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1. ELSO LEPESEK

A kézikdnyvet és az abban leirt berendezést csak olyan, megfelel6en képzett szakorvosok hasznélhatjak, akik az adott technikét és a
végrehajtandd sebészeti eljarast megtanultak.

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez az eszkdz csak orvos éltal vagy orvos rendelvényére arusithato.
Olvassa el alaposan valamennyi tudnivalét. Az utasitasok nem megfelel6 betartasa sulyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat.

Fontos: Ez a kézikonyv az AtriCure ablacios és érzékel6egység (Ablation and Sensing Unit, ASU) AtriCure bipolaris kézi eszkozzel (Isolator™
csipesz, Isolator™ Transpolar™ ceruza, vagy Coolrail™ linedris ceruza), valamint AtriCure tartozék eszkdzokkel (ASB3) valé hasznalatéra
vonatkozik. Nem a mitéti technika leirdsara szolgal.

Az AtriCure® ASU RF-energiét allit el6 és tovabbit bipolaris médon, koriilbeliil 460 kHz frekvencidn, 22,8 és 28,5 watt kozotti kimeneti
teljesitménnyel az Isolator™ csipeszek, illetve 12,0 és 30,0 watt kozotti kimeneti teljesitménnyel az Isolator™ Transpolar™ ceruzék vagy Coolrai
linedris ceruza eszkozok szamdra az lizemmodtol fiiggéen. Az AtriCure® ASU legfeljebb 32,5 watt kimeneti teljesitmény elGallitasara képes
100 ohmos terhelésen, bar jelenleg egyetlen AtriCure® bipolaris kézi eszkdz sem hasznal 30 watt folotti teljesitményt. Az izemméd a kézi
eszkoz és a ceruza fliggvénye, és azt az ASU dllitja be. Az AtriCure ASU csak AtriCure bipolaris kézi eszkdzzel, AtriCure Isolator ceruzaval, illetve
AtriCure Coolrail™ linearis ceruzaval lizemeltethetd. A labkapcsolé a bementi eszkdz, amellyel az RF-energia leaddsa aktivalhaté. A javallatok és
az eszkozok hasznélatanak teljes leirasat 1asd a kézi eszkoz és a ceruzak hasznélati utasitasaban.

ITM

A felhasznal6 kényelme érdekében az AtriCure ablacids és érzékel6egységet az lizemeltetési itmutatoban az,ASU" roviditéssel jeloljiik.
Az AtriCure bipolaris kézi eszkdzre az lizemeltetési utmutatoban ,kézi eszkdz” megnevezést hasznaljuk.

Az lizemeltetési Utmutaté tartalmazza az ASU berendezés, valamint kezel6szerveinek, kijelz6inek, visszajelz8inek és hangjelzéseinek leirasat,
tovabba a kézi eszkozzel val6 hasznalatanak a [épéseit. A Felhasznaldi kézikdnyv egyéb, a felhasznalé szamara fontos informacidkat is tartalmaz.
A kézikonyv csak lizemeltetési Gtmutato céljara késziilt. Ne lizemeltesse az ASU berendezést, miel6tt figyelmesen elolvasna a kézikdnyvet!

1.1. Arendszer leirasa

Amint az 1. dbran lathato, a rendszer részei az alabbiak:

« AtriCure bipolaris kézi eszkoz beépitett kabellel (nem lathato)
« AtriCure ablacids és érzékel6egység (ASU)

- Labkapcsold

- Tapkabel

A tartozék eszkdzok leirdsa a 10. fejezetben talalhato.

1. dbra — ASU, ldbkapcsolé és tdpkdbel

1.2. A hasznalat javallatai

Az AtriCure abldcios és érzékel6egység (ASU) feladata, hogy energidval lasson el kiilonféle AtriCure RF ablacios kézi eszkdzoket
(ceruzédkat és csipeszeket), amelyek szivszovetek sebészeti ablacidjara (levalasztasara) szolgdlnak.

1.3. Kicsomagolas

Emelje ki az ASU berendezést, a labkapcsol6t és a tadpkabelt a dobozbdl, és tavolitsa el a védécsomagolast. Javasoljuk, hogy 6rizze
meg az eredeti szallitddobozt és védécsomagolast az eszkdz késébbi taroldsdhoz és/vagy széllitdsdhoz.
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1.4.

A Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az RF-energia biztonsagos és hatékony hasznélata nagyban fiigg a kezel6 altal befolyasolhaté tényezéktdl. A megfeleléen képzett
m(itészemélyzet nem helyettesithet6! Fontos, hogy az ASU berendezés kezelési utasitasait hasznélat el6tt elolvassak, értelmezzék és
betartsak.

4.1. A VIGYAZAT!

Ne lizemeltesse az ASU berendezést, miel6tt figyelmesen elolvasnd a kézikonyvet!

Csak akkor hasznaljon elektrosebészeti berendezést, ha az elvégzendé eljarast megfelel6en megtanulta! A kézikdnyvet és az abban leirt
berendezést csak olyan, megfelel6en képzett szakorvosok hasznalhatjak, akik az adott technikat és a végrehajtando sebészeti eljarast
megtanultak.

Ne hasznélja az eszkdzt gyulékony érzéstelenitdk, egyéb gyulékony gazok jelenlétében; gyulékony folyadékok, példaul bérel6készitd
szerek és tinkturak kozelében; gyulékony targyak kozelében, illetve oxidaloszerekkel. Tartsa be a megfeleld tlizvédelmi utasitasokat.

Ne hasznalja az eszkozt oxigénnel dusitott légkérben, nitrogénoxid (N,0) atmoszféraban, illetve egyéb oxidaloszerek jelenlétében.
Tlzveszély: Az aktivalt vagy hasznalattdl felmelegedett elektrosebészeti tartozékok tiizet okozhatnak. Ne helyezze azokat gyulékony
anyagok (példaul géz és sebészeti kend6k) kozelébe, vagy azokra. Keriilje az endogén gazok begyujtasat.

Tlzveszély: Ne hasznéljon haldzati hosszabbit6t!

Tlzveszély: A tisztitoszerek begyujtasanak elkeriilése érdekében csak nem gyulékony szereket hasznaljon az ASU tisztitasara és
fert6tlenitésére. Ha véletleniil gyulékony szert hasznalt az ASU-hoz, hagyja azt teljesen elpdrologni, miel6tt lizemeltetné a berendezést.
A kézi eszkoz érintkezése barmely fémmel (példaul érszoritdkkal, csipeszekkel, kapcsokkal) véletlen égési sériiléseket okozhat.

Amikor nem hasznalja a kézi eszkozt, helyezze tiszta, szaraz, szigetel6anyagbol késziilt, jol lathato teriiletre, amely nem érintkezik a
pacienssel. Az aktiv kézi eszkdz véletlen érintkezése a pacienssel égési sériilést okozhat.

Az ASU mUikodtetése ltal keltett vezetett és kisugdrzott elektromos mez6ék zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai késziilékek
miikddését. A potencialis elektromagneses vagy egyéb interferenciara vonatkozo tovabbi tajékoztatas és az ilyen interferencia
elkeriilésére szolgéld ajanlasok az 5. részben taldlhatdk.

Bels6 vagy kiilsé pacemaker jelenlétében az elektrosebészeti eljarasok koriiltekintéen alkalmazhatdk. Az elektrosebészeti eszkdzok
altal okozott interferencia hatasara a pacemakerek és hasonlé eszkdzok aszinkron tizemmaodba vélthatnak, vagy teljesen ledllhatnak.
Ha pacemakerrel é16 betegnél elektrosebészeti eszkdzokkel végzett eljarast tervez, tovabbi tdjékoztatasért forduljon a pacemaker
gyartdjahoz vagy a kérhaz kardioldgiai osztalydhoz.

Botlasveszély: Altalaban iigyeljen arra, hogy ne botoljon el a labkapcsol6 kabelében.

Az AtriCure altal megadott vagy mellékelt tartozékoktdl és vizsgaldfejektdl eltéréek alkalmazasa a berendezés magasabb
elektromdgneses kisugdrzaséat, illetve alacsonyabb elektromagneses zavartirését okozhatja.

Az ASU berendezést nem szabad kdzvetlenil mas eszkozok mellett vagy azokkal egymas tetejére helyezve haszndlni, kivéve a szandékos
egymasra helyezést az AtriCure egyéb berendezéseivel, az erre vonatkozé utasitasok szerint. Az ASU rendszer normal konfiguraciéjat be
kell tartani, hogy annak normalis miikodést biztositsak.

A fesziiltségvalasztd gyari bedllitasat a felhasznalé nem maédosithatja! Az ASU meghibasodasanak, illetve potencidlis karosoddsanak
megeldzése érdekében a fesziiltségvalasztd kapcsoldt és a tapegység modult ugyanarra a fesziiltségértékre kell beallitani.

Aramiités veszélye: Csatlakoztassa a ASU hélézati kabelét egy megfeleléen foldelt dugaszoléaljzatba. Ne hasznéljon adaptert!
Aramiités veszélye: Ne csatlakoztasson nedves tartozékokat a generatorhoz!

Aramiités veszélye: Ugyeljen arra, hogy megfeleléen csatlakoztassa a kézi eszkdzt az ASU berendezéshez, és vezetékek ne legyenek
szabadon a kabelben, a csatlakozonal és a kézi eszkoznél.

4.2, A OVINTEZKEDESEK

Csak az ASU berendezéssel valé hasznélatra alkalmas AtriCure kézi eszkozokkel haszndlja.

Ne aktivalja az ASU berendezést, mig a kézi eszkdz nincs pontosan a helyén a paciensen.

Az aktivalds jelz6hangja és jelz6fénye fontos biztonsagi funkciok. Ne takarja el az aktivalas jelz6fényét! Hasznalat el6tt gy6z6djon meg
arrol, hogy az aktivélas hangjelzése hallhat6 a miitében tartézkodd személyzet szdmdra. Az aktivalas hangjelzése arra figyelmezteti a
személyzetet, hogy a kézi eszkdz aktiv. Ne tiltsa le a jelz6hangot!

Ne tavolitsa el az ASU fedelét, mert daramiitést kaphat. A javitast bizza arra jogosult szakemberekre.

Csak az ASU berendezéshez kapott labkapcsol6t haszndlja.

Az ASU halézati kabelét megfeleléen foldelt dugaszoldaljzatba kell csatlakoztatni. Ne hasznéljon hosszabbitét és/vagy adaptert.

Ne csavarja a mUszer kabelét semmilyen fémtargy koré. A fémtargyak koré csavart kabelek veszélyes dramot indukalhatnak.

Az dramiités megel&zése érdekében ne hagyja, hogy a paciensek az ASU foldelt fémrészeihez érjenek. Javasoljuk az antisztatikus textilidk
hasznélatat.



« Tanulmanyok kimutattdk, hogy az elektrosebészeti eljarasok soran keletkezé fiist potenciélisan karos lehet a sebészeti személyzetre. Ezek
a tanulményok a sebészeti maszk hasznalatat, valamint a fiist megfeleld kiszell6ztetését javasoljak, példaul sebészeti fiistelszivoval vagy
egyéb médon.

+ Ha a betegnél fiziolégiai monitorozé késziilékkel egyidejiileg hasznaljdk az ASU és a kézi egységet, ligyeljen arra, hogy a monitorozé
elektrodok a sebészeti elektrodoktdl a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra, hogy a kézi egység vezetékei ne érintkezzenek
a beteggel vagy a tobbi vezetékkel.

« Az ASU és a kézi egység miikodtetése esetén nem ajanlott monitorozé tielektrodok hasznélata.

« Az ASU és a kézi egység m(ikodtetése esetén ajanlott olyan monitorozé rendszert hasznalni, amely korldtozza a magas frekvenciaju jelek
aramer@sségét.

« Az ASU és a kézi eszkoz meghibasodasa a kimeneti teljesitmény véletlen megndvekedését okozhatja.

1.5. EMC-atmutato és a gyarto nyilatkozata

1.5.1. Elektromagneses kovetelmények

Az AtriCure ablacios és érzékel6egysége (ASU) az ellendrzések alapjan megfelel az EN 60601-1-2:2015 orvosi eszkdzokre vonatkozo
hatérértékeinek. Ezek a hatarértékek elegendd védelmet biztositanak a karos zavarok ellen, ha a késziiléket tipikus orvosi
kornyezetben telepitik. Az ASU radiéfrekvencias energiat allit el6, haszndl és bocsét ki, és ha nem megfelelen telepitik és nem az
aldbbi eléirdsoknak megfelel6en hasznéljak, kéros zavarokat okozhat a kozelében |1év6 egyéb berendezésekben. Nem garantalhaté
azonban, hogy egy bizonyos telepitési helyzetben nem fog fellépni interferencia.

1.5.2. Elektromagneses kibocsatasok

»A” tablazat: IEC EMC-specifikaciok (kibocsatasok)

Utmutato és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

Az AtriCure abldcids és érzékelegység (ASU) az aldbbiakban leirt elektromdgneses kornyezetben hasznalhaté. Az ASU rendszer vasarléjanak vagy felhasznaléjanak biztositania
kell, hogy az iizemeltetés ilyen kirnyezetben torténjen.

Kibocsatasi vizsgalat Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet - atmutatas

RF-kibocsatas 1. csoport Az AtriCure ablacids és érzékeldegységnek (ASU) rendeltetése szerint

CISPR 11 elektromagneses energiét kell kibocsatania. Ez hatdssal lehet a kozelben 1évé

elektronikus berendezésekre.

RF-kibocsatas A osztly Az AtriCure abldcids és érzékelGegység (ASU) hasznalhaté minden épiiletben, kivéve

CISPR 11 a lakdscélu épiileteket és a lakdscéld épiileteket elltd kisfesziiltségd villamos
. , halézathoz kozvetleniil csatlakozé épiileteket.

Harmonikus kibocsdtas A osztély

[EC 61000-3-2

Fesziiltségvdltozds / ingadozds / villodzas | Megfelel

IEC61000-3-3

1.5.3. Elektromagneses zavartiirés

»B" tablazat: IEC EMC-specifikaciok (zavartiirés)

Utmutato és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses immunitas

Az AtriCure abldcids és érzékelegység (ASU) az alabbiakban leirt elektromdgneses kornyezetben hasznalhato. Az ASU rendszer vasarléjanak vagy felhasznaléjanak biztositania
kell, hogy az iizemeltetés ilyen kornyezetben torténjen.

Zavartiirési teszt | IEC 60601 tesztelési szint Megfelelési szint Elektromagneses kornyezet -
utmutatas

Elektrosztatikus kistilés | + 8 kV érintkezés + 8KV érintkezés A padld anyaganak fanak, betonnak

(ESD) + 2KV, 4KV, + 8KV, +2KV, 4KV, + 8KV, vagy kerdmiacsempének kell lennie. Ha a

IEC 61000-4-2 +15 KV leveg6 +15 KV leveg6 padlét szintetikus anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legaldbb 30%-nak kell
lennie.

Elektromos gyors + 2kV, 100 kHz ismétlgdési frekvenciaval + 2 kV, 100 kHz ismétl6dési frekvenciaval A halozati aram mindségének meg kell

tranziens/kisiilés tdpegység vezetékeknél tdpegység vezetékeknél felelnie a jellemz6 kereskedelmi vagy

IEC 61000-4-4 + 2 kV, 100 kHz ismétlgdési frekvencidval + 2 kV, 100 kHz ismétlGdési frekvenciaval kérhazi kornyezetnek.

be- és kimeneti vezetékeknél be- és kimeneti vezetékeknél

3

2021/12 | IFU-0226.A




Zavartirési teszt

IEC 60601 tesztelési szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet -
utmutatas

Tulfesziiltség

Tapfesziiltség bemenetek

Tapfesziiltség bemenetek

A hdlézati dram mindségének meg kell

IFC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV vezetékek kozott +0,5kV, + 1kV vezetékek kozott felelnie a jellemzd kereskedelmi vagy
+0,5KY, £ 1KV, £ 2KV vezeték és foldelés | 0,5 kV, 21KV, 2 KV vezeték és foldelés kérhazi kimyezetnek.
kozott kozott
Jel be- és kimenetek: Jel be- és kimenetek:
+ 2 kV vezeték és foldelés kozott + 2 kV vezeték és foldelés kozott
Fesziiltségesés, Fesziiltségesés: Fesziiltségesés: A hdldzati dram mindségének meg kell

rovid kimaradds és
fesziiltségingadozas a
bemend tapvezetékeken

[EC61000-4-11

Az UT 0%-a: 0,5 ciklus idejére
0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° és 315°
fazisszogeknél

Az UT 0%-a: 1 ciklus idejére és

az UT 70%-a: 25/30 ciklus idejére

Eqy fazis esetén: 0°-nal
Fesziiltségkimaradas:

Az UT 0%-a: 250/300 ciklus idejére

Az UT 0%-a: 0,5 ciklus idejére
0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° és 315°
fazisszogeknél

Az UT 0%-a: 1 ciklus idejére

Eqy fazis esetén: 0°-ndl

az UT 70%-a: 25/30 ciklus idejére

Eqy fazis esetén: 0°-nal
Fesziiltségkimaradas:

Az UT 0%-a: 250/300 ciklus idejére

felelnie a jellemzd kereskedelmi vagy
kérhazi kornyezetnek.

Ha az ASU rendszer felhasznéldja
folyamatos mikddést igényel a haldzati
dramkimaraddsok idejére is, ajanlott az ASU
rendszert sziinetmentes dramforrasrél vagy
akkumulatorrél mdkodtetni

A halozati frekvencia
(50/60 Hz) méagneses
tere

[EC61000-4-8

30A/m
50 Hz vagy 60 Hz

30A/m
50 Hz vagy 60 Hz

A tdpfrekvencids magneses mezé
térerdsségének a kereskedelmi vagy
kérhazi kornyezetre jellemzd szintnek kell
megfelelnie.

Vezetett radiofrekvencia

IEC61000-4-6

0,15 MHz — 80 MHz
3V, 80% AM 1 kHz-en

0,15 MHz és 80 MHz kozotti ISM-savok
6V,80% AM 1 kHz-en

0,15 MHz — 80 MHz
3V, 80% AM 1 kHz-en

0,15 MHz és 80 MHz kozotti ISM-savok
6V,80% AM 1 kHz-en

A hdlézati dram mindségének meg kell
felelnie a jellemz6 kereskedelmi vagy
korhdzi kbrnyezetnek.

MEGJEGYZES Az UT a valtéaramu tapfesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa elétt.

1.5.4. EMC-utmutato és a gyarto nyilatkozata

»C" tablazat: IEC EMC-specifikaciok (zavartiirés kisugarzott radiofrekvencias, elektromagneses terekkel szemben)

Zavartiirési teszt Sav (MHz) Vezeték nélkiili szolgaltatas | A zavartiirési Megfeleléségi
vizsgalat szintje | vizsgalat szintje
(V/m) (V/m)
Zavartiirés kisugarzott radidfrekvencids 150 kHz — 80 MHz Altalénos <3 <3
e!lel.(.tromagneses mgzokkel, tobbek y 80 MHz - 2,7 GHz Altalanos 3 3
kozott radiofrekvencias, vezeték nélkiili
kommunikécids berendezések kozelterével 380-390 TETRA 400 27 27
szemben 430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704-787 LTE 13.sdv, 1 9 9
800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
EC 61000423 iDEN 820, CDMA 850,
o LTE 5. sév
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE 1., 3., 4., 25. savok; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE7. sév
5100-5 800 WLAN 802.11a/n 9 9




»C"” tablazat: IEC EMC-specifikaciok (zavartiirés kisugarzott radiéfrekvencias, elektromagneses terekkel szemben)

Zavartiirési teszt

Sav (MHz)

Vezeték nélkiili szolgaltatas

A zavartiirési
vizsgalat szintje
(V/m)

Megfeleléségi
vizsgalat szintje
(V/m)

Ahol:
d=6/E %P
d a tavolsag méterben

@

E a fent megadott megfelelségi vizsgalati szint.

P az adé maximalis kimend teljesitménye wattban (W) a szerviz adatai alapjan

Zavarok léphetnek fel a kdvetkez6 szimbolummal jeldlt berendezések kozelében:

® A 150 kHz és 80 MHz koz6tti frekvenciatartomanyban a térerésség nem érheti el a 3 V/m értéket.

A hordozhaté és mobil RF kommunikécios berendezéseket tilos az ASU rendszerhez — beleértve annak kabeleit — kdzelebb Gizemeltetni, mint az alabbi
egyenl6ségbdl kiszamithatd védétavolsag:

2 A rogzitett adokbol, példaul radiételefonok (mobil és vezeték nélkiili), féldi mobilradiok, amatdr radié, AM és FM miisorszéré és TV miisorszéré adok
bézisallomasaibdl szarmazé térerésséget nem lehet elméletileg pontosan meghatérozni. A rogzitett RF-adokbdl szdrmazé elektromagneses kornyezet
kiértékeléséhez helyszini elektromdgneses méréseket kell végezni. Ha az ASU rendszer, vagy barmely részének iizemeltetési helyén a mért térer6sség
meghaladja a fenti RF-megfelel8ségi szintet, akkor az ASU rendszert meg kell figyelni, hogy annak normalis miikodést ellenérizzék. Ha rendellenes mlikddést
tapasztalnak, akkor tovabbi intézkedések lehetnek sziikségesek, példaul egyes elemek, vagy az egész ASU rendszer iranyanak vagy helyének médositésa.

1.5.5. Ajanlott védotavolsag

Ajanlott tavolsagok hordozhato és mobil RF kommunikacios eszk6zok, valamint az AtriCure ablacios és érzékel6egység kozott

Az AtriCure abldcids és érzékelGegységet (ASU) rendeltetésszeriien olyan elektromdgneses kérnyezethen haszndljak, amelyben a kisugérzott RF-zavarokat ellendrzik. Az ASU
vevdje vagy felhaszndldja eldsegitheti az elektromagneses zavarok megel6zését, ha a kommunikécids berendezés maximalis adételjesitményének megfelelden betartja a
hordozhat6 és mobil RF kommunikécids berendezések (addk) és az ASU kozotti aldbbi minimdlisan ajanlott tavolsagot.

Az ad6 maximalis, névleges

Védétavolsag az adé frekvenciaja szerint (m)

kimend teljesitménye (W) | 50k, _ 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2/P d=2,3/P
0,01 0,12 012 023
01 0,38 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

A fentiekben nem felsorolt maximalis névleges kimend teljesitményl adok esetén a,d” védétavolsag (m) megbecsiilhetd az adé frekvencidjanak megfeleld
egyenl6ség hasznalataval, ,P” az adé maximalis névleges kimend teljesitménye (W) az adé gyartéjanak adatai alapjan.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben alkalmazhaték. Az elektromégneses hullamok terjedését befolyasolja az
abszorpcio, valamint a visszaver6dés szerkezetekrdl, targyakrol és emberekrél.

1.6. A gyarto kotelezettségei

Az AtriCure csak akkor felelds a berendezés biztonsagaért, megbizhatdsagdért és teljesitményéért, ha:

- Betartjak a kézikonyv telepitési utasitasait.
« Az AtriCure dltal arra felhatalmazott személyek végeznek médositast és javitast.
« A megfelel6 helyiség elektromos szerelvényezése megfelel a helyi eléirasoknak és jogszabélyoknak, mint amilyen példaul az IEC és a BSI.
+ A berendezést az AtriCure lizemeltetési Gtmutatoja szerint hasznaljak.
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2. AZ ATRICURE ABLACIOS ES ERZEKELOEGYSEG (ASU)

Ebben a szakaszban az ASU, valamint funkcidinak és miikodési jellemzdinek részletes leirasa talalhatd.

2.1. Azeszkozleirasa

Az AtriCure® ASU RF-energiat éllit el6 és tovabbit, bipolaris médon, koriilbeliil 460 kHz frekvencian, az izemmddtél fliggéen 12 és 30 watt
kozotti kimeneti teljesitménnyel. Az AtriCure® ASU legfeljebb 32,5 watt kimeneti teljesitmény el6éllitadséra képes 100 ohmos terhelésen, bar
jelenleg egyetlen AtriCure® bipolaris kézi eszkdz sem hasznal 30 watt folotti teljesitményt. Az izemméd a kézi eszkoz fliggvénye, és azt az ASU
allitja be. Az AtriCure ASU az AtriCure kézi eszkdzzel hasznalhatd. Az ASU és a kézi eszkdz semleges elektroda nélkil hasznalhato. A labkapcsold
a bementi eszkdz, amellyel az RF-energia leadasa aktivalhaté.

2.2. Az ASU eldlapja - illusztracio és elnevezések

Az ASU el6lapjanak dbrdja az alabbi 2. dbran lathaté.

2.dbra - Az ASU el6lapja

1. Szovet vezetGképessége/teljesitmény grafikus kijelzdje 6. Transzmuralitds

2 Készenlét jelzGfénye 7. Hiba jelz6fénye

3 RF-BE jelz6fénye 8. Tapfesziiltséq jelz6fénye
4. Hémérséklet-kijelz6 9. Markolat

5 Kézi eszkz csatlakozdaljzata 10. Kézi szabélyozégombok

Kijelz6k az eldlapon

Az ASU elélapjan két kijelz6 talalhaté: a szovet vezet6képessége/teljesitmény grafikus kijelz6je, illetve a h6mérséklet kijelzéje. Ezek
leirdsa aldbbiakban olvashato.



Kijelz6

Leiras

JCONDUCTANCE ( milli Siemens }

Szovet vezetoképességének grafikus kijelzéje - Isolator™ csipesz (alapértelmezett):

Az ablaciés ciklus alatt az ASU a szovet vezetéképességének grafikonjat jeleniti meg (dramerésség/
fesziiltség) az id6 fliggvényében. Az y-tengelyen a szévet vezetéképessége, az x-tengelyen pedig
azidé van.

Ha a labkapcsolét kikapcsoljak majd bekapcsoljék, a szovet vezetéképességének grafikonjat nem
befolyasolja. Lasd a 4.4.3. szakaszt.

RE[ON RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Teljesitmény grafikus kijelzdje - Isolator™ Transpolar™ ceruza vagy Coolrail™ linearis ceruza:

Az ablacids ciklus alatt az ASU a teljesitmény grafikonjat jeleniti meg (dramerdsség x fesziiltség)
az id6 fliggvényében. Az y-tengelyen a teljesitmény, az x-tengelyen pedig az id6 van.

Ha a labkapcsolot kikapcsoljak majd bekapcsoljék, a teljesitmény grafikonjat nem befolyésolja.
Lasd a 4.4.3. szakaszt.

TEMPERATURE | (°C)

Homérséklet kijelzdje - Ez a 3 szamjegyes LED-kijelzé a h6elem hémérsékletét mutatja, amely a
felsé pofa kiilsé éle kozelében, az elektrodtol 1,3 mm-re talalhatd. A hémérsékletet valds idében méri
és jeleniti meg, amennyiben a berendezéshez az Isolator™ csipesz csatlakozik. A m(ikod6képesség
gyorsan ellendrizhetd, amikor a kézi eszkdz csatlakoztatdsa utan a mdszer a szobahémérsékletet
mutatja.

Ha az Isolator™ csipeszt vagy a labkapcsoldt lecsatlakoztatjdk, a hdmérséklet kijelz6je nem mutat
értéket. Lasd a 4.3. szakaszt.

Ha a kézi eszkdzben nincs héelem, akkor a hémérséklet kijelz6jén csak ez lathaté: - - -".

Jelzéfények az eldlapon

Jelz6fény Leiras
. I TAPFESZULTSEG (POWER) jelz6fény — a z6ld LED azt jelzi, hogy van tapfesziiltség, és az ASU
berendezést bekapcsoltak.
HIBA (FAULT) jelz6fény — ez a piros ldmpa az jelzi, hogy hiba lépett fel, és a berendezést ki kell
A kapcsolni, majd Ujra be kell kapcsolni.

READY KESZENLET (READY) jelz6fény — ez a zéld ldmpa azt jelzi, hogy a kézi eszkdzt és a labkapcsolét

@ csatlakoztattak, és az ASU Gzemkész.

RF ON RF BE (RF ON) jelz6fény — a kék LED azt jelzi, hogy RF teljesitmény keriil a kézi eszkozre.

.: Az RF teljesitmény leaddsa a labkapcsol6 lenyomasara indul be.

TRANSMURALITY TRANSZMURALITAS (TRANSMURALITY) jelzéfénye — a kék villogé LED azt jelzi, hogy a

transzmuralitasi algoritmus teljesiilt, vagyis a felhasznalé befejezheti az ablaciés ciklust.
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Csatlakoz6 aljzat az elélapon

Aljzat

Leiras

HANDPIECE

KEZI ESZKOZ (HANDPIECE) vagy ASU tartozék csatlakozé aljzata
Ebbe a 12 pélusu aljzatba kell csatlakoztatni az AtriCure kézi eszkoz,
vagy egyéb tartozék csatlakozé kabelét. Ez a csatlakozé a pacienstél
szigetelt.

2.3. Az ASU hatlapja - illusztracio és elnevezések

Az ASU hatlapjanak dbraja az alabbi 3. abran lathaté.

‘ 10101 VOLUME
50000 AtriCure Ablation Sensing Unit, 115V~ WARNING___
O \%oool O FIRE RISK. REPLACE )
Model: ASU2-115 B4 FUSES AS MARKED.
MANUFACTUREDINTHEUSA.FOR:  Cautlon:
@ . Federal (U.S.A.) Law restricts this
-t Criroa device to sale or on the order of a
LI Uure physisian 2
AtriCure, Inc. Warning: . 2X =D
E083 SehUrtae park . ;orgse v;um Amcxre Hdadeésce‘ — —
oo triCure Footswitch, and AtriCure 1 250
Fox 315 783 4108 accessories ONLY. T zsov
. P/N420-0334-100REV.X J
100-120V~
1.1A 50/60Hz
25812, fralind _220-240V~
Ay RWIW |53, ©.70A 50/60F
1EC 801-14
c us
MEDICAL ELEGTRICAL EQUIPMENT WARNING
UL 2601-1/GAN/CSA G22.2 NO. 601-1 lelabi el
IEC 60601-2-2, CAN/CSA G22.2 NO. 601-2-2, JOOKX THE_VOLTAGE -
P/N 42030006000 REV. X gglﬁEc;'oEn LAND
© FOOTSWITCH oW ERIENTaY, N ©
BE SET TO THE
SAME VOLTAGE v
OUTPUT POWER 32.5W SETTING. -
swi1 (((.))) T o008 -2 ATTENTION:
—_——— SEE INSTRUCTIONS 'OLTAGE
l OPERATING FREQUENCY FOR USE Vi ) 4
’ 480kHz SELECTOR

7%

6 5

3.dbra - Az ASU hdtlapja

1. Adatétviteli port

2. Hangsz6r6 hangerd-szabalyozéja
3. Arambemeneti modul

4. Biztositékdoboz

5. Ekvipotencidlis foldel6csavar
6. Tapfesziiltség-valasztd kapcsold
7. Labkapcsold csatlakozoaljzata
8. Szervizfedél

Funkciok a hatlapon

Grafika Leiras

Ekvipotencialis foldel6csavar — az AtriCure ASU és egyéb foldelt berendezések foldeléseinek
biztonsdgos 0sszekotését teszi lehetévé.

Adatatviteli port — gyartasi és tesztcélokra szolgal.

Arambemeneti modul - Ez a modul tartalmazza a BE/KI kapcsolét és a biztositékokat. A fesziiltséget a
biztositéktarto fiok dbra szerinti behelyezésével valaszthatja ki.

Biztositékdoboz — a biztositékdoboz tartalmazza a kivélasztott tapfesziiltséghez a biztositékokat.
Lasd a miszaki adatokat a kézikonyv 7. fejezetében.




Grafika Leiras

Tapfesziiltség-valaszto kapcsold — A tapfesziiltség kivalaszté kapcsoldjat a gydrban 110V vagy 220V
értékre allitjak be, és a kezel6nek nem szabad atéllitani. Ezt a bedllitast csak a gyarto, illetve arra

VOLTAGE jogosult szervizképviselet médosithatja.
SELECTOR
VOLUME Hangszéré hangeré-szabdalyozéja — a hangjelzések hangereje egy forgathato skalan éllithaté be.
Eq)) Az ASU hangszéréval rendelkezik, amely hallhaté visszajelzéseket ad a felhasznalonak.

FOOTSWITCH Labkapcsold csatlakozoaljzata — ebbe az aljzatba kell csatlakoztatni a labkapcsolét. A pillanatnyi
m(ikodési labkapcsoldval aktivalhatd az RF-teljesitménykimenet.

Szervizfedél — gyartasi és tesztcélokra szolgal.

3. AZ ASU TELEPITESE

Vizsgalja at az ASU berendezést, hogy nincs-e fizikai sériilés az el6lapon, az alvdzon vagy a burkolaton.

MEGJEGYZES: Ha barmilyen fizikai sériilést talal, NE HASZNALJA A BERENDEZEST! FORDULJON az AtriCure véllalathoz cserekésziilékért.

A visszakiildést az AtriCure vallalatnak jova kell hagynia.

3.1. Az ASU szallitasa

Az ASU a fogantyunal fogva szallithaté. A fogantyu elhelyezkedésének médositasahoz nyomja le egyszerre a fogantyu két beéllitdgombijat,
és dllitsa a fogantyut a kivant helyzetbe. Ne médositsa a fogantyu helyzetét, amikor kézi eszkozt vagy tartozék eszkozt csatlakoztatott a kézi
eszkoz aljzataba.

3.2, Alatdszog beallitasa

Az ASU vezet6képességi grafikon kijelz6jének mddositasahoz éllitsa be a fogantyu helyzetét a fenti 3.1. szakaszban leirt utasitasok szerint.

3.3. Az ASU el6készitése hasznalatra

Az ASU elhelyezhet6 szerel6kocsin, illetve massziv asztallapon vagy allvanyon. Javasoljuk, hogy a kocsi kerekei vezeté anyagbdl legyenek.
A részletes tudnivaldkat lasd a korhézi eljarasokban, illetve helyi el6irdsokban.

Az ASU oldalainal és tetején biztositson legalabb 10-15 cm szabad tavolsagot a megfelel6 héleadashoz. Hosszabb ideji folyamatos hasznélat
esetén normalis, ha a késziilék teteje és hétlapja felmelegszik.

3.4. Tapkabel

Az ASU berendezést jévahagyott, korhazi mindség tapkabellel szallitjuk.

Csatlakoztassa az ASU berendezést foldelt aljzathoz.

MEGJEGYZES: Ne hasznéljon haldzati hosszabbitét, illetve haromcsapos-kétcsapos adaptert! A tapkabelt rendszeresen ellenérizni kell,
hogy ép-e a szigetelése és a csatlakozdi.

3.5. Akézi eszkoz csatlakoztatasa és lecsatlakoztatasa

Csatlakoztassa a kézi eszkdzt kdzvetleniil az ASU berendezéshez. lllessze a kézi eszkdz kédbelének csatlakozéjat az ASU el6lapjan talalhaté
aljzatba, ligyelve arra, hogy a csatlakozon 1évé nyil szimbdlum felfelé nézzen, és az ASU aljzatanak nyil szimbdélumaval szemben alljon.
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MEGJEGYZES: Altaldban akkor csatlakoztatja a kézi eszkdzt az ASU berendezéshez, amikor az ASU mér be van kapcsolva és KESZENLET
(STANDBY) lizemmddban van (a KESZENLET lizemmdd leirasat lasd a 4.2. szakaszban). A kézi eszkdz azonban csatlakoztathato akkor is, ha
mar bekapcsolta az ASU berendezést, és annak bekapcsoldsa el6tt is.

MEGJEGYZES: Ha mar csatlakoztatta a kézi eszkdzt, nem tudja lecsatlakoztatni az ASU berendezésrél a kabelt hiizva. A kézi eszkdz
lecsatlakoztatdsahoz huzza hatrafelé a csatlakozé kdpenyét, majd tavolitsa el az ASU aljzatabol.

MEGJEGYZES: A kézi eszkdz ASU berendezéshez valo csatlakoztatasardl steril kdrnyezetben tovabbi tudnivalokat a kézi eszkéz hasznalati
utasitdsaban taldl.

3.6. Alabkapcsolo felszerelése

3.6.1. VA labkapcsolo vizsgalata

Ellendrizze a labkapcsoldt, hogy nincs-e a kdbelén és a csatlakozdkon fizikai kdrosodas. Ha fizikai kdrosodast taldlnak, vagy a labkapcsold
nem mikodik a specifikdcioknak megfelelen, értesitse az AtriCure vallalatot. A visszakiildést az AtriCure vallalatnak jova kell hagynia.

3.6.2. A labkapcsolo csatlakoztatasa és lecsatlakoztatasa

A csatlakozoillesztési nyil jelet 12 éra iranyaban tartva dugja be a csatlakozét a labkapcsolé aljzatba az ASU el6lapjan (Iasd a 4. dbrat).

MEGJEGYZES: Altaldban akkor csatlakoztatja a labkapcsolét az ASU berendezéshez, amikor az ASU mar be van kapcsolva és KESZENLET
(STANDBY) lizemmaodban van (a KESZENLET {izemmad leirasat lasd a 4. fejezetben). A labkapcsol6 azonban csatlakoztathaté akkor is, ha
mar bekapcsolta az ASU berendezést, és annak bekapcsoldsa el6tt is.

4. dbra - A ldbkapcsold csatlakoztatdsa az ASU berendezéshez

3.6.3. Alabkapcsolo elokészitése hasznalatra

A labkapcsoldt sima padlon kell elhelyezni Javasoljuk, hogy a ldbkapcsold kdzelében a padlét tartsék szérazon, hogy csokkentsék az
elcstszas veszélyét.

Megfelel6 dvintézkedéseket kell tenni, hogy a labkapcsol6t az ASU egységhez csatlakoztaté kabel ne okozzon veszélyt a miitében.

4. HASZNALATI UTASITAS

4.1. Az ASU bekapcsolasa

1. Gy6z6djon meg arrél, hogy az ASU berendezést foldelt aljzatba csatlakoztatta-e.

MEGJEGYZES: Ne hasznéljon hélézati hosszabbitét, illetve haromcsapos-kétcsapos adaptert! A tapkébelt rendszeresen ellenérizni kell,
hogy ép-e a szigetelése és a csatlakozoi.

2. Kapcsolja be a tépfesziiltséget a hatlapon az &rambemeneti modulon 1évé BE/KI kapcsoléval. Amikor bekapcsolja a késziiléket,
az elvégzi a rendszer dnellenérzését. Lasd az 5. abrét. Ha az dnellendrzés sikeres, a rendszer tkapcsol KESZENLET iizemmédba.
Ha az 6nellendrzés sikertelen, a rendszer atkapcsol HIBA izemmaodba. Az 6nellenérzés bekapcsolaskor két révid hangjelzést ad.
A kezelének figyelnie kell, hogy hallja-e a két révid hangjelzést
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MEGJEGYZES: A KESZENLET (STANDBY) és HIBA (FAULT) lizemmadok, valamint az 8sszes tobbi izemmdd részletes leiraséat 1asd az
alabbi 4.2 szakaszban.

4.2,

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

5. dbra - a kijelz6 az 6nellenérzést mutatja

Uzemmédok

Az ASU 6t lizemmod egyikében miikédik: KESZENLET (STANDBY), UZEMKESZ (READY), RF BE (RF ON), PROBLEMA (ERROR) és HIBA (FAULT)
lizemmodokban. Az izemmad jelzése a vezetSképesség grafikus kijelz6jének bal alsé sarkaban lathaté. Lasd az alabbi 6. abrat.

4.3.

KESZENLET iizemméd - ebbe az lizemmédba Iép az ASU, ha a bekapcsolas sikeres, illetve UZEMKESZ lizemmédbdl, ha a rendszer a kézi
eszkoz vagy a ldbkapcsolé lecsatlakoztatasat észleli. Az LCD-kijelzén (izenet jelzi, ha a rendszer KESZENLET izemmédban van.
UZEMKESZ iizemméd - ebbe az iizemmédba kapcsol, ha KESZENLET izemmédban csatlakoztatja a kézi eszkozt és a labkapcsolét is, illetve
BE lizemmadbol, ha a labkapcsol6t lenyomta majd felengedte. Az LCD-kijelz6n {izenet jelzi, ha a rendszer UZEMKESZ iizemmédban van.
RF BE iizemmoéd - ebbe az lizemmédba kapcsol, amikor UZEMKESZ iizemmédban lenyomja a labkapcsolét. A rendszer RF BE
tizemmodbol UZEMKESZ izemmédba kapcsol a 40 masodperces idétartam lejartakor, illetve ha a labkapcsolét felengedi.

PROBLEMA iizemméd - ebbe az izemmodba kapcsol barmely kijavithato hiba észlelése esetén barmely izemmodbdl, kivéve a HIBA
izemmaodot. A rendszer megjeleniti a vonatkozé hibaiizenetet, és a labkapcsold felengedésekor atkapcsol UZEMKESZ tizemmédba.
HIBA iizemmaéd - a rendszer barmely izemmodbdél ebbe az allapotba kapcsol, ha kijavithatatlan hibét észlel. A rendszer ebben az
lizemmoddban mikodésképtelen, mig a tapfesziiltséget ki nem kapcsoljak, majd djra be nem kapcsoljék.

CONDUCTANCE

15 15

TINE TIME

STANDBY CONNECT: STANDBY CONNECT:
HAMDPIECE FOOTSWITCH HAMDPIECE FOOTSWITCH

6. dbra - a vezetbképesség és teljesitmény kijelz6 a KESZENLET lizemmddot jelzi

Hangok

Az ASU mUikddése soran 7 lehetséges hangjelzést adhat: Inditasi hang, probléma jelz6hang, hiba jelz6hang, RF BE jelz6hang, transzmuralitas
jelz6hang, magas hémérséklet RF BE jelz6hang, és a magas hémérséklet transzmuralitas jelz6hang. Az ASU hatlapjan 1évé hangszérd hanger6-
szabélyozdval bedllithatja ezeknek a jelz6hangoknak a hangerejét (lasd: 3. dbra). Aldbbiakban olvashaté a 7 jelz6hang leirésa.
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Jelz6hang neve

Jelzéhang leirasa

Jelentése a kezel6 szamara

Inditasi jelz6hang

Két gyors csipogas

Ez a hang akkor hallhatd, amikor a halézati kapcsoldt,BE” allasba
kapcsolja.

Probléma jelz6hang

Folyamatos alacsony frekvenciaju
hang

Ez a hang hallhato, ha a rendszerben probléma van.

Hiba jelz6hang

Alacsony frekvencias hangok gyors
sorozata 2 masodpercig

Ez a hang hallhatd, amikor a rendszer HIBA Gizemmaodba kapcsol.

RF-BE jelz6hang

Folyamatos kozepes frekvencidju
hang

Ez a hang hallhat, amikor RF-energia kerdil az Isolator™ csipeszre. Ez a
hang magasabb, mint a probléma jelz6hangja.

Valtozé kozepes frekvencidju hang

Kiilonallg, csokkend magassagu hang hallhaté 10 masodperces
idétartamokig, amikor RF-energia keriil az Isolator™ Transpolar™
ceruzéra. Ez a hang magasabb, mint a probléma jelz6hangja.

Transzmuralitas
jelz6hangja

Szaggatott kdzepes frekvenciaju
hang

Ez a hang RF BE tizemmaodban hallhaté, amikor a transzmuralités teljesdil.
A transzmuralitds jelz6hang folytatddik, és az RF-energia leaddsa

tovabb folyik, mig a labkapcsol6t fel nem engedi, illetve le nem telik a
40 masodperc.

Ez a funkcié nem érvényes az Isolator™ Transpolar™ ceruzara.

Magas hémérséklet RF BE

Folyamatos magas frekvenciaju
hang

Ez a hang akkor hallhaté, amikor RF BE dllapotban a hémérséklet-
érzékeld 70 °C vagy magasabb hémérsékletet észlel. Az RF-energialeadas
kikapcsolddik, amikor a héelem 75 °C vagy magasabb hémérsékletet
észlel.

Ez a funkcié nem vonatkozik az Isolator™ Transpolar™ ceruzara és a
kételektrédos Isolator™ csipeszekre.

Magas hémérséklet
transzmuralitds

Szaggatott magas frekvencigju
hang

Ez a hang akkor hallhaté, amikor a transzmuralitas teljesdil, és a héelem
70 °C-nél magasabb, de 75 °C-nél alacsonyabb hémérsékletet mér.

Ez a funkcié nem vonatkozik az Isolator™ Transpolar™ ceruzara és a
kételektrodos Isolator™ csipeszekre.

4.4.

RF-energia leadasa

4.4.1. Kézi eszkoz és labkapcsolo csatlakoztatasa

Csatlakoztassa a kézi eszkdzt és a labkapcsoldt a 3.5. és 3.6. szakaszokban leirtak szerint, és figyelje a kijelz6t, hogy megtdrténtek-e a
csatlakozasok. Az ASU kijelz6jének és Uzemkész jelz6fényének azt kell jeleznie, hogy az RF-generator UZEMKESZ iizemmaodban van.

Lasd a 7. abrat.

CONDUCTANCE

10 15
TINME

Depress footswitch to begin

10 15
TIMVE

Depress footswitch to begin

7. dbra - a szévet vezetSképességének grafikonja az UZEMKESZ iizemmédot jelzi az Isolator kézi eszk6z6knél, a teljesitmény kijelzé

pedig az Isolator™ Transpolar™ ceruzdndl és Coolrail™ linedris ceruza eszk6znél (alul).
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MEGJEGYZES: Amikor a berendezés RF BE lizemmédbél UZEMKESZ lizemmédba |ép, az el6z6 abra lathaté.

4.4.2. Akézieszkoz elhelyezése

A kézi eszkdz elhelyezéséhez kdvesse az ahhoz kapott utasitasokat.

4.4.3. RF-energialeadasa

Nyomja le a labkapcsol6t az RF-energia leaddsahoz. Az RF-energia leadasa akkor all le, ha felengedik a labkapcsolot, illetve ha letelik a
folyamatos energialeadas 40 masodperce. Az ASU kijelz6je azt jelzi, hogy a generator RF BE izemmaodban van. Lasd: 8. és 9. abra.

Az Isolator™ csipesz hasznalata soran a szovet mért vezetképességének valos idej(i grafikonja lathaté a grafikus LCD-képerny6n
+20% tiréssel, a mért h6mérséklet pedig a szamkijelzén lathatd. A vezet6képesség mérései alapjan az ASU meghatarozza, mikor
teljestilnek a transzmuralitas feltételei.

Ha ez a feltétel teljesiil, a kék transzmuralitas jelz6fény villog, és az ASU hangjelzése folyamatosrol szaggatottra valt, ezzel jelezve
Onnek, hogy a transzmuralitast elérte. Ha nem engedi fel a ldbkapcsol6t 40 masodpercen beliil, a rendszer idézitje automatikusan
leallitja az ablaciot.

CONDUCTANCE R F 0 N

©

TRANSMURALITY

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

8. dbra - vezetéképesség grafikus kijelzGje az RF BE lizemmodot jelzi

Az Isolator™ Transpolar™ ceruza és a Coolrail™ linearis ceruza hasznalata soran a szovettel kdzolt teljesitmény mért értékének valds
idej(i grafikonja lathat6 az LCD grafikus kijelz6n +£20% tdiréssel. Az ASU ebben az lizemmddban nem jelzi, hogy elérte-e a transzmuralis
allapotot. Tovabba, ha nem engedi fel a labkapcsoldt 40 masodpercen beliil, a rendszer id6zit6je automatikusan leéllitja az ablaciot.

RF ON

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STQOP

9. dbra - teljesitmény grafikus kijelz6je az RF BE lizemmddot jelzi

A vezetGképesség és a teljesitmény grafikonja is 20 masodperces skalat tartalmaznak. Egyes esetekben a transzmuralis allapotot nem érik
el a szovet vezetbképesség grafikonjanak 20 masodperces lathatd részén beliil (nem érvényes az Isolator™ Transpolar™ ceruza eszkozre és a
Coolrail™ lineéris ceruzara). Ezekben az esetekben a grafikon atlép egy masodik képernyére, amely a vezet6képesség alakulasanak folytatasat

mutatja legfeljebb tovabbi 20 masodpercig. Az alabbi 10. abran példat lathat erre a lapozas funkcidra egy 20 masodpercnél tobbet igénylé
ablaciénal.
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Hasonlé médon az Isolator ™ Transpolar™ ceruza és a Coolrail™ linedris ceruza esetén a teljesitmény grafikon &tlép egy mésodik képernyére a
20 mésodpercnél tobbet igényl6 ablacidéknal tovébbi legfeljebb 20 masodpercre.

CONDUCTANCE

15
TIME

RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TQ STOP

10. dbra - grafikon kijelzése lapoz 20 mdsodpercnél tovdbb tarté abldciondl

5. HIBAKERESES

Hasznalja az aldbbi szakaszokat az ASU lehetséges problémainak hibakereséséhez.

5.1.  Nincs RF kimend teljesitmény

Ha nincs RF kimend teljesitmény, prébalja kijavitani a problémat az aldbbi ellenérzd lista segitségével.

Lehetséges ok

Megoldas

Az ASU nincs bekapcsolva

Kapcsolja be

Az ASU nincs bedugva

Ellendrizze az elektromos csatlakozast, majd kapcsolja be

Nincs csatlakoztatva kézi eszk6z

Csatlakoztasson kézi eszkozt

Nincs csatlakoztatva labkapcsold

Csatlakoztasson labkapcsolét

Az ASU HIBA (izemmddban van

Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be Gjra

Az ASU KESZENLET tizemmédban van

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kézi eszkdz és a ldbkapcsold csatlakozasa megfelel6-e

Szakadt a kézi eszkoz kabele

Cserélje ki a kézi eszkozt

Hiba a labkapcsoléban

Cserélje ki a labkapcsolét

Hiba a kézi eszk6zben

Cserélje ki a kézi eszkozt

Az ASU belsé hibéja

Forduljon az AtriCure vevészolgalatahoz

Ha az ASU tovabbra sem szolgaltat RF teljesitményt, forduljon az AtriCure-szervizképviselethez.

5.2. Hibakodok

Ha hibaallapot 1ép fel, az elélapon Iévé szamkijelzén egy hibakdd lathatd. Ha E07 és EQ9, PO1 és P11, vagy FO1 és F14 kozotti hibakod lathato,
probalja kikapcsolni, majd Ujra bekapcsolni a berendezést. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az AtriCure vevészolgélatéhoz.

Hasznalja az aldbbi tablazatot a javithaté alkalmazas hibdk megoldésara.

LCD-KIJELZG UZENETE

LEIRAS

MEGOLDAS

Cserélje ki a kézi eszkozt HO1

Ervénytelen kézi eszkdz verzio

Cserélje ki a kézi eszkozt

Cserélje ki a kézi eszkdzt H02

Lejarati id6 hiba: A kézi eszkoz
hasznalhatésdganak ideje lejart

Cserélje ki a kézi eszkozt

Cserélje ki a kézi eszkozt HO3

A kézi eszkoz elektromos problémaja

Cserélje ki a kézi eszkozt

Cserélje ki a kézi eszkozt HO4

Ervénytelen kézi eszkoz verzio

Cserélje ki a kézi eszkozt

Ellendrizze az elektrédokat EO1

Alacsony impedancia hiba:

A kézi eszkoz elektrédjainak rovidzarlata

Ellendrizze az elektrédokat, vagy igazitsa
meg a pofakat
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LCD-KIJELZO UZENETE

LEiRAS

MEGOLDAS

Zérja a pofakat E02

Magas impedancia hiba:

A kézi eszkoz pofai nem zarédnak

Zérja a kézi eszkoz pofait

Ellendrizze az elektrédokat E03

Alacsony impedancia hiba:

A kézi eszkoz elektrodjainak rovidzarlata

Ellenérizze az elektrédokat, vagy igazitsa
meg a pofakat

Ellendrizze az elektrodokat E04

Alacsony impedancia hiba:

A kézi eszkoz elektrodjainak rovidzarlata

Ellenérizze az elektrédokat, vagy igazitsa
meg a pofakat

Cserélje ki a kézi eszkozt EO5

Szakadt vagy hibas héelem

Cserélje ki a kézi eszkozt

Ellendrizze a labkapcsolét E06

Kapcsol6 beragadt teszt hiba:

Cserélje ki a labkapcsoldt

A labkapcsol6 zarddott csatlakoztatas kozben

Ellendrizze az elektrédokat E10 A kézi eszkoz elektrodjainak rovidzarlata Ellenérizze az elektrédokat, vagy igazitsa

meg a pofakat

Ellendrizze a labkapcsol6t P10 A labkapcsolé bekapcsolaskor zarédott Ellendrizze a labkapcsol6t

5.3. Elektromagneses vagy egyéb zavar

Az ASU az ellendrzések alapjan megfelel az EN 60601-1-2:2015 orvosi eszkdzokre vonatkozd hatarértékeinek. Ezek a hatarértékek elegend6
védelmet biztositanak a kdros zavarok ellen, ha a késziiléket tipikus orvosi kdrnyezetben telepitik.

Az ASU radidfrekvencias energiat allit el6 és bocsat ki, és ha nem megfelelen telepitik és nem az el6irasoknak megfeleléen hasznaljak, karos
zavarokat okozhat a kdzelében lévé egyéb berendezésekben. Nem garantélhatd azonban, hogy egy bizonyos telepitési helyzetben nem fog
fellépni interferencia. Ha az ASU kdros zavarokat okoz mas berendezéseknek és ez megallapithato a késziilék ki- és bekapcsolasaval, a kezel6 az
alabbi mddszerekkel prébalhatja elharitani a zavarokat:

+ A vevd eszkoz atallitasa vagy athelyezése.

+ Az ASU és a masik eszkdz kozotti tavolsdg megndvelése.

« Az ASU és a tobbi berendezés kiilon elektromos haldzatra csatlakoztatasa.
« Forduljon segitségért az AtriCure szervizképviseletéhez.

Hasznalja az aldbbi szakaszokat a zavarok bizonyos tipusainak hibakereséséhez, példaul monitor- (kijelzé-) zavarokhoz, izomideg-stimuldciéhoz
és szivritmusszabalyozé zavaradhoz.

5.3.1. Monitor- (kijelz6-) zavar

5.3.1.1. Folyamatos zavar

1. Ellendrizze az ASU tapkabelének csatlakozasait.
2. Ellendrizze a helyiség egyéb elektromos berendezéseinek foldelését, nem hibas-e.

3. Haazelektromos berendezéseket kiilonb6zé targyakhoz foldelik, és nem egy kozos foldeléshez, akkor fesziiltségkiilonbség lehet
két foldelt targy kozott. A monitor reagélhat erre a fesziiltségre. Egyes bemeneti er6sitd tipusok kiegyenlitettek, hogy optimalis
legyen a kdzds médusu elnyomdsuk, és ezekkel a probléma esetleg kikiliszobdlhetd.

5.3.1.2. Csak akkor van zavar, ha az ASU aktiv

1. Ellendrizze az ASU valamennyi csatlakozasat, és aktiv tartozékat, keressen fémrészek kdzotti szikrazast.

2. Ha a zavaras tovabbra is fennall, amikor az ASU aktiv, és az elektréd nincs érintkezésben a pacienssel, akkor a monitor a radiéfrekvenciara
reagal. Egyes gyartok a monitor vezetékeibe beépithetd RF-fojtosziirket kindlnak. Ezek a sz(irék csdkkentik a zavarokat, amikor a
generatort aktivaljak. Az RF-szlir6k minimalizaljak az elektronsebészeti égés lehetéségét a monitor elektréd helyén.

3. Ellendrizze, hogy a m(it6 foldel vezetékei elektromosan folytonosak-e. Minden foldel6 vezetéknek ugyanahhoz a foldelési
ponthoz kell vezetnie.

4. Haafentilépések nem sziintetik meg a jelenséget, szakképzett személyzetnek kell ellenériznie az ASU berendezést.

5.3.2. lzomideg-stimulacio

1. Allitsa le a mtétet.
2. Ellendrizze az ASU valamennyi csatlakozasat és aktiv elektrédjat, keressen fémrészek kozotti szikrazast.
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3.

Ha nem talal problémat, akkor az ASU berendezést szakképzett személyzetnek kell ellenériznie, hogy van-e rendellenes
50/60 Hz-es szivargdaram.

5.3.3. Szivritmus-szabalyozo zavara

1.

Eal S

Ellenérizze a csatlakozasokat.

A szivritmus-szabélyozéval rendelkezd pacienseket mindig monitorozza mitét kozben.

A szivritmus-szabalyozéval rendelkezé péciensek elektrosebészeti miitéteinél mindig legyen defibrillator.

Konzultaljon a szivritmus-szabdlyoz6 gyartdjaval a specidlis javallatokrdl.

6. HASZNALT SZIMBOLUMOK

JAN

4

Labkapcsold

Kataldgusszam

Sorozatszam

A termék megfelel a
93/42/EGK irdnyelv
eldirdsainak

Valtddram Eﬂ)) Hangerd Figyelem! Nem steril
Defibrilléciébiztos,
Veszélyes fesziiltség “ Gyart6 { P CF tipusu, pacienssel Ldsd a kezelési utasitdst
érintkezd alkatrész
KESZENLET RFBE Transzmuralitas Potencidlkiegyenlitett

C€ 2797

Biztositékok

<

(1]

Ry
N l‘

us UL osztély jelzés

(((i)))

Nem ionizald sugarzds

Hivatalos képviselet az
Eur6pai Unidban

EC REP

- NO P |

Bekapcsolds

Ol &

Bekapcsolds jelz6 OFF

Rx ONLY

Az (USA) szovetségi torvényei szerint ezt az eszkozt
csak orvos megrendelésére értékesithetik.

90%
15%

Taroldsi paratartalom hatérértéke

54°C
129°F
-35°C

-31°F

Tarolasi hémérséklet hatarértéke

7. MUSZAKI ADATOK

7.1.

RF kimeno teljesitmény

- Frekvencia:

« ASU maximalis kimend teljesitménye:

460 kHz +5%, kvazi-szinuszos

- Rédiofrekvencias teljesitmény- és fesziiltségkimenet:

32,5W 100 Q terhelésen

Eszkoz kédja Maximalis kimené teljesitmény Maximalis kimend fesziiltség Kézi eszkoz tipusa
A 28,5W 114 Q terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz
B 15,0 W 20 Q és 400 Q kozott 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ ceruza
C 20,0W31Qés 300 Q kozott 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ ceruza
Isolator™ linedris ceruza
D 25,6 W 127 Q terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz
E 22,8 W 143 ) terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz
F 28,5W 114 O terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz
G 28,5W 114 Q terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz
H 28,5W 114 Q terhelésen 57,0Vrms Isolator™ csipesz
J 12,0W 20 Q és 500 Q kozott 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ ceruza
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Eszkoz kédja Maximalis kimen6 teljesitmény Maximalis kimen6 fesziiltség

Kézi eszkoz tipusa

K 25,0 W 39 Q és 240 Q kozott 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ ceruza
Coolrail™ linedris ceruza
L 30,0 W 47 Q és 200 Q kozott 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ ceruza

Coolrail™ linedris ceruza

7.2. Mechanikai adatok

« Méretek: Legfeljebb 32,5cm x34,4cmx 15 cm (13" x 13,75" x 6").
- Tomeg: Legfeljebb 9 kg (15 font).

7.3. Kornyezetvédelmi eldirasok

« Uzemihémérséklet: 10 °C és 40 °C kdzott
« Tarolasi hémérséklet: —35 °C és +54 °C kozott
- Paratartalom: 15-90% relativ paratartalom

7.4. Elektromos adatok

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

7.5. Biztositékok

- 100-120V, 220-240V, ~50/60 Hz: Cserélje az aldbbi jel6lés biztositékra:
1,25A/250V,T (lomha), 5 x 20 mm, UL-azonositassal, IEC-jévahagyassal

7.6. Labkapcsolo adatai

+ Nedvesség elleni védelmi osztaly: IPX8

7.7. Teljesitmény- és fesziiltségkimenet korlatozasai

Az Isolator™ csipeszhez a maximalis 28,5 W teljesitmény 114 Q) terhelésnél érhet6 el ,A, F, G, és H” eszkoz kod alatt miikodd
eszkdzoknél. Alacsonyabb maximalis teljesitmények dllnak rendelkezésre a rendszer izemmadjatol fliggéen. Lasd: 7.1 szakasz.

Az Isolator™ Transpolar™ ceruzdhoz a maximalis 15,0 W teljesitmény 40 Q és 400 Q kozotti terhelésnél érhet6 el a,B” eszkoz kdd alatt
mUikodé eszkoznél. Alacsonyabb maximalis teljesitmények allnak rendelkezésre a rendszer lizemmddjatdl fliggben. Lasd: 7.1 szakasz.

A Coolrail™ linearis ceruzahoz a maximalis 30,0 W teljesitmény 47 Q) és 200 Q kozotti terhelésnél érhetd el az, " eszkoz kdd alatt
mUikodé eszkoznél. Alacsonyabb maximalis teljesitmények allnak rendelkezésre a rendszer lizemmddjatdl fliggben. Lasd: 7.1 szakasz.

Az Isolator™ linedris ceruzahoz a maximalis 20,0 W teljesitmény 31 Q és 300 Q kozotti terhelésnél érhetd el a,C” eszkoz kdd alatt
mUikodé eszkoznél. Alacsonyabb maximalis teljesitmények allnak rendelkezésre a rendszer lizemmddjatdl fliggben. Lasd: 7.1 szakasz.

Minden egyéb terhel$ impedancidnal az ASU csokkenti a rendelkezésre all6 teljesitményt, hogy megfeleljen a megadott fesziiltség és

aramerdsség hatérértékeknek. Lasd: 11. és 12. dbra.

Az ASU legfeljebb 32,5 watt kimeneti teljesitmény el6allitasara képes 100 ohmos terhelésen, bér jelenleg egyetlen AtriCure® bipolaris

kézi eszkoz sem haszndl 30 watt fol6tti teljesitményt.

A maximalis kimeneti teljesitmény az eszkoz kédjatol fiigg, és 57 Vrms vagy 77,5 Vrms lehet. Lasd: 7.1 szakasz.

7.8. Berendezés tipusa és besorolasa

« 1. 0sztélyd berendezés
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ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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11. dbra - teljesitmény és terhelés (csipesz algoritmus)

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT
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12. dbra - teljesitmény és terhelés (ceruza algoritmus)

8. AZ ASU MEGELOZO KARBANTARTASA ES TISZTITASA

8.1. Megel6z6 karbantartas

Végezze el az éves megel6z6 karbantartasi eljarasokat, hogy biztositsa az ASU alkatrészeinek megfelel6 mikodését. Forditson kiemelt figyelmet
az lizemeltetési és biztonsagi funkcidkra, beleértve, de nem kizarélag a kovetkezdéket:

« Az elektromos haldzati kabelek toredezettség- és sériilésmentessége és megfeleld foldelése

- Haldzati kapcsold

« Jelz6fény (bekapcsolds, hiba, készenlét, RF BE, transzmuralitds) kdrosodasa

« LCD-kijelz6 karosodasa vagy a grafikus adatok elvesztése

« Hémérséklet-kijelz6 karosoddsa vagy az adatok elvesztése

+ Kézi eszkoz csatlakozdjanak kdrosodasa, repedése, illetve a beillesztés és reteszelés akadalyoztatasa
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+ Hordozé6fogantyu kdrosodasa, reteszelés vagy elforditas akadélyoztatasa

+ A gumildbak kdrosoddsa, repedése, illetve az ASU stabilitdsanak hidnya sik feliileten

+ Alabkapcsol6 kdbelének toredezettsége vagy kdrosodésa

« A labkapcsol6 csatlakozdjanak kdrosoddsa, repedése, illetve a labkapcsol6 dugd beillesztés és reteszelés akadélyoztatasa
« Alabkapcsol6 pedéljanak kdrosodasa. Ellendrizze az aktivélast a ldbkapcsold lenyomaséval és felengedésével

Az ASU berendezéssel egyiitt hasznélt mas orvosi berendezések épségét is ellendrizze. Kiiléndsen ellendrizze a megfigyelSelektrédok, illetve az
endoszkdposan hasznalt tartozékok kabeleinek szigetelését.

Szemrevételezéssel ellendrizze a labkapcsol6t, hogy nincs-e rajta folyadék vagy mas fertézésveszélyes anyag. Tisztitsa meg sziikség szerint a
8.2 szakaszban leirtak alapjan.

Az ASU nem tartalmaz javithato alkatrészeket. Javitas tigyében forduljon az AtriCure, Inc. vllalathoz:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Vevészolgalat:
+1-866-349-2342 (ingyenes)
+1-513-755-4100 (telefon)

8.2. Tisztitas és fertotlenités

MEGJEGYZES: Ne permetezzen és ne 6ntson folyadékot kdzvetleniil a berendezésre!

MEGJEGYZES: A berendezés és tartozékai nem sterilizalhatok.

”r_sr

A VIGYAZAT! Miel6tt iizemelteti a berendezést, gy6z6djon meg arrdl, hogy az izopropil-alkohol (IPA) teljesen
megszaradt.

A FIGYELEM! Keriilje a maro hatasu vagy abraziv tisztitészerek hasznalatat!
IRANYELVEK

A berendezés tisztitdsdhoz az aldbbi iranyelveket javasoljuk. A felhasznélé felel6ssége, hogy eltér-e ezektdl a modszerektdl.
1. Tisztitds el6tt hiizza ki a berendezés vagy a kocsi dugdjat az aljzatbdl.

2. Haaberendezés és/vagy tartozékai vérrel vagy mas testnedvvel szennyezédtek, azt le kell tisztitani, miel6tt a szennyez6dés
raszarad (a szennyezédéstdl szamitott két éran beldil).

3. Aberendezés és/vagy tartozékai kiilsé feliiletét 70-90% toménységl izopropil-alkoholba (IPA) mértott torl6kendével tisztitsa
legaldbb két percig. Folyadék ne keriiljon a berendezés dobozaba.

4. Figyeljen oda az olyan teriiletekre, ahol a folyadék vagy szenny dsszegydlhet, példaul a fogantyuk alatt és kordil, illetve a keskeny
résekben és hornyokban.

5. Szaritsa meg a berendezést szaraz, fehér, sz6szmentes ronggyal.
6.  Ellendrizze ismét a tisztitas sikerét azzal, hogy a fehér rongyon szennyezédés nyomait keresi.
7. Haafehérrongy szennyezett, ismételje meg a 3-6. |épést.

8. Miutan befejezte a tisztitast, kapcsolja be a berendezést, hogy az elvégezze a bekapcsoldsi dntesztet (Power On Self-Test, POST).
Ha bérmilyen hibajelzést kap, forduljon az AtriCure vallalathoz, hogy visszakiildje a berendezést.

9. SELEJTEZES

Kovesse az eszkoz sszetevbinek drtalmatlanitasara vagy Ujrahasznositasara vonatkozo helyi eléirasokat és ujrahasznositasi terveket.
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10. TARTOZEKOK

10.1. ASB3, kapcsolomatrix tartozék

A kapcsolométrix lehet8séget nyuijt arra, hogy tobb kézi eszkozt csatlakoztasson az ASU berendezéshez, tovabbd segitségével kivalaszthatja
a bemenetet a kézi eszkdz elektrodjaihoz. A bemenetet a kapcsoldmatrix forgatégombjaval vélaszthatja ki. A kapcsolématrix és az ASU
Osszekotéséhez kabelt mellékeliink hozza.

VIGYAZAT! Ne csatlakoztassa az ASB3 kiegészité eszkdz kabelét halozati fesziiltségrél miikéds berendezéshez anélkiil, hogy meggyézédne arrol,
hogy a tartozék biztonsagi tanusitasat a megfelel6 EN60601-1 és/vagy EN60601-1-2 harmonizalt orszagos szabvényok szerint végezték-e el.
A héldzati dramforrasrél miikodd berendezések veszélyes szivargd aramot vezethetnek a szivbe.

Egy kiegészit6 eszkoz (a 10.2.2 szakaszban felsoroltakon kiviil) kdros hatdssal lehet a kdzelben 1év6 radio-, TV- és orvosi berendezésekre.
El6fordulhat az is, hogy a kdzelben 1évé elektromos berendezések karosan befolydsoljak a kiegészit6 eszkoz miikddését, adatatviteli hibat vagy
meghibasodast okozva.

A kapcsolomatrixszal kompatibilis kiegészité eszk6zok tobbek kdzott:

+ Barmely AtriCure Isolator™ kézi eszkéz

« Barmely AtriCure Transpolar™ ceruza

+ Barmely AtriCure Coolrail™ linearis ceruza

« OSCOR PACE 203H™ tipus

+ MicroPace ORLab™ stimulator/EP adatrdgzité rendszer

AVIGYI-'\ZAT! Olvassa el az eszkoz kézikonyvét, és tartsa be a figyelmeztetéseket.

Barmely AtriCure kézi eszkdz vagy ceruza eszkoz csatlakoztathaté a kapcsolématrixhoz. Az AtriCure eszkozok akkor miikoddéképesek, ha a
megfelel aljzathoz csatlakoztatjék, és a kapcsolomatrix forgatdgombjéval hasznélatra kijelolik.

A kiegészité eszkoz bedllitasait és a vele végzett eljarasokat a hozza mellékelt hasznalati utasitas alapjan kell meghatarozni.

Az ASB3 kapcsolomatrix egység az ASU alatt lathato
Termék cimkézése

Termék cimkézése

A kapcsolomaétrix bedllitasa az alabbi abrdkon lathaté
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AtriCure -

ASU/ASB
rendszerdiagram

Isolator Transpolar ceruza
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11. TARTOZEKOK ES KABELEK

« ASU/ASB hélézati kébel

« ASU/ASB interfészkabel

- Kiegészit6 kabel

- ASU labkapcsoldja

« ASU/ASB labkapcsolé-csatlakozokabel
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GARANCIAK

FELELOSSEG KORLATOZASA

Ezt a garanciat, valamint az aldbbi jogokat és kotelezettségeket az USA Ohio allaménak torvényei szerint kell értelmezni és alkalmazni.

Az AtriCure, Inc. garantalja, hogy a termék a szokésos hasznalat és megel6z6 karbantartds esetén az aldbb leirt szavatossagi idészak alatt
anyag- és gyartasi hibaktél mentes marad. Az AtriCure garancialis kotelezettsége az AtriCure, Inc. vagy a forgalmazdja részére az aldbbiakban
leirt id6szakon beliil visszajuttatott barmely olyan termék vagy egy részének javitasara vagy helyettesitésére korlatozodik, amely az AtriCure
szamara elfogadhaté médon hibdsnak mindsiil. Ez a garancia nem érvényes olyan termékre vagy annak részére, amelyet: (1) kdrosan
befolyésolt az AtriCure Inc. dltal nem engedélyezett felek altal gyartott vagy forgalmazott eszkdzokkel valé hasznalat, (2) az AtriCure gyaran
kivil olyan javitast vagy médositast végeztek rajta, ami az AtriCure megitélése szerint hatéssal volt annak stabilitdsara vagy megbizhat6ségara,
(3) nem rendeltetésszertien hasznaltak, elhanyagoltak, vagy balesetnek tették ki, vagy (4) nem a termékkel vagy funkcionalis, mikddési

vagy kornyezetvédelmi szabvanyokkal 6sszhangban, az ipardgban éltaldnosan elfogadott hasonld termékek tervezésére és hasznalatara
vonatkozé paramétereknek, utasitasoknak és irdanymutatdsoknak megfelel6en hasznéltak. Az AtriCure vallalatnak a termékek értékesitése,
bérbeadasa vagy atruhazasa utan nincs befolyasa azok ellendrzésére, karbantartasara vagy felhasznalasara, és nincs befolyasa az
iigyfél pacienseinek kivalasztasara.

Az AtriCure termékeire az eredeti vasarlonak tortént kiszallitas utan az alabbi garancialis id6szakok érvényesek:

AtriCure ablacios €s €rz€KeIBRGYSEY . ... . ..o, egy.(1).év
ALCUre KAPCSOIOMEATIIX ..., egy.(1).év
AtriCure VAlasztOkapas0lO. ..., egy.(1).év
ACUIE 1ADKAPCSOIO. ..., egy.(1).év
Foldelt elektromos kAbel ... ..., egy.(1).év

EZ A GARANCIA HELYETTESIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE A PIACKEPESSEGRE, VALAMELY
MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA IRANYULO GARANCIAT, TOVABBA AZ ARTICURE, INC. MINDEN EGYEB KOTELEZETTSEGET ES
FELELOSSEGET, ES EZ A VEVO EGYEDULI JOGORVOSLATA. AZ ATRICURE, INC. SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT SEM TEHETO FELELOSSE A
SPECIALIS, VELETLEN ES KOVETKEZMENYES KAROKERT, KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE A HASZNALAT, NYERESEG, FORGALOM VAGY HIRNEV
ELVESZTESEBOL EREDO KAROKAT.

Az AtriCure, Inc. az AtriCure Inc. barmely termékének eladdsaval vagy hasznalataval kapcsolatban semmilyen egyéb kotelezettséget nem
vallal, és nem is hatalmaz fel mas személyt arra. Nincsenek a leirt feltételeken tulmutaté garanciak, kivéve, ha az eredeti garancia lejarta

el6tt megvésaroljak a kiterjesztett garanciat. Az AtriCure semmilyen megbizottjanak, alkalmazottjanak vagy képviseléjének nincs
felhatalmazasa arra, hogy a fentieket megvaltoztassa, vagy az AtriCure nevében barmilyen tovabbi kotelezettséget vagy
felelésséget vallaljon. Az AtriCure fenntartja a jogot, hogy az altala gyartott és/vagy eladott termékeken barmikor médositasokat végezzen
anélkil, hogy kotelezettséget véllalna arra, hogy az dltala kordbban gyartott és/vagy eladott termékeken ugyanezen médositasokat elvégezze.

JOGNYILATKOZAT

A felhasznalé véllalja a felel&sséget, hogy hasznalat el6tt ellendrzi a termék megfeleld allapotét, tovabba biztositja, hogy a terméket csakis a
jelen utasitasban leirt moédon hasznaljk. Az AtriCure, Inc. semmilyen koriilmények kozott sem vallal felel6sséget olyan jarulékos, specialis vagy
kovetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért, amely a termékkel kapcsolatos szandékos visszaélésbdl ered, beleértve minden olyan
veszteséget, kart és koltséget, amely személyi sériiléshez vagy vagyoni karhoz kapcsolddik.
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