.3. Rozbalovanie

Vlyberte jednotku ASU, noZny spinac a napajaci kabel zo Skatule a odstrante ochranny obal. Odporic¢ame uschovat pévodnu
prepravnu Skatulu a ochranny obal na uskladnenie a/alebo prepravu zariadenia v buducnosti.
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1.4. AVarovania a bezpecnostné opatrenia

Bezpecné a efektivne pouzivanie RF energie do vyznamnej miery zavisi od faktorov, ktoré ma operator pod kontrolou. Riadne
vyskoleny personal na operacnej sale nie je mozné ziadnym spdsobom nahradit. Je doleZité, aby ste si pred zacatim pouzivania
prestudovali, pochopili a dodrziavali pokyny v ndvode na obsluhu, ktory sa dodéva spolu s jednotkou ASU.

1.4.1. AVAROVANIA

- Jednotku ASU zacnite pouzivat az po dokladnom prestudovani tejto prirucky.

« Nepouzivajte elektrochirurgické zariadenie, pokial ste neabsolvovali riadne $kolenie na jeho pouzivanie pre konkrétny postup. Tito
prirucku a zariadenie, ktoré prirucka popisuje, mozu pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici vyskoleni v konkrétnej technike
a chirurgickom postupe, ktory sa ma vykonat.

+ Nepouzivajte toto zariadenie v pritomnosti horlavych anestetik; inych horlavych plynov; v blizkosti horlavych kvapalin, ako su napriklad
pripravky na pripravu pokozky a tinktury; horlavych predmetov alebo s oxida¢nymi ¢inidlami. Vzdy dodrziavajte prislusné protipoziarne
opatrenia.

- Toto zariadenie nepouzivajte v prostredi obohatenom kyslikom, v prostredi s oxidom dusnym (N,0) alebo v pritomnosti inych oxidacnych
cinidiel.

« Nebezpecenstvo poziaru: Elektrochirurgické prislusenstvo, ktoré je aktivované alebo horuce v dosledku pouzivania, moze sposobit
poziar. Neumiestriujte ho do blizkosti horlavych materidlov (ako je gdza alebo chirurgické prikryvky) a zabrarte kontaktu s nimi. Zabrarte
vznieteniu endogénnych plynov.

- Nebezpecenstvo poziaru: NepouZivajte predlzovacie kable.

« Nebezpecenstvo poziaru: Na zabranenie vznieteniu cistiacich prostriedkov pouzivajte na Cistenie a dezinfekciu jednotky ASU len
nehorlavé prostriedky. Ak sa na jednotke ASU neimyselne pouziju horlavé prostriedky, nechajte tieto latky pred pouzitim Uplne vyprchat.

- Kontakt nadstavca s akymkolvek kovom (ako st peany, svorky, spony atd.) méze viest k neimyselnému popaleniu.

- Ak nadstavec nepouzivate, umiestnite ho na cisté, suché, nevodivé a dobre viditelné miesto, ktoré nie je v kontakte s pacientom.
Neumyselny kontakt aktivneho nadstavca s pacientom mdze mat za nasledok popéleniny.

- Ked'je jednotka ASU aktivovana, mozu vedené a vyZarované elektrické polia rusit iné elektrické lekarske zariadenia. Dalsie informécie
tykajuce sa mozného elektromagnetického alebo iného rusenia a odporucania tykajuce sa zabranenia takémuto ruseniu najdete v casti 5.

« Elektrochirurgické zakroky by sa mali v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov vykonévat opatrne. Rusenie sposobené
pouzitim elektrochirurgickych pomdcok moze sposobit, ze pomocky, ako napriklad kardiostimuldtor, prejdu do asynchrénneho rezimu,
alebo ich mo6zu Uplne zablokovat. Ak planujete pouzit elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi kardiostimulatormi,
poziadajte o dalsie informacie vyrobcu kardiostimulatora alebo nemocni¢né kardiologické oddelenie.

- Nebezpecenstvo zakopnutia: Na zniZenie rizika zakopnutia o kabel nozného spinaca je potrebné dodrziavat standardnt obozretnost.

- Pouzitie iného prislusenstva, menicov a kablov, ako je $pecifikované v navode alebo ako dodava spolo¢nost AtriCure, moéze mat
za nasledok zvysenie emisii alebo znizenie odolnosti zariadenia.

- Jednotka ASU by sa nemala pouzivat v blizkosti inych zariadeni alebo polozena na inych zariadeniach, s vynimkou zamyslaného ulozenia
so zariadeniami AtriCure v sulade s pokynmi. Na overenie normalnej prevadzky by sa mala dand konfiguracia jednotky ASU sledovat.

. AVolié napatia je nastaveny z vyroby a pouzivatel by ho nemal prestavovat. Voli¢ napatia a vstupny napajaci modul musia byt
nastavené na rovnaké nastavenie napatia, aby sa zabranilo poruchdm jednotky ASU a moznému poskodeniu pristroja.

. Nebezpecenstvo zasahu elektrickym prddom: Napéjaci kabel jednotky ASU pripojte k riadne uzemnenej zasuvke. Nepouzivajte

napéjacie adaptéry.
. A Nebezpeclenstvo zasahu elektrickym pridom: Nepripdjajte mokré prislusenstvo ku generétoru.

. Nebezpecenstvo zasahu elektrickym prddom: Uistite sa, Ze nadstavec je spravne pripojeny k jednotke ASU, a Ze z kébla, konektora
ani nadstavca netrcia Ziadne odkryté vodice.

1.4.2. A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pouzivajte len s nadstavcami AtriCure uréenymi na poufzitie s jednotkou ASU.

« Neaktivujte jednotku ASU, kym nie je nadstavec spravne umiestneny v tele pacienta.

« Aktivacny tén a indikator su dolezité bezpecnostné prvky. Nezakryvajte indikator aktivacie. Pred pouzitim sa uistite, Ze aktivacny ton je
pocutelny pre persondl v operacnej sale. Aktivacny tén upozorni personal na to, Ze je nadstavec aktivny. Nevypinajte zvukovy signal.

+ Neodstranujte kryt jednotky ASU, pretoze by mohlo dojst k zasahu elektrickym priddom. Ak su potrebné opravy, obrétte sa na
autorizovany personal.

« Pouzivajte iba nozny spina¢ dodany s jednotkou ASU.

« Napédjaci kabel jednotky ASU musi byt pripojeny k sprdvne uzemnenej zasuvke. PredlZovacie kéble ani adaptéry sa nesmu pouzivat.

+ Kabel pristroja neomotavajte okolo kovovych predmetov. Ovinutie kédblov okolo kovovych predmetov méze vyvolat nebezpecné prudy.

+ Na zabranenie zsahu elektrickym pridom nedovolte pacientom, aby sa dostali do kontaktu s kovovymi ¢astami uzemnenia jednotky
ASU. Odporuca sa pouzivat antistatické prikryvky.



. Stadie preukazali, Ze dym vznikajuci pocas elektrochirurgickych zakrokov moze byt potencialne $kodlivy pre chirurgicky personal.
V tychto $tudiéch sa odporuca pouzivat chirurgické ruska a primerane odsavat dym pomocou chirurgického odsavaca dymu alebo inych

prostriedkov.

+ Ak sa jednotka ASU a nadstavec pouzivaju u pacienta sicasne s monitorovacim zariadenim fyziologickych funkcii, zaistite, aby boli
monitorovacie elektrody umiestnené ¢o najdalej od chirurgickych elektréd. Kable nadstavca umiestnite tak, aby sa nedostali do kontaktu
s pacientom alebo inymi zvodmi.

« Pocas pouzivania jednotky ASU a nadstavca sa neodportca pouzivat ihlové monitorovacie elektrédy.

« Na pouZzitie s jednotkou ASU a nadstavcom sa odporucaju monitorovacie systémy, ktoré obsahuju vysokofrekvencéné zariadenia
s obmedzovanim pruidu.

« Zlyhanie jednotky ASU a nadstavca by mohlo mat za nasledok nedmyselné zvysenie vystupného vykonu.

1.5. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu tykajuce sa EMC

1.5.1. Elektromagnetické poziadavky

Abla¢nd a snimacia jednotka AtriCure (ASU) bola testovana a zistilo sa, Ze spifia limity pre zdravotnicke pomécky uvedené v norme
EN 60601-1-2:2015. Tieto limity su navrhnuté tak, aby poskytovali primerand ochranu pred skodlivym rusenim v typickom lekarskom
prostredi. Tento systém generuje, pouZiva a méze vyzarovat radiofrekvencnu energiu, a ak nie je nainstalovany a pouzivany v stlade

k ruseniu pri konkrétnej instalacii.

1.5.2. Elektromagnetické emisie

Tabulka A: Specifikacie IEC EMC (emisie)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

zabezpecit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie

RF emisie Skupina 1 Ablacné a snimacia jednotka AtriCure (ASU) musi vyZarovat elektromagnetickd

CISPR 11 energiu, aby mohla vykondvat svoju urcent funkciu. MéZe ddjst k ovplyvneniu
elektronickych zariadeni v blizkosti.

RF emisie Trieda A Ablacnd a snimacia jednotka AtriCure (ASU) je vhodnd na pouZitie vo vietkych

CISPR 11 prostrediach inych ako domdcich a v tych, ktoré sti priamo pripojené k verejnej

Harmonické emisie Trieda A nizkonapatovej sieti, ktora napdja budovy pouZzivané na domdce tcely.

[EC 61000-3-2

Imeny/kolisanie/kmitanie napétia Vyhovuje

IEC 61000-3-3

1.5.3. Elektromagneticka odolnost

Tabulka B: Specifikacie IEC EMC (odolnost)

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

zabezpecit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti Testovacia troven podla normy Uroven zhody Elektromagnetické prostredie -
IEC 60601 usmernenie

Elektrostaticky vyboj +8kV kontakt +8kV kontakt Podlahy by mali byt drevené, beténové

(ESD) +2kV, 4KV, 8 kV, +2kV, 4KV, 8 kV, alebo pokryté keramickymi dlazdicami.

IEC 61000-4-2 +15 kV vzduch +15 kV vzduch Ak st podlahy pokryté syntetickym
materidlom, relativna vihkost by mala byt
najmenej 30 %.

Rychle elektrické +2 kV @ 100 kHz opakovacia frekvencia pre +2 kV @ 100 kHz opakovacia frekvencia pre Kvalita napéjania zo siete musi

prechodné javy/razovy napdjacie vedenia napdjacie vedenia zodpovedat typickému obchodnému alebo

impulz +2 kV @ 100 kHz opakovacia frekvencia pre +2 kV @ 100 kHz opakovacia frekvencia pre nemocnicnému prostrediu.

IEC61000-4-4 vstupné/vystupné vedenia vstupné/vystupné vedenia
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Test odolnosti Testovacia troven podla normy Urovei zhody Elektromagnetické prostredie —
IEC 60601 usmernenie
Prepatie Napdjanie/prikon Napdjanie/prikon Kvalita napéjania zo siete musi
IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV medzi vedeniami +0,5kV, +1kV medzi vedeniami zodpovedat typickému obchodnému alebo
+0,5kV, £1kV, +2 kV medzi vedenim +0,5kV, £1kV, +2 kV medzi vedenim nemocnicnému prostredi.
a uzemnenim a uzemnenim
Vstupy a vystupy signélu: Vstupy a vystupy signélu:
+2 kV medzi vedenim a uzemnenim +2 kV medzi vedenim a uzemnenim
Poklesy napatia, kratke | Poklesy napatia: Poklesy napatia: Kvalita napdjania zo siete musi
preruenia a zmeny 0% UT; 0,5 cyklu 0% UT; 0,5 cyklu zodpovedat typickému obchodnému alebo
napatianavstupnjch | pyi f50vjch uhloch 0%, 457, 90°, 135°,180°, | Prifazovyich uhloch 0°, 457, 90, 1357, 1807, 225°, | nemocnicnému prostrediu.
vedeniach zdroja 225° 270°a 315° 270°2315° Ak pouzivatel systému ASU vyzaduje
napajania 0% UT; 1 cyklus 0% UT; 1 cyklus nepreFrii,tl] preva’ﬂzkg pocas ptevru§enia
[EC61000-4-11 270 % UT; 25/30 cyklov Jedna fiza: pri 0° elektrlckeho,napajama, (I)fjpolruca sa,.
Jedna faza: ori 0° aby bol systém ASU napajany zo zdroja
edna faza: pri 709 UT; 25/30 cyklov neprerusovaného napéjania alebo z hatérie.

Prerusenie napatia:

Jedna féza: pri 0°

09 UT; 250/300 cyklov Prerusenie napatia:
09 UT; 250/300 cyklov

Silové frekven¢né 30A/m 30A/m Silové frekvencné magnetické polia by mali
magnetické pole 50 Hz alebo 60 Hz 50 Hz alebo 60 Hz byt na trovniach charakteristickych pre
(50/60 Hz) typické umiestnenie v typickom komerénom
[EC 61000-4-8 alebo nemocni¢nom prostredi.
Vedené RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz Kvalita napdjania zo siete musi

3V, 80 9% AM pri 1 kHz 3V, 80 % AM pri 1 kHz zodpovedat typickému obchodnému alebo
IEC 61000-4-6 nemocni¢nému prostrediu.

Pasma ISM v rozmedzi od 0,15 MHz do 80 MHz
6V,80% AM pri 1 kHz

Pasma ISM v rozmedzi od 0,15 MHz do 80 MHz
6V,80% AM pri 1 kHz

POZNAMKA UT je sietové napitie pred aplikaciou skidobnej Grovne.

1.5.4. Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu tykajice sa EMC

Tabulka C: Specifikacie IEC EMC (odolnost voéi vyzarovanym RF EM poliam)

Test odolnosti Pasmo (MHz) Bezdrotova sluzba Uroven testu Uroven testu
odolnosti (V/m) | suladu (V/m)
Odolnost voci vyZarovanym RF EM poliam 150 kHz az 80 MHz Vieobecné tdaje <3 <3
vrétane. bI[zk}lch po!iz RF’bezdrétOV)kh 80 MHz - 2,7 GHz Vieobecné idaje 3 3
komunikacnych zariadeni
380 -390 TETRA 400 27 27
430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704 -787 LTE pdsmo 13,1 9 9
IEC61000-4-3 800 — 960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTE pdsmo 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE pdsmo 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE pasmo 7
51005800 WLAN 802.11a/n 9 9




Tabulka C: Specifikacie IEC EMC (odolnost voéi vyzarovanym RF EM poliam)

Test odolnosti Pasmo (MHz) Bezdrotova sluzba Uroveii testu Uroveri testu
odolnosti (V/m) | saladu (V/m)

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia by sa nemali pouzivat blizsie k Ziadnej ¢asti systému ASU vrétane kablov, ako je odporicand vzdialenost
odstupu vypocitand podla rovnice:

d=6/Ex+P

Pritom:

d je odstup v metroch,

P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla sluzby,
E je droven testovania suladu uvedena vyssie.

Rusenie sa moze vyskytnut v blizkosti zariadeni oznacenych tymto symbolom:

@

a) Intenzita pola z pevnych vysielacov, ako su zakladriové stanice pre radiové (mobilné/bezdrdtové) telefony a pozemné mobilné radia, amatérske radio,
rozhlasové vysielanie AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné teoreticky presne predpovedat. Na postudenie elektromagnetického prostredia v dosledku
pevnych RF vysielacov by sa mal zvazit prieskum elektromagnetického pola. Ak namerand intenzita pola v mieste, kde sa pouziva systém ASU alebo niektory
z jeho komponentov, prekracuje vyssie uvedent prisludnu droven suladu s RF, systém ASU by sa mal pozorovat, aby sa overila normalna prevadzka. Ak sa zisti
neobvykly vykon, mo6zu byt potrebné dalsie opatrenia, ako napriklad zmena orientécie alebo premiestnenie komponentov alebo celého systému ASU.

1.5.5. Odporucana vzdialenost odstupu

Odportcané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a abla¢nou a snimacou
jednotkou AtriCure

Ablacnd a snimacia jednotka AtriCure (ASU) je urcend na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontrolujti vyZarované RF rusenia. Zakaznik alebo pouZivatel
jednotky ASU méze pomdct zabranit elektromagnetickému ruseniu udrZiavanim miniméinej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami
(vysielacmi) a jednotkou ASU podla niZSie uvedenych odportcani a v silade s maximalnym vystupnym vykonom komunikacnych zariadeni.

Maximalny menovity Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca v metroch
vystupny "Vksv" vysielacavo | 150 17 a7 80 MHZ 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2/P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Pre vysielace s menovitym maximéalnym vystupnym vykonom, ktoré nie si uvedené vyssie, sa moze odporucana vzdialenost odstupu,d” v metroch (m)
odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde,,P” je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vzdialenost odstupu pre vyssie frekvenéné pasmo.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagnetické 3irenie je ovplyviiované absorpciou a odrazmi
od konstrukcii, objektov a fudi.

1.6. Zodpovednost vyrobcu

Spoloc¢nost AtriCure zodpovedd za bezpecnost, spolahlivost a vykon zariadenia len v nasledujucich pripadoch:

+ SU dodrzané postupy na instaldciu uvedené v tejto prirucke.

« Upravy alebo opravy vykonavaju osoby autorizované spolo¢nostou AtriCure.

« Elektroinstaldcia v prislusnej miestnosti je v sulade s miestnymi predpismi a regulacnymi poziadavkami, ako st normy IEC a BSI.
- Zariadenie sa pouziva v sulade s pouZivatelskou priruckou AtriCure.
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2. ABLACNA A SNIMACIA JEDNOTKA ATRICURE (ASU)

Tato cast podrobne popisuje jednotku ASU vratane jej funkcii a prevadzkovych vlastnosti.

2.1,

Popis zariadenia

Jednotka AtriCure® ASU produkuje a dodava RF energiu v bipoldrnom rezime s frekvenciou priblizne 460 kHz s maximdlnym vystupnym
vykonom od 12 W do 30 W v zavislosti od prevadzkového rezimu. Jednotka AtriCure® ASU je schopna produkovat maximalny vystupny vykon
32,5 W pri zatazeni 100 ohmov, hoci Ziadny aktudlny bipolarny nadstavec AtriCure® nepouziva vykon vy3si ako 30 W. Prevadzkovy rezim je funkciou
nadstavca a nastavuje sa pomocou jednotky ASU. Jednotka AtriCure ASU je navrhnutd na pouZivanie s nadstavcom AtriCure. Jednotka ASU

a nadstavec st navrhnuté na pouzivanie bez neutralnej elektrédy. Nozny spinac je vstupné zariadenie, ktoré sa pouziva na aktivaciu RF energie.

2.2,

Predny panel jednotky ASU - ilustracia a nazvoslovie

llustracia predného panela jednotky ASU je znazornend na obrazku 2 niZsie.

1.

2
3.
4.
5

Obrdzok 2 — Predny panel jednotky ASU

Grafické znazornenie vodivosti tkaniva/vykonu
Indikdtor pripravenosti

Indikdtor zapnutia RF

Zobrazenie teploty

Zasuvka na nadstavec

Zobrazenia na prednom paneli
Na prednom paneli jednotky ASU su dva zobrazenia: grafické zobrazenie vodivosti tkaniva/vykonu a zobrazenie teploty. Tieto dve

zobrazenia su opisané niZsie.

o e N o

Indikator transmurality
Indikator poruchy
Indikdtor napdjania
Rukovat

Otocné ovladace na nastavenie rukovati



Zobrazenie Popis

[CONDUCTANCE (il Siemens ) Grafické zobrazenie vodivosti tkaniva - svorka Isolator™ (predvolené):

Pocas abla¢ného cyklu jednotka ASU zobrazuje graf vodivosti tkaniva (priad/napatie) v zavislosti
od ¢asu. Os y predstavuje vodivost tkaniva a os x predstavuje ¢as.

Odpojenie alebo opatovné pripojenie nozného spina¢a nemé vplyv na zobrazenie grafu vodivosti
tkaniva. Pozrite si cast 4.4.3.

Grafické zobrazenie vykonu - pero Isolator™ Transpolar™ alebo linearne pero Coolrail™:

Pocas abla¢ného cyklu jednotka ASU zobrazuje graf vykonu (pridové x napatie) v zavislosti od ¢asu.
Os y predstavuje vykon a os x predstavuje cas.

Odpojenie alebo opatovné pripojenie nozného spinaca nemé vplyv na zobrazenie grafu vykonu.
Pozrite si cast 4.4.3.

RE[ON RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

TEMPERATURE ﬂ (°c) Zobrazenie teploty - tento 3-miestny LED displej zobrazuje teplotu v termoclanku, ktory sa
nachadza pri vonkajSom okraji hornej ¢eluste 1,3 mm od elektrddy. Teplota sa meria a zobrazuje
v redlnom case vzdy, ked je pripojena svorka Isolator™. Funk¢nost sa dd rychlo overit po pripojeni
nadstavca potvrdenim toho, Ze Udaj o teplote zodpoveda izbovej teplote.

Po odpojeni svorky Isolator™ alebo nozného spinaca sa zobrazenie teploty vypne. Pozrite si ¢ast 4.3.

Ak nadstavec neobsahuje termoclanok, zobrazenie teploty bude ukazovat len - - -

Indikatory na prednom paneli

Indikator Popis
. I Indikator napajania — zeleny LED indikator signalizuje, ze je k dispozicii napajanie striedavym
priadom, a Ze jednotka ASU bola zapnuta.
Indikator poruchy - tento Cerveny svetelny indikdtor signalizuje, Ze doslo k poruche a je potrebné
A opatovne zapnut napajanie.

READY Indikator READY - tento zeleny svetelny indikdtor signalizuje, Ze noZny spina¢ a nadstavec st

@ pripojené a jednotka ASU je pripravena na pouZzitie

RF ON Indikator RF ON — modry LED indikator signalizuje, Ze sa do nadstavca privadza RF energia.

.: Vystupny RF vykon sa spusta stlacenim nozného spinaca.

TRANSMURALITY Indikator TRANSMURALITY — modry blikajuci LED indikator signalizuje, Ze algoritmus transmurality

bol splneny, ¢o znamen4, Ze pouzivatel méze ukoncit cyklus ablacie.
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Zasuvka na prednom paneli

Zasuvka

Popis

HANDPIECE

Zasuvka pre prislusenstvo NADSTAVCA alebo jednotky ASU
Do tejto 12-kolikovej zasuvky sa pripaja nadstavec AtriCure alebo
pripojovaci kdbel k pridavnému zariadeniu. Toto pripojenie je
izolované od pacienta.

2.3. Zadny panel jednotky ASU - ilustracia a nazvoslovie

llustracia zadného panela jednotky ASU je zndzornena na obrazku 3 nizsie.

‘ 10101 T VOLUME
AtriCure Ablation Sensing Unit, 115V~ pfalabilhlfl
00000 'y
o[E=))o Modder ASUB A 18 B eme e reice ()

@ FOOTSWITCH

/ / /
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. Foderal (U.S.A.) Law restricts this
-trlp| 1ra device to sale or on the order of a
° ~uULCo physisian
AtriCure, Inc. Warning: 2X =N\
8033 Schumacksr Park Dr. Foruse with AtriCure Handpiece, —
e Oh foose AtriCure Footswitch, and AtriCure 1,25A 250
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A P/N420-0334-100REV.X J

100-120V~
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IEC 60601-2-2, CAN/CSA C22.2 NO. 601-2-2, X00KX
P/N 420-3000¢:000 REV. X

i

A
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WARNING
THE VOLTAGE

MODULE MUST
BE SET TO THE
SAME VOLTAGE
SETTING.

VOLTAGE )
SELECTOR

sw1 ((‘ .))) OUTPIL;"I' 1%01‘::53 32.5W
l OPERATING FREQUENCY
480kHZz

ATTENTION:
SEE INSTRUCTIONS
FOR USE

o
74

1. Datovy port

2. Ovladanie hlasitosti reproduktora
3. Vstupny modul napdjania

4. Poistkova skrinka

Funkcie zadného panela

ha 4

/

6 5

Obrdzok 3 - Zadny panel jednotky ASU

5. Ekvipotencidlny uzemiiovaci kolik
6. Prepina¢ vstupného napatia

7. Zasuvka nozného spinaca

8. Servisny pristup

[eNeReNeNe]
o000

Grafika Popis
Ekvipotencidlny uzemnovaci kolik — umoznuje bezpecné prepojenie uzemnenia jednotky AtriCure
ASU s inym uzemnenym zariadenim.

10101 Datovy port - sluzi na vyrobné a testovacie ucely.

Vstupny modul napajania — tento modul obsahuje hlavny vypina¢ ZAP./VYP. aj poistky. Napdtie sa voli
podla orientacie zasuvky s poistkami tak, ako je oznacené.

Poistkova skrinka — poistkova skrinka obsahuje poistky vybrané pre vstupné napatie. Pozrite si
technické Specifikdcie v ¢asti 7 tejto prirucky.




Grafika Popis

Prepinac vstupného napatia — prepinac vstupného napatia je z vyroby vopred nastaveny bud’
na 110V, alebo 220V a obsluha by ho nemala upravovat. Toto nastavenie by mal upravovat iba

VOLTAGE vyrobca alebo autorizovany zastupca servisného oddelenia.
SELECTOR
VOLUME Ovladanie hlasitosti reproduktora — Uroven hlasitosti zvuku je nastavitelna pomocou oto¢ného volica.
Eq)) Jednotka ASU obsahuje reproduktor na signalizaciu zvukovej spatnej vazby pre pouzivatela.

FOOTSWITCH Zasuvka nozného spinaca — do tejto zasuvky sa pripdja konektor nozného spinaca. Samostatny
momentovy aktivacny pedal umoziuje aktivaciu vystupného RF vykonu.

Servisny pristup — slGZi na vyrobné a testovacie tcely.

3. INSTALACIA JEDNOTKY ASU

Skontrolujte, ¢i na jednotke ASU nie st zndmky fyzického poskodenia predného panela, rdmu alebo krytu.

POZNAMKA: Ak zistite akékolvek fyzické poskodenie, JEDNOTKU NEPOUZIVAJTE. KONTAKTUJTE spolo¢nost AtriCure a poziadajte o vymenu.

Vsetky vratené polozky musi schvalit spolocnost AtriCure.

3.1. Preprava jednotky ASU

Rukovét sa moZe pouzivat na prenasanie jednotky ASU. Ak chcete zmenit polohu rukoviti, stlacte siicasne oba otocné ovladace na nastavenie
rukovdti a posurite rukovat na pozadované miesto. Nemeirite polohu rukoviti, ked je k zasuvke nadstavca pripojeny nadstavec alebo pridavné
zariadenie.

3.2. Nastavenie uhla zobrazenia

Ak chcete zmenit uhol grafického zobrazenia vodivosti jednotky ASU, nastavte polohu rukovati podla pokynov uvedenych v casti 3.1. vyssie.

3.3. Priprava jednotky ASU na pouzivanie

Jednotku ASU mozno umiestnit na montazny vozik alebo na akykolvek stabilny stél alebo plosinu. Odportcame, aby mali voziky vodivé kolesa.
Podrobné informdcie najdete v nemocni¢nych postupoch alebo miestnych predpisoch.

Zabezpecte, aby bol po stranach a zhora volny priestor aspon desat aZ patnast cm (Styri az Sest palcov) na konvekéné chladenie jednotky ASU.
Pri nepretrzitom dlhodobom pouzivani je normélne, Ze horny a zadny panel st teplé.

3.4. Napajaci kabel

Jednotka ASU sa dodava so schvalenym napéjacim kablom uréenym pre nemocnice.

Jednotku ASU zapojte do uzemnenej zasuvky.

POZNAMKA: Nepouzivajte predlzovacie kable ani adaptéry z trojkolikovej na dvojkolikovu zastréku. Zostava napéjacieho kabla by sa mala
pravidelne kontrolovat, i nie je poSkodenad izolacia alebo konektory.

3.5. Pripojenie a odpojenie nadstavca

Pripojte nadstavec priamo k jednotke ASU. Zasunte konektor kdbla nadstavca do zasuvky na prednom paneli jednotky ASU a dbajte na to, aby
symbol Sipky na konektore smeroval nahor a bol orientovany v smere symbolu $ipky na zasuvke jednotky ASU.
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POZNAMKA: Nadstavec sa zvycajne pripéja k jednotke ASU, ked je jednotka ASU zapnuta a v POHOTOVOSTNOM prevéadzkovom rezime
(pozrite si €ast 4.2 tykajicu sa POHOTOVOSTNEHO rezimu). Nadstavec viak moze byt pripojeny pri zapnuti alebo pred zapnutim napéjania
jednotky ASU.

POZNAMKA: Po pripojeni nemozno nadstavec odpojit od jednotky ASU tahanim za kabel. Ak chcete nadstavec odpoijit, potiahnite telo
kablového konektora a vyberte ho zo zasuvky jednotky ASU.

POZNAMKA: Podrobnejsie informacie o pripojeni nadstavca k jednotke ASU v sterilnom prostredi najdete v ndvode na pouZitie nadstavca.

3.6. Instalacia nozného spinaca

3.6.1. Kontrola nozného spinaca

Skontrolujte, ¢i nozny spinac nevykazuje akékolvek zndmky fyzického poskodenia kabla a konektora. Ak sa zisti fyzické poskodenie
alebo ak nozny spinac nefunguje v ramci $pecifikdcii, informujte spolo¢nost AtriCure. VSetky vratenia musi schvalit spolo¢nost AtriCure.

3.6.2. Pripojenie a odpojenie nozného spinaca

Ked je Sipka zarovnania konektora v polohe 12 hodin, zatla¢te konektor nozného spinaca do zasuvky nozného spinaca na zadnom
paneli jednotky ASU tak, ako je zndzornené na obrazku 4.

POZNAMKA: Nozny spinac sa zvy¢ajne pripaja k jednotke ASU, ked je jednotka ASU zapnuté a v POHOTOVOSTNOM prevadzkovom rezime
(pozrite si €ast 4 tykajicu sa POHOTOVOSTNEHO rezimu). Nozny spinac viak moze byt pripojeny pri zapnuti alebo pred zapnutim napajania
jednotky ASU.

Obrdzok 4 - Pripojenie nozného spinaca k jednotke ASU

3.6.3. Priprava nozného spinaca na pouzivanie

Nozny spinac¢ by mal byt umiestneny na rovnej podlahe. Odporticame, aby bola oblast v blizkosti nozného spinaca suchd na znizenie
rizika poSmyknutia.

Mali by sa prijat vhodné bezpecnostné opatrenia s cielom zabezpecit, ze kdbel spajajuici nozny spinac s jednotkou ASU nepredstavuje
v operacnej sale nebezpecenstvo.

4. NAVOD NA POUZITIE

4.1. Zapnutie napajania jednotky ASU

1. Uistite sa, Ze jednotka ASU je zapojena do uzemnenej zasuvky.

POZNAMKA: Nepouzivajte predlZzovacie kable ani adaptéry z trojkolikovej na dvojkolikovi zastréku. Zostava napajacieho kabla by sa mala
pravidelne kontrolovat, ¢i nie je poskodena izolacia alebo konektory.

2. Zapnite napdjanie pomocou hlavného vypinaca ZAP./VYP, ktory sa nachddza na vstupnom module napdjania na zadnom
paneli. Po zapnuti napéjania systém vykond autodiagnostické testy systému. Pozrite si obrazok 5. Ak vietky autodiagnostické
testy prebehnu Uspesne, systém prejde do POHOTOVOSTNEHO rezimu. Ak niektory autodiagnosticky test zlyha, systém prejde
do reZimu PORUCHY. Autodiagnosticky test pri spusteni vygeneruje dva rychle zvukové signaly. Obsluha musi overit, ¢i sa
vygenerovali zvukové signaly.
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POZNAMKA: Kompletny popis POHOTOVOSTNEHO rezimu a rezimu PORUCHY, ako aj vietkych ostatnych prevadzkovych rezimov najdete
v Casti 4.2. niZSie.

4.2.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Obrdzok 5 - Zobrazenie uddvajice AUTODIAGNOSTICKY TEST

Prevadzkové rezimy

Jednotka ASU pracuje v jednom z piatich rezimov: pohotovostny rezim,STANDBY?, rezim pripravenosti,READY*, rezim zapnutia,,RF ON* rezim
chyby ,ERROR" a rezim poruchy ,,FAULT". Tieto reZimy su zobrazené v lavom dolnom rohu grafického zobrazenia vodivosti. Pozrite si obrdzok 6 nizsie.

4.3.

Rezim STANDBY - do tohto rezimu sa jednotka ASU prepne automaticky po Uspesnom zapnuti alebo z rezimu READY po zisteni
odpojenia nadstavca alebo nozného spinaca. Hlasenie na LCD displeji udéva, ze systém je v rezime STANDBY.

Rezim READY - do tohto rezimu sa dostanete po pripojeni nadstavca aj nozného spinaca v rezime STANDBY alebo z rezimu ON, ak bol
nozny spinac stlaceny a uvolneny. Hlasenie na LCD displeji udava, Ze systém je v rezime READY.

Rezim RF ON - do tohto rezimu sa dostanete po stlaceni nozného spinaca v reZime READY. Systém prejde z reZimu RF ON do rezimu
READY po uplynuti 40 sekind alebo po uvolneni nozného spinaca.

Rezim ERROR - do tohto rezimu sa dostanete po zisteni akychkolvek obnovitelnych chybovych stavov pocas ktoréhokolvek rezimu
okrem rezimu FAULT. Systém zobrazi prislusné chybové hlasenie a po uvolneni nozného spinaca prejde do rezimu READY.

Rezim FAULT - do tohto reZimu sa dostanete pri detekcii akéhokolvek neodstranitelného chybového stavu v akomkolvek rezime.
Systém je v tomto rezime nefunkény, kym sa nevypne a znovu nezapne napajanie.

CONDUCTANCE

15 15

TINME TIME

STANDBY CONMECT: STANDBY COMNMECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH HANDPIECE FOOTSWITCH

Obrdzok 6 - grafické zobrazenie vodivosti a vykonu uddvajice reZim STANDBY

Zvukové tony

Jednotka ASU pouZiva pocas svojej prevadzky 7 moznych zvukovych ténov: tén spustenia, chybovy tén, tédn poruchy, tén zapnutia RF, tén
transmurality, ton zapnutia RF pri vysokej teplote a ton transmurality pri vysokej teplote. Hlasitost tychto tdnov mézete ovladat pomocou
ovladaca hlasitosti reproduktora na zadnom paneli jednotky ASU (pozrite si obrazok 3). Kazdy z tychto 7 zvukovych ténov je opisany nizsie.

1 2021/12| IFU-0174.A



Nazov tonu Popis tonu Vyznam pre obsluhu:

Toén spustenia Dve rychle pipnutia Tento ton sa generuje, ked sa spina¢ napdjania prepne do polohy,ON".
Chybovy ton Neprerusovany nizky tén Tento tén znie, ked nastane chyba.
Tén poruchy Rychly sled nizkofrekvenénych Tento tén znie pri vstupe do reZimu poruchy.

pipnuti v trvani 2 sekundy

Toén zapnutia RF Neprerusovany stredny tén Tento tén sa generuje, ked'sa do svorky Isolator™ privadza RF energia.
Tento tén znie vyssie ako chybovy tén.

Premenlivy stredny ton Pri dodévani RF energie do pera Isolator™ Transpolar™ sa generuje
samostatny, klesajuci tén v 10-sekundovych intervaloch. Tento t6n znie
vyssie ako chybovy ton.

Ton transmurality Prerusovany stredny tén Tento tén sa generuje v rezime RF ON, ked'je dosiahnutd transmuralita.
Ton transmurality bude pokracovat a RF energia sa bude nadalej aplikovat,
kym sa nozny spinac¢ neuvolni alebo kym neuplynie interval 40 sekund.

Tato funkcia sa nevztahuje na pero Isolator™ Transpolar™.

RF ZAP. pri vysokej teplote | Neprerusovany vysoky tén Tento tén sa generuje v stave RF ZAP, ked'snimac teploty nameria
teplotu 70 °C alebo vyssiu. Vystup RF energie sa vypne, ked'termoclanok
nameria teplotu 75 °C alebo vyssiu.

Tato funkcia sa nevztahuje na pero Isolator™ Transpolar™ a svorky
Isolator™ s dvomi elektrédami.

Transmuralita pri vysokych | Prerusovany vysoky ton Tento tén sa generuje, ked sa dosiahne transmuralita a ked termoclanok
teplotach nameria teplotu v rozmedzi od 70 °C do menej ako 75 °C.

Tato funkcia sa nevztahuje na pero Isolator™ Transpolar™ a svorky
Isolator™ s dvomi elektrédami.

4.4. Aplikacia RF energie

4.4.1. Pripojenie nadstavca a nozného spinaca

Pripojte nadstavec a nozny spinac podla popisu v ¢astiach 3.5. a 3.6. a vSimnite si zobrazenie na displeji s cielom uistit sa, Ze su
pripojenia vykonané. Obrazovka displeja a indikator pripravenosti jednotky ASU by mali udavat, Zze RF generdtor je v reZime READY.
Pozrite si obrazok 7.

CONDUCTANCE

10 15 10 15
TINME TIMVE

Deprezs footswitch to begin Depress footswitch to begin

Obrdzok 7 - grafické zobrazenie vodivosti tkaniva uddvajuce reZim READY pre nadstavce Isolator (hore)
a grafické zobrazenie vykonu pre pero Isolator™ Transpolar™ a linedrne pero Coolrail™ (dole).
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POZNAMKA: Po prepnuti do rezimu READY z rezimu RF ON sa zobrazi predchadzajuci graf.

4.4.2. Umiestnenie nadstavca

Pri umiestiiovani nadstavca postupujte podla ndvodu na pouzitie dodaného k nadstavcu.

4.4.3. Aplikacia RF energie

Stla¢enim nozného spinaca spustite vystup RF energie. Vystup RF energie sa ukon¢i uvolnenim nozného spinaca alebo po uplynuti
intervalu 40 sekind nepretrzitej aplikacie energie. Obrazovka displeja jednotky ASU bude udavat, Zze generator je v rezime RF ON.
Pozrite si obrazky 8 a 9.

Pocas pouzivania svorky Isolator™ sa na grafickom displeji LCD zobrazuje graf nameranej vodivosti tkaniva v redlnom case
s toleranciou +/-20 % a namerana teplota sa zobrazuje na ¢iselnom displeji. Pomocou merani vodivosti jednotka ASU ur¢i, kedy sa
dosiahol stav transmurality.

Ked'sa dosiahne tento stav, modry indikdtor transmurality za¢ne blikat a zvukovy tén vydavany z jednotky ASU sa zmeni zo savislého
na prerusovany, ¢o signalizuje, Ze sa dosiahla transmuralita. Ak neuvolnite nozny spinac¢ do 40 sekund, automaticky vyprsi casovy limit
a systém zastavi ablaciu.

CONDUCTANCE R F 0 N

©

TRANSMURALITY

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Obrdzok 8 - grafické zobrazenie vodivosti uddvajtce rezim RF ON.

S perom Isolator™ Transpolar™ a linedrnym perom Coolrail™ sa na grafickom displeji LCD zobrazuje graf nameraného vykonu
dodaného do tkaniva v redlnom case s toleranciou +/-20 %. Jednotka ASU nebude udavat, kedy sa v tomto reZzime dosiahol stav
transmurality. Navy3e, ak neuvolhite nozny spinac¢ do 40 sekind, automaticky vyprsi ¢asovy limit a systém zastavi ablaciu.

RF ON

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STQOP

Obrdzok 9 - grafické zobrazenie vykonu uddvajtce rezim RF ON.

Grafy vodivosti aj vykonu st znazornené s 20-sekundovou stupnicou. V niektorych pripadoch sa stav transmurality nedosiahne do 20 sekind
zobrazenych na grafickom zobrazeni vodivosti tkaniva (neplati pre pero Isolator™ Transpolar™ alebo linearne pero Coolrail™). V takychto
pripadoch sa graf preklopi na druhu obrazovku, na ktorej sa zobrazi pokracovanie vodivosti na dalich maximalne 20 sekiind. Na obrazku 10 je
znazorneny priklad tejto funkcie preklopenia pre ablaciu, ktora si vyzaduje viac ako 20 sekind.
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Podobne sa v pripade pera Isolator™ Transpolar™ a linedrneho pera Coolrail™ graf vykonu pri ablaciach trvajucich dlh3ie ako 20 sekind preklopi
na druht obrazovku na dal3ich maximalne 20 sekund.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TQ STOP

Obrdzok 10 — preklopenie zobrazenia grafov pre abldciu trvajicu viac ako 20 sekund

5. RIESENIE PROBLEMOV

Nasledujuce Casti pomdzu pri rieSeni moznych problémov s jednotkou ASU.

5.1.  Ziadny vystupny vykon RF

Ak nie je Ziadny vystupny vykon RF, pokuste sa tento problém odstranit pomocou niz3ie uvedeného kontrolného zoznamu.

Mozna pricina Riesenie

Jednotka ASU nie je zapnuta Zapnite napdjanie.

Jednotka ASU nie je zapojena Skontrolujte elektrické pripojenie a potom zapnite napajanie.
Nie je pripojeny Ziadny nadstavec Pripojte nadstavec.

Nie je pripojeny Ziadny nozny spinac Pripojte nozny spinac.

Jednotka ASU je v rezime FAULT Vypnite a znovu zapnite napdjanie.

Jednotka ASU je v reZzime STANDBY Uistite sa, Ze nadstavec a nozny spinac su spravne pripojené.
Zlomeny kabel nadstavca Vymerite nadstavec.

Porucha nozného spinaca Vymenite nozny spinac.

Porucha nadstavca Vymernite nadstavec.

Internd porucha jednotky ASU Kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.

Ak v jednotke ASU pretrvava nedostatocny vystupny vykon RF, kontaktujte servisného zastupcu spolo¢nosti AtriCure.
5.2. Kody chyb

Ak sa vyskytne chybovy stav, na Ciselnych displejoch na prednom paneli sa zobrazi chybovy kéd. Ak sa objavi chybovy kéd EQ7 az EQ9, PO1 az P11
alebo FO1 az F14, skuste vypnut a potom znova zapnUt napajanie. Ak problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.

Pomocou nasledujucej tabulky sa pokuste vyriesit nasledujtice opravitelné aplikacné chyby.

HLASENIE NA LCD DISPLEJI POPIS RIESENIE

Vymeiite nadstavec HO1 Neplatnd verzia nadstavca Vymeiite nadstavec.

Vymente nadstavec H02 Chyba uplynutia ¢asu exspiracie: Bol Vymente nadstavec.

prekroceny datum exspiracie nadstavca

Vymeiite nadstavec HO3 Problém nadstavca suvisiaci s elektrinou Vymeiite nadstavec.

Vymeiite nadstavec H04 Neplatnad verzia nadstavca Vymeiite nadstavec.

Skontrolujte elektrédy EO1 Chyba nizkej impedancie: Skontrolujte elektrody alebo zmerite polohu

Celusti.

Elektrédy nadstavca su skratované
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HLASENIE NA LCD DISPLEJI POPIS RIESENIE

Zatvorte Celuste E02 Chyba vysokej impedancie: Zatvorte Celuste nadstavca.

Celuste nadstavca st otvorené

Skontrolujte elektrody E03 Chyba nizkej impedancie: Skontrolujte elektrédy alebo zmerite polohu
i ) i Celusti.
Elektrédy nadstavca su skratované
Skontrolujte elektrody E04 Chyba nizkej impedancie: Skontrolujte elektrody alebo zmefrite polohu
Celusti.
Elektrody nadstavca su skratované
Vymente nadstavec EO5 Otvoreny alebo chybny termoc¢lanok Vymente nadstavec.
Skontrolujte nozny spinac E06 Chyba testu zaseknutia spinaca: Vymente nozny spinac.
Nozny spinac je zatvoreny pocas pripajania
Skontrolujte elektrody E10 Elektrédy nadstavca su skratované Skontrolujte elektrody alebo zmerite polohu
Celusti.
Skontrolujte nozny spina¢ P10 Nozny spinac je zatvoreny pri zapnuti napajania | Skontrolujte nozny spinac.

5.3.

Elektromagnetické alebo iné rusenie

Jednotka ASU bola testovana a zistilo sa, Ze spifa limity pre zdravotnicke pomécky uvedené v norme EN 60601-1-2:2015. Tieto limity su
navrhnuté tak, aby poskytovali primerant ochranu pred Skodlivym rusenim v typickom lekarskom prostredi.

Jednotka ASU generuje a moze vyzarovat radiofrekvenc¢nu energiu, a ak nie je nainstalovand a pouzivana v sulade s pokynmi, méze spdsobit
Skodlivé rudenie inych zariadeni v okoli. Neexistuje viak zZiadna zaruka, ze neddjde k ruseniu pri konkrétnej instalacii. Ak jednotka ASU
sposobuje skodlivé rusenie inych zariadeni, ¢o sa da zistit vypnutim a zapnutim jednotky ASU, odporticame pouzivatelovi eliminovat rusenie
vykonanim jedného alebo viacerych z nasledujucich opatreni:

« Zmente orientdciu alebo premiestnite prijimacie zariadenie.

« Zvacste vzdialenost medzi jednotkou ASU a ostatnymi zariadeniami.

« Pripojte jednotku ASU do zasuvky v inom obvode, ako je obvod, ku ktorému je/su pripojené iné/ostatné zariadenie/-a.
« Poziadajte o pomoc servisného zastupcu spolo¢nosti AtriCure.

Nasledujuce Casti sliZia na rieSenie Specifickych typov rusenia vratane rusenia monitora (displeja), nervovo-svalovej stimulacie a rusenia
kardiostimulatora.

5.3.1. Rusenie monitora (displeja)

5.3.1.1. Nepretrzité rusenie

1.
2.
3.

Skontrolujte pripojenia napéjacieho kébla jednotky ASU.
Skontrolujte vietky ostatné elektrické zariadenia v operacnej sdle, ¢i nie je chybné uzemnenie.

Ak je elektrické zariadenie uzemnené k roznym objektom a nie k spolo¢nému uzemneniu, mézu sa medzi dvomi uzemnenymi
objektmi objavit rozdiely v napati. Monitor méze reagovat na tieto napatia. Niektoré typy vstupnych zosilfiovacov mézu byt
vyvéazené, aby sa dosiahlo optimalne odrusenie spolo¢ného rezimu, ¢o méze tento problém odstrénit.

5.3.1.2. Interferencia len pri aktivovanej jednotke ASU

1.
2.

4,

Skontrolujte vietky pripojenia k jednotke ASU a k aktivnemu prisluenstvu, ¢i nedochddza k iskreniu medzi kovovymi ¢astami.

Ak rusenie pretrvava aj po aktivacii jednotky ASU a ked elektréda nie je v kontakte s pacientom, monitor reaguje na radiové
frekvencie. Niektori vyrobcovia ponukaju RF timiace filtre na pouzitie v monitorovacich zvodoch. Tieto filtre znizuju rusenie
pocas aktivacie generdtora. RF filtre minimalizuju moznost elektrochirurgického popélenia v mieste monitorovacej elektrédy.

Skontrolujte, ¢i st uzemnovacie vodice v operacnej sale elektricky konzistentné. V3etky uzemrovacie vodice by mali viest
k rovnakému uzemnenému kovu s ¢o najkratsimi vodi¢mi.

Ak nenastane naprava pouzitim vyssie uvedenych krokov, mal by kvalifikovany servisny personal skontrolovat jednotku ASU.

5.3.2. Nervovo-svalova stimulacia

1.
2.

Preruste chirurgicky zakrok.

Skontrolujte vsetky pripojenia k jednotke ASU a k aktivnym elektrédam, ¢i nedochadza k iskreniu medzi kovovymi castami.
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3. Aksa nezistia ziadne problémy, mal by kvalifikovany servisny persondl skontrolovat jednotku ASU v stvislosti s abnormélnym
zvodovym pradom 50/60 Hz striedavého napétia.

5.3.3. Interferencia kardiostimulatora

1. Skontrolujte vietky pripojenia.

Eal S

6. POUZITE SYMBOLY

Pocas chirurgického zékroku vzdy monitorujte pacientov s kardiostimulatorom.

Konkrétne odporucania vam poskytne vyrobca kardiostimulétora.

Pocas elektrochirurgického zakroku u pacientov s kardiostimuldtorom majte vzdy k dispozicii defibrilator.

(1]
= .
w

Klasifikacna znacka UL

(((i))) Neionizujuce Ziarenie

EC REP

v Eurépskom spolocenstve

O

Vypnutie

Rx ONLY

Podla federalnych zdkonov (USA) sa méZe tato
pomdcka predavat'iba lekarom alebo na lekarsky
predpis.

_— Striedavy pridd Eﬂ)) Objem A Upozornenie Nesterilné
STERILE
T ] Aplikovand ¢ast typu CF Pozrite si ndvod
A Nebezpecné napatie d Vjrobca {|§|P odolnd voci defibrilacii na pouzitie
@ REZAP Tansmuralita # Vyrovnavane elektrického
potencialu
Produkt vyhovuje
¥
~ Kataldgové ¢islo SN Sériové islo C€ 2797 | potiadavkam smerice
93/42/EHS
% = Autorizovany zastupca

90%
15%

Hranicna vlhkost pocas skladovania

54°C
129°F
-35°C

-31°F

Hranicnd teplota pocas skladovania

7. TECHNICKE PARAMETRE

7.1.  Vystup RF

« Frekvencia:

+ Maximalny vystupny vykon jednotky ASU:

460 kHz £5 %, kvazi sinusova

+ RF vykon a vystupné napatie:

32,5W pri odpore 100 Q

Kéd zariadenia Maximalny vystupny vykon Maximalne vystupné napitie Typ nadstavca
A 28,5W pri odpore 114 Q 57,0Vrms Svorka Isolator™
B 15,0W od 20 Q do 400 Q 77,5\Vrms Pero Isolator™ Transpolar™
C 20,0Wod 31Qdo 300 Q 77,5Vrms Pero Isolator™ Transpolar™
Linedrne pero Isolator™
D 25,6 W pri odpore 127 Q 57,0Vrms Svorka Isolator™
E 22,8 W pri odpore 143 Q 57,0Vrms Svorka Isolator™
F 28,5W pri odpore 114 Q 57,0Vrms Svorka Isolator™
G 28,5W pri odpore 114 Q 57,0Vrms Svorka Isolator™
H 28,5W priodpore 114 Q 57,0Vrms Svorka Isolator™
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Kéd zariadenia Maximalny vystupny vykon Maximalne vystupné napitie Typ nadstavca
J 12,0W od 20 Q do 500 Q 77,5Vrms Pero Isolator™ Transpolar™
K 25,0Wo0d390do2400 77,5Vrms Pero Isolator™ Transpolar™
Linedrne pero Coolrail™
L 30,0W od 47 Q do 200 Q 77,5Vrms Pero Isolator™ Transpolar™

Linedrne pero Coolrail™

7.2. Mechanické parametre

+ Rozmery: Maximalne rozmery 32,5cm x 34,4cmx 15cm (13" x 13,75" x 6").
« Hmotnost: Maximalne 9 kg (15 libier).

7.3. Environmentalne Specifikacie

« Prevadzkova teplota: 10°Caz40°C
- Teplota skladovania: -35°Caz +54 °C

« Vlhkost:

Relativna vlhkost 15 az 90 %

7.4. Elektrické specifikacie

7.5. Poistky

100-120V ~ 50/60 Hz
220 -240V ~ 50/60 Hz

« 100-120V, 220 - 240V ~, 50/60 Hz: Poistky vymerite podla oznacenia:

1,25 A/250V, ¢asové oneskorenie, 5 x 20 mm, uznané podla UL, schvalené podla IEC

7.6. Technické parametre nozného spinaca

« Klasifikacia ochrany proti vlhkosti: IPX8

7.7. Obmedzenia vykonu a vystupného napatia

Maximalny vystupny vykon 28,5 W pre svorku Isolator™ je k dispozicii pri zataZzeni 114 Q pre zariadenia pracujice pod kédom
zariadenia A, F, G a H".V zavislosti od prevadzkového rezimu systému su k dispozicii nizsie maximalne vystupné vykony. Pozrite si

obrazok 7.1.

Maximalny vystupny vykon 15,0 W pre pero Isolator™ Transpolar™ je k dispozicii v rozmedzi zataZenia 40 Q az 400 Q) pre zariadenie
pracujuce pod kédom zariadenia,B" V zavislosti od prevadzkového rezimu systému su k dispozicii nizSie maximalne vystupné vykony.
Pozrite si obrazok 7.1.

Maximalny vystupny vykon 30,0 W pre linedrne pero Coolrail™ je k dispozicii v rozmedzi zatazenia 47 Q az 200 Q pre zariadenie
pracujuce pod kédom zariadenia, L. V zavislosti od prevadzkového rezimu systému st k dispozicii nizSie maximalne vystupné vykony.
Pozrite si obrazok 7.1.

Maximalny vystupny vykon 20,0 W pre linedrne pero Isolator™ je k dispozicii v rozmedzi zataZzenia 31 Q az 300 Q pre zariadenie
pracujuce pod kédom zariadenia, C". V zavislosti od prevadzkového rezimu systému su k dispozicii nizSie maximalne vystupné vykony.
Pozrite si obrazok 7.1.

Pri inych impedanciach zatazenia jednotka ASU zniZi dostupny vykon, aby boli dodrzané $pecifikované limity napétia a pradu. Pozrite
si obrazok 11 a obrazok 12.

Jednotka ASU je schopné produkovat maximélny vystupny vykon 32,5 W pri zatazeni 100 ohmov, hoci Ziadny aktuélny bipolarny

nadstavec AtriCure® nepouziva vykon vyssi ako 30 W.

Maximalne vystupné napatie zavisi od kédu zariadenia a méze byt bud'57 Vrms, alebo 77,5 Vrms. Pozrite si obrazok 7.1.

7.8. Typ/klasifikacia vybavenia

« Vybavenie triedy 1
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ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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Obrdzok 11 - Vlykon v zdvislosti od zataZenia (algoritmus svorky)

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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Obrdzok 12 — Vykon v zdvislosti od zataZenia (algoritmus pera)

8. PREVENTIVNA UDRZBA A CISTENIE JEDNOTKY ASU

8.1. Preventivna udrzba

Viykonavajte postupy kazdorocnej preventivnej udrzby s cielom uistit sa, ze vSetky komponenty jednotky ASU funguju tak, ako je definované
v tejto prirucke. Venujte osobitnt pozornost prevadzkovym a bezpecnostnym prvkom okrem iného vratane nasledujicich komponentov:

- elektrické napdjacie kdble z hladiska rozstrapkania, poskodenia a spravneho uzemnenia,

- spinac sietového napédjania,

- poskodenie indikatora (zapnutie napdjania, porucha, pripravenost, RF ZAP, transmuralita),

- poskodenie LCD displeja alebo strata grafickych informdcii,

- poskodenie zobrazenia teploty alebo strata informdcii,

- poskodenie konektora nadstavca, prasknutie zastr¢ky nadstavca, pripadne nemoznost zasunut a zaistit ju,
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- poskodenie rukovati na prenasanie, nemoznost zaistenia alebo otacania,

« poskodenie alebo prasknutie gumenych noziciek, pripadne neschopnost jednotky ASU udrzat stabilitu na rovnom povrchu,
- rozstrapkanie alebo poskodenie kébla nozného spinaca,

- poskodenie alebo prasknutie konektora nozného spinaca, pripadne nemoznost zasundt a zaistit konektor nozného spinaca,
« kontrolu poskodenia pedala nozného spinaca spustite stlacenim a uvolnenim pedala.

Ostatné zdravotnicke pomdcky, ktoré sa mozu pouzivat sucasne s jednotkou ASU, by ste tieZz mali skontrolovat s cielom overit, ¢i nie su
poskodené. Konkrétne skontrolujte, ¢i nie je poskodenad izolacia kdblov monitorovacich elektréd a endoskopicky pouzivaného prisludenstva.

Vizuélne skontrolujte nozny spinac, ¢i neobsahuje tekutiny alebo nepredstavuje iné infekéné rizikd. V pripade potreby ho vycistite podla
pokynov v Casti 8.2.

Jednotka ASU neobsahuje Ziadne opravitelné casti. V pripade potreby servisného zésahu kontaktujte spolo¢nost AtriCure, Inc. na adrese:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Sluzby zékaznikom:
+1-866-349-2342 (bezplatné)
+1-513-755-4100 (telefén)

8.2. (Cistenie a dezinfekcia

POZNAMKA: Priamo na jednotku nestriekajte ani nevylievajte tekutiny.

POZNAMKA: Jednotku a/alebo prislusenstvo nie je mozné sterilizovat.
A VAROVANIE: Pred zacatim prevadzky jednotky sa uistite, Ze izopropylalkohol (IPA) Gpline vyschol.

A UPOZORNENIE: Vyhnite sa Zieravym alebo drsnym cistiacim prostriedkom.
POKYNY

Na Cistenie pristroja sa odporucaju nasledujice pokyny. Za pripadné odchylky od tychto procesnych metéd zodpoveda pouzivatel.
1. Pred Cistenim odpojte jednotku alebo vozik od zasuvky.

2. Akje jednotka a/alebo prislusenstvo kontaminované krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, musi sa vycistit pred vyschnutim
kontaminacie (do dvoch hodin od kontamindcie).

3. Vonkajsie povrchy jednotky a/alebo prislusenstva sa musia aspor dve minuty cistit utierkami napustenymi 70 % - 90 %
izopropylalkoholu (IPA). Zabrante vniknutiu tekutin do krytu.

4. Venujte pozornost vsetkym oblastiam, v ktorych sa mézu zhromazdovat tekutiny alebo necistoty, napriklad pod rukovatami/okolo
nich alebo v akychkolvek uzkych Strbinach/drazkach.

5. Jednotku a/alebo prislusenstvo osuste suchou tkaninou, ktora nepusta vlakna.
6.  Vykonajte konecné potvrdenie istiaceho procesu tak, Ze na bielej tkanine nezostanu Ziadne necistoty po vizuélnej kontrole.
7. Akna bielej tkanine zostanu necistoty, opakujte kroky 3 az 6.

8.  Podokonceni Cistenia zapnite zariadenie a vykonajte autodiagnosticky test po zapnuti (POST). Ak sa vyskytnu akékolvek chyby,
kontaktujte spolo¢nost AtriCure a za¢nite s procesom vrétenia.

9. LIKVIDACIA

Dodrziavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany suvisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sucasti pomdocok.

10. PRISLUSENSTVO

10.1. ASB3, prislusenstvo prepinacej matice

Prepinacia matica poskytuje prostriedok na pripojenie viacerych nadstavcov k jednotke ASU a prostriedok na vyber vstupu do elektréd nadstavca.
Vstup sa vyberd pomocou oto¢ného ovladaca prepinacej matice. Na pripojenie prepinacej matice k jednotke ASU sa dodava kabel.
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VAROVANIE: Nepripdjajte kdbel pridavného zariadenia ASB3 k zariadeniu, ktoré je napdjané zo sietového zdroja napajania (sietové napatie)
bez preukdzania toho, Ze bezpecnostna certifikdcia prislusenstva bola vykonana v sulade s prislusnou harmonizovanou vnutro$tatnou normou
EN60601-1 a/alebo EN60601-1-2. Zariadenia napajané zo siete mézu sposobit nebezpecné zvodové pridy v srdci.

Pridavné zariadenie (iné ako uvedené v odseku 10.2.2) m6ze mat nepriaznivy vplyv na blizke radiové, televizne alebo zdravotnicke zariadenia.
MéZu sa tiez vyskytnut pripady, ked elektrické spotrebice v okoli nepriaznivo ovplyviuju pridavné zariadenie a spdsobuju chyby udajov alebo
poruchu.

Medzi pridavné zariadenia kompatibilné s prepinacou maticou patria:

- akykolvek nadstavec AtriCure Isolator™,

- akékolvek pero AtriCure Transpolar™,

- akékolvek linedrne pero AtriCure Coolrail™,

« model OSCOR PACE 203H™,

« stimuldtor MicroPace ORLab™/Systém rekordéra EP.

AVAROVANIE: Precitajte si prirucku k pridavnému zariadeniu a dodrZiavajte varovania.

K prepinacej matici mozno pripojit lubovolny nadstavec alebo pero AtriCure. Zariadenia AtriCure budu funkéné, ked'je zariadenie pripojené
k spravnej zasuvke a ked'sa otoci ovladac prepinacej matice na oznacenie zariadenia, ktoré sa ma pouzivat.

Nastavenia a postupy pre pridavné zariadenie sa urcuju podla ndvodu na pouZitie dodévaného s pridavnym zariadenim.

ASB3, jednotka prepinacej matice, je zobrazend nizsie spolu s jednotkou ASU.
Oznacovanie vyrobkov

Oznacovanie vyrobkov

Nastavenie prepinacej matice je zndzornené na nasledujucich obrazkoch.
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11. PRISLUSENSTVO A KABLE

« Napadjaci kabel jednotky ASU/ASB
- Kabel rozhrania jednotky ASU/ASB
+ Pomocny kébel

+ Nozny spina¢ ASU
+ Kabel nozného spinaca rozhrania ASU/ASB
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ZARUKY

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Tato zaruka a préva a povinnosti z nej vyplyvajlce sa vykladaju a riadia zdkonmi $tatu Ohio, USA.

Spolo¢nost AtriCure, Inc. zarucuje, Ze tento vyrobok bude pri normélnom pouzivani a vykondvani preventivnej tdrzby pocas prislusného
zarucného obdobia uvedeného nizie bez chyb materidlu a spracovania. Zavazok spoloc¢nosti AtriCure vyplyvajuci z tejto zaruky je obmedzeny
na opravu alebo vymenu, podla vlastného uvazenia, akéhokolvek vyrobku alebo jeho ¢asti, ktory/-a bol/-a vrateny/-a spoloc¢nosti AtriCure, Inc.
alebo jej distributorovi v uplatnitefnom ¢asovom obdobi uvedenom nizsie a pri ktorom/-ej sa po preskimani podla podmienok spolo¢nosti
AtriCure zistilo, Ze je chybny/-4. Tato zaruka sa nevztahuje na Ziadny vyrobok alebo jeho ¢ast, ktory/-4 bol/-a: (1) nepriaznivo ovplyvneny/-a
pouzivanim zariadeni vyrabanych alebo distribuovanych stranami, ktoré nie si autorizované spolo¢nostou AtriCure, Inc., (2) opraveny/-a alebo
upraveny/-4 mimo tovéarne spolo¢nosti AtriCure tak, Ze sa podla Usudku spolo¢nosti AtriCure ovplyvnila jeho/jej stabilita alebo spolahlivost,
(3) vystaveny/-a nesprdvnemu pouzitiu, nedbanlivosti alebo nehode alebo (4) pouZity/-a inak ako v sulade s parametrami ndvrhu a poufzitia,
pokynmi a usmerneniami pre vyrobok alebo s funkénymi, prevadzkovymi alebo environmentélnymi normami pre podobné priemyselne
vSeobecne akceptované vyrobky. Spolo¢nost AtriCure nema ziadnu kontrolu nad prevadzkou, kontrolou, tidrzbou alebo pouzivanim
svojich vyrobkov po predaji, prenajme alebo prevode a nema kontrolu nad vyberom pacientov zakaznika.

Na vyrobky spolo¢nosti AtriCure sa poskytuje zaruka pocas nasledujicich obdobi po odoslani pévodnému kupujicemu:

Abladna a.snimacia jednotka AtHCUIe ... Jeden (1) rok
Prepinaciamatica AtICUNE. ... Jeden (1) rok
Prepinad zdroja ATHCUIE ... Jeden (1) rok
NOZNY SPINACALIICUIE. ... Jeden (1) rok
Uzemneny.elektricky Kabel ... Jeden (1) rok

TATO ZARUKA NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO IMPLIKOVANE, VRATANE ZARUK NA PREDAJNOST A VHODNOST
NA KONKRETNY UCEL, AKO AJ VSETKY OSTATNE POVINNOSTI ALEBO ZODPOVEDNOSTI SPOLOCNOSTI ATRICURE, INC. A JE VYHRADNYM
NAPRAVNYM PROSTRIEDKOM KUPUJUCEHO. SPOLOCNOST ATRICURE, INC.V ZIADNOM PRIPADE NEZODPOVEDA ZA ZVLASTNE, NAHODNE
ALEBO NASLEDNE SKODY VRATANE, OKREM INEHO, SKOD SPOSOBENYCH STRATOU POUZITIA, ZISKU, OBCHODU ALEBO DOBREHO MENA.

Spoloc¢nost AtriCure, Inc. neprebera ani neopraviuje ziadnu int osobu, aby za fu prevzala akukolvek ini zodpovednost v stvislosti s predajom
alebo pouzitim ktoréhokolvek z vyrobkov spolo¢nosti AtriCure Inc. Neexistuju Ziadne zaruky, ktoré rozsiruju uvedené podmienky, pokial sa
pred predizenim povodnej zaruky nezakupi predizena zaruka. Ziadny agent, zamestnanec alebo zastupca spolo¢nosti AtriCure nema
Ziadne opravnenie menit vyssie uvedené alebo prevziat alebo zaviazat spolo¢nost AtriCure k akémukolvek dalSiemu zavazku alebo
zodpovednosti. Spolocnost AtriCure, Inc. si vyhradzuje pravo kedykolvek vykonat zmeny vyrobkov, ktoré vyrobila a/alebo predala, bez toho,
aby tym vznikli akékolvek povinnosti vykonat rovnaké alebo podobné zmeny na vyrobkoch, ktoré predtym vyrobila a/alebo predala.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI

Pouzivatelia nesu zodpovednost za schvdlenie prijatelného stavu tohto vyrobku pred jeho pouZitim a za zabezpecenie, Ze vyrobok sa pouziva
len sposobom popisanym v tomto nadvode na pouZzitie. Spolo¢nost AtriCure, Inc. nie je za ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek nahodné,
zvlastne alebo nésledné straty, $kody alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym pouzitim tohto vyrobku, vratane
akejkolvek straty, $kody alebo vydavkov, ktoré suvisia s poranenim os6b alebo $kodami na majetku.
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