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INDICATIONS FOR USE

The External Graphics Display (EGD) software is an optional accessory indicated to be used in
conjunction with the CSK-310 Generator System to display the energy delivered during each
ablation.

INTENDED PURPOSE

The External Graphics Display (EGD) software is an optional accessory intended to be used in
conjunction with the CSK-310 Generator System to display the energy delivered during each
ablation.

INTENDED USER

Licensed medical doctors who perform cardiac and/or thoracic procedures using AtriCure ablation
handpieces.

TARGET PATIENT POPULATION

Adult patients with arrhythmias including atrial fibrillation.

CLINICAL BENEFIT

To achieve the clinical benefits of the attached AtriCure ablation handpieces.
SERIOUS INCIDENT STATEMENT

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to AtriCure and
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is located.

CONTRAINDICATIONS
None
DATA ARCHIVAL

Important: The data displayed on the Generator/software screen can be exported as a Comma
Separated Value (CSV) file for archival purposes.

WARNINGS AND CAUTIONS
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2.3. Expected Lifetime

2.4, Environmental Specifications
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Disclaimer

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION OF CONTENTS

- One (1) USB Stick containing Software Installer (provided non-sterile)
« One (1) Operator’s Manual

REQUIRED BUT NOT PROVIDED

- Laptop (with minimum requirements per Section 2.2) and its accessories

- nContact CSK-310 RF Generator (also known as CS-3000 when referencing generator
controls) and components

- Data cable (standard, commercially available, USB 2.0 A/B Cable with Ferrite Chokes (Male/
Male)
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/N warnings /N

Read all instructions carefully prior to using the device. Failure to do so may result in injury
and/or improper device function.
Information displayed on the LPK-302 software should not be used alone to make treatment
decisions, making such decisions based on the display alone could lead to patient injury.

/N cautions

- The software should be used by physicians or users trained in the proper use of Operating
Room (OR) equipment.

« Use only with the (S-3000 RF Generator do not use with any other systems, to prevent injury
and/or equipment damage.

« Wipe the non-sterile USB Stick per the Cleaning Instructions mentioned in Section 4.1 before
installing the software on the laptop detailed in Section 1.1. Retain the USB outside the OR.

- The software installed on a laptop serves only as a secondary display projecting information
from the Generator in a different format. The controls within the software/laptop do not
operate the Generator.

« No modification of this software/equipment is allowed.

- Do not spray or pour liquids directly on or allow fluids to enter the USB Stick containing the
Software Installer/laptop.

SYMBOL GLOSSARY
C € Conforms to the requirements Waste Electrical and
of the European Directives ﬁ Electronic Equipment
2797 and Regulations — (WEEE)
Lot Number Medical Device
Authorized Representative in
A Caution & Consult Instructions for Use




M Manufacturer @ Date of Manufacture
Disconnected (Data cable Navigation buttons to
connection between the Ge- < > review previous/next
nerator and the laptop) ablation(s)
Shortcut to RF_Display appli- Generator Connections
cation (created and located on Status Indicator (Green
laptop desktop) or Red)
III Model Number Non-Sterile
W Watts S Seconds
0 Ohms ’T Keep dry
Unique Device Identifer Catalog Number
. Does Not Contain
@ Does Not Contain Latex @ Phthalates
o 158°F
85% (70°C)
Q
15% 8 (10°C)
Humidity Limits Transit Temperature Limits
INSTRUCTIONS FOR USE

1. DEVICE DESCRIPTION / SYSTEM OVERVIEW

The RF EGD software installed on a laptop is an optional accessory that provides ablation
information such as a graphical display of Power and Impedance and total energy delivered (Max
Joules).

1.1. RF EGD Software Installation

NOTE: The USB has been Quality-checked by the manufacturer for virus/malware. Do not use if
seal is broken.

1. Remove the non-sterile USB Stick from the shipper box and check for any signs of material
degradation, such as corrosion, bending of the connection area, or any cracks. If any signs of
degradation, do not attempt software installation and contact AtriCure Customer Service (refer
to Section 4.2). Wipe the non-sterile USB Stick per the Cleaning Instructions mentioned in
Section 4.1 before proceeding with the software installation.

2. Plugin the USB Stick into any one of the laptop’s USB ports and open the contents as shown
below. Double-click the executable file in Figure 1.

FIGURE 1: PASSWORD-PROTECTED FOLDER WITHIN THE USB STICK CONTAINING THE
SOFTWARE INSTALLER

This PC > USB Drive (D) v U || Search USE Diive

File folde

B399KB  Application

faul
15, SanDiskSecureAccessV3.01_win 17472

3. (all AtriCure Customer Service (refer to Section 4.2) to obtain the password. Enter the
password when prompted and click Login as shown in Figure 2.

FIGURE 2: ENTERING THE PASSWORD TO OPEN THE SOFTWARE INSTALLER

4. Right-click the RF_Display folder and select Copy. Paste the RF_Display folder on the desktop
and double-click the folder to open it. Double-click the RF_Display_Setup executable file and
follow the instructions for installation.
5. Check the type of data port (USB) on the backside of the RF Generator:
a) For the USB data port as shown in Figure 12, double-click Attachment 2, and run the
executable present within. Click Extract and follow instructions to install.
6. Click“Log-off”in the top left corner and then close the SanDiskSecureAccess window. Right-
click the USB icon in the bottom right corner of the laptop and select Eject. Remove the USB Stick
from the laptop when the Safe to remove the hardware prompt appears on the screen. Retain
the USB outside the Operating Room (OR).
7. Restart the laptop before using the application for the first time.

NOTE: One-time software installation is necessary for every laptop intended for use with the CS-

3000 RF Generator. It is essential to restart the laptop before using the software for the first time.

Retain the USB Stick and this Operator Manual for accessing the password-protected folder within
the USB Stick to install this software on additional laptops as required.

NOTE: The software maximizes and occupies the complete screen of the laptop. For the best visual
experience, the recommended screen resolution is 1280 x 720 pixels.

1.2. Software Interface/Features and Functions

FIGURE 3: SOFTWARE INTERFACE FEATURES/MENU

J e AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. RF_Display software has five different features/menus in the software
(refer Figure 3):
1. Procedure:

a) New: Opens a new window/session for capturing data from the Generator and

plotting the Power-Impedance over Time graph and energy delivered in the bar graph.

b) Open: Opens a window for reviewing the previously performed ablations.

2. Tools:

a) Configure Port: User settings that help establish communication between the

Generator and the laptop.
3. Windows:

a) New Window: Opens a new window/session for capturing data from the Generator
and plotting the Power-Impedance over Time graph and energy delivered in the bar
graph.

b) Cascade: Arranges all open windows in a cascading format.

¢) TileVertical: Arranges all open windows vertically.

d) Tile Horizontal: Arranges all open windows horizontally.

e) Close All: Closes all open windows but does not shut down the software.

4. Llanguage:
a) User can change all the on-screen text (within the software) to any language by
selecting country icon.
5. Help:
a) Displays Application name, Software version, Manufacturer name and address,
Contact details, and Device Identifier for the software.
1.2.2. Selecting Procedure > New opens the following window
(refer Figure 4 and Figure 5):
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FIGURE 4: OPTION FOR OPENING A NEW PROCEDURE WINDOW

J AtriCure

Procedure | Tools
) New Cid+N
&5 Open Ctrl+0O

Windows Language Help

FIGURE 5: SOFTWARE INTERFACE LAYOUT
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1. Device Length Indicator 8. Impedance Graph (yellow)
2. Lesion Time Indicator 9. Power Graph (blue)

3. Lesion Power Indicator 10. Disconnected (red)

4. Reason for End of Lesion 11. Review Lesion(s) (< >)

5. Lesion Number Indicator (User
input) 12. Reset Button (resets graph)
inpu

6.  Communication Status Indicator 13. Energy Delivered Bar Graph

7. Lesion Number Indicator

Device, Time, and Set Power Settings

Device settings (power/time) are pre-programmed in the EPi-Sense® coagulation device and are
recognized by the Generator upon plugging in the device. These default settings appear on the
software (under Time and Set Power, respectively). Device in the software displays the device
length.

NOTE: Verify the Power and Time values are displayed in the Graphical window before starting an
ablation.

Reason for End of Lesion

The Generator continues to deliver RF energy for ablation unless one of the three criteria is
satisfied. These reasons will be displayed in the “Reason for End of Lesion” window [#4 in Figure 5]:

1. Time Limit Reached: Time limit specified under Time in the software has been reached.

2. Impedance limits reached: If tissue impedance falls below 30 Q or increases beyond 500 Q.
3. User terminated: Occurs when the user presses the RF ON/OFF button or foot pedal at any
time during an ongoing ablation.
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Communication Status Indicator

The Communication Status indicator provides an easy visual aid regarding the communication
status between the Generator and the laptop. This indicator continues to blink red if the
communication is not established (refer to Section 5: Troubleshooting for potential causes and
actions for establishing communication between the Generator and the laptop). The indicator
turns to solid green as soon as the communication gets established.

Lesion

Itis a numeric field capable of accepting up to six digits as user input. Users can enter and
change the lesion number for each lesion. This number also appears in the bottom left corner
of the software’s graph window as soon as the ablation ends and during the review of ablations
performed.

Maximum Percent Joules of Energy Delivered Bar Graph

The calculation for the energy delivered by the Generator displayed as a bar graph (as percent
Maximum Joules) is as follows:

(Achieved Power x Achieved Time) x 100
(Set Power x Set Time)

9% Max Joules =

Note: Power output of the generator must be within +/-20% of the setpoint.
Power-Impedance Over Time Graph

The power delivered by the Generator and the tissue impedance, both trending over time, are
displayed in the software in a graph with blue and yellow colors, respectively. The plotting
stops when the data cable between the Generator and the laptop gets disconnected until the
connection reestablishes.

|~
The Disconnected icon a -~ ..: will blink for the entire ablation from

the time of disconnection. Even though the real-time plotting may stop within the Software, the
Generator continues to provide RF energy to the tissue as intended.

The user may review the ablation data by selecting Windows > Close All to close the current
ablation window and select Procedure > Open > Procedure file > OK or use Browse to open the
procedure file.

The data between the time points during which the Generator disconnected from the laptop
displays in red. During such time points, Power and Impedance data will not get saved on the
laptop, and values for both Power and Impedance are shown as zero even though the Generator
continues to provide RF energy as intended.

Reset button

The user may press the Reset button to clear both the plotted Power-Impedance over Time graph
and Percent Maximum Joules bar graph before beginning the next ablation. Both these graphs
automatically clear when the new ablation begins.

1.2.3. Selecting Procedure > Open (refer Figure 6 and Figure 7):

Previous ablations can be reviewed either by pressing <> in the current Procedure window or by
using Procedure > Open > Procedure file (Procedure date, time, and language of on-screen text).

FIGURE 6: OPTION FOR OPENING SPECIFIC ABLATION FOR REVIEW

J, AtriCure
Plocedure| Tools
] New Ctl+N

Ctrl+0

Windows Language Help

[ Open




FIGURE 7: SELECTING PREVIOUSLY CONDUCTED ABLATION FOR REVIEW (IMAGE FOR

REFERENCE ONLY)

L Awricure

Procedure Tools  Windows Langusge  Help

- Select Procedure

rogram Files

1.2.4. Selecting Tools > Configure Port opens the following window (refer
Figure 8 and Figure 9):

FIGURE 8: OPTION FOR CONFIGURING COMMUNICATION PORT SETTINGS IN THE
SOFTWARE

.J, AtnCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

FIGURE 9: OPTIONS FOR CONFIGURING COMMUNICATION PORT SETTINGS IN THE
SOFTWARE

) AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help
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Serial Port Settings
Parity Data Bits Stop Bits
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e

COM Port
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Apply

Generator Detected

Cancel

If the Communication Status indicator is blinking red in the Procedure window, the user should
perform any of the following actions:

a) Ensuring the data cable is connected to both the Generator and the laptop

b) Connecting the data cable to a different USB port on the laptop

() Selecting the other option under the Stop Bits dropdown settings.

Refer to Section 5: Troubleshooting for potential causes and actions for establishing
communication between the Generator and the laptop).

1.2.5. Selecting Windows opens the following window (refer Figure 10):

FIGURE 10: OPTIONS FOR ARRANGING WINDOWS IN THE SOFTWARE

) AtriCure

Procedure  Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Close All

Users may arrange various open windows within the software in either a cascading, horizontal, or
vertical format. Any of these windows may be closed individually or together using the Close All
option.

1.2.6. Selecting Language (refer Figure 11):

FIGURE 11: OPTIONS FOR SELECTING LANGUAGE IN THE SOFTWARE FOR ALL ON-
SCREEN TEXT TRANSLATION

.\L AtriCure

. Language | Help

9%  Albanian

Procedure Tools  Windows

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

ruE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
lcelandic
Italian

Latvian

RN E2+ Rimil

Lithuanian

Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

mfFiFE ==
u Il =

Swedish

Users may change the language of all the on-screen text to any of the languages provided. The
default language of the software is English.

The software automatically closes and restarts with all the on-screen text translated into the
selected language upon selecting a different language other than the current language.

If the user decides to cancel the translation, the software does not close and goes back to the
home screen (as shown under Section 1.2). A prompt alerts the user if the user selects the same
language for translation. Flags of countries are available alongside language names for additional
user convenience.

NOTE: Language selection is retained even upon closure of the software.
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1.2.7. Closing the Software

The user must close the software by pressing X in the top right corner of the application at the end
of each procedure.

NOTE: Application cannot be closed during an ablation. An alert requests the user to complete the
current (or manually terminate) the ablation. Completion of an ablation is essential to allow the
saving of data for future reference.

1.3. Connecting RF Generator to the Laptop

Data cable connections on the rear side of the Generator are per the illustration shown in Figure
12.

FIGURE 12: nContact CS-3000 RF GENERATOR REAR PANEL WITH DATA PORT (USB)
(IMAGE FOR REFERENCE ONLY)

1. USB Data Port
/N Caution: Please see (5-3000 RF Generator Unit IFU for additional system information.

NOTE: Set up the (S-3000 RF Generator with all the cables connected (power cord and USB-USB
data cable between the Generator and the laptop) before starting the procedure.

1.4. Operating Modes

The software works only when the Generator is in the READY POWER CONTROL mode and RF ON
POWER CONTROL modes.

2. TECHNICAL SPECIFICATIONS
2.1. RF EGD Software Version / Device Classification

« Device Classification: Class lla
- Software Installer version: 3.3.1

2.2. Laptop Specifications

Windows 10 (Home, Enterprise, and Pro versions

Operating System | 1) or newer

RAM 4GB or greater
Hard Disk Drive 32 GB hard drive or 32 GB SSD or greater
Processor Speed | At least 1.5 GHz

Screen Resolution | 1280 x 720 resolution monitor

Screen Size At least 11 inches

Size 14in (356 mm) - (L) x 10in (254 mm) - (W) x
1.00in (26 mm) - (H) maximum

USB Ports At least 2 (USB 2.0 and 3.0 enabled/compatible)

.NET Framework | 4.5.1 minimum
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2.3. Expected Lifetime
AtriCure has defined the Expected Lifetime of LPK-302 to be 5 years.

2.4, Environmental Specifications

Operating Conditions

Temperature 0°Cto 35°C, 32°F to 95°F

Humidity 15% RH to 85% RH, non-condensing
Storage Conditions

Temperature -10°Cto 70°C, 14°F to 158°F
Humidity 15% RH to 85% RH, non-condensing
Transit Conditions

Temperature -10°Cto 70°C, 14°F to 158°F
Humidity 15% RH to 85% RH, non-condensing

3.SYSTEM DISASSEMBLY AFTER USE

« After completing all ablations for that procedure, close the software by pressing the X in the
top right corner of the application.

« Unplug the data cable from the back panel of the Generator.
« Turn off the laptop and unplug the power cord.

4, CLEANING AND PREVENTIVE MAINTENANCE

4.1. Cleaning and Disinfecting Instructions

« If the USB Stick is contaminated with blood or other body fluids, clean them before the
contamination can dry.

+ Dry the USB Stick with a dry, soft, clean, white lint-free cloth.

- Check for signs of material degradation, such as corrosion, bending of the connection area,
orany cracks. If any signs of degradation, discard the USB Stick without attempting any
software installation and contact AtriCure Customer Service (refer to Section 4.2).

4.2. Product Support

No preventive maintenance for the USB Stick containing the Software Installer is required. AtriCure
is not responsible for any preventive maintenance for the user’s laptop.

For servicing issues and to get password information,
contact AtriCure, Inc. at:

European Union (EU)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
Customer Service/ Product Inquiries
Telephone: +3120 7005560

4.3, Disposal

The USB Stick does not contain hazardous substances. Follow local governing ordinances and
recycling plans regarding disposal or recycling of device components.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

A summary of the safety and clinical performance of the device can be found in the European
database on medical devices (EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by entering the
Basic UDI-DI associated with the device.

Product Code(s) Basic UDI-DI

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5.TROUBLESHOOTING

Problem Possible Cause Action
Software - The laptop « Verify laptop compatibility by referring
installation is configuration may not to Section 2.2 for Laptop Specifications.
not successful meet the recommended | . Ca|l AtriCure service if problem is not
minimum resolved.
specifications.

Communication

- The data cable may not

Ensure the data cable is connected

indicator is have been connected securely between the Generator and
flashing red between the Generator the laptop.
and the laptop.

« The data cable may
have been disconnected
either from the
Generator or the laptop.

« The data cable may be + Replace the data cable, connect the
damaged. cable securely, and check if the indicator

turns solid green.

« The laptop USB port « Remove the data cable from the laptop.
may not be functioning Turn OFF and turn ON the Generator,
correctly. reconnect the data cable to a different

laptop USB port, and restart the
RF_Display Software.

« If the problem continues, click Tools >
Configure Port, select the other option
for Stop Bits, and click OK.

« Shut down and restart the RF_Display
Software.

« If the problem continues, shut down
the software, disconnect the data cable,
and use the RF Generator display.

« The Generator may be + Press the MODE button present on the
in STANDBY mode. Generator to transition from STANDBY

to READY POWER CONTROL mode.
Preset device - Data packet from RF « If OW and 0s are displayed under Power
settings generator may be and Time before beginning an ablation,
displayed incomplete or corrupted the application should be closed using
incorrectly X (top right corner of the application),

and restart the RF_Display software.

« If the problem continues, application
should be closed and the generator
should be power cycled. Press the MODE
button to transition generator to the
READY POWER CONTROL mode and
restart the RF_Display software.

« If the problem continues, shut down
the software, disconnect the data cable,
and use the RF Generator display.

“locomp « Redundant and outdat- | « Move the green message box to a

Evaluation” ed locomp Evaluation corner of the laptop monitor, without

message box Copy message clicking OK or closing it with X in the top

pops when right corner.

Procedure>New

is selected

The graph does « Communication « Ensure the communication indicator is

not populate between the Generator solid green (if it is flashing red, follow

during ablation and the laptop may be the steps above). If the indicator is

broken. green and the grid appears to shake,

continue the current ablation until the
end, close the window using Windows
> (lose All and then select Procedure
> New before beginning the next
ablation.

« |f communication was lost during
ablation, will
continue to blink. Ablation data may be
reviewed using Select Windows > Close
All, and then select Procedure > Open
> Procedure file > OK or use Browse to
open the procedure file.

« If the problem continues, shut down
and restart the RF_Display Software.

« If the problem continues, shut down
the software, disconnect the data cable,
and use the RF Generator display.

Ablation data « The data cable may + Ensure the data cable is connected

for the current have been disconnected securely between the Generator and the

case cannot be either from the laptop throughout ablation.

accessed Generator or the laptop | . The file path for the data log may be
during ablation. different than the default path.

« Attempt to close the « Ensure no attempt is made to close the
software may have RF_Display Software during ablation.
been made during The application should be closed using
ablation. X (top right corner of the application)

only after completing (or manually
terminating) the current ablation to
prevent loss of data.
Device not « Broken/bent pins « |f Invalid device or None is displayed
recognized within the device under Device on the laptop screen,

connector.

« The coagulation device
identification code may
be out of acceptable
range

confirm the same is displayed on
the Generator screen. If yes, follow
troubleshooting information in the
(5-3000 Operator Manual.

If the problem continues, replace the
coagulation device with another sterile
AtriCure coagulation device.

If the problem continues, shut down
the software, disconnect the data cable,
and use the RF Generator display.
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DISCLAIMER

Users assume responsibility for approving the acceptable condition of this product before it is
used, and for ensuring that the product is only used in the manner described in these Instructions
for Use.

Under no circumstances will AtriCure, Inc. be responsible for any incidental, special, or
consequential loss, damage, or expense, which is the result of the deliberate misuse of this
product, including any loss, damage, or expense which is related to personal injury or damage to

property.

en|2026-03 | IFU-0298.A



€ AtriC
=1LPK-302

Co¢ryep 3a BbHWeH rpa¢puueH aucnneit (EGD)

PbKOBOACTBO HA OMEPATOPA

AtriCure, Inc.
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040, CALL

1.866.349.2342
www.atricure.com

EC|REP|

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1107 EE Amsterdam
Hupepnaxpus
+3120-7005560
ear@atricure.com

bg | 2026-03 | IFU-0298.A



CbAbPXKAHUE

OnucaHue Ha CbAbpPKaHNETO

Heo6xogumum, Ho He ce NnpepoCTaBAT 10
MokasaHusA 3a ynotpeba 10
MNpepHasHaveHue 10
MpepBuaeH notpe6uten 10
MNpeasupeHa nauneHTCcKa nonynayusa 10
KnuHunyHa nonsa 10
[leknapauus 3a cepuo3HN NHLNAECHTN 10

MOKA3AHUA 3AYNOTPEBA

CodTyepT 33 BbHIWHNA rpaduueH aucnneil (EGD) e sombnHuTeneH akcecoap, KoiTo Moxe
Jla Ce U3M0N3Ba 3aefIHO CbC CMcTeMaTa Ha reepatopa (SK-310 3a noka3BaHe Ha eHepruaTa,
MpUNoXeHa No Bpeme Ha BcAka abnaua.

MPEAHA3HAYEHMNE

CodTyepbT 33 BbHWHNA rpaduyeH aucnneil (EGD) e gombaHUTeneH akcecoap, NpeAHa3HayeH 3a
ynotpeba b cuctemata Ha revepatopa CSK-310 3a nokasBaHe Ha eHepruATa, NpunoxeHa no
BpeMe Ha BCAKa abnauus.

NPEABUAEH NOTPEBUTEN

JlnweH3npaHy nekapu, KOUTO U3BBPLLBAT CbPAEUHM U/UNK TOPAKANHI NPOLEAYPY C NOMOLLTA Ha
HaKpaitHuuy 3a abnauma AtriCure.

MpoTnBonokasaHusa 10
NPEABUAEHA NALIMEHTCKA nonynALua
ApxuBupaHe Ha flaHHN 10
Bb3pacTHU naumeHTH C apuTMIK, BKNIOYUTENHO NPEACHPAHO MbXKAEHE.
MNpepynpexxaeHue n npeanasHN MepKn 10
KNUHNYHA NON3A
PeyHuK Ha cumBonute 10
[TocTuraHe Ha KNMHUYHWUTE MO3M OT CBbP3aHIN HaKpailHuLy 3a abnauma AtriCure.
WHcTpyKumm 3a ynotpeba 11
1. OnucaHmne Ha ycTpolnicTBOTO/Npernes Ha cnctemara 11 AEKTAPALIAA 3A CEPHO3HU MHUAREHTH
1M Py 1 Bceku cepro3eH MHLMAEHT, KOITO Bb3HUKHE BbB BPb3Ka C TOBA U3fenue, TpA6Ba Aa 6bje
1. MHCranupane Ha P4 BLHINEH COPTYED 32 BUACOKAPTA v cbobLaBaH Ha AtriCure 1 Ha KOMNETEHTHUTE OpraHU Ha bp)KaBaTa usleHKa, B KoATo npebuBaBa
1.2. CodryepeH UHTEPGEAC/GYHKLMMN U BBIMOKHOCTI c.vevvvnvversereeessneresssnsesesannce 11 NOTPEOUTENAT U/WAK NALMEHTHT.
1.2.1. Cogryep RF_Display 11 MPOTUBOMOKA3AHUA
1.2.2. Tpoueaypa 3a no6op 12 Hama
1.2.3. U36upate Ha Procedure 12 APXVUBUPAHE HA IAHHU
W36pane Ha Tools 13 BaHo: [laHHuTe, nokasaHu Ha ekpaHa Ha reHepatopa/codryepa, morat Aa Gbaar ekcnoptupani
KaTo aiin CbC CTOIHOCTY, pa3fenern cbe 3anetas ((SV), 3a LenuTe Ha apXUBMPaHETO.
1.2.5. U36upate Ha Windows 13
NMPEAYNPEXAEHUE U NPEANA3HU MEPKU
1.2.6. 36upaHe Ha Language 13
1.2.7. 3aTBapsHe Ha codTyepa 14 A NPEAYIIPEXIEHNA A
13. Py " lpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKY MHCTPYKLIMY, MPEAY Aa U3non3gate yCTPOACTBOTO.
+>- LBDP3BAHE Ha I FEHEATOPa KbM AarTon B npoTUBEH Cnyuaii ToBa MOXe [ia JOBE/E A0 HapaHABaHE /U HenpaBITHO
1.4. Pexmmu Ha pabota 14 OYHKLMOHMPaHe Ha YCTPOIACTBOTO.
2. TexHnuecKu cneupduKaLmmn 14 VIHpopmaLmaTa, nokasaHa Ha cohtyepa LPK-302, He TpabBa Aa ce n3non3sa camocToATeNHo
33 B3eMaHe Ha peLLeHus 3a leyeHie, Thil KaTo B3eMaHETO Ha TakiBa PELLeHNA aMo Bb3
2.1. Bepcua Ha codryepa RF EGD / knacudukauns Ha uspenveto 14 0CHOBA Ha U3BEJIEHOTO Ha AUCTINIEA MOXE /12 0BE/E 10 HapaHABAHE Ha NallMeHTa.
2.2. CneyndukaLymm Ha nantona 14
2.3. 0yakBaHa NPOABKUTENHOCT Ha eKcnnoaTauma 14 A BHUMAHUE
2.4, Creunukaum Ha cpenara 14 « CoTyepbT TpAOBA Aa ce M3N0ON3Ba OT NieKapu UK NoTpebuteny, 06yyeHn B NpaBUnHOTo
o 113MoN13BaHe Ha 000py/BaHeTO B onepavuyoHHata 3ana (OR).
3. Pasrno6aBate Ha cuctemara cnep ynorpe6a 14 - W3non3Baiire camo ¢ PY renepatop CS-3000 1 He u3non3saiire ¢ Apyru cuctemu, 3a fia
4.MouyncTtBaHe n |1po¢|/|j1a|(1'y||(a 14 npefoTBpaTuTe HapaHABaHe n/unun nospesa Ha 060py;lBaHeT0.
« W36bpLuete HectepunHata USB dnatuika CbrmacHo MHCTPYKLMUTE 3 NOYMCTBAHE, MOCOYEHN
4.1. MHCTpyKuumI 32 nouncTBaHe 1 fesnHekuna 14
B pasgen 4.1, npeau Aa uHctanupate co¢ptyepa Ha nantona, onucaH B pasgen 1.1.
4.2.TlopapbKKa Ha NPOAYKTA 14 CbxpanaBaiite USB ycTpoilcTBOTO U3BBH ONepaLMoHHaTa 3ana.
43. Wsxebpre 14 « CodTyepwT, MHCTaNNPaH Ha NanTona, CyXu camo Kato AOMbIIHUTENEH Aucnnell, KoiTo
B n3Bexaa MHHopMaLKa oT reHepatopa B pasnnueH dopmart. Kontponute B coptyepa/
PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U KNIMHWYHOTO AEUCTBUE 14 NanTona He ynpasnABaT reHepatopa.
5. OTCTpaHﬂBaHe Ha Hen3mnpaBHOCTU 15 - Hece Jonycka MOD,I/I(I)I/IKaLlVIH Ha 1031 (0¢Ty€p/TOBa oﬁopy,qBaHe.
OTKa3 OT OTFOBOPHOCT 16 + He npbckaiiTe 1 He U3nMBaiiTe TEYHOCTV MPEKTHO BbPXY U He N03BONABAIITe HABNN3AHETO

WHCTPYKLIM 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE HA CbObPXKAHUNETO
- Enna (1) USB dnawwka, coabpaalla nporpamara 3a MHCTannpatxe Ha copTyepa (npefocTasa
Ce HecTepunHa)
- EnHo (1) pbkoBoACTBO Ha onepatopa

HEOBXOAWUMMU, HO HE CE NPEAOCTABAT

« JlanTon (c MUHMManHUTe U3UCKBAHWA, NOCOYEHN B pa3aen 2.2) 1 akcecoapuTe KbM Hero
« P4 renepatop nContact CSK-310 (HapuuaH owe CS-3000, KoraTo ce N0COYBAT KOHTPOAUTE HA
reHepaTopa) ! KOMMOHEHTH
- Kaben 3a naHHu (CTaHAapTeH, HaYeH B TbprockaTta Mpexa, kaben USB 2.0 A/B ¢ peputhu
GUATPU (MBXKKU/MBKKI)
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Ha TeyHocT B USB dnalukata ¢ nporpamara 3a uHCTanupaxe Ha cogptyepa/nantona.

PEYHUK HA CUMBONNTE
C € 0TroBapA Ha M3MCKBaHWATa 0TNabLy OT eNeKTpUYeCKo
Ha eBponelickiTe AUPeKTUBM E 11 eNeKTPOHHO 060py/BaHe
2797 1 pernameHTn — (OEEO)
LOT Naptuaen Homep MeauumHcko 3genve
YbAHOMOLLEH NpeacTaBuTeN
E B EBponeiickata o6wiHocT Broauren
@ — @ BibKTe MHCTpYKUWMTe 32
ynotpeba




Mpoussoguten [lata Ha npou3BoACTBO

]

MpexbeHaTa Bpb3Ka (Bpb3Ka ByToHu 3a HaBuraLme 3a

msﬂ
Ckabena 3a JaHHN Mexay npernes Ha npeaviHa/
reHepatopa v nantona) cnefipalia abnaums(n)
TpAK BT KbM NPUNOXKEHUETO
" VHauKaTop 3a CbCTOAHMETO
RF_Display (cb3ganeo n
Ha BPb3KWTe Ha reHepaTopa
pasnonoxeHo Ha pabothua
(3eneH unm yepseH)
TI0T Ha nanTona)
Izl Homep Ha mogen Hectepunto
W Batose S CekyHan
Wy,
2t
0 Omose T [a ce nasu cyxo
YHUKaneH uaeHTudukaro
AeHTH P KatanoxeH Homep
Ha u3genve
@ He coabpa natekc @ He copbpxa dranati
o 158°F
85% (70°C)

14°F
15% (-10°¢)

TpaHULW Ha BRaXHOCT [paHuLy Ha TemnepaTypaTa Npu TPAHCOPTUPaHe

WHCTPYKLIW 3A YNOTPEBA
1. OMMCAHUE HA YCTPOCTBOTO/MPETNEA HA CUCTEMATA

PY BbHLWEH CodTyep 3a BUAEOKAPTa, KOVTO € MHCTAMPaH Ha NIANTona, € ONLMOHaseH akcecoap,
KOIATO MPesocTaBA MHhopmaLma 3a abnawuATa, Kato HanpuMep rpaduuHo 3BEXaHe Ha
MOLHOCTT 1 IMNEAiAHCa, 1 06LLaTa 0CTaBeHA eHEPrits (MAKCUMYM JpKayi).

1.1. UHcTanupane Ha PY BbHLWEH codTyep 3a BUpeoKapTa

3ABENIEXKKA: USB ycTpoiicTBOTO € NpeMMHano npoBepka Ha kauecTBoTo, NpoBeeHa ot
MpOU3BOAWTENA, 33 BUPYCH/3N0HamepeH copTyep. [la He ce M3non3Ba, ako nombata e
HapyLLeHa.

1. W3Bagete HecTepunHata USB ¢naluka oT TpaHcnopTHaTa KyTiuA 1 NpoBepeTe 3a Npu3HaLm
Ha BIIOLLABaHe Ha KaueCTBOTO Ha MaTepuana, kato Kopo3is, orbBaHe Ha 30HaTa Ha (Bbp3BaHe
WK NYKHATUHU. AKO Ma NPU3HALY Ha BOLUEHO KayecTBO, He Ce ONUTBAIiTe Aa MHCTanupate
codTyepa 1 ce (BbpxeTe € 0TAeNa 3a 06C1yBaHe Ha KnueHTu Ha AtriCure (BixTe pasgen 4.2).
/136bpLuete HectepunHata USB ¢naluka cbrnacHo MHCTPYKLMIUTE 33 MOYNCTBAHE, NOCOUEHN B
pasgen 4.1, npeau Aa NpUCTbANTE KbM MHCTANMpPaHe Ha codTyepa.

2. Bxkniouete USB ¢naLukarta B Hakoil o USB nopToBeTe Ha nanTona u 0TBOpeTe ChAbpXaHUETo,
KaKTo e noKa3aHo no-gony. LLipakHeTe ABa mbTy BbXY M3MbAHUMUA Gaiin Ha durypa 1.

OUTYPA 1: 3ALLUTEHA CMAPOJIA MANKA HA USB ONIALLKATA, CbABPXALLA
MPOTrPAMATA 3A UHCTAJIUPAHE HA COOTYEPA

This PC » USB Drive (D) v U || Search USE Diive (D:

Name . Size Type

SanDiskSecureAccess
SanDiskSecureAocess Settings

5] SanDiskSecureucess Vault

5] SanDiskSecureAccecsV3.01 win

83008 Applcation 11/4/2016

3. 06agete ce Ha oTzena 3a obcnyBaHe Ha KnueHTI Ha AtriCure (BuxTe pa3nen 4.2), 3a fa
nonyyuTe naponata. BbeeseTe naponata, Korato 6bAeTe NoAkaHeHu, v WwpakHete Bbpxy Login,
KaKTo e Noka3aHo Ha durypa 2.

OUTYPA 2: BbBEX/IAHE HA NAPOJIATA 3A OTBAPAIHE HA TPOTPAMATA 3A
WUHCTANIUPAHE HA COOTYEPA

SanDisk SecureAccess

n

4. |llpakHeTe ¢ fecHna byToH Ha MuLLKaTa BbpXy nankata RF_Display u u36epete Copy.
Moctasete nankata RF_Display Ha paboTHuA nnoT v WpakHeTe [1Ba MbTU BbPXY Nankara, 3a Aa
A oTBOpUTe. LLipakHeTe ABa MbT BbPXY M3MbAHMMUA Gaiin RF_Display_Setup 1 cneaaiite
WHCTPYKLMUTE 32 MHCTanNpaHe.

5. MposepeTe Tna Ha nopta 3a AaHHu (USB) ot 3aaHata cTpaHa Ha PY reHepatopa:

a) 3a USB nopra 3a AaHHK, KaKTo e MoKa3aHo Ha Durypa 12, wpakHeTe ABa NbTA BbPXY
Attachment 2 v cTapTupaiite HamupaLuma ce B Hero U3mbHUM Gaiin. LLipakHeTe BbPXY
Extract u cnepiBaiite MHCTpYKLUMTE 33 UHCTaNMpPaHe.

6. llpakHete BbpXY,Log-0ff” B ropHIA NAB brbn 1 Cnef ToBa 3aTBOPeTE NPo3opeLa
SanDiskSecureAccess. LLpakHeTe ¢ ecHuA 6YToH Ha MULLKaTa BbpXY MKOHaTa Ha USB B
[JOMHUA JleceH I Ha nantona v usbepere Eject. 113agere USB dnatukara ot nantona,
KOraTo Ha ekpaHa ce nosBu cbobuenueto, Safe to remove the hardware”. Coxpansgaiite USB
YCTPOIACTBOTO M3BBH ONepaLMoHHara 3ana (03).

7. PectapTupaiite nantona, npeau Aa u3non3gare NpunoxeHNeTo 3a Mbpai MbT.

3ABENEXKA: Heobxopuma e ejHOKpaTHa MHCTanaLua Ha codtyepa 3a Bceku nantor,
npenBuaeH aa ce unon3ga ¢ PY reHepatopa (S-3000. 3agbmKuTenHo e fa pectaptupare
nanTona, npeay Aa u3non3gare Npu0XeHNeTo 3a Nbpai MbT. 3anasete USB pnavwukata u
T0Ba PbKOBOACTBO Ha ONepaTopa, 3a a MaTe JOCTBN 0 3aluTeHaTa ¢ napona nanka s USB
dnalukara, 3a a MHCTanuparte 1031 COPTyep Ha AOMBIHUTENHM NANTONK, aKO e HEOOXOANMO.

3ABENEXKA: po3opeLbT Ha cohTyepa ce yBenMyaBa 1 3aemMa Lienua eKpaH Ha nanTona. 3a Haii-
Lo6bp M3rnef ce npenopbyBa pasaenuTenHara cnocobHoCT Ha ekpaHa Aa e 1280 x 720 nukcena.

1.2. CodpryepeH nHTepdeitc/GyHKLUM N Bb3MOXKHOCTH

OUTYPA 3: OYHKLMU/MEHIO HA COOTYEPHUA UHTEPOEIC

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Codpryepnr RF_Display uma net pa3nuynu GpyHkuun/meHiota 8
copryepa (BmKTe Ppurypa 3):

1. Procedure:

a) New: oTBapA HOB Npo30opeLy/cecua 3a perucTpupaHe Ha laHH 0T reHepaTopa
11 U34epTaBaHe Ha rpadukara,Power-lmpedance over Time” u cTbnboBuaHa
AMarpama Ha oCTaBeHaTa eHeprus.

b) Open: oTBapa Npo3opeL 3a Npernes Ha 3BbpLLEHNTE Npeay ToBa abnauuy.
2. Tools:
a) Configure Port: noTpe6utencku HaCTPOIIKIA, KOUTO MOMArar 3a YCTaHOBABAHE Ha
KOMYHUKaLmA Mexay reHepatopa 11 nantona.
3. Windows:
a) New Window: oTBapsa HOB npo3opeL/cecus 3a perucTpupaHe Ha JaHHu ot

reHepaTopa 1 u3uepTaBaHe Ha rpaukara, MOLLHOCT 1 IMNEAAHC BbB BpemeTo”
1 cTbnBOBUAHA AMarpama Ha JOCTaBEHaTa eHepruA.

b) Cascade: noppexza BCUUKM OTBOPEHM MPO30PLIM B KackaZeH Gopmar.
¢) Tile Vertical: nogpexga BCuuKm 0TBOPEHN NPO30pLN BEPTUKANHO.
d) Tile Horizontal: nogpexna BCuuKv 0TBOPEHM NPO30PLIM XOPU3OHTANHO.
e) Close All: 3aTBapA BCUUKI OTBOPEHI NPO30PLIM, HO He M3KMKYBa CohTyepa.
4. Language:
a) notpebuUTeNaT MoXe 1a IPOMeHM BCUUKY eKpaHHY TeKcToBe (B pamMKuTe Ha
codTyepa) Ha BCeKi e31K, KaTo 36epe MKOHaTa Ha AbpxaBata.
5. Help:
a) MMoka3Ba MMeTO Ha NPUNOXEHNETO, BepCUATa Ha codTyepa, MMETO U afipeca Ha
NPON3BOAMTENS, JAHHUTE 32 KOHTAKT 1 MAEHTUOMKATOPA Ha YCTPOICTBOTO 32
codtyepa.
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1.2.2. lpn u36upane Ha Procedure > New ce oTBapsa cnefHUAT npo3opew
(BwKTe Qurypa 4 m purypa5):

OUTYPA 4: 0NLINA 3A OTBAPAHE HA NPO30PEL| HA HOBA MPOLIEAYPA

..,}., AtriCure

Procedure | Tools

|0 New Cerlsn
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

OUTYPA 5: 00OPMJIEHUE HA COOTYEPHUA UHTEPOEIC

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached :| o

% Max Joules

M impedance

E}
°
®
o
&
3
a
]
°
£
3
&

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
. ‘ﬂ“ﬂ”“mp 32 fikNiiHa Ha 8. Ipadmka Ha umnepaHca (Kbato)
YCTPOIACTBOTO
2. Vinpumkatop 3a Bpeme Ha fie3us 9. Ipaduka Ha MOLLHOCTTA (CUHBO)
3. WHpwkatop 3a MOLLHOCT 3a Ne3uATa 10. Pa3skaueH (yepBeHo)
4. TpwuunHa 3a Kpaii Ha ne3uaTa 11. Npernen Ha ne3naun) (< >)
5. WHpwkatop 3a Homep Ha ne3ua 12. ByToH 32 HynupaHe (Hynupa
(BbBeXAAHE 0T NoTPeOUTENs) rpaukara)
6.  WHaukaTop 3a CbCTOAHNETO Ha 13. CronboBupHa Avarpama Ha
KOMYHVMKaLMATa nojiaZieHara eHeprus

7. Wxzukatop 3a Homep Ha ne3us

Hactpoiiku 3a ycTpoiicTBO, Bpeme 1 HacTpoiiBaHe Ha MOLLHOCT

HacTpoitkuTe Ha yCTpOIACTBOTO (MOLLHOCT/BpeMe) ca NpeABapUTENHO NPOrpaMupaHi B
koarynatopa EPi-Sense® v ce pa3no3HaBar 0T reHepaTopa npy BKJIKOUBaHE Ha YCTPOIACTBOTO.
Te3n HacTpoiikn no noapa3bupate ce nokasgar B codTyepa (cbotBeTHO nog Time n Set Power).
YcTpoiicTBO B COdTYepa NoKa3Ba AbMKIMHATA Ha YCTPOIACTBOTO.

3ABENEXKKA: poBepeTe Aanu CTORHOCTUTE 32 MOLLHOCT U BpeMe Ce MOKa3BaT B rpaduuHua
npo3opeL, Npeau Aa cTapTupate abnauua.

Mpuuuna 3a Kpaii Ha ne3uaTa

[eHepaTopbT NPoAbMKaBa Aa nogasa PY eHeprua 3a abnauws, 0CBeH ako He e U3MbAHeH euH
0T TpuTe KpUTepyA. Te3n NpUYMHI Le 6bAAT Nokasanm B npo3opeua,Reason for End of Lesion”
[N2 4 Ha durypa 5]:
1. Time Limit Reached: gocturHato e orpaHuueHeTo Ha BpemeTo, NocoyeHo B pasaen Time Ha
codryepa.
2. Impedance limits reached: ako umnegaHCbT Ha TbKaHTa ciagHe noa 30 Q i ce ygennun
Hag 500 Q.
3. User terminated: HacTbnBa, Korato notpebutenar HatucHe 6yToHa RF ON/OFF unu kpauua
nefan, AoKaTo ce M3BbPLUBA abnauya.
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MHAMKBTOP 3a (b(TOAHNETO Ha KOMYHUKaLuATa

JHAMKATOPBT 32 CbCTOAHUETO HA KOMYHUKALMATA OCUTYPABA Y06HO BU3yaHO NPEACTABAHE Ha
CbCTOAHMETO HA KOMYHUKALIMATA MeXAY reHepaTopa 1t lanTona. To31 MHAMKATOp MPOAbKaBa
[ MVra B YepBEHO, aKo KOMYHUKALMATA He e yCTaHoBeHa (BUXTe pasgen 5:,0TCTpaHABaHe

Ha HEU3NPaBHOCT" 3a NOTEHLMANHI NPUUMHI 1 EfiCTBUA 3 YCTAHOBABAHE Ha KOMYHUKALUS
MeX[ly reHepatopa v nantona). MIHAUKaTopbT CBETBA NOCTOAHHO B 3€/1€HO BeIHara Ciief
yCTaHOBABaHE Ha KOMyHUKaLMATa.

Jlesua

ToBa e LdPOBO NoMe, KOETO MOXKE Aa NpUema A0 LUECT Undpy, BbBEAEHI 0T noTpebuTens.
MoTpebutenuTe Morar 1a BbBEX/IAT U IPOMEHAT HOMEPA Ha Nle3uATa 3a BCAka nesus. Toan
HOMEp Ce U3BEX/A U B JONHUA NIAB bl HA TPAQUUHIA MPO30pel Ha codTyepa BeaHara clies
MPUKNI0YBAHE Ha abnaunaTa 1 No Bpeme Ha Npernesa Ha U3BbpLIEHUTe abnauyy.

(Tbn6oBuAHA AUarpama 3a MaKkCMManeH NPOLEHT AxKaynu noaaieHa eHeprus
V13uncnenneTo 3a eHepruATa, NojaBaHa oT reHepaTopa, NoKa3aHa kato CTbA60BMAHA Anarpama
(KaTo NPOLIEHT 0T MaKCUMANHUTe ZXKayii), € CIeAHOTO:

(MocmuzHama mowHocm x nocmuzHamo epeme) x 100

% maKc. Oxaynu =
/ (3adadera mowHocm x 3adadeHo speme)

3abenexka: /13xonHata MOLHOCT Ha reHepaTopa TpA6Ba ia 6bAe B pamkuTe Ha +/—20% ot
3a/1a/leHata CTOMHOCT.

rpa¢m(a Ha MOLLHOCTTAa U UMmneaHCa BbB BpemMeTo

MoLyHoCTTa, noZaBaHa 0T reHepaTopa, M UMNeJAHCHT Ha TbKaHTa, KOUTO (e NPOMEHAT BbB
BPEMETO, Ce N0Ka3BaT B rpaduka B cohTyepa, CbOTBETHO CbC CUH U XKBAT LBAT. M3uepTaBaHeTo
(npa, KOrato KabembT 3a JaHHU MeX Ay reHepaTopa U 1anTona ce pa3kauy, 0KaTo Bpb3kaTa He
6b/e Bb3CTaHOBEHA.

e
T~
likoHata [TpekscHama epv3ka a .: LLie MUra npe3 LANoTo

Bpeme Ha abnauwATa oT MOMEHTa Ha NPeKbCBaHe Ha BPb3KaTa. BbipeKi ue n3uepTaBaHeTo Ha
rpaduKara B peanHo Bpeme MOXe fia Cipe B CodTyepa, reHepaTopbT NpoAbikasa aa nogasa PY
eHepruA KbM ThKaHTa, KaKTo € NPefIBUAEH0.

[ToTpebuTenar moxe Aa npernesa AaHHuTe ot abnayuara, kato nzbepe Windows > Close All, 3a
[1a 3aTBOPY TekyLLmA npo3opeL, 3a abnawws, u ubepe Procedure > Open > Procedure file > 0K
unu u3non3Baiite Browse, 3a fa 0TBopy daiina Ha npoueaypata.

[laHHUTe Mexy BpeMeBUTE TOUKY, Pe3 KOUTO reHepaTopiT e 6un paskaueH oT nantona, ce
MOKA3BaT B YepBEHO. 3a Nepuoaa Ha TakiMBa BPEMEBI TOUKM IAHHITE 32 MOLLHOCTTA U UMNEAaHca
He Ce 3aNKCBAT Ha 1anTona 1 CTOMHOCTUTE 33 MOLLHOCTTA M MMNE/AHCa Ce NOKA3BaT KaTo HyNeBMy,
BBIPEKY Ye reHepaTopbT NPoAbKaBa 4a NoAaBa PY eHeprus, KaKTo e npeaBIAEHo.

ByToH 3a HynupaHe

[ToTpebuTenar moxe aa HatucHe byToHa Hynupake, 3a a M3unCTU KaKTO U34epTaHaTa rpaduka
,Power-Impedance over Time”, Taka n cTbn6oBuaHarta anarpama ,Percent Maximum Joules”,
Mpeau Aa 3anouHe cneaBalyara abnauus. Ul gBete rpaduki ce M3UMCTBAT ABTOMATUYHO, KOrato
3anoyHe HoBaTa abnauma.

1.2.3. U36upaHe Ha Procedure > Open (BuxTe dpurypa 6 u durypa 7):

Mpeanwunm abnauum moxe Aa 6bAAT NpernefaHin UK Ype3 HaTCKaHe Ha <> B NPo30peLia Ha
TeKyLyaTa npoLesypa, uin upe3 usnon3saHe Ha Procedure > Open > Procedure file (ara, yac Ha
npoLeaypaTa i e3vK Ha TeKCTa Ha eKpaHa).

OUTYPA 6: Bb3MOMHOCT 3A OTBAPAAHE HA KOHKPETHA ABJTALIUA 3A NPEMIER

J, AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew CtrlsN
Open

Language Help

=3 Ctrl=0




OUrYPA 7: U3BUPAHE HA BEYE U3BBPLIEHA ABNIALMSA 3A NPETIE], 1.2.5. Tlpu us6upane ha Windows ce oTBaps cnepuAT nposopet

(M30B6PAXKEHUETO E CAMO MMPUMEPHO) (Buxte dpurypa 10):
1 Jeicure OUTYPA 10: Bb3MOXKHOCTH 3A NOAPEXAAHE HA MPO30PLIU B COOTYEPA
Procedure Tools Windows Langusge  Help
- Select Procedure = B ) AtriCure

Procedure  Tools | Windows | Language Help

Procedure Date » -
- New Window
f“ Cascade
Tile Vertical

Tile Herizontal

Close All

MoTpebuTtenute Morar ia NoApeXaar pa3nuuHIn 0TBOPEHM NPO30PLIYN B COOTYEPa B KacKafieH,
XOPU30HTaneH Ui BepTuKkaneH gopmar. Bcekn oT Te3u npo3opum Moxe Aa 6bje 3aTBOpeH
MOOTAENHO UM 3aeHO ¢ nomoLyTa Ha onuuata Close All.

1.2.4. Mpn n36upane Ha Tools > Configure Port ce oTBapsa cnefHMAT npo3opew

(BmkTe Ppurypa 8 u purypa 9): 1.2.6. N36upane Ha Language (BuxTe purypa 11):
OUTYPA 8: Bb3MOXHOCT 3A KOHOUTYPUPAHE HA HACTPOMKMTE HA OUrYPA 11: Bb3MOXXHOCTU 3A U3BUPAHE HA E3UK B COOTYEPA 3A MPEBOJ HA
KOMYHUKALLWOHHMA NOPT B COOTYEPA BCUYKN EKPAHHU TEKCTOBE
- AtriCure J,, AtriCure
Procedure | Tools | Windows Language Help Procedure Tools Windows | Language | Help
Configure Port | 9B . N —
L sy Albanian
Bulgarian
™ Croatian
b Czech
== Danish
== Dutch
% English
B Estonian
= -I- Finnish
OUrYPA 9: Bb3MOMHOCTYN 3A KOHOUTYPUPAHE HA HACTPOMKUTE HA
KOMYHUKALMOHHWA NOPT B COOTYEPA Il French
M German
L AtriCure E Greek
Procedure Tools Windows Language Help
Icelandi
- Configure Port o] & =) -:E.an ic
I I Italian
Serial Port Settings - .
1 Port 3 Parity Data Bits Si - Latvian
| E | E— W ithurian
Generator Detected a3 : : Norwegian
I Polish
[ o] B Portuguese
I I Romanian
Ako WHANKATOPBT 3a CbCTOAHMETO HA KOMYHUKALUATA MUTa B YEPBEHO B NPO30peLia Procedure, gm Slovakian
noTpebutenat TpAOBa 1 M3BLPLUN HAKOE OT CeJHNTe AeliCTBIA: )
I Slovenian
a) [la ce yBepw, ue KabeNbT 3a JaHHU e CBbP3aH KbM reHepaTopa 1 Kbm nantona = Spanish
b) lla cBbpe kabena 3a AaHHN kbm Apyr USB nopt Ha nantona o= Sn Edi_sh
) [lam3bepe fpyraTa onuuA B NafalloTo MeHHo 3a HaCTpoitki Ha Cton 6uToBe. L

Bute pazgen 5:,0TCTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTIA" 33 NOTEHLMANHU MPUYMHY U eACTBIAA 33
yCTaHOBABAHE Ha KOMyHUKaLWUA MeX Ay reHepaTopa 1 nantona.

MoTpe6uTenuTe MoraT Aa NPOMEHAT 311Ka Ha BCUYKI eKPaHHU TEKCTOBE KbM HAKOM OT
npezgocTaBeHuTe e3uuy. E3nKbT no nogpasbupate Ha cohTyepa e aHIMiACKM.

Mpu 36upate Ha Ay e3uK, pasnuueH oT TekyLms, CodTyepbT aBTOMATUHO Ce 3aTBaps
U pecTapTvpa, U3BEXAAIAKI BIUKY €KPaHHIN TEKCTOBE, NpeBezeH! Ha U36paHua e3uk.

Ako noTpebUTENAT peLum Aa 0TMeHN NpeBoda, CodTyepbT He ce 3aTBapA U (e BPbLYA KbM
HauanHuA ekpaH (KakTo e nokasaHo B pasgen 1.2). lMojkaHa npepynpexaasa notpebutens,
aKo e n3bpan CbLynA e3unk 3a npeBoA. 3a no-ronAmo yao6CTBo Ha noTpebuTenuTe, 3aeH0
CIMEHaTa Ha e31LUTe (a HANMYHM 1 3HAMeHaTa Ha bpXKaBuTe.

3ABENEMKKA: N360pbT Ha e3uK ce 3ana3Ba A0y CNefl 3aTBapAHe Ha copTyepa.
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1.2.7. 3aTBapAHe Ha codTyepa

MotpebuTenar TpA6Ba Ja 3aTBOPYU COdTYepa, KaTo HATUCHE X B FOPHIA ECeH brbil Ha
MPUNOXEHNETO B KPas Ha BCAKA NPOLE/ypa.

3ABENEXKA: MpunoxeHuneto He Moxe Aa 6be 3aTBOpeHo No Bpeme Ha abnauua. U3sexza
Ce Npeynpex/eHue, KOETo U31CKBA OT NOTPebUTeNa Aa 3aBbpLLM (UM PbYHO Aa NpeKpaTy)
TeKylLaTa abnauus. 3aBbPLUBAHETO Ha abnaLyATa e 0T CbLUECTBEHO 3HaUeHMUe, 3 la MOXe fa
(e 3ana3AT JaHHWTe 33 Objella cnpaBka.

1.3. (Bbp3BaHe Ha PY reHepatopa Kbm nanton
pr3KI/IT€ Ha kabenure 3a JlaHHW Ha rbpﬁa Ha reHeparopa ca CbriacHo WIKCTPaLKUATa, NOKa3aHa
Ha durypa 12.

OUTYPA 12: 3AJAEH MAHEN HA PY TEHEPATOP CS-3000 nContact C TOPT 3A IAHHU
(USB) (W30BPAXKEHUETO E CAMO 3A CTIPABKA)

1

1. USB nopt 3a faHHu

/N\Buumanme: Mons, BUKTE , MIHCTPYyKLmuTe 3a ynoTpeba Ha PY reHepatopa (S-3000" 3a
LOMbHUTENHA HOOPMALIAA 33 CUCTEMATA.

3ABENEXKA: Mpeau aa 3anoyHeTe npoueaypata, Hactpoiite PY renepatopa (S-3000 ¢ Bcuukm

(BbP3aHK Kabenn (3axpaBaLy kaben n USB-USB kaben 3a faHHu mexay reHepatopa 1 nantona).

1.4. Pexxumu Ha pabota

CodryepbT paboTy camo Korato reepatopwr e B pexxum Ha READY POWER CONTROL v B RF ON
POWER CONTROL.

2. TEXHWYECKW CNELMOUKALINK
2.1. Bepcua na coptyepa RF EGD / knacupumkauma Ha usgenuero

« Knacudmkauma Ha ycrpoiicTsoto: Knac lla
« Bepcua Ha nporpamara 3a MHCTanupae Ha coptyepa: 3.3.1

2.2. CneymduKaLmm Ha nanTona

Windows 10 (camo Bepcun Home, Enterprise 1 Pro)

OnepauwuoHHa cuctema WK N0-HOBA BepaU
RAM 4 GB unw noseye
Tebpa ANCK 32 GB 1BbpA Anck unm 32 GB SSD unu noseye

Ckopoct Ha npouecopa | Munumym 1,5 GHz

Pazpenutenna
(M0COBHOCT Ha ekpaHa MoHuTop ¢ pazpenutenHa cnocobHoct 1280 x 720
Pazmep Ha ekpaHa Mutumym 11 uHua

356 mm (74in) — (0) x 254 mm (70in) — (L) x 26 mm
Pasmep (1,00in) — (B) makcumym
USB noprose Hait-manko 2 (USB 2.0 1 BkntoueH/cbBmecTum ¢ 3.0)
.NET Framework MUHUMYM 4.5.1
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2.3. OyakBaHa NPOAB/MKUTENHOCT Ha eKcnnoaTaLus
3a LPK-302 AtriCure nepmHmMpa oyakBaHa NpoAbMKUTENHOCT Ha eKCNI0ATaLNA 5 rofuHM.

2.4. CneymduKaLymum Ha cpepata

Pa6oTHM ycnoBusa
Temnepartypa o1 0°C go 35°C, o1 32°F no 95°F
BnaxHoct 15% oTHOCUTENHA BNaXHOCT A0 85%

OTHOCUTENHA BNAXHOCT, 63 KOHJIEH3

YcnoBua 3a cbxpaHeHne

Temnepartypa ot —10°C go 70°C, ot 14°F po 158°F

BnaxHoct 15% oTHOCUTENHA BNAXHOCT A0 85%

OTHOCUTESTHA BNAXKHOCT, 63 KOHAeH3

YcnoBusa npu TpaHcnopTupaHe

Temneparypa o1 —10°Cpo 70°C, ot 14°F po 158°F

BnaxHoct 15% oTHOCUTENHA BNaXHOCT A0 85%

OTHOCUTESTHA BNAXHOCT, 63 KOHAeH3

3. PA3INNOBABAHE HA CUCTEMATA CJIEQL YIIOTPEBA

« Cneg kaTo 3aBbpLLMTE BCUYKY abnauuy 3a Tasv npoLedypa, 3aTBopeTe co¢Tyepa, kato
HaTucHeTe byTOHa X B TOPHIA IECEH BIbA HA NPUNOKEHUETO.

- W3BapeTe Kabena 3a JaHHU OT 3a/HUA NaHEN Ha reHepaTopa.

« W3KnioyeTe nanTona 1 U3BazeTe 3aXpaHBaLLNA Kaben oT KOHTaKTa.

4.MOYNCTBAHE U NPOOUNAKTUKA

4.1. NHcTpyKuuM 3a nouncTBaHe u aesnHdekuma

« Ako USB ¢natukaTa e 3aMbpceHa C KpbB UM Apyryl TeNECHN TEYHOCTI, NOYNCTETE T, Mpeam
3aMbPCABAHETO 13 € 3aCbXHano.

« Mopcywete USB ¢nawukara cbe cyxa, MeKa, uucTa, 6ana kbpna 6e3 BRacuHKky.

- [poBepeTe 3a Np13HALM Ha BNOLUIABAHE HA KAYeCTBOTO Ha MaTepuana, KaTo Hanpumep
K0po31A, 0rbBaHe B 30HaTa Ha (BbP3BaHe UM MyKHATIHU. AKO UIMa NpU3HALIA Ha BOLLEHO
kauecTBo, n3xsbprete USB pnalukata, 6e3 aa ce onuTeate Aa uHctanupate cohtyep, u ce
(BbpXKeTe C 0TAeNa 3a 00CNyxBaHe Ha KnueHTu Ha AtriCure (Bx. pasgen 4.2).

4.2. MopappbikKa Ha NpopyKTa

He ce n3nckea n3bpLuBaHe Ha npodunaktika Ha USB dnalwukata, Cbabpialla nporpamara 3a
WHCTanupaHe Ha copTyepa. AtriCure He HOCM OTFOBOPHOCT 3a NPOPUNAKTIKATA Ha NlanTona Ha
notpebutens.

3a BbNpocy, (Bbp3aHK € 06CYKBAHETO, 1 33 NOyYaBaHe Ha MHPOPMALVA 3a naponarta,
ce cBbpkete ¢ AtriCure, Inc. Ha agpec:

EBponeiicku cbio3 (EC)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

06cny>BaHe Ha KNUEHTV/3anUTBaHNA 3a NPOAYKTU
TenedoH: +3120 7005560

4.3. U3xBbpnane

USB ¢naLukara He cbabpa onacHu BelwecTBa. (na3gaiiTe MeCTHIUTE HOPMaTUBHM pa3nopesou
U MINIaHOBE 33 PewnKNMpaHe Mo OTHOLUEHME Ha U3XBBPNAHETO UK PELIMKINPAHETO HA YacTh Ha
yCTpolicTBaTa.

PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U KNNHUYHOTO IEACTBUE

Pe3tome Ha 6€30MacHOCTTa 1t KNMHWYHOTO AelCTBYE Ha YCTPOIICTBOTO MOXKe Aa 6bae
HamepeHo B EBponeiickata 6a3a AaHHu 3a MeauumHckute ngenua (EUDAMED) Ha appec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kato ce BbBese 0cHoBHUAT UDI-DI, (Bbp3aH ¢
YCTPOIACTBOTO.

Kopn(oBe) Ha npopykTa OctoBeH UDI-DI

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5.0TCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTU

Mpo6nem Bb3moxHa npuumnHa [JleiictBue

[Toneto cbe « (bobLeHne locomp + [pemectete 3eneHoTo none 3a
CboOLLeHue Evaluation Copy Cb0oOLLEHNSA B HAKOI OT brauTe
Jlocomp e fly6nupatxo u Ha MOHMTOpa Ha NlanTona, 6e3 aa
Evaluation” ce HeaKTyasnHo. wpaxsare Bbpxy OK unn pa ro
noABABA, KOraTo 3atBapsTe ¢ X B ropHIA IeCeH BIbJl.
ce u3bepe

Procedure>New

Ha reHeparopa unu ot
(TpaHaTta Ha nanrona.

Mpobnem Bb3moxHa npuunHa [JleiictBue
Heycnelwro « Kondurypauusara - [poBepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha
HCTanupaHe Ha nanTona mosxe NanTona, Kato HanpasuTe CNpaBKa
Ha codTyepa [a He 0TroBapA Ha Cpasgen 2.2 3a cneumndukauumTe

npenopbyaHuTe Ha nanTona.

MUHAManHI - 06apete ce Ha cepBy3 Ha AtriCure,

cneymdukamy. aKo npobnembT He Gbjie OTCTPaHeH.
WHankaTopbT3a |« Bb3MOXKHO € Kabenbt - YBepere e, ye KabenwT 3a laHHN
KOMyHUKaLms 33 [JaHHN Mexpy € (BbP3aH CTabunHo KbM reHepatopa
MUTa B YepBEHO reHepaTopa 1 nantona 1 KbM flanTona.

[1a He e (Bbp3aH.

« Bb3MoxHO e Kabenst
3a [laHHW fia e bun
pa3KaueH 0T TpaHaTa

Kabensr 3a faHHu
MOXe /13 € NOBPE/IEH.

- CmeHeTe Kabena 3a JaHHu, CBbpeTe
ro CTabunHo 1 NpoBepeTe Aann
WHANKATOPBT CBETU NOCTOAHHO
B 3e/1eH0.

BbamoxHo e USB
MopTT Ha nanTona
[1a He GyHKUMOHMpa
MpaBuIHo.

VI3KntoueTe 1 BKNtoueTe reHepatopa,
(BbPXKETE OTHOBO Kabena 3a JaHHU
Kbm apyr USB nopt Ha nantona u
pectaptupaitte codtyepa RF_Display.
Ako npobnembT NpoAbMIKaBa,
LupaKHeTe BbpXy NHCTpyMeHTH >
Kondurypupane Ha nopr, usbepete
Apyrata onums 3a (ron 6utose

1 WwpakHete Bbpxy OK.

V3kntoueTe u pectapTupaiiTe codTyepa
RF_Display.

Ako npobnembT NpoAbAXKaBa,
u3knioyete codTyepa, paskayete
kabena 3a AaHHY 1 M3non3BaiiTe
aucnnen Ha PY reneparopa.

13BajieTe kabena 3a JaHHM OT nanTona.

[padukata He
Ce nombBa
10 Bpeme Ha
abnauma

« Bb3amoxHo e
KOMYHUKaLMATa MeXay
reHepatopa i nantona
J1a € HapyLueHa.

YBeperte ce, Ye UHAMKATOPBT 3a
KOMYHUKaLWA CBETU MOCTOAHHO

B 3e/1eHO (aKo Mura B YepBeHo,
CnepBaitTe CTbRKMUTE No-rope). AKo
WHAMKATOPT € 3eMeH 1 pelLeTKaTa
U3rnexa n3Kp1BeHa, NPOAbIKeTe
TeKyLyaTa abnauua fo kpas, 3aTgopete
npo3opeLa, KaTo u3non3gare
[Tpo3opuum > 3aTBapAHe Ha BCMUKM,
n cneg Toga usbeperte Mpoueaypa >
HoBo, npeay aa 3anouHete
(nefiBalliaTa abnauus.

AKo KOMyHUKaLWMATa NPeKbCHe
N0 Bpeme Ha abnauus,

%—X—%‘ LLie POSBAKI

Ja mura. [laHHuTe 3a abnaums moxe
Ja 6bat npernegaxn, Kato 3bepere
Select Windows > Close All u cnepy
ToBa U3bepete Procedure > Open >
Procedure file > OK unn u3non3gaitte
Browse, 3a a oTBOpUTE daiina Ha
npovezypara.

Ako npobnembT NpoabMKaBa,
W3KNIoYeTe M pecTapTupaiite codryepa
RF_Display.

Ako npobnembT NpoAbKaBa,
u3knioyete codTyepa, paskauete
kabena 3a laHHU 1 U3non3gaiite
aucnnea Ha PY reHepatopa.

Bb3moxHo e
reHepaTopLT a e B
pexxum STANDBY.

Hatucxete 6yToHa 3a PEXUMN,
HamupaLL ce Ha reHepaTopa, 3a Aa
npemuHete ot pex<ium STANDBY kbm
pexum READY POWER CONTROL.

[peaBapuTtenHo
3a/jafienuTe
HaCTpOIiKY Ha
YCTPOACTBOTO
Ce noKasgar
HenpasunHo

[laHHOBMAT NakeT OT
PY reHepaTtopa moxe
[a € Heb/eH unn
noBpeseH.

Ao npezy 3anouBaHe Ha abnauus B
nonetara Power 1 Time ca nokasau
O0Wn 0's, npunoxenueto Tpa6Ba

[1a Ce 3aTBOpY OT 3HaKa X (B ropHusa
JeceH bIb/l Ha NPUNoKeHUETo) U Aa ce
pectaptupa codptyepst RF_Display.
AKo npobnembT NpoABLXK,
npunoxeHneto Tpabea Ja ce 3aTopH
11 3aXpaHBaHETO Ha reHepatopa TpsibBa
[1a Ce U3KMHYM 1 C1ef TOBa fia ce
BK/KOYM OTHOBO. HaTucHeTe byToHa 32
PEXUMWU, 3a na npemuHe reHepatopsT
B pexum READY POWER CONTROL u na
pectapTupate coptyepa RF_Display.
Ako npobnembT NpoabMIKaBa,
u3Knioyete codTyepa, pakayerte
kabena 3a ;aHHY 1 U3non3BaiiTe
aucnnes Ha PY reqeparopa.

Hama goctbn
10 laHHWTe

3a abnauma 3a
TekyLma cnyyai

« Bb3moxHo e no Bpeme
Ha abnauus kabemst
32 JlaHH Aa e bun
pa3kaueH 0T (TpaHara
Ha reHepaTtopa Unm ot
(TpaHara Ha flanTona.

YBepere ce, ye KabembT 3a JaHHU
0CTaBa (BbP3aH CTabUNHO KbM
reHepaTopa 1 KbM nantona npe3
uAnata abnaums.

[TBTAT KbM perncTpaunoHHnA Gain 3a
JLaHHI MOXKe [a € Pa3fyeH T MbTA No
noppasbupane.

+ Bb3moxHo e no
Bpeme Ha abnaunara
[1a € HanpaBeH onuT
33 3aTBapAHe Ha

codtyepa.

YBepere ce, ue no Bpeme Ha

abnauua He ce npaBv oNWT 3a
3atBapaHe Ha co¢tyepa RF_Display.
Mpunoxenueto TpAbBa Aa ce 3aTBapA
cnomotwra Ha X (B ropHua feceH

BI'bJ1 Ha IPUNOXKEHNETO) (AMO

C1ef, NPUKIIoYBaHe (UK PbuHO
npeKkpaTABaHe) Ha TeKyLyaTa abnauus,
3a Jja Ce NpeJioTBpaTH 3ary6a Ha AaHHu.

15
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Mpo6nem Bb3moxHa npuumnHa [JleiictBue
YcTpoitcTBOTO + C4yneHn/m3KpuBeHm + AKo B Ha eKkpaHa Ha nantona nop
He e pa3no3Hato WwmdTOBE B KOHEKTOpA Device 6bae useneHo Invalid device
Ha yCTPOICTBOTO. unu None, noTebpAeTe, Ye CbLLOTO Ce
« MneHTUOUKALMOHHNAT N0ka3Ba Il Ha eKpaHa Ha reHeparopa.
KOZl Ha Koarynatopa Ako e TaKa, cnefiBalite yKasaHuATa
MOXe 13 € U3BbH 33 OTCTPaHABAHe Ha HeU3NpaBHOCTH
[IONYCTUMUA MaNa30H. B PbKOBOACTBOTO Ha onepaTopa Ha
(S-3000.

+ AKo NpobnembT NPOABIKM, 3aMeHeTe
Koarynatopa C pyr cTepune
koarynatop AtriCure.

« AKo npo6nembT NPoAbIKaBa,
u3knioyete codTyepa, paskauete
kabena 3a AaHHY 1 u3non3Baiite
aucnnea Ha PY reHepatopa.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

MoTpebuTenuTe HOCAT OTTOBOPHOCTTA 3a 0/106PABAHE HA MPUEMAMBHTE YCI0BIA 32 TO3U MPOAYKT,
Npezy Toil a Ce U3N013Ba, U 33 rapaHTUPaHe, Ye NPOAYKTHT Ce U3N0N3Ba eAMHCTBEHO N0
HaulHa, OMMCaH B Te3 UHCTPYKIWY 3a ynoTpe6a.

Mpu HukakBu obcToaTencTa AtriCure, Inc. HAMa ia HOCV OTFOBOPHOCT 3a CTyYaliHK, CeLANHI UK
MoCeABaLLM 3ary6u, LTI un pa3xoan, KOUTO ca Bb3HUKHaNN BCNeACTBIE Ha NpeHaMepeHa
HenpaBuHa ynoTpea Ha To3u NPOAYKT, BKIHUUTENHO BCAKAKBY 3ary6u, LWeTH K Pasxoam,
KOWTO Ca CBbP3aHV C TeNIECHO HapaHABAHE WK MaTepUarnHil LWeTH.

bg | 2026-03 | IFU-0298.A
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NAVOD K POUZITI
POPIS 0BSAHU

« Jeden (1) USB disk obsahujici instalacni program (doddvd se nesterilni)
« Jeden (1) ndvod k obsluze

POVINNE, ALE NEPOSKYTOVANE

« Notebook (s minimaInimi pozadavky podle oddilu 2.2) s pfisluSenstvim

« RF generator nContact CSK-310 (pfi odkazu na ovlddani generdtoru znamy také jako CS-3000)
asoucasti

- Datovy kabel (standardni, bézné dostupny, USB 2.0 A/B kabel s feritovymi tlumivkami
(samec/samec)
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INDIKACE PRO POUZITI

Software pro externi graficky displej (EGD) je volitelné pfislusenstvi uréené k pouZiti ve spojeni se
systémem generédtoru CSK-310 k zobrazeni energie dodané béhem kazdé ablace.

URCENY UCEL

Software pro externi graficky displej (EGD) je volitelné pfislusenstvi uréené k pouZiti ve spojeni se
systémem generdtoru CSK-310 k zobrazeni energie dodané béhem kazdé ablace.

URCENY UZIVATEL

Licencovani ékafi, ktefi provadéji kardiologické a/nebo hrudni zdkroky pomoci abla¢nich néstavcii
AtriCure.

CiLOVA POPULACE PACIENT{

Dospéli pacienti s arytmiemi vCetné fibrilace sini.

KLINICKY PRINOS

K dosazeni klinického pinosu pfipojenych ablacnich nastavcii AtriCure.
PROHLASENI 0 ZAVAZNYCH UDALOSTECH

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt nahlésen
spolecnosti AtriCure a pfislusnému organu clenského stdtu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient
nachazi.

KONTRAINDIKACE
Zadné
ARCHIVACE DAT

Diilezité upozornéni: Data zobrazend na obrazovce generatoru/softwaru Ize pro archivacni ticely
exportovat jako soubor CSV (Comma Separated Value).

VAROVANI A UPOZORNENI

/N varovini /N

miize dojit ke zranéni a/nebo nespravné funkci prostredku.

Informace zobrazené na softwaru LPK-302 by nemély byt pouzivany samostatné k rozhodovéni
0 16¢bé, rozhodovani pouze na zékladé zobrazeni by mohlo vést k poranéni pacienta.

/N UPOZORNENi

« Software by méli pouZivat Iékafi nebo uZivatelé vy3koleni ve sprdvném pouZivani vybaveni
operacniho sélu.
« Pouzivejte pouze s RF generdtorem (S-3000, nepouZivejte jej s jinymi systémy, abyste

predesli zranéni a/nebo poskozeni zafizeni.

- Pred instalaci softwaru do notebooku, kterd je popsdna v ¢asti 1.1, otfete nesterilni USB disk
podle pokyni k isténi uvedenych v ¢asti 4.1. USB uchovévejte mimo operacni sél.

« Software nainstalovany na notebooku slouzi pouze jako sekundarni displej, ktery promita
informace z generétoru v jiném formatu. Ovlddaci prvky softwaru/notebooku neovladaji
generator.

- Toto vybaveni/software nesmi byt Zadnym zpisobem upravovano.

« Nestfikejte ani nelijte tekutiny pfimo na USB disk obsahujici instalacni program/notebook,
ani nedovolte, aby se do néj dostaly tekutiny.

GLOSAR SYMBOLU
C € Spliiuje pozadavky evropskych E N (e)I: i?::;i;k;::l:m
2797 smérnic a nafizeni = (OEE2)
Cislo Sarze Zdravotnicky prostiedek
Autorizovany zdstupce
E v Evropském spolecenstvi % Dovorce
@ Upozoréni Prostuduijte si névod
P k pouziti
M Vyrobce M Datum vyroby
us




Odpojeno (pfipojeni datového
kabelu mezi generatorem
anotebookem)

Navigacni tlacitka pro
prehled predchozi/
nasledujici ablace

Zastupce aplikace RF_Display Indikétor stavu pfipojeni

ey
4
[#]
W

(vytvoFeny a umistény na generétoru (zeleny nebo
plose notebooku) cerveny)
Cislo modelu Nesterilni
Watty Sekundy
Ohmy Uchovavejte v suchu

Jedinecny identifikétor

prostredku Katalogové cislo

@X{ﬂﬁiwb-a

[ -

Neobsahuje latex Neobsahuje ftalaty

5 158°F
85% (70°C)
% 14°F
h .10°
15% (-10°C)

Mezni teploty béhem transportu

Limity vihkosti

NAVOD K POUZITI
1.POPIS PROSTREDKU / PREHLED SYSTEMU

Software RF pro externi graficky displej nainstalovany na notebooku je volitelné prislusenstvi,
které poskytuje informace o ablaci, jako je grafické zobrazeni vyjkonu a impedance a celkové
dodané energie (max. jould).

1.1. Instalace softwaru RF pro externi graficky displej

POZNAMKA: Jednotka USB byla vyrobcem zkontrolovano na pfitomnost viri/malwaru.
NepouZivejte, je-li pecet porusend.

1. Vyjméte nesterilni disk USB z prepravni krabice a zkontrolujte, zda nejevi znamky
znehodnoceni materidlu, jako je koroze, ohnuti oblasti pfipojeni nebo jakékoli praskliny.

V pipadé jakychkoli zndmek poskozeni se nepokousejte o instalaci softwaru a kontaktujte
zakaznicky servis spolecnosti AtriCure (viz cast 4.2). NeZ zacnete s instalaci softwaru, otfete
nesterilni USB disk podle pokyn( k cisténi uvedenych v ¢asti 4.1.

2. Pripojte USB disk k nékterému z USB portl notebooku a oteviete jeho obsah podle
ndsledujiciho obrazku. Dvakrét kliknéte na spustitelny soubor na obrazku 1.

OBRAZEK 1: SLOZKA CHRANENA HESLEM NA DISKU USB OBSAHUJICI INSTALACNI

This PC > USB Drive (D) v U | Seachus
A Name ) Size Type
SanDiskSecureficcess
SanDiskSecureAccess Settings
6] SanDiskSecureAccess Vault
1B SanDiskSecureAccessV3.01_win 8399KB  Applicatior

3. Pro ziskdni hesla zavolejte do oddéleni péce o zdkazniky spolecnosti AtriCure (viz ¢ast 4.2).
Po vyzvé zadejte heslo a kliknéte na tlacitko Login, jak je zndzornéno na obrazku 2.

OBRAZEK 2: ZADANI HESLA PRO OTEVRENI INSTALATORU SOFTWARU

4. Kliknéte pravym tlacitkem mys3i na slozku RF_Display a vyberte moznost Copy. Vlozte slozku
RF_Display na pracovni plochu a dvojitym kliknutim na ni ji otevfete. Dvakrat kliknéte na
RF_Display_Setup a postupuijte podle pokynd k instalaci.
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5. Zkontrolujte typ datového portu (USB) na zadni strané RF generdtoru:

a) Vpiipadé datového portu USB, jak je zndzornéno na obrézku 12, dvakrét kliknéte na
Attachment 2 a spustte soubor, ktery se tam nachdzi. Kliknéte na Extract a postupujte
podle pokyn(i k instalaci.

6. Kliknéte na tlacitko,Log-off” v levém hornim rohu a zavfete okno SanDiskSecureAccess.
Kliknéte pravym tlacitkem mysi na ikonu USB v pravém dolnim rohu notebooku a vyberte
moznost Vysunout. Jakmile se na obrazovce zobrazi vyzva Bezpecné odebrat hardware, vyjméte
USB disk z notebooku. USB uchovavejte mimo operacni sal.

7. Pred prvnim pouZitim aplikace restartujte notebook.

POZNAMKA: Jednorézova instalace softwaru je nutné pro kazdy notebook ureny pro pouziti
s generdtorem (S-3000 RF. Je nezbytné restartovat notebook pred prvnim pouZitim softwaru.
Uschovejte si USB disk a tento ndvod k obsluze pro pfistup do slozky chranéné heslem, abyste
mohli v pfipadé potfeby nainstalovat tento software na dalsi notebooky.

POZNAMKA: Software se maximalizuje a zabira celou obrazovku notebooku. Pro nejlepsi vizudlni
vysledek je doporucené rozliseni obrazovky 1280 x 720 pixeldi.

1.2. Rozhrani softwaru / Funkce a vlastnosti

OBRAZEK 3: FUNKCE/MENU SOFTWAROVEHO ROZHRANI

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Software RF_Display ma pét riiznych funkci/menu (viz obrazek 3):

1. Procedure:
a) New: Otevre nové okno/relaci pro zachyceni dat z generdtoru a vykresleni grafu
vykon-impedance v ¢ase a dodané energie ve sloupcovém grafu.
b) Open: Otevfe okno pro prohlizeni dfive provedenych ablaci.
2. Tools:
a) Configure Port: UZivatelskd nastaveni, kterd pomadhaji navazat komunikaci mezi
generatorem a notebookem.
3. Windows:
a) New Window: Otevfe nové okno/relaci pro zachyceni dat z generétoru a vykresleni
grafu vykon-impedance v Case a dodané energie ve sloupcovém grafu.
b) Cascade: Uspordda vSechna oteviend okna v kaskadovém formatu.
¢) Tile Vertical: Usporddad v3echna otevfend okna vertikaIné.
d) Tile Horizontal: Uspoféda viechna oteviend okna vodorovné.
e) Close All: Zave viechna oteviend okna, ale nevypne software.
4. Language:
a) Vybérem ikony zemé miize uZivatel zménit veskery text na obrazovce (v ramci
softwaru) na libovolny jazyk.
5. Help:

a) Zobrazuje nézev aplikace, verzi softwaru, ndzev a adresu vyrobce, kontaktni daje
aidentifikdtor prostfedku pro software.
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1.2.2. Vybérem moznosti Procedure > New se otevie nasledujici okno
(viz obrazek 4 a Figure 5):

OBRAZEK 4: MOZNOST OTEVRENI NOVEHO OKNA ZAKROKU

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

OBRAZEK 5: ROZLOZENI SOFTWAROVEHO ROZHRANI

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Indikator délky prostfedku 8.  Grafimpedance (Zluty)
2. Indikator Casu léze 9. Graf vykonu (modry)
3. Indikdtor vykonu léze 10. Odpojeno (¢ervend)
4. Divod pro ukonceni léze 11. Prehled lézi (< >)
5. Indikator Cisla Iéze (zaddva uZivatel) 12. Tladitko Reset (resetuje graf)
6.  Ukazatel stavu komunikace 13. Sloupcovy graf dodané energie
7. Indikator Cisla léze

Nastaveni prostiredku, casu a napajeni

Nastaveni prostfedku (vykon/cas) jsou predem naprogramovana v koagulacnim ndstroji
EPi-Sense® a generdtor je rozpozna po zapojeni prostredku. Tato vychozi nastaveni se zobrazuji
v softwaru (v asti Time a Set Power). Prostiedek v softwaru zobrazi délku prosttedku.

POZNAMKA: Pfed zahjenim ablace zkontrolujte, zda jsou v grafickém okné zobrazeny hodnoty
vykonu a €asu.

Diivod pro ukonceni léze

Pokud neni spInéno jedno ze ti kritérii, generator pokracuje v dodévani radiofrekvencni energie
pro ablaci. Tyto ddvody se zobrazi v okné,Diivod ukonceni Iéze" [€. 4 na obrézku 5]:

1. DosaZeni ¢asového limitu: Bylo dosaZeno casového limitu uvedeného v ¢asti Cas v softwaru.
2. Dosazeni meze impedance: Pokud impedance tkané klesne pod 30 Q) nebo se zvysi nad 500 Q.
3. Ukonceni uZivatelem: Nastane, kdyZ uZivatel stiskne tlacitko RF ON/OFF nebo nozni pedal
kdykoli béhem probihajici ablace.
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Ukazatel stavu komunikace

Indikétor stavu komunikace poskytuje snadnou vizudIni pomiicku pro zjisténi stavu komunikace
mezi generdtorem a notebookem. Tento indikétor blika cervené, pokud komunikace neni navézéna
(viz ¢ast 5: Odstranovani moznych piicin a opatfeni pro navazani komunikace mezi generdtorem a
notebookem). Jakmile dojde k navazani komunikace, zméni se indikator na zeleny.

Léze

Jednd se o ¢iselné pole, do kterého miize uZivatel zadat az Sest islic. Uzivatelé mohou zaddvat
aménit ¢islo 1éze pro kazdou |€ézi. Toto islo se také zobrazi v levém dolnim rohu okna grafu
softwaru, jakmile ablace skondi, a béhem prehledu provedenych ablaci.

Maximalni procento dodané energie v joulech - sloupcovy graf
Vypocet energie dodané generatorem zobrazeny ve formé sloupcového grafu (v procentech

maximalnich jouldi) je nasledujici:

(dosaZeny vykon x dosaZeny cas) x 100

Max. % joulii = — —
(nastaveny vykon x nastaveny cas)

Poznamka: Vykon generédtoru musi byt v rozmezi +/-20 % nastavené hodnoty.
Graf zavislosti vykonu na impedanci v ¢ase

Vykon dodavany generatorem a impedance tkdné, oboji s casovym vyvojem, jsou v softwaru
zobrazeny v grafu modrou a Zlutou barvou. Vykreslovani se zastavi, kdyz se datovy kabel mezi
generdtorem a notebookem odpoji, dokud se spojeni neobnovi.

1~
lkona Odpojeny a s ‘: bude blikat po celou dobu ablace od okamZiku

odpojent. | kdyz se vykreslovani v redIném case v softwaru miiZe zastavit, generator nadale doddva
tkani RF energii, jak bylo zamysleno.

UZivatel si mlze prohlédnout data ablace vybérem moznosti Windows > Close All, ¢imZ zavie
aktudlni okno ablace, a vybérem moznosti Procedure > Open > Procedure file > OK nebo vybérem
moznosti Browse otevfete soubor se zékrokem.

Udaje mezi ¢asovymi body, béhem nichz se generdtor odpojil od notebooku, se zobrazi ¢ervené.
Béhem téchto casovych bodi se tdaje o vykonu a impedanci neukladaji do notebooku a hodnoty
vykonu i impedance se zobrazuji jako nulové, prestoze generédtor nadéle poskytuje RF energii, jak
bylo zamy3leno.

Tlacitko Reset

Pred zahdjenim dalsi ablace miize uZivatel stisknutim tlacitka Reset vymazat graf Vykon-
impedance v ¢ase i sloupcovy graf Procento maximalnich joul(i. Oba tyto grafy se automaticky
vymazou po zahdjeni nové ablace.

1.2.3. Vybér moznosti Procedure > Open (viz obrazek 6 a obrazek 7):

Predchozi ablace si mizete prohlédnout bud'stisknutim <> v aktualnim okné postupu,
nebo pomaoci volby Procedure > Open > Procedure file (datum a Cas zakroku a jazyk textu na
obrazovce).

OBRAZEK 6: MOZNOST OTEVRIT KONKRETNI ABLACI KE KONTROLE

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




OBRAZEK 7: VYBER DRIVE PROVEDENYCH ABLACi PRO KONTROLU
(OBRAZEK POUZE PRO REFERENCI)

L Awricure

Procedure Tools  Windows Langusge  Help

- Select Procedure

1.2.4. Vybérem mozZnosti Tools > Configure Port oteviete nasledujici okno
(viz obrazek 8 a obrazek 9):

OBRAZEK 8: MOZNOST KONFIGURACE NASTAVENI KOMUNIKACNIHO
PORTU V SOFTWARU

.J, AtnCure

Procedure | Tools | Windows

Configure Port |

Language Help

OBRAZEK 9: MOZNOSTI KONFIGURACE NASTAVEN KOMUNIKACNIHO
PORTU V SOFTWARU

ALC
L AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

.} Cenfigure Port =

Parity Data Bits Stop Bits
| —
One

Serial Port Settings

COM Paort
’7 COM3 ~

Generator Detected

Cancel

Apply

Pokud indikator stavu komunikace v okné Zakrok blikd cervené, mél by uZivatel provést nékterou
z ndsledujicich akei:

a) Zkontrolujte, zda je datovy kabel pfipojen ke generdtoru i k notebooku

b) Piipojeni datového kabelu k jinému portu USB na notebooku

) Vybér jiné moznosti v rozbalovacim seznamu Stop Bits.

Viz oddil 5: Odstrafiovani moznych pficin a opatteni pro navazani komunikace mezi generdtorem
anotebookem.
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1.2.5. Vybérem mozZnosti Windows se otevie nasledujici okno (viz obrazek 10):
OBRAZEK 10: MOZNOSTI USPORADANI OKEN V SOFTWARU

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

UZivatelé mohou v softwaru uspofddat riizna oteviend okna v kaskddovém, horizontalnim nebo
vertikalnim formdtu. Kterékoli z téchto oken Ize zavfit jednotlivé nebo spole¢né pomoci moznosti
Zaviit vie.

1.2.6. Vyhér jazyka (viz obrazek 11):

OBRAZEK 11: MOZNOSTI VYBERU JAZYKA V SOFTWARU PRO PREKLAD VESKEREHO
TEXTU NA OBRAZOVCE

._L AtriCure

Windows | Language | Help

9%  Albanian

Procedure Tools

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

ruHE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian

Latvian

BRI A2+ mimi

Lithuanian

Norwegian
Polish

Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish

Swedish

mfiFE ==
u Il ||

UZivatelé mohou zménit jazyk veskerého textu na obrazovce na néktery z nabizenych jazykd.
Vychozim jazykem softwaru je anglictina.

Pfi vybéru jiného nez aktuéIniho jazyka se software automaticky zavfe a znovu spusti s veSkerym
textem na obrazovce prelozenym do zvoleného jazyka.

Pokud se uZivatel rozhodne preklad zrusit, software se nezavire a vrati se na domovskou obrazovku
(jak je uvedeno v ¢asti 1.2). Pokud uZivatel vybere pro pieklad stejny jazyk, zobrazi se vyzva. Pro
vétsi pohodli uZivatele jsou vedle ndzvi jazyki k dispozici i vlajky zemi.

POZNAMKA: Vybér jazyka ziistane zachovan i po ukonéent softwaru.
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1.2.7. Uzavieni softwaru

Na konci kazdého zékroku musi uZivatel zaviit software stisknutim tlacitka X v pravém hornim
rohu aplikace.

POZNAMKA: Aplikaci nelze béhem ablace uzavfit. Upozornéni vyzve uZivatele, aby dokondil
probihajici ablaci (nebo ji ru¢né ukonil). Dokonceni ablace je nezbytné pro uloZeni dat pro
budouci pouziti.

1.3. Piipojeni RF generatoru k notebooku

Pfipojeni datovych kabelli na zadni strané generétoru odpovida ilustraci na obrazku 12.

OBRAZEK 12: ZADN{ PANEL RF GENERATORU nContact (S-3000 S DATOVYM PORTEM
(UsB) (OBRAZEK POUZE PRO REFERENCI)

1. Datovy port USB

/N Upozornéni: Dalii informace o systému naleznete v navodu k pouZiti jednotky generatoru
(S-3000 RF.

POZNAMKA: Pfed zahajenim zakroku nastavte generator (S-3000 RF se viemi pFipojenymi kabely
(napdjeci kabel a datovy kabel USB-USB mezi generatorem a notebookem).

1.4. Provozni rezimy

Software funguje pouze tehdy, kdyz je generdtor v rezimu READY POWER CONTROL a RF ON
POWER CONTROL.

2. TECHNICKE SPECIFIKACE
2.1. Verze softwaru RF EGD / klasifikace prostiedku

- Klasifikace prosttedku: Trida lla
« Verze instalacniho programu: 3.3.1

2.2, Specifikace notebooku

Operacni systém Windows 10 (pouze verze Home, Enterprise a Pro)

nebo novéjsi
RAM 4 GB nebo vice
Pevny disk Pevny disk 32 GB nebo SSD 32 GB nebo vétsi
Rychlost procesoru | Alespori 1,5 GHz

Monitor s rozlisenim 1280 x 720
Alesponi 11 palci

Rozlieni obrazovky
Velikost obrazovky

2.3. Ocekavana Zivotnost
Spolecnost AtriCure stanovila predpokladanou Zivotnost LPK-302 na 5 let.

2.4, Specifikace prostredi

Provozni podminky

Teplota 0°Caz35°C,32°Faz 95 °F

Vlhkost 15% RV aZ 85% RV, nekondenzujici

Podminky skladovani

Teplota -10°Caz70°C, 14 °F az 158 °F
Vlhkost 15% RV aZ 85% RV, nekondenzujici
Pfepravni podminky

Teplota -10°Caz 70 °C, 14 °F az 158 °F
Vihkost 15% RV aZ 85% RV, nekondenzujici

3. DEMONTAZ SYSTEMU PO POUZITi

« Po dokonceni vSech ablaci pro dany zakrok zaviete software stisknutim tlacitka X v pravém
hornim rohu aplikace.

« Odpojte datovy kabel ze zadniho panelu generétoru.
- Vlypnéte notebook a odpojte napdjeci kabel.

4. CISTENI A PREVENTIVNI UDRZBA

4.1. Pokyny k iSténi a dezinfekci

« Pokud je USB disk kontaminovén krvi nebo jinymi téInimi tekutinami, vycistéte jej dfive,
nez kontaminace zaschne.

« Osuste USB disk suchym, mékkym, cistym, bilym hadfikem, ktery nepousti vidkna.

« Zkontrolujte, zda nejsou patrné znamky degradace materiélu, jako je koroze, ohnuti v oblasti
spoje nebo praskliny. V pfipadé jakychkoli zndmek poskozeni zlikvidujte USB disk, aniz byste
se pokouseli o instalaci softwaru, a kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti AtriCure (viz
(st 4.2).

4.2. Produktova podpora

Pro USB disk s instala¢nim programem neni nutna Zadna preventivni Gdrzba. Spolecnost AtriCure
neodpovida za Zadnou preventivni idrzbu notebooku uzivatele.

Pro servisni zleZitosti a ziskani informaci o heslech kontaktujte spolecnost AtriCure, Inc. na
adrese:

European Union (EU)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
Zékaznicky servis / dotazy na produkty
Telefon: +3120 7005560

4.3. Likvidace

Zafizeni USB neobsahuje nebezpecné Iatky. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prostfedku
postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich piredpisd.

SOUHRN UDAJ0 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Udaj o bezpecnosti a klinické funkci prostiedku Ize nalézt v evropské databazi
zdravotnickych prostiedki (EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadéni
zakladniho UDI-DI prifazeného k prostiedku.

356 mm (74in) — (D) X 254 mm (70in) - (5) X

Rozméry 26 mm (7,00 in) — (V) max.

Alesponi 2 (s povolenym/kompatibilnim rozhranim
Porty USB USB2.0a3.0)
NET Framework 4.5.1T minimum
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5.0DSTRANOVANI PROBLEMU

Problém

Mozné pficina

Akce

Instalace
softwaru neni

« Konfigurace notebooku
nemusi splfiovat

- Kompatibilitu notebooku ovéite podle
(dsti 2.2 Specifikace notebooku.

blikd cervené

mezi generdtorem
a notebookem pfipojen.

« Datovy kabel mohl
byt odpojen bud od
generatoru, nebo od
notebooku.

lspésna doporucené minimalni | . pokud se problém nevyiesi, zavolejte
specifikace. servis AtriCure.

Indikétor - Jemoiné, ze « Zkontrolujte, zda je datovy kabel mezi

komunikace datovy kabel neni generdtorem a notebookem bezpecné

pfipojen.

Problém Mozna pricina Akce

Po vybéru - Nadbyte¢nd - Pfesurite zelené pole zpravy do rohu
moznosti a neaktudlIni zprava monitoru notebooku, aniz byste klikli
Procedure>New locomp Evaluation na tlacitko OK nebo jej zavireli pomoci X
se zobrazi okno Copy. v pravém hornim rohu.

se zpravou

Jlocomp

Evaluation”

- Datovy kabel mize byt
poskozeny.

- Vyméfite datovy kabel, pevné jej
pfipojte a zkontrolujte, zda indikator
sviti zelené.

« Port USB notebooku
nemusi fungovat
Spravné.

« Odpojte datovy kabel od notebooku.
VYPNETE a ZAPNETE generdtor, znovu
pfipojte datovy kabel do jiného portu
USB notebooku a restartujte software
RF_Display.

- Pokud problém pretrvava, kliknéte na
Néstroje > Konfigurace portu, vyberte
jinou moznost pro Stop Bits a kliknéte
na OK.

- Vypnéte a restartujte software
RF_Display.

« Pokud problém petrvéva, vypnéte
software, odpojte datovy kabel a
pouZijte displej generdtoru RF.

Graf se
béhem ablace
nevypliiuje

+ Komunikace mezi
generdtorem
a notehookem miize byt
prerusena.

« Pokud béhem ablace doslo ke ztraté

« Pokud problém pretrvévd, vypnéte

« Pokud problém pretrvéva, vypnéte

Ujistéte se, Ze indikator komunikace
sviti zelené (pokud blika cervené,
postupujte podle vy3e uvedenych
krokd). Pokud indikdtor sviti zelené
amiizka se trese, pokracujte v aktudlni
ablaci az do konce, zavfete okno
pomoci Okna > Zaviit vie a pired
zahdjenim dalsi ablace vyberte moznost
Zakrok > Novy.

komunikace, bude

nadale blikat. Data z ablace Ize
zkontrolovat pomoci volby Select
Windows > Close All a poté zvolte
Procedure > Open > Procedure file >
OK nebo pomoci Browse otevrete
soubor zakroku.

a restartujte software RF_Display.

software, odpojte datovy kabel a
poufZijte displej generatoru RF.

« Generétor mliZe byt

« Stisknutim tlacitka MODE na generétoru

v reZimu STANDBY. pejdete z rezimu STANDBY do reZimu
READY POWER CONTROL.
Pfednastavena - Datovy paket z RF « Pokud se pifed zahdjenim ablace
nastaveni generatoru mize v polozkach Power a Time zobrazi 0 W
prostredku byt nedplny nebo a0s, je teba aplikaci zavit pomoci X
se zobrazuji poskozeny. (pravy horni roh aplikace) a znovu
nespravné spustit software RF_Display.

« Pokud problém pretrvava, méla by byt
aplikace uzaviena a generétor by mél
byt vypnut a opét zapnut. Stisknutim
tlacitka MODE prepnéte generdtor
do rezimu READY POWER CONTROL
arestartujte software RF_Display.

« Pokud problém petrvava, vypnéte
software, odpojte datovy kabel a
pouzijte displej generdtoru RF.

Ablacni ddaje
pro aktudlni
pipad nelze
zpfistupnit

- Datovy kabel mohl byt
béhem ablace odpojen
bud'od generétoru,
nebo od notebooku.

« Cesta k souboru protokolu dat se miize

Ujistéte se, Ze je datovy kabel mezi
generatorem a notebookem bezpecné
piipojen po celou dobu ablace.

li3it od vychozi cesty.

« Béhem ablace
mohlo dojit k pokusu
0 uzavieni softwaru.

Ujistéte se, Ze béhem ablace nedojde

k pokusu o zavFeni softwaru RF_
Display. Aplikace by méla byt ukoncena
pomoci X (pravy horni roh aplikace) az
po dokonceni (nebo rucnim ukoncenim)
aktudlni ablace, aby nedoslo ke

ztrdté dat.

23

s | 2026-03 | IFU-0298.A



Problém

Mozna piicina

Akce

Prosttedek nebyl
rozpoznan

« Zlomené/ohnuté koliky

v konektoru prosttedku.

+ |dentifikacni kdd
koagulacniho ndstroje
miiZe byt mimo
pfijatelny rozsah.

« Pokud je na obrazovce notebooku
Invalid device nebo None v polozce
Device zobrazena stejnd hodnota,
potvrdte, Ze se stejnd hodnota
zobrazuje i na obrazovce generatoru.
Pokud ano, postupujte podle informaci
o feseni problémd v ndvodu k obsluze
(5-3000.

« Pokud problém pretrvava, vyménte
koagulacni ndstroj za jiny sterilni
koagulacni ndstroj AtriCure.

« Pokud problém pretrvavd, vypnéte
software, odpojte datovy kabel a
pouZzijte displej generatoru RF.

ODMITNUTIi ODPOVEDNOSTI

UzZivatel nese odpovédnost za ovéfeni stavu tohoto produktu pred jeho pouzitim a za zajiSténi
toho, Ze produkt bude pouZit pouze zplisohem uvedenym v tomto névodu.

Spolecnost AtriCure, Inc. se za viech okolnosti zfikd odpovédnosti za jakoukoliv vedlej3i, zvlastni
nebo néslednou $kodu, ztrétu nebo vylohy v disledku imysiného nespravného pouziti produktu
véetné pfipadné Skody, ztraty nebo vyloh souvisejicich se zdravotni tjmou osob nebo hmotnymi

Skodami.
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BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF INDHOLDET

« En (1) USB-nagle, der indeholder softwareinstallationsprogrammet (leveres ikke-steril)
« n (1) brugervejledning

PAKR/EVET, MEN MEDFOLGER IKKE

« Baerbar computer (med minimumskrav iht. afsnit 2.2) og dets tilbehgr

- nContact CSK-310-radiofrekvensgenerator (0gsa kendt som CS-3000, ndr der henvises til
generatorstyringer) og komponenter

- Datakabel (standard, kommercielt tilgengeligt, USB 2.0 A/B-kabel med ferritregulatorer
(han/han))

da | 2026-03 | IFU-0298.A

26

INDIKATIONER FOR BRUG

Den eksterne grafikvisningssoftware er valgfrit tilbeher, der er indiceret til brug sammen med
(SK-310-generatorsystemet for at vise den energi, der afgives under hver ablation.

TILSIGTET FORMAL

Den eksterne grafikvisningssoftware er valgfrit tilbehar, der er beregnet til brug sammen med
(SK-310-generatorsystemet for at vise den energi, der afgives under hver ablation.

TILSIGTET BRUGER

Leger, der udforer hjerte- og/eller thoraxindgreb ved hjalp af AtriCure-ablationshandstykker.
TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Voksne patienter med arytmier, herunder atrieflimren.

KLINISK FORDEL

Opnaelse af den Kliniske fordel ved de tilsluttede AtriCure-ablationshandstykker.
ERKLARING OM ALVORLIG HANDELSE

Enhver alvorlig hendelse, der er forekommet i forbindelse med denne anordning, skal anmeldes
til AtriCure og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten
befinder sig.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen
ARKIVERING AF DATA

Vigtigt: De data, der vises pa skaermen Generator/software, kan eksporteres som en fil med
kommaseparerede veerdier (CSV) til arkiveringsformal.

ADVARSLER 0G FORSIGTIG-MEDDELELSER

/N apvarster /N

Laes omhyggeligt alle anvisninger for brug af anordningen. Manglende overholdelse af dette
kan resultere i personskade og/eller forkert anordningsfunktion.
Oplysninger, der vises pa LPK-302-softwaren, bar ikke bruges som eneste grundlag for at tage
beslutninger, da beslutninger pa grundlag af kun displayet kan fore til patientskade.

/N FORSIGTIG-MEDDELELSER

- Softwaren bar bruges af laeger eller brugere, der er uddannet i korrekt brug af
operationsstueudstyr.

« Personskade og/eller udstyrsheskadigelse forebygges ved kun at bruge sammen med
(S-3000-radiofrekvensgeneratoren og ikke med noget andet system.

« Aftar den ikke-sterile USB-nggle i henhold til renggringsanvisningerne i afsnit 4.1 for
installation af softwaren pa den baerbare computer, der er specificeret i afsnit 1.1. USB-
ngglen skal opbevares uden for operationsstuen.

« Den software, der er installeret pa en baerbar computer, skal kun bruges som et sekundaert
display til visning af oplysninger fra generatoren i et andet format. Betjeningselementerne
i softwaren/pa den baerbare computer betjener ikke generatoren.

« Det er ikke tilladt at foretage @ndringer af denne software/dette udstyr.

« Sprajt eller haeld ikke vaesker direkte pa, og lad ikke véesker treenge ind i USB-ngglen,
der indeholder softwareinstallationsprogrammet til den baerbare computer.

SYMBOLOVERSIGT
C E Overho!der k.raver)e ide Affald af elektrisk og
europeiske direktiver og )
2797 bestemmelser = elektronisk udstyr (WEEE)
Lotnummer Medicinsk udstyr
Autoriseret repraesentant i EU Importer

Forsigtig Se brugsanvisningen

Producent

®
)
|

B
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Fremstillingsdato
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Frakoblet Navigationsknapper til
(datakabelforbindelse mellem 9 PP .
% gennemgang af forrige/
generatoren og den barbare .
naeste ablation(er).
computer)
Genvej til programmet RF_ Statusindikator for
Display (oprettet og placeret generatorforbindelser (gren
pa baerbar computer) eller rad)
II' Modelnummer Ikke-steril
W Watt S Sekunder
0 Ohm ’T Skal opbevares tort
anordningsidentifikator Katalognummer
@ Indeholder ikke latex @ Indeholder ikke ftalater

158°F
85% (70°C)
o
15% 8 (10°C)

Graense for temperatur under transport

Fugtighedsgraenser

BRUGSANVISNING
1. BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN/SYSTEMOVERSIGT

Den software til ekstern grafikvisning til RF-brug, som er installeret pa en baerbar computer, er
valgfrit tilbeher, der giver oplysninger om ablation, f.eks. grafisk visning af effekt og impedans
samt samlet afgivet energi (maks. joule).

1.1. Installation af ekstern grafikvisningssoftware til radiofrekvensudstyr

BEMARK: USB-naglen er blevet kvalitetskontrolleret af producenten for virus/malware. Mé ikke
anvendes, hvis forseglingen er brudt.

1. Tag den ikke-sterile USB-nggle ud af forsendelseshoksen, og efterprav den for alle tegn

pd materialeforringelse, f.eks. korrosion, bgjede forbindelsesdele eller eventuelle revner. Hvis
der ses nogen tegn pa forringelse, ma du ikke forsege at installere softwaren og skal straks
kontakte AtriCure-kundeservice (se afsnit 4.2). Aftor den ikke-sterile USB-nagle i henhold til
renggringsanvisningerne i afsnit 4.1, for du fortsetter med installation af softwaren.

2. Seet USB-naglen ind i én af den barbare computers USB-porte, og dbn indholdet, som vist
nedenfor. Dobbeltklik pa den eksekverbare fil i Figur 1.

FIGUR 1: ADGANGSKODEBESKYTTET MAPPE PA USB-N@GLEN, DER INDEHOLDER
SOFTWAREINSTALLATIONSFILEN

This PC 5 USB Drive (D v U Se
A Name ) Size Type
SanDiskSecurefccess File folder
SanDiskSecureAccess Settings File folder
6] sanDisksecurefccess Vault File folder
1B SanDiskSecureAccessvV3.01_win 8399 KB Application 11/4720

3. Ring til AtriCure-kundeservice (se afsnit 4.2) for at fa adgangskoden. Indtast adgangskoden,
nar du bedes om det, og klik pa Login, som vist i Figur 2.

FIGUR 2: INDTASTNING AF ADGANGSKODEN FOR AT ABNE
SOFTWAREINSTALLATIONSPROGRAMMET

SanDisk SecureAccess

-

4. Hojreklik pd mappen RF_Display, og véelg Copy. Indsaet mappen RF_Display pa skrivebordet,

og dobbeltklik pa mappen for at dbne den. Dobbeltklik pa den eksekverbare fil RF_Display_
Setup, og falg installationsanvisningerne.
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5. Efterprov dataporttypen (USB) pé bagsiden af RF-generatoren:
a) Ved den USB-dataport, der er vist i Figur 12, skal du dobbeltklikke pa Attachment 2,
og kere den deri indeholdte eksekverbare fil. Klik pa Extract, og fglg anvisningerne for
installation.
6. Klik pa "Log-off" gverst il venstre, og luk derefter vinduet SanDiskSecureAccess. Hgjreklik
pa USB-ikonet nederst til hajre pa den baerbare computer, og vaelg Skub ud. Tag USB-naglen ud
af den barbare computer, ndr beskeden "Hardwaren kan nu fjernes" vises pa skaermen. Behold
USB-ngglen i operationsstuen.
7. Genstart den baerbare computer, far du bruger programmet farste gang.

BEMARK: Der kraeves en engangsinstallation af software pa hver barbare computer, der skal
bruges sammen med (5-3000 RF-generatoren. Det er vigtigt at genstarte den baerbare computer,
for du bruger programmet forste gang. Bevar USB-ngglen og denne brugervejledning til adgang
til den adgangskodebeskyttede mappe pa USB-ngglen for at installere denne software pa flere
baerbare computere, hvis det er ngdvendigt.

BEMZARK: Softwaren maksimerer og fylder hele den barbare computers skaerm. Den
skaermoplgsning, der anbefales for at fa den bedste visningsoplevelse, er 1280 x 720 pixel.

1.2. Softwaregraenseflade/funktioner

FIGUR 3: FUNKTIONER | SOFTWAREGRANSEFLADE/MENU

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. RF_Display-programmet har fem forskellige funktioner/menuer
i softwaren (se Figur 3):

1. Procedure:
a) New: Abner et nyt vindue/en ny session til optagelse af data fra generatoren og
plotter Effekt-Impedans over tid-grafen og afgivet energi i sgjlediagrammet.
b) Open: Abner et vindue til gennemgang af de tidligere udfarte ablationer.
2. Tools:
a) Configure Port: Brugerindstillinger, der bidrager til at etablere kommunikation
mellem generatoren og den barbare computer.
3. Windows:
a) New Window: Abner et nyt vindue/en ny session til optagelse af data fra generatoren
og plotter Effekt-Impedans over tid-grafen og afgivet energi i sgjlediagrammet.
b) Cascade: Arrangerer alle dbne vinduer i et overlappende format.
¢) TileVertical: Arrangerer alle dbne vinduer lodret.
d) Tile Horizontal: Arrangerer alle dbne vinduer vandret.
e) Close All: Lukker alle dbne vinduer, men lukker ikke softwaren.
4. Language:
a) Brugeren kan &ndre al skaermtekst (i softwaren) til ethvert sprog ved at velge
landeikonet.
5. Help:

a) Vis programnavn, softwareversion, producentens navn og adresse,
kontaktoplysninger og anordnings-id for softwaren.
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1.2.2. Nar du vaelger Procedure > New, abnes falgende vindue
(se Figur 4 og Figure 5):

FIGUR 4: INDSTILLING TIL ABNING AF ET NYT PROCEDUREVINDUE

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

FIGUR 5: SOFTWAREGRANSEFLADELAYOUT

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Indikator for anordningslangde 8. Impedansgraf (qul)
2. Indikator for laesionstid 9. Effektgraf (bla)
3. Indikator for lesionseffekt 10. Frakoblet (rad)
4. Rrsagtil lesionsophor 11. Gennemga lasion(er) (< >)
f(St.)rugg?;l((ji;(;:?l:;esmnsnummer 12. Nulstillingsknap (nulstiller graf)
6. Indikator for kommunikationsstatus 13.  Sejlediagram over tilfart energi
7. Indikator for laesionsnummer

Anordning, tid og angivne effektindstillinger

Anordningsindstillinger (effekt/tid) er forudprogrammeret i EPi-Sense®-koagulationsanordningen
og genkendes af generatoren efter tilslutning til anordningen. Disse standardindstillinger vises
i softwaren (under hhv. Time og Set Power). Under Device i softwaren vises anordningslengden.

BEMZRK: Bekraeft, at vaerdierne for effekt og tid vises i det grafiske display for start af en
ablation.

Rrsag til laesionsophor

Generatoren fortsatter med at overfgre RF-energi til ablation, medmindre ét af de tre kriterier er
opfyldt. Disse drsager vil blive vist i vinduet "Reason for End of Lesion" [nr. 4i Figur 5]:

1. Time limit reached: Tidsgraensen, der er specificeret under Time i softwaren, er blevet ndet.
2. Impedance limits reached: Hvis veevsimpedansen falder til under 30 Q eller sges til over 500 Q.
3. User terminated: Forekommer, ndr brugeren trykker pd knappen eller pedalen RF TIL/FRA pd
noget tidspunkt under en igangvaerende ablation.
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Indikator for kommunikationsstatus

Indikatoren for kommunikationsstatus er et praktisk visuelt hjeelpemiddel i forbindelse med
kommunikationsstatus mellem generatoren og den barbare computer. Denne indikator bliver ved
med at blinke redt, hvis kommunikationen ikke er etableret (se afsnit 5: Fejlsegning for at finde
potentielle drsager og handlinger til etablering af kommunikation mellem generatoren og den
barbare computer). Indikatoren bliver fast gren, sa snart kommunikation bliver etableret.

Laesion

Det er et numerisk felt, hvori der er plads til op til seks cifre som brugerindtastning. Brugere
kan indtaste og andre lasionstallet for hver lzsion. Dette tal vises ogsd nederst til venstre
i softwarens grafvindue, sd snart ablationen er fuldfert, og under gennemgangen af de
gennemfarte ablationer.

Sejlediagram over maksimal procentdel joule af den afgivne energi
Den beregning af den enerqi, der er overfort fra generatoren og vises som et sgjlediagram
(som procent af maks. joule), er som falger:
(opndet effekt x opndet tid) x 100
(indstillet effekt x indstillet tid)

% maks. joule =

Bemaerk: Generatorens udgangseffekt skal ligge inden for +/-20 % af saetpunktet.
Graf over effekt-impedans over tid

Den effekt, der afgives af generatoren, og veevsimpedansen, begge som tendens over tid, vises
i softwaren i en graf med hhv. bla og gule farver. Nar datakablet mellem generatoren og den
baerbare computer frakobles, og indtil forbindelsen genetableres, udfares ingen plotting.

1~
lkonet for frakoblet a s ‘: blinker under hele ablationen fra tidspunktet

for frakobling. Selvom tidstro plotting kan standse i softwaren, fortsatter generatoren med at
afgive RF-energi til vaevet, som forventet.

Brugeren kan gennemse ablationsdataene ved at vaelge Windows > Close All for at lukke
det aktuelle ablationsvindue og vaelge Procedure > Open > Procedure file > OK for at dbne
procedurefilen.

Dataene mellem tidspunkterne, hvori generatoren er frakoblet den barbare computer, vises med
rod. Under sadanne tidspunkter gemmes effekt- og impedansdata ikke pa den baerbare computer,
og vrdier for bade effekt og impedans vises som nul, selvom generatoren fortsatter med at
afgive RF-energi, som forventet.

Nulstillingsknap

Brugeren kan trykke pa knappen Reset for at rydde béde den plottede "Effekt-impedans over tid"
-graf og "Procent af maks. joule"-sgjlediagrammet for start pa naste ablation. Begge disse ryddes
automatisk, nar den nye ablation startes.

1.2.3. Valg af Procedure > Open (se Figur 6 og Figur 7):

Tidligere ablationer kan gennemses enten ved at trykke pd <> i det aktuelle Procedure-vindue
eller ved at bruge Procedure > Open > Procedure file (proceduredato og -klokkeslet og sprog
i teksten pa skeermen).

FIGUR 6: INDSTILLING FOR ABNING AF SPECIFIK ABLATION TIL GENNEMGANG

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




FIGUR 7: VALG AF TIDLIGERE GENNEMFORT ABLATION TIL GENNEMGANG
(BILLEDE KUN TIL REFERENCE)

L Awricure

Procedure Tools  Windows Langusge  Help

- Select Procedure

1.2.4. Nar du vaelger Tools > Configure Port, abnes falgende vindue
(se Figur 8 og Figur 9):

FIGUR 8: INDSTILLING TIL KONFIGURATION AF INDSTILLINGERNE FOR
KOMMUNIKATIONSPORTEN | SOFTWAREN

.J, AtnCure

Procedure | Tools | Windows

Configure Port |

Language Help

FIGUR 9: INDSTILLINGER TIL KONFIGURATION AF INDSTILLINGERNE FOR
KOMMUNIKATIONSPORTEN | SOFTWAREN

ALC
L AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

.} Cenfigure Port =

Parity Data Bits Stop Bits
| —
One

Serial Port Settings

COM Paort
’7 COM3 ~

Generator Detected

Cancel

Apply

Hvis indikatoren for kommunikationsstatus blinker rgdt i procedurevinduet, skal brugeren udfere
én af folgende handlinger:
a) Serge for, at datakablet er forbundet mellem generatoren og den barbare computer
b) Slutte datakablet til en anden USB-port pa den baerbare computer
¢) Valg af den anden indstilling under indstillingerne i rullemenuen Stop Bits.

Se afsnit 5: Fejlsagning for at finde potentielle drsager og handlinger til etablering af
kommunikation mellem generatoren og den barbare computer.
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1.2.5. Nar du vaelger Windows, abnes felgende vindue (se Figur 10):
FIGUR 10: INDSTILLINGER FOR ARRANGERING AF VINDUER | SOFTWAREN

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Brugere kan arrangere flere dbne vinduer i softwaren i enten et overlappende, vandret eller lodret
format. Ethvert af disse vinduer kan lukkes enkeltvis eller samlet ved hjelp af indstillingen Close All.
1.2.6. Valg af sprog (se Figur 11):

FIGUR 11: INDSTILLINGER FOR VALG AF SPROG | SOFTWAREN FOR ALLE
TEKSTOVERSATTELSER PA SKARMEN

._L AtriCure
Procedure Tools Windows | Language | Help

9%  Albanian B
Bulgarian
™ Croatian
bm Czech
== Danish
= Dutch
E: English
B Estonian
== Finnish
" French
M German
E Greek
H lcelandic
I I Italian
== Latvian
B Llithuanian
3= Norwegian
mm Polish
B rortuguese
I I Romanian
Em Slovakian
i Slovenian
= Spanish
im  Swedish

Brugere kan a&ndre sproget i al tekst pé skaermen til ethvert af de tilgaengelige sprog.
Standardsproget i softwaren er engelsk.

Softwaren lukker og genstarter automatisk med al skaermtekst oversat til det valgte sprog, hvis du
vlger et andet sprog end det aktuelle.

Hvis brugeren beslutter at annullere oversaettelsen, lukkes softwaren ikke, og der skiftes til
startskaermen (som vist i afsnit 1.2). En prompt advarer brugeren, hvis brugeren valger det
samme sprog til oversttelse. Der vises landeflag ved siden af sprognavnene for at gore det endnu
lettere for brugeren.

BEMZRK: Sprogvalg bevares efter lukning af softwaren.
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1.2.7. Lukning af softwaren

Brugeren skal lukke software ved at klikke pa X overst til hgjre i programmet ved afslutningen af
hver procedure.

BEMZRK: Programmet kan ikke lukkes under en ablation. En advarsel beder brugeren om at
feerdiggore den aktuelle (eller afslutte manuelt) ablation. Hvis data skal gemmes til senere
reference, skal ablationen fuldfares.

1.3. Tilslutning af RF-generatoren til den haerbare computer
Datakablerne skal sluttes il forbindelserne pa generatorens hgjre side i henhold til illustrationen

i Figur12.

FIGUR 12: BAGPANEL PA nContact CS-3000-RADIOFREKVENSGENERATOREN MED
DATAPORT (USB) (BILLEDE KUN TIL REFERENCE)

1. USB-dataport

/MNForsigtig: Se brugervejledningen til (S-3000 RF-generatoren for at  flere oplysninger om
systemet.

BEMZRK: Opstil (S-3000 RF-generatoren med alle kabler tilkoblet (stramledning og USB-USB-
datakabel mellem generatoren og den barbare computer) for start af proceduren.

1.4. Driftstilstande

Softwaren fungerer kun, ndr generatoren er i tilstanden READY POWER CONTROL og RF ON POWER
CONTROL.

2. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

2.1. Version af ekstern grafikvisningssoftware til radiofrekvensudstyr/
Anordningsklassifikation

- Anordningsklassifikation: Klasse Ila
« Version af softwareinstallationsfil: 3.3.1

2.2, Specifikationer for baerbar computer

Windows 10 (kun Home-, Enterprise- og Pro-versioner)

Operativsystem eller nyere

RAM 4GB eller mere

Harddiskdrev 32 GB harddisk eller 32 GB SSD eller starre
Processorhastighed | Mindst 1,5 GHz

Skaermoplgsning Skaerm med oplgsning pa 1280 x 720

2.3. Forventet levetid
AtriCure har defineret den forventede levetid af LPK-302 som vrende 5 dr.

2.4. Miljgspecifikationer

Driftsbetingelser
Temperatur 0°Ctil 35°C, 32 °F til 95 °F
Luftfugtighed 15 % RH il 85 % RH, ikke-kondenserende

Opbevaringsbetingelser

Temperatur -10°Ctil 70 °C, 14 °F til 158 °F

Luftfugtighed 15 % RH il 85 % RH, ikke-kondenserende

Transportbetingelser

Temperatur -10°Ctil 70 °C, 14 °F il 158 °F

Luftfugtighed 15 % RH til 85 % RH, ikke-kondenserende

3.SYSTEMADSKILLELSE EFTER BRUG

- Efter gennemfarelse af alle ablationer for den pagaeldende procedure skal softwaren lukkes
ved at trykke pa X gverst til hgjre i programmet.

- Frakobl datakablet pa generatorens bagpanel.

« Sluk den baerbare computer, og frakobl stramkablet.

4.RENGORING 0G FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSE

4.1. Anvisninger til renggring og desinficering

+ Hvis USB-naglen er kontamineret med blod eller andre kropsvaesker, skal den rengares,
for kontamination kan terre ind.

« Tor USB-naglen af med en tor, ren, hvid fnugfri klud.

- Efterprov, om der ses tegn pa materialeforringelse, f.eks. korrosion, bgjede forbindelsesdele
eller eventuelle revner. Hvis der ses nogen tegn pa forringelse, skal USB-ngglen kasseres
uden forsgg pd at installere software, og AtriCure-kundeservice skal kontaktes (se afsnit 4.2).

4.2, Produktsupport

Der kraeves ingen forebyggende vedligeholdelse af USB-naglen med
softwareinstallationsprogrammet. AtriCure er ikke ansvarlig for nogen forebyggende
vedligeholdelse af brugerens barbare computer.

Ved serviceproblemer samt for at fa adgangskodeoplysninger skal du kontakte AtriCure, Inc. pa:

European Union (EU)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
Kundeservice/produktforespargsler
Telefon: +3120 7005560

4.3. Bortskaffelse

USB-naglen indeholder ikke nogen farlige substanser. Udstyrets komponenter skal bortskaffes
i overensstemmelse med alle lokale regler og bestemmelser vedrgrende bortskaffelse og genbrug.

OVERSIGT OVER SIKKERHED 0G KLINISK YDEEVNE

En oversigt over udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne kan findes i den europzeiske database
over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at bruge falgende
grundleggende UDI-DI-segningsnagle:

Produktkode(r) Grundlzeggende UDI-DI

Skarmstorrelse Mindst 11 tommer

356 mm (74") — (L) x 254 mm (70") — (B) x
Storrelse 26 mm (7,00") — (H) maksimum
USB-porte Mindst 2 (USB 2.0 og 3.0-forheredt/-kompatibel)
NET Framework 4.5.1 minimum
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5.FEJLSOGNING

Problem

Mulig arsag

Handling

Problem

Mulig arsag

Handling

Softwareinstal-

« Konfigurationen af

- Verificer den barbare computers

Meddelelses-
boksen "locomp

« Redundant og foraeldet
locomp Evaluation-

« Flyt den granne meddelelsesboks til et
hjerne pa computerens skarm uden

i STANDBY-tilstand.

for at skifte fra tilstanden STANDBY til
READY POWER CONTROL.

Forudindstillede
anordnings-
indstillinger
vises ukorrekt

- Datapakke fra RF-
generatoren kan vare
ufuldstaendige eller
beskadigede.

« Hvis der vises 0 W og 0'er under Power
og Time, for start af en ablation, skal
programmet lukkes ved at klikke pa
X (overst til hgjre i programmet), og
softwaren RF_Display skal genstartes.

« Hvis problemet fortstter, skal
programmet lukkes, og generatoren
skal slukkes og startes. Tryk pa knappen
MODE for at skifte generatoren til
tilstanden READY POWER CONTROL og
genstarte softwaren RF_Display.

« Hvis problemet fortsetter, skal du lukke
softwaren, frakoble datakablet og
bruge RF-generatorvisningen.

lationen blev den baerbare computer kompatibilitet under henvisning Evaluation” meddelelse. atklikke pa OK eller lukke den ved at
ikke gennemfort | opfylder muligvis til afsnit 2.2, hvori du finder abnes, nar der Klikke pd X i gverste hajre hjgrne.
ikke de anbefalede specifikationer for baerbar computer. velges
minimumskrav. « Ring til AtriCure Service, hvis problemet Procedure >
ikke bliver lgst. New.
Kommunika- - Datakablet er muligvis « Serge for, at datakablet er forbundet Grafen udfyldes | -+ Kommunikationen « Serg for, at kommunikationsindikatoren
tionsindikator ikke tilsluttet mellem godt mellem generatoren og den ikke under mellem generatoren og lyser fast gran (hvis den blinker radt,
blinker radt generatoren og den baerbare computer. ablation den barbare computer skal du felge trinnene ovenfor). Hvis
baerbare computer. kan veere afbrudt. indikatoren er grgn, og gitteret ser ud til
- Datakablet kan vaere at ryste, skal du fortsatte den aktuelle
frakoblet enten ablation, til den er faerdig, lukke vinduet
generatoren eller den ved at bruge Vindue > Luk alle og
baerbare computer. derefter vaelge Procedure > Ny, for du
- Datakablet kan vaere « Udskift datakablet, tilslut kablet sikkert, starter pé nazste ablation.
beskadiget. 0g efterprov, om indikatoren skifter til + Hvis kommunikationen blev afbrudt
fast gran. under ablation, vil %—X
« USB-porten pa den - Kobl datakablet fra den baerbare fortszette med at blinke. Ablationsdata
baerbare computer computer. Sluk og tzend generatoren, kan gennemses ved at bruge Select
fungerer maske ikke slut datakablet til en anden USB-port Windows > Close All og derefter vaelge
korrekt. pa den baerbare computer, og genstart Procedure > Open > Procedure file >
softwaren RF_Display. OK eller bruge Browse til at abne
« Hvis problemet fortsatter, skal du procedurefilen.
Klikke pa Tools > Configure Port, velge « Hvis problemet fortsatter, skal du lukke
den anden indstilling for Stopbits og 0g genstarte softwaren RF_Display.
Klikke pa OK. « Hvis problemet fortsatter, skal du lukke
« Luk og genstart softwaren RF_Display. softwaren, frakoble datakablet og
. bruge RF-generatorvisningen.
+ Hvis problemet fortsaetter, skal du lukke
softwaren, frakoble datakablet og Der kan ikke - Datakablet kan veere « Sorg for, at datakablet er forbundet
bruge RF-generatorvisningen. opnds adgang frakoblet enten godt mellem generatoren og den
til ablationsdata generatoren eller den barbare computer under hele
for den aktuelle baerbare computer ablationen.
- Generatoren kan vaere « Tryk pd knappen MODE pd generatoren sag under ablation.

- Filstien til datalogfilen kan vare
anderledes end standardstien.

« Der kan vzere gjort
et forsag pa at lukke
softwaren under
ablation.

Serg for, at der ikke geres noget forseg
pa at lukke softwaren RF_Display

under ablation. Programmet skal farst
lukkes ved hjzlp af X (gverst til hajre i
programmet) efter gennemforelse (eller
manuel afbrydelse) af den aktuelle
ablation for at forhindre datatab.

31
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Problem Mulig arsag Handling
Anordningen « Breekkede/bgjede stifter |  « Hvis der vises Invalid device eller
blev ikke i anordningskonnek- None under Device pa skaermen pa den
genkendt toren. baerbare computer, skal du bekraefte, at
- Koagulationsanordnin- der vises det samme pa generatorens
gens identifikationsko- skaerm. Hvis der gr det, skal du
de kan vaere uden for folge fejlsegningsoplysningerne i
det acceptable omrade. brugervejledningen til CS-3000.

« Hvis problemet fortsaetter, skal du
udskifte koagulationsanordningen
med en anden steril AtriCure-
koagulationsanordning.

« Hvis problemet fortsatter, skal du lukke
softwaren, frakoble datakablet og
bruge RF-generatorvisningen.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er brugerens ansvar at godkende den acceptable tilstand af dette produkt, for det anvendes,
og for at sikre, at produktet udelukkende anvendes pd den made, der er beskrevet i denne

brugsanvisning.

AtriCure, Inc. pdtager sig under ingen omstaendigheder ansvaret for nogen tilfeeldige tab, srlige

tab, folgetab, skader eller udgifter, som er resultatet af forsatligt misbrug af dette produkt,
herunder tab, skader eller udgifter, som er relateret til personskade eller materiel beskadigelse.
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1. Gerdtebeschreibung/Systemiibersicht

ANWENDUNGSGEBIETE

Die externe Grafikanzeigesoftware ist ein optionales Zubehdr, das in Verbindung mit dem CSK-310
Generatorsystem verwendet werden kann, um die wahrend jeder Ablation abgegebene Energie
anzuzeigen.

VERWENDUNGSZWECK

Die externe Grafikanzeigesoftware ist ein optionales Zubehdr, das in Verbindung mit dem CSK-310
Generatorsystem verwendet werden kann, um die wahrend jeder Ablation abgegebene Energie
anzuzeigen.

VORGESEHENE ANWENDER

Zugelassene Arzte, die kardiologische und/oder thorakale Eingriffe mit AtriCure-
Ablationshandstiicken durchfiihren.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Erwachsene Patienten mit Arrhythmien, einschlieBlich Vorhofflimmern.
KLINISCHER NUTZEN

Erzielung des klinischen Nutzens der angeschlossenen AtriCure-Ablationshandstiicke.
ERKLARUNG ZU SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSEN

1.1. Installation der externen HF-Grafikanzeigesoftware............occccceueueecereennnnnee 35 ) ) )
) i Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist,
1.2. Software-Oberflache/Merkmale und Funktionen 35 sollte AtriCure und der zustindigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem sich der Benutzer und/
1.2.1. Software ,RF_Display” 35 oder Patient befindet, gemeldet werden.
1.2.2. Auswahl der Option,,Procedure” 36 KONTRAINDIKATIONEN
1.2.3. Auswahl der Option,,Procedure” 36 Keine
1.2.4. Auswahl der Option ,Tools" 37 DATENARCHIVIERUNG
1.2.5. Auswahl der Option,Windows” 37 Wichtig: Die auf dem Bildschirm des Generators/der Software angezeigten Daten kénnen zu
126, Auswah der Option, Sprache” 37 Archivierungszwecken als CSV-Datei exportiert werden.
127, SchlieBen der Software 3 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1.3. AnschlieBen des HF-Generators an den Laptop 38 A WARNHINWEISE A
1.4. Betriebsmodi 38 | Lesen Sie alle Anweisungen vor Gebrauch des Produkts sorgfltig durch. Andernfalls kann es zu
2. Technische Daten 38 Verletzungen und/oder einer fehlerhaften Gerétefunktion kommen.
2.1. Version der Externen HF-Grafikanzeigesoftware/Gerteklassifizierung 38 Die auf der Software LPK-302 angezeigten Informationen sollten nicht allein fiir
) Behandlungsentscheidungen herangezogen werden, da solche Entscheidungen, die allein auf
2.2.Technische Daten des Laptops 38 der Anzeige beruhen, zu Verletzungen des Patienten fiihren konnen.
2.3. Erwartete Lebensdauer 38
2.4, Umweltspezifikationen 38 A VORSICHTSMASSNAHMEN
3. Demontage des Systems nach Gebrauch...........................38 « Die Software sollte von Arzten oder Benutzern verwendet werden, die in der
4. Reinigung und vorbeugende Wartung 38 ordnungsgeméRen Verwendung von OP-Geraten geschult sind.
4.1. Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion 38 « Verwenden Sie das Gerat nur mit dem (5-3000 HF-Generator und nicht mit anderen
42, Produk . 33 Systemen, um Verletzungen und/oder Gerateschdden zu vermeiden.
2. Produktunterstutzung « Wischen Sie den unsterilen USB-Stick gemdR den in Abschnitt 4.1 genannten
4.3. Entsorgung 39 Reinigungsanweisungen ab, bevor Sie die Software auf dem Laptop installieren, wie in
KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG 39 Abschnitt 1.1 beschrieben. Bewahren Sie den USB-Stick auBerhalb des OPs auf.
5. Fehlerbehebung 39 - Die auf e!nem Laptop mstalller.te S.oftware dient nurals sekg.nqare Apzelge, dlg
Informationen vom Generator in einem anderen Format projiziert. Mit den Bedienelementen
Haftungsausschluss 40 der Software/des Laptops wird der Generator nicht bedient.
- Die Modifikation dieser Software/dieses Gerdts ist nicht erlaubt.
AR - Spriihen oder gieBen Sie keine Fliissigkeiten direkt auf den USB-Stick mit dem Software-

BESCHREIBUNG DES INHALTS

« Ein (1) USB-Stick mit Software-Installationsprogramm (unsteril geliefert)
- Ein (1) Bedienungshandbuch

ERFORDERLICH, ABER NICHT MITGELIEFERT

- Laptop (mit Mindestanforderungen gemaB Abschnitt 2.2) und Zubehdr

- nContact CSK-310 HF-Generator (auch als CS-3000 bezeichnet, wenn Bezug auf
Generatorsteuerungen genommen wird) und Komponenten

- Datenkabel (handelsiibliches USB 2.0 A/B-Kabel mit Ferritdrosseln (Stecker/Stecker)
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Installationsprogramm/Laptop, und achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten eindringen.

SYMBOLGLOSSAR
C € Entspricht den Anforderungen Elektro- und
der europaischen Richtlinien E Elektronik-Altgerate-
2797 und Verordnungen — (WEEE-)Richtlinie
Chargennummer Medizinprodukt
Autorisierter Vertreter in der




Vorsicht Gebrauchsanweisung
beachten
M Hersteller @ Herstellungsdatum
Unterbrochen Navigationstasten
_e (Datenkabelverbindung zur Uberpriifung der
- zwischen dem Generator und vorherigen/néchsten
dem Laptop) Ablation(en)
Verknupfl{ng zult Anwendung Statusanzeige fiit
,RF_Display” (auf dem h
Generator-Verbindungen
Desktop des Laptops erstellt -
(Griin oder Rot)
und abgelegt)
III Modellnummer Nicht steril
W Watt S Sekunden
Q0 Ohm ’T Von Feuchtigkeit fernhalten
Produktidentifizierungs- Bestellnummer
nummer
@ Frei von Latex @ Enthalt keine Phthalate
" 158°F
85% (70°C)
(%)
15% A= (10°¢)
Grenzwerte fiir die Luftfeuchtigkeit Temperaturbegrenzung fiir den Transport

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. GERATEBESCHREIBUNG/SYSTEMUBERSICHT

Die auf einem Laptop installierte externe HF-Grafikanzeigesoftware ist ein optionales Zubehor,
das Informationen zur Ablation wie die grafische Anzeige der Leistung und Impedanz sowie zur
abgegebenen Gesamtenergie (Max Joule) anzeigt.

1.1. Installation der externen HF-Grafikanzeigesoftware

HINWEIS: Der USB-Stick wurde vom Hersteller auf Viren/Malware gepriift. Nicht verwenden,
wenn das Siegel beschadigt ist

1. Nehmen Sie den unsterilen USB-Stick aus der Versandverpackung und priifen Sie ihn auf
Anzeichen von MaterialverschleiB3, wie z. B. Korrosion, Verbiegung des Anschlussbereichs oder
Risse. Bei Anzeichen von Verschleif versuchen Sie nicht, die Software zu installieren, und
wenden Sie sich an den AtriCure-Kundendienst (siehe Abschnitt 4.2). Wischen Sie den unsterilen
USB-Stick gemd(3 den in Abschnitt 4.1 genannten Reinigungsanweisungen ab, bevor Sie mit der
Softwareinstallation fortfahren.

2. Stecken Sie den USB-Stick in einen beliebigen USB-Anschluss des Laptops und offnen Sie den
Inhalt wie unten dargestellt. Doppelklicken Sie auf die ausfiihrbare Datei in Abbildung 1.

ABBILDUNG 1: PASSWORTGESCHUTZTER ORDNER AUF DEM USB-STICK,
DER DAS SOFTWARE-INSTALLATIONSPROGRAMM ENTHALT

This PC 3 USB Drive (D) v U || Search USE Diive (D,
A Name . Size Type

SanDiskSecureAccess

SanDiskSecureAccess Settings
6] sanbiskSecureAccess Vault File
15, sanDiskSecureAccess¥3.01 win

8399K8  Application

3. Wenden Sie sich an den AtriCure-Kundendienst (siehe Abschnitt 4.2), um das Passwort zu
erhalten. Geben Sie das Passwort ein, wenn Sie dazu aufgefordert werden, und klicken Sie auf
,Login”, wie in Abbildung 2 dargestellt.

ABBILDUNG 2: EINGEBEN DES PASSWORTS ZUM GFFNEN DES
SOFTWARE-INSTALLATIONSPROGRAMMS

SanDisk SecureAccess

35

4. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Ordner ,RF_Display, und wéhlen Sie
Kopieren”. Fiigen Sie den Ordner,,RF_Display” auf dem Desktop hinzu, und doppelklicken Sie
auf den Ordner, um ihn zu 6ffnen. Doppelklicken Sie auf die ausfiihrbare Datei,,RF_Display_
Setup”, und folgen Sie den Anweisungen zur Installation.

5. Uberpriifen Sie den Typ des Datenanschlusses (USB) auf der Riickseite des HF-Generators:

a) Doppelklicken Sie fiir den USB-Datenanschluss, wie in Abbildung 12 dargestellt,
auf,Attachment 2, und fiihren Sie die darin enthaltene ausfiihrbare Datei aus. Klicken
Sie auf,Extract” und folgen Sie den Anweisungen zur Installation.

6. Klicken Sie oben links auf,,Log-off” und schlieBen Sie dann das Fenster von
SanDiskSecureAccess. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das USB-Symbol in der unteren
rechten Ecke des Laptops und wahlen Sie, Auswerfen”. Entfernen Sie den USB-Stick vom Laptop,
wenn die Aufforderung,,Hardware sicher entfernen” auf dem Bildschirm erscheint. Bewahren Sie
den USB-Stick auBerhalb des Operationssaals (OP) auf.

7. Starten Sie den Laptop neu, bevor Sie die Anwendung zum ersten Mal verwenden.

HINWEIS: Eine einmalige Softwareinstallation ist fiir jeden Laptop erforderlich, der fiir die
Verwendung mit dem (S-3000 HF-Generator vorgesehen ist. Der Laptop muss neu gestartet
werden, bevor Sie die Anwendung zum ersten Mal verwenden. Bewahren Sie den USB-Stick und
diese Bedienungsanleitung auf, um auf den passwortgeschiitzten Ordner auf dem USB-Stick
zuzugreifen und diese Software bei Bedarf auf weiteren Laptops zu installieren.

HINWEIS: Die Software wird als Vollbild angezeigt und belegt den gesamten Bildschirm des
Laptops. Fiir ein optimales visuelles Erlebnis wird eine Bildschirmauflosung 1280 x 720 Pixel
empfohlen.

1.2. Software-Oberfliche/Merkmale und Funktionen

ABBILDUNG 3: FUNKTIONEN/MENU DER SOFTWARE-OBERFLACHE

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Die Software ,RF_Display“ verfiigt iiber fiinf verschiedene Funktionen/
Meniis (siehe Abbildung 3):

1. Verfahren:

a) New: Offnet ein neues Fenster/eine neue Sitzung zur Datenerfassung vom
Generator und zur Darstellung des Diagramms der zeitlichen Entwicklung der
Leistungsimpedanz und der abgegebenen Energie im Balkendiagramm.

b) Open: Offnet ein Fenster zur Uberpriifung der zuvor durchgefiihrten Ablationen.
2. Tools:
a) Configure Port: Benutzereinstellungen, die dabei helfen, die Kommunikation
zwischen dem Generator und dem Laptop herzustellen.
3. Windows:
a) New Window: Offnet ein neues Fenster/eine neue Sitzung zur Datenerfassung

vom Generator und zur Darstellung des Diagramms der zeitlichen Entwicklung
der Leistungsimpedanz und der abgegebenen Energie im Balkendiagramm.

b) Cascade: Ordnet alle gedffneten Fenster kaskadenfdrmig an.
¢) Tile Vertical: Ordnet alle gedffneten Fenster vertikal an.
d) Tile Horizontal: Ordnet alle gedffneten Fenster horizontal an.
e) Close All: SchlieBt alle offenen Fenster, féhrt aber die Software nicht herunter.
4. Language:
a) Der Benutzer kann den gesamten Bildschirmtext (innerhalb der Software) in eine
beliebige Sprache dndern, indem er das Landersymbol auswahlt.
5. Help:

a) Zeigt den Anwendungsnamen, die Softwareversion, den Namen und die Adresse des
Herstellers, die Kontaktdaten und die Gerdtekennung der Software an.
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1.2.2. Durch Auswahl der Optionen ,Procedure” >, New” dffnet sich das
folgende Fenster (siehe Abbildung 4 und Figure 5):

ABBILDUNG 4: OPTION ZUM OFFNEN EINES NEUEN VERFAHRENSFENSTERS

3 AtriCure

Procedure | Tools

. New Ctr+N
&5 Open Ctrl+O

Windows Language Help

ABBILDUNG 5: LAYOUT DER SOFTWAREOBERFLACHE

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Gerdteldngen-Anzeige 8. Impedanzdiagramm (gelb)
2. Ieitanzeige fiir Lasion 9. Grafische Leistungsanzeige
3. Leistungsanzeige fiir Lasion 10. Getrennt (rot)
4. Grund fiir Beenden der Lésion 11. Uberpriifung Lasion(en) (< >)
5. Anzeige der Lasionsnummer 12. Reset-Taste (setzt das Diagramm
(Benutzereingabe) zuriick)

13. Balkendiagramm der

6.  Anzeige fiir Kommunikationsstatus .
abgegebenen Energie

7. Anzeige der Ldsionsnummer

Einstellungen fiir Gerate, Zeit und Leistung

Die Gerdteeinstellungen (Leistung/Zeit) sind im EPi-Sense®-Koagulationsgerat vorprogrammiert
und werden vom Generator beim Einstecken des Gerats erkannt. Diese Standardeinstellungen
erscheinen in der Software (unter, Time” bzw.,Set Power” einstellen). Das Gerat in der Software
zeigt die Gerdtelange an.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass die Werte fiir Leistung und Zeit im Grafikfenster angezeigt
werden, bevor Sie eine Ablation starten.

Grund fiir Beenden der Lasion

Der Generator gibt weiterhin HF-Energie fiir die Ablation ab, wenn nicht eine der drei Kriterien
erfiillt ist. Diese Griinde werden im Fenster ,Reason for End of Lesion” [Nr. 4 in Abbildung 5]
angezeigt:
1. Time Limit Reached: Das unter,Time" in der Software angegebene Zeitlimit wurde erreicht.
2. Impedance limits reached: Wenn die Gewebeimpedanz unter 30 Q fallt oder Giber 500 Q steigt.
3. User terminated: Tritt auf, wenn der Benutzer zu einem beliebigen Zeitpunkt wahrend einer
laufenden Ablation die,,RF ON/OFF“-Taste driickt oder das FuBpedal betatigt.
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Anzeige fiir Kommunikationsstatus

Die Anzeige des Kommunikationsstatus bietet eine einfache visuelle Mdglichkeit zur Uberpriifung
des Kommunikationsstatus zwischen dem Generator und dem Laptop. Diese Anzeige blinkt
fortlaufend rot, wenn keine Kommunikation vorhanden ist (siehe Abschnitt 5:,Fehlerbehebung”,
um Informationen zu méglichen Ursachen und Manahmen zur Herstellung der Kommunikation
zwischen dem Generator und dem Laptop zu erhalten). Die Anzeige leuchtet dauerhaft griin,
sobald die Kommunikation hergestellt ist.

Lesion

Dies ist ein numerisches Feld, das bis zu sechs Ziffern als Benutzereingabe akzeptieren kann.
Die Benutzer kdnnen die Lasionsnummer fiir jede Lasion eingeben und &ndern. Diese Nummer
erscheint auch in der linken unteren Ecke des Diagramm-Fensters der Software, sobald die
Ablation beendet ist, und wahrend der Uberpriifung der durchgefiihrten Ablationen.

Maximum Percent Joules of Energy Delivered Bar Graph
Die Berechnung der vom Generator gelieferten Energie, angezeigt als Balkendiagramm (als
prozentualer maximaler Joule-Wert), lautet wie folgt:

(Erreichte Leistung x Erreichte Zeit) x 100

% max. Joule =
’ (Festgelegte Leistung x Festgelegte Zeit)

Hinweis: Die Leistungsabgabe des Generators muss innerhalb von = 20 % des Sollwerts liegen.
Power-Impedance Over Time Graph

Die zeitliche Entwicklung der vom Generator abgegebenen Leistung und die Gewebeimpedanz
werden in der Software in einem Diagramm mit blauer bzw. gelber Farbe angezeigt. Wenn das
Datenkabel zwischen dem Generator und dem Laptop getrennt wird, wird die Aufzeichnung
unterbrochen, bis die Verbindung wiederhergestellt ist.

L~
Das Symbol Getrennt a -~ & blinkt wahrend der gesamten Ablation ab

dem Zeitpunkt der Verbindungsunterbrechung auf. Auch wenn die Echtzeitaufzeichnung in der
Software stoppt, liefert der Generator weiterhin wie vorgesehen HF-Energie an das Gewebe.

Der Benutzer kann die Ablationsdaten iiberpriifen, indem er die Optionen, Windows” >, Close All“
wahlt, um das aktuelle Ablationsfenster zu schlieBen, und danach die Optionen,,Procedure” >
,Open” > Procedure file” >, 0K" wéhlt oder die Funktion,Browse" verwendet, um die
Verfahrensdatei zu 6ffnen.

Die Daten zwischen den Zeitpunkten, in denen der Generator die Verbindung zum Laptop
unterbrochen hat, werden in Rot angezeigt. Wahrend dieser Zeitpunkte werden die Leistungs- und
Impedanzdaten nicht auf dem Laptop gespeichert, und die Werte fiir Leistung und Impedanz
werden als Null angezeigt, obwohl der Generator weiterhin wie vorgesehen HF-Energie liefert.

~Reset”-Taste

Der Benutzer kann die,Reset”-Taste driicken, um sowohl das Diagramm der zeitlichen
Entwicklung der Leistungsimpedanz als auch das Balkendiagramm fiir den maximalen Prozentsatz
der abgegebenen Energie in Joule zu [dschen, bevor er mit der ndchsten Ablation beginnt. Diese
beiden Diagramme werden automatisch geldscht, wenn die neue Ablation beginnt.

1.2.3. Wahlen Sie die Option ,Procedure” >, 0pen” (sieche Abbildung 6 und
Abbildung 7):

Friihere Ablationen konnen entweder durch Driicken von <> im aktuellen Verfahrensfenster oder
durch Auswahlen der Optionen,,Procedure” >, 0pen” <, Procedure file” (Datum und Uhrzeit des
Verfahrens sowie Sprache des Bildschirmtexts) diberpriift werden.



ABBILDUNG 6: OPTION ZUM OFFNEN EINER BESTIMMTEN ABLATION ZUR
UBERPRUFUNG

L AtriCure

Procedure | Tools Windows Language Help
11 New CtisN

[ Open Ctrd+0

ABBILDUNG 7: AUSWAHL DER ZUVOR DURCHGEFUHRTEN ABLATION ZUR
UBERPRUFUNG (BILD NUR ZUR REFERENZ)

L Awricure

Procedure Tools  Windows Langusge  Help

- Select Procedure

1.2.4. Wenn Sie die Optionen ,Tools” > ,Configure Port” wahlen, wird das
folgende Fenster gedffnet (siehe Abbildung 8 und Abbildung 9):

ABBILDUNG 8: OPTION ZUR KONFIGURATION DER EINSTELLUNGEN FUR DEN
KOMMUNIKATIONSANSCHLUSS IN DER SOFTWARE

.J, AtnCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

ABBILDUNG 9: OPTIONEN ZUR KONFIGURATION DER EINSTELLUNGEN FUR DEN
KOMMUNIKATIONSANSCHLUSS IN DER SOFTWARE

ALC
L AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

L Configure Port o] B =S

Serial Port Settings
COM Paort Parity Data Bits Stop Bits
| | E—
One
3

Generator Detected

Cancel

Apply |
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Wenn die Anzeige fiir den Kommunikationsstatus im Fenster,Procedure” rot blinkt, sollte der
Benutzer eine der folgenden Aktionen durchfiihren:

a) Sicherstellen, dass das Datenkabel sowohl mit dem Generator als auch mit dem
Laptop verbunden ist

b) AnschlieBen des Datenkabels an einen anderen USB-Anschluss des Laptops

¢) Auswdhlen einer anderen Option unter den Dropdown-Einstellungen fiir Stopbits.

Siehe Abschnitt 5:,Fehlerbehebung”, um Informationen zu maglichen Ursachen und Manahmen
zur Herstellung der Kommunikation zwischen dem Generator und dem Laptop zu erhalten.

1.2.5. Durch Auswahlen der Option ,Windows"” wird das folgende Fenster
geoffnet (siehe Abbildung 10):

ABBILDUNG 10: OPTIONEN FUR DIE ANORDNUNG VON FENSTERN IN DER SOFTWARE

L. AtriCure

Procedure  Tools | Windows | Language Help

MNew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizental

Close All

Der Benutzer kann verschiedene gedffnete Fenster in der Software entweder {iberlappend,
horizontal oder vertikal anordnen. Jedes dieser Fenster kann einzeln oder gemeinsam mit der
Option,,Close All” geschlossen werden.

1.2.6. Auswahlen der Sprache (siehe Abbildung 11):

ABBILDUNG 11: OPTIONEN ZUR AUSWAHL DER SPRACHE IN DER SOFTWARE FUR DIE
UBERSETZUNG ALLER TEXTE AUF DEM BILDSCHIRM

J,, AtriCure

Windows | Language | Help

9% Albanian

Procedure Tools

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

rHE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
lcelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish

Swedish

HEAFEZENERNZE A2+ mimi

Der Benutzer kann die Sprache des gesamten Bildschirmtextes in eine der angegebenen Sprachen
andern. Die Standardsprache der Software ist Englisch.
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Die Software wird automatisch geschlossen und neu gestartet, wobei der gesamte Bildschirmtext
in die gewdhlte Sprache libersetzt wird, wenn Sie eine andere Sprache als die aktuelle Sprache
auswahlen.

Wenn der Benutzer beschlieRt, die Ubersetzung abzubrechen, wird die Software nicht geschlossen
und kehrt zum Startbildschirm zuriick (wie unter Abschnitt 1.2 gezeigt). Eine Eingabeaufforderung

warnt den Benutzer, wenn er die gleiche Sprache fiir die Ubersetzung auswahit. Die Flaggen der
Lander sind neben den Sprachangaben verfiigbar, um die Bedienung zu erleichtern.

HINWEIS: Die Sprachauswahl bleibt auch nach dem Beenden der Software erhalten.
1.2.7. SchlieBen der Software

Der Benutzer muss die Software schlieBen, indem er am Ende jedes Verfahrens auf das X in der
oberen rechten Ecke der Anwendung driickt.

HINWEIS: Wahrend einer Ablation kann die Anwendung nicht geschlossen werden. Ein Alarm
fordert den Benutzer auf, die aktuelle Ablation abzuschlieBen (oder manuell zu beenden). Der
Abschluss einer Ablation ist wichtig, damit die Daten fiir eine spétere Verwendung gespeichert
werden kdnnen.

1.3. AnschlieBen des HF-Generators an den Laptop
Die Datenkabelanschliisse auf der Riickseite des Generators entsprechen der in Abbildung 12

gezeigten Darstellung.

ABBILDUNG 12: RUCKSEITE DES nContact CS-3000 HF-GENERATORS MIT
DATENANSCHLUSS (USB) (BILD NUR ZUR REFERENZ)

1. USB-Datenanschluss

M\Vorsicht: Weitere Informationen zum System finden Sie in der Bedienungsanleitung fiir den
(5-3000 HF-Generator.

HINWEIS: Bevor Sie mit dem Verfahren beginnen, richten Sie den (S-3000 HF-Generator mit
allen angeschlossenen Kabeln ein (Netzkabel und USB-USB-Datenkabel zwischen Generator und
Laptop).

1.4. Betriebsmodi

Die Software funktioniert nur, wenn sich der Generator im,,READY POWER CONTROL"- und ,RF ON
POWER CONTROL“-Modus befindet.

2. TECHNISCHE DATEN
2.1. Version der Externen HF-Grafikanzeigesoftware/Gerateklassifizierung

- Gerdteklassifizierung: Klasse Ila
« Version des Software-Installationsprogramms: 3.3.1
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2.2. Technische Daten des Laptops

Windows 10 (nur Home-, Enterprise- und Pro-Versionen)

Betriebssystem oder neuer

RAM 4GB oder groBer

Festplattenlaufwerk 32 GB Festplatte oder 32 GB SSD oder groRer
Prozessorgeschwindigkeit | Mindestens 1,5 GHz

Bildschirmauflésung Monitor mit einer Auflosung von 1280 x 720
BildschirmgroBe Mindestens 11 Zoll

Maximal 356 mm(74 Zoll ) - (L) x 254 mm (70 Zoll) - (W) x

Grde 26 mm (1,00 Zol) - (H)
USB-Anschliisse Mindestens 2 (USB 2.0- und 3.0-fahig/kompatibel)
.NET Framework Mindestens 4.5.1

2.3. Erwartete Lebensdauer
AtriCure hat die erwartete LPK-302-Lebensdauer auf 5 Jahre festgelegt.

2.4. Umweltspezifikationen

Betriebsbedingungen

Temperatur 0°Chis 35 °C, 32 °F bis 95 °F

Luftfeuchtigkeit 15 % relative Luftfeuchtigkeit bis 85 % relative

Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Lagerungsbedingungen

Temperatur —10°Cbis 70 °C, 14 °F bis 158 °F

Luftfeuchtigkeit 15 % relative Luftfeuchtigkeit bis 85 % relative

Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Transportbedingungen

Temperatur —10°Chis 70 °C, 14 °F bis 158 °F

Luftfeuchtigkeit 15 % relative Luftfeuchtigkeit bis 85 % relative

Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

3. DEMONTAGE DES SYSTEMS NACH GEBRAUCH

- Nachdem Sie alle Ablationen fiir dieses Verfahren abgeschlossen haben, schlieBen Sie die
Software, indem Sie auf das X in der oberen rechten Ecke der Anwendung klicken.

« Ziehen Sie das Datenkabel von der Riickwand des Generators ab.

« Schalten Sie den Laptop aus und ziehen Sie den Netzstecker.

4. REINIGUNG UND VORBEUGENDE WARTUNG

4.1. Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion

- Wenn der USB-Stick mit Blut oder anderen Kdrperfliissigkeiten kontaminiert ist, reinigen Sie
ihn, bevor die Kontamination eintrocknen kann.

« Trocknen Sie den USB-Stick mit einem trockenen, weichen, sauberen, weiBen, fusselfreien
Tuch ab.

« Priifen Sie den Stick auf Anzeichen von Materialverschleil3, wie z. B. Korrosion, Verbiegung
des Anschlussbereichs oder Risse. Bei Anzeichen von VerschleiB entsorgen Sie den USB-Stick,
und versuchen Sie nicht, die Software zu installieren. Wenden Sie sich an den AtriCure-
Kundenservice (siehe Abschnitt 4.2).

4.2. Produktunterstiitzung

Es ist keine vorbeugende Wartung fiir den USB-Stick mit dem Software-Installationsprogramm
erforderlich. AtriCure ist nicht fiir eine vorbeugende Wartung des Laptops des Benutzers
verantwortlich.

Informationen bei Wartungsproblemen und zum Passwort erhalten Sie von AtriCure, Inc. unter:

Europaische Union (EU)
AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
Kundendienst/Produktanfragen
Telefon: +3120 7005560




4.3. Entsorgung

Der USB-Stick enthélt keine geféhrlichen Stoffe. Befolgen Sie lokale Bestimmungen und
Recycling-Richtlinien fiir die Entsorgung oder das Recycling von Geratekomponenten.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Einen Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische Leistung des Produkts finden Sie in der
Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, indem Sie die entsprechende Basis-UDI-DI des Produkts eingeben.

Problem

Magliche Ursache

MaBnahme

Produktcode(s) Basis-UDI-DI
LPK-302 08401439000000000000009ZT
5.FEHLERBEHEBUNG
Problem Magliche Ursache MaBnahme

Installation der « Die Konfiguration des

- Uberpriifen Sie die Kompatibilitit

Voreingestellte
Gerdteeinstel-
lungen werden
nicht korrekt
angezeigt

- Datenpaket vom
HF-Generator kann
unvollstandig oder
beschadigt sein.

- Wenn vor Beginn einer Ablation unter
Leistung und Zeit 0W und 0 s angezeigt
werden, sollte die Anwendung mit X
(obere rechte Ecke der Anwendung)
geschlossen und die Software
,RF_Display” neu gestartet werden.

Wenn das Problem weiterhin besteht,
sollte die Anwendung geschlossen und
der Generator ausgeschaltet werden.
Driicken Sie die, MODE“-Taste, um

den Generator in den,READY POWER
CONTROL"-Modus zu versetzen und die
Software ,RF_Display” neu zu starten.

« Wenn das Problem weiterhin besteht,
fahren Sie die Software herunter, ziehen
Sie das Datenkabel ab und verwenden
Sie die Anzeige des HF-Generators.

angeschlossen.

- Das Datenkabel wurde
maoglicherweise vom
Generator oder vom
Laptop getrennt.

Software ist Laptops entspricht des Laptops, indem Sie die Laptop-
fehlgeschlagen mdglicherweise nicht Spezifikationen in Abschnitt 2.2
den empfohlenen nachlesen.
Mindestspezifikationen. | . wenden Sie sich an den AtriCure-
Kundenservice, wenn das Problem nicht
behoben ist.
Die Kommuni- « Moglicherweise ist das - Stellen Sie sicher, dass das Datenkabel
kationsanzeige Datenkabel nicht an sowohl mit dem Generator als auch mit
blinkt rot Generator und Laptop dem Laptop verbunden ist.

Das
Meldungsfeld
Jocomp
Evaluation”
erscheint, wenn
JProcedure” >
New" gewdhlt

+ Redundante und ver-
altete Meldung,,locomp
Evaluation Copy”.

« Verschieben Sie das griine
Meldungsfeld in eine Ecke des Laptop-
Monitors, ohne auf OK zu klicken oder
es mit dem Xin der oberen rechten Ecke
zu schlieBen.

« Maglicherweise ist das
Datenkabel beschddigt.

« Tauschen Sie das Datenkabel aus,
schlieBen Sie das Kabel fest an und
priifen Sie, ob die Anzeige dauerhaft
griin leuchtet.

« Der USB-Anschluss des
Laptops funktioniert
maglicherweise nicht
richtig.

- Entfernen Sie das Datenkabel vom
Laptop. Schalten Sie den Generator
aus und wieder ein, schlieBen Sie das
Datenkabel an einen anderen USB-Port
des Laptops an und starten Sie die
Software ,RF_Display” neu.

- Wenn das Problem weiterhin besteht,
klicken Sie auf,,Tools” > ,Configure
Port”, wahlen Sie die andere Option fiir
Stopbits und Klicken Sie auf,,0K".

« Fahren Sie die Software,,RF_Display”
herunter und starten Sie sie neu.

« Wenn das Problem weiterhin besteht,
fahren Sie die Software herunter, ziehen
Sie das Datenkabel ab und verwenden
Sie die Anzeige des HF-Generators.

« Der Generator befindet
sich moglicherweise im
,STANDBY“-Modus.

« Driicken Sie die am Generator
vorhandene ,MODE"-Taste, um vom
,STANDBY“-in den,READY POWER
CONTROL“~-Modus zu wechseln.

39

wird

Das Diagramm + Die Kommunikation « Vergewissern Sie sich, dass die
wird wahrend zwischen dem Kommunikationsanzeige dauerhaft
der Ablation Generator und griin leuchtet (wenn sie rot blinkt,

nicht ausgefiillt

dem Laptop ist
mdglicherweise
unterbrochen.

fiihren Sie die obigen Schritte aus).
Wenn die Anzeige griin ist und das
Raster scheinbar vibriert, setzen Sie
die aktuelle Ablation bis zum Ende
fort, schlieBen Sie das Fenster mit den
Optionen,Windows” > ,Close All”

und wahlen Sie dann die Optionen
Procedure” > ,New”, bevor Sie mit der
ndchsten Ablation beginnen.

« Wenn die Kommunikation wéhrend
der Ablation unterbrochen wird,
blinktmwe}iterhin.
Die Ablationsdaten konnen durch
Auswahlen der Option,,Windows” >
,Close All” und dann,,Procedure” >
,Open” > ,Procedure file" >, 0K" oder
mit der Funktion,,Browse” gedffnet
werden.

Wenn das Problem weiterhin besteht,
fahren Sie die Software ,RF_Display”
herunter und starten Sie sie neu.

- Wenn das Problem weiterhin besteht,
fahren Sie die Software herunter, ziehen
Sie das Datenkabel ab und verwenden
Sie die Anzeige des HF-Generators.
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Problem Magliche Ursache MaBnahme
Ablationsdaten - Das Datenkabel wurde - Stellen Sie sicher, dass das Datenkabel
fiir den moglicherweise fest mit dem Generator und dem
aktuellen Fall wahrend der Ablation Laptop verbunden ist.
konnen nicht vom Generator oder - Der Dateipfad fiir das Datenprotokoll
abgerufen vom Laptop getrennt. kann vom Standardpfad abweichen.
werden. « Mdglicherweise wurde « Stellen Sie sicher, dass wahrend der
versucht, die Software Ablation nicht versucht wurde, die
wahrend einer Ablation Software,RF_Display” zu schlieBen.
zu schlieBen. Die Anwendung sollte erst nach dem
Beenden der aktuellen Ablation
iiber das X (rechte obere Ecke der
Anwendung) geschlossen werden,
um Datenverluste zu vermeiden.
Gerat nicht - Gebrochene/verbogene | « Wenn auf dem Bildschirm des Laptops
erkannt Stifte im Gerdtestecker. unter,Gerate” die Meldung Ungiiltiges
« Der Gerdt oder Keines angezeigt
Identifizierungscode wird, bestatigen Sie, dass auf dem
des Koagulationsgerits Bildschirm des Generators dasselbe
kann auBerhalb des Gerdt angezeigt wird. Ist dies der
2ulisigen Bereichs Fall, befolgen Sie die Informationen
liegen. zur Fehlerbehebung in der CS-3000-
Bedienungsanleitung.

« Wenn das Problem weiterhin besteht,
ersetzen Sie das Koagulationsgerdt
durch ein anderes steriles AtriCure-
Koagulationsgerat.

- Wenn das Problem weiterhin besteht,
fahren Sie die Software herunter, ziehen
Sie das Datenkabel ab und verwenden
Sie die Anzeige des HF-Generators.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, sich vom ordnungsgemaBen Zustand dieses Produkts vor
seiner Verwendung zu iiberzeugen und sicherzustellen, dass das Produkt nur in der in dieser
Bedienungsanleitung beschriebenen Weise verwendet wird.

AtriCure, Inc. schlieBt jegliche Verantwortung fiir zufdllige, besondere oder Folgeverluste,
Schaden oder Ausgaben aus, die das Ergebnis des vorsatzlichen Misshrauchs dieses Produkts
sind, einschlieBlich aller Verluste, Schdden oder Ausgaben, die mit Personen- oder Sachschaden

verbunden sind.
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OAHTIEZ XPHZHX

NEPITPAOH TQON NMEPIEXOMENQN

« Mia (1) povada USB mou mepiéxel o mpoypappa ykatdotaong Aoylopikou (mapéyetat pn
QAMOOTEIPWHEVN)
« Eva (1) eyyetpidio xpriong
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AMAITOYNTAI ANAA AEN MAPEXONTAI

« Dopntoc umohoyloTn¢ (pe ENdyLoTEC amattiioeig 00pQwva pe T Evotnta 2.2) kat ta
e€aptipatd tou

« Tewrtpa RF CSK-310 ¢ nContact (yvwoth Kat w¢ (S-3000 6tav avagpépetal o€ oTolyeia
€NEyYOU TNC YEWATPLAC) Kal E§apTApaTA

« Kahwdto dedopévwy (tumiko, epmoptka dtabéatpo, kahadio USB 2.0 A/B e mvia geppit
(apoevikd/apoeviko)

ENAEIZEIZ XPHZHX

To e€wrepikd hoylopiko 086vng ypagikwv (EGD) eivat éva mpoalpeTiko mapeAkopevo mou
evdeikvutat yla xprion o ouvduaopd pe To ovotnua yevntptag (SK-310 yia Ty epgdvion e
€vépyelag mou mapéxetat katd ) Sidpkela kabe katdAuong.

MPOBAENOMENH XPHZH

To e§wrepikd hoyiopikd 08ovng ypagikwv (EGD) eivat éva mpoalpeTikd mapeAkopevo mou
npoopiCetat yia yprion o€ 6uvduacpo pe To suotnpa yevwntptag CSK-310 yia Ty epgdvion e
EVEpYELag TTOU TapéyeTat Katd tn didpkela kdbe katdhvong.

MPOBAEMOMENOX XPHETHX

Aderodotnpévot atpoi mou ekteholv Kapdlakég f/kat Bwpakikés emepPdaec e  xprion
XElpoouokevav Katdhvong AtriCure.

MAHOYIMOZ AZOENQN ANAGOPAZ

Evihike aoBeveic pe appubpiec, oupmepthapfavopévng Tng KOATIKIG Hapuapuync.

KAINIKO OOEAOX

T v emiteuén Tou KAWIKOU 0QENOUC TV TIPOOAPTNHEVWV XEIPOGUOKEUWY KatdAuang AtriCure.
AHAQXH XOBAPOY NMEPIZTATIKOY

Kdbe soPapd meplotatikd mov mpoKUMTEL O€ Gé0N e QUTAV T 0UOKELT Ba mpémel va avagépeTal
otnv AtriCure ka1 otnv €Bviki} appodia apyi Tov Kpdtoug péloug 6o omoio Ppicketal o xpRoTNG
n/kat o agBevic.

ANTENAEIZEIZ
Kapia
APXEIOOETHIH AEAOMENQN

Inpavtiko: Ta dedopéva mov epgaviovtal oty 086vn T yevwntplag/tov Aoyiopikol pmopolv
va e§ayoval wg apyeio Tipwv dtaxwptopévwy pe koppata (CSV) yia okomoug apyelobétnong.

MPOEIAOMOIHZEIX KAI LYZTAZEIZ TPOXOXHX

/N npoeinonomzeiz /N

MaBdote mpooekTiKd ONeg TIC 0dnyie mptv amd Tn Xpron T 6uokeuic. H pn Tpnon autig g
odnyiag pmopei va 0dnynogl o€ TpAVATIONS f/Kat E6QaNpévn AerToupyia TE OUOKEUNC.
Oumnpogopiec mou epgaviCovtal 1o Aoyiopiké LPK-302 dev mpémet va xpnotpomolovvTat 6¢
povadiki fdon yia T Aqun anopdsewv Bepaneiac, kabwe n Afyn tétolwv amogdoswv pe Baon
v 086vn Kat povo pmopei va 0nyRoeL 6€ TPAUUATIONO TOU aoBevou.

/I IYITASEIZ NPOZOXHE

« To hoylopikd mpémel va xpnotpomoleital amd laTpoug 1 XpHoTeS ou XUV EKMAISEVTEL 0TV
0p0n xprion Tou e§omhiopiol Xelpoupyeiou.

- Xpnotpomotijate o povo pe T yewvrtpta RF CS-3000. Mnv o xpnotpomolite pe dMa
GUOTIATA, YIa VO aMOQUYETE TPAUATIOPOUE i/Kat {nuiég oTov eEomAiopo.

« Mpw amd v eykatdotacn Tou AoylopIKOD 0TOV QOPNTO UTIONOYLOTH, TIOU TIEPLypAPETal
otnv Evotnta 1.1, kaBapiote T pn amootelpwpévn povada USB a0ppwva pe Tiq 0dnyieg
kaBaptopol mou avagépovtal oty Evétnta 4.1. Awatnpeite 1o USB eKTOC TNG XELPOUPYIKNC
aifouaag.

« To hoylopiikd mou €ivat yKateaTnpéVO O€ £vav GopnTO UOAOYIOTH XPNOIUEVEL HOVO W
deutepebovaa 0B6vn mpofoiic Mnpo@opLAV amd T YeWRTpL, O€ SIAQOPETIKY HOPPH.
Ta yelploTnpla Tou Aoylopikol/Tou gopntol umohoyioTr dev yepilovtal Tn yevvntpla.

« Nev emTpémeTat Kapia Tpomomoinen autol Tou Aoylopiko/e§omiapou.

« Mnv pexadete kat pn pixvete vypd anevBeiag mave otn povada USB mou mepiéyel 1o
TIPOYPAA EYKATAOTAONC AOYIGHIKOU/TOV GOpNTO UOAOYLOTH KAl UV a@rVETE UYpd va
€10é\Bouv o€ QuTH.




TANQZZAPIO LYMBOAQN

TUHHOPPWVETAL HE TIG

AnopAnTa nAekTpiKoU Kat

QAMAITHOEI TWV EVPWTATKOV nhektpovikou e§omhiopiod
2797 08NYLwV Kal KaVoVIoH@Y (AHHE)
ApiBpoc naptidag latpoteyvohoyiko mpoiév
E€ouatodotnpévog
E avTimposwmog otV Eloaywyéag
Evpwraiki Kowotnta
@ Mpodoyf Zuuﬁou)\suesvns TI¢ 0dnyieg
Xenon¢
M Kataokevaotrig Huepopnvia kataokeurg
us
Anoouvdedepévo (ouvdeon Kouym HAOnyHOHC
. ; ] Y10 TV Qvackomnon
kahwdiov dedopévwv petady .
% NG YEWRATPIAG Kat ToU moonyovgec(wy)/
n:Y ml? UF:TO;O o) endpevne(wv) katahuon/
0P vom Katohdoewv

JUVTOHELON OTNV EQappoyn
RF_Display (dnutoupynfnke

‘Evdeién katdotaong

Matnpeite 1o mPoidV 0TEYVO

ATIOKNEIGTIKO QvayvwpLoTIKO
TeYVONoyIKOD TIpoiovTog

Ap1Budc katahdyov

Kal Bpioketal oty emgdvela GUVEETEWY YEWRTPLAC
£pyaciag Tov popnTol (mpaotvn 1y KOKKwn)
urohoyloTi)
III ApiBpo povtéhou Mn anootelpwpévo mpoidv
W Watt Devtepohenta
0 Ohm

Aev mepiéyel Nare

sUEIE SN @ a =D& F |2

Nev mepiéxel pBahikég
EVWOEIC

i—SS%
15% =

0pta vypaoiag

158°F
(70°C)
14°F
(-10°C)

'Opta Beppokpaciag petagopds

OAHTIEZ XPHIHX
1. NEPITPAOH THX LYZKEYHZ/ENIZKOMHZH TOY LYZTHMATOX

To e§wtepikd hoytapitkd 080vng ypagikwv RF mou €ivat eykateatnpévo o€ £vav gopnTo umohoylotn
AmOTENEl IPOAIPETIKO £§APTNHA TTOU TIAPEXEL TANPOPOPIEC KATAAVGNG, OTLIC LI YPaPIKK
ameIKOVLON TG 1oX0OE Kal TG oUvBeTN avTioTasnc, KaBwe Kat Tng ouVOIKI¢ Evépyelag Tiou
epappoletal (Méy. tCaoud).

1.1. Eykatdotaon e€wtepikol Aoyiopikov 006vn¢ ypagikwv RF

IHMEIQXH: To USB éyet eheyxBei mototikd amd Tov KataokeuaoTr yia 100¢/KakoBouho AoylopiKo.
Mn xpnotpomoeite edv n a@payida éxel umoatei {njud.

1. Agaipéote T pn amootelpwpévn povada USB armd To kouti amoatoAig Kat eAéyEte yia Tuxov
evoei€elc uhikic eBopd, omwe StaBpwon, Kapyn e meploxig 60vdeang i TXOV pwypé. Edv
undpyouv eveieic pBopdg, punv emyelpeite Ty eykatdoTtacn Tou AoylopIKOU Kat EMKOVWVIOTE
HeE To THpa e§ummpétnong mehatav g AtriCure (avatpééte oy Evotnta 4.2). Mpw mpoxwprioete
0TV EyKATA0TAON TOU AoylopIKol, Kabapiote T pn amootelpwpévn povdda USB alpgwva pie Tig
odnyiec kabaptopol mov avagépovtal oty Evotnta 4.1.

2. Zuvbéote T povdda USB ae omoladrmote amd Tic B0pec USB tou gpopnto umoloyioTr Kat
avoi&te Ta meplexOpevd Tou Omw¢ paivetal Tapakdtw. Kavte dimo kNIK 0To ekteléotplo apyeio
oty Eova 1.

EIKONA 1: IPOXTATEYMENOZX ME KQAIKO TPOXBAZHX OAKEAOL, ENTOX THX
MONAAAZ USB, NOY MEPIEXEI TO NPOrPAMMA ETKATALTAZHZ AOTIZMIKOY

This PC > USB Drive (D) v U Search USE Diive (D)

Date modified

8399 kB
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3. T va dpete tov kwdikd mpoéofaong, kahéote To THRpa e§ummpétnong mehatwv tng AtriCure
(avatpé€te oty Evotnta 4.2). Minktpoloynote Tov Kwdiko mpdapaonc dtav oag (ntnbei kat
natiote «Login», 6mw¢ paivetal oty Eikova 2.

EIKONA 2: EIZATQTH TOY KQAIKOY NPOXBAZHX A TO ANOITMA TOY
MPOrPAMMATOX EFKATAZTAZHZ AOTIZMIKOY

4. Kdvte dedi khik otov @akeho «RF_Display»kat emhé€te «Copy». EmkoMRoTe Tov gdkeo
«RF_Display» otnv emavela epyaciac kat kavte Simhd KAIK 0Tov QAKENo yia va Tov avoideTe.
Kdvte tmhd kAik oTo ekteléatpio apyeio RF_Display_Setup kat akohouBrote Tic odnyieg
eykatdotaong.
5. EXéy€te tov thmo g Bupag edopévwy (USB) otnv miow mheupd tng yevwrtptag RF:
a) ‘0cov agopd T BVpa dedopévwy USB, dmwe gaivetar otnv Eikéva 12, kdvte Simho
KAk 070 Attachment 2 kat ekteéoTe To exteNéotpo apyeio mou umdpyet evioc. Natiote
Extract kat akohouBrote Tic 0dnyie¢ yia v eykatdotaon.

6. NMatqote «Log-off» oty emdvw aplotepn ywvia kai, 0Tn GLVéxeLa, KAeioTe To mapadupo
SanDiskSecureAccess. Kavte de€i khik aTo eikovidio USB atnv kdtw de1d ywvia tou gopntol
umohoytoti kat emhé€te «E§aywyrp. Apaipéote T povdda USB amd tov gpopntd umoloylotr dtav
epQavioTel oty 086vn To prvupa «Ao@alig agaipeon uhikol». Atatnpeite 10 USB ektog g
XELPOUPYIKAC aiBouaac.
7. TIpw XpnOIHOTIOIOETE TV EYAPHOYI YIa TIPWTN POPJ, EMAVEKKIVATTE TOV YOPNTO
UMTOAOYLOTH.
IHMEIQZH: H spanal eykatdotaon Aoylopikou gival amapaitntn yla kdbe gopntd umoAoyioth
mou mpoopideTat yia xprion pe T yewitpla RF (S-3000. Eival amapaitnto va mpaypatonoteite
EMAVEKKIVOT TOV GOPNTOL UMTOAOYLOTH) TTPLY XPNOLHOTOIAOETE TO AOYIOHIKO yia TPWTN Yopd.
M TV eykatdotacn autou Tou Aoyiopikol o€ eMmAEov YopnTOUE UTTOAOYIOTES, aVANOYQ e TIG
anartoelg, dlatnpeite T povada USB kat to mapdv eyyetpidio xpnong, wote va éxete mpdoPaon
0TOV TIPOOTATEVEVO e KwdIKO mpoapaong gdkeAo evdg Tng povadag USB.

IHMEIQZH: To hoyiopiko peyiotomolei kat katahapBdvet oddkAnpn tv 086vn Tov popnTou
umooylot. la ) BéAtiotn omtikn epmelpia, ) ouvioTwpevn avdhvon 0B6vng eivat 1.280 x 720 pixel.

1.2. Aiaouvieon AoyiopKOU/YapaKTNPIOTIKA Kat AEITOUpYieg

EIKONA 3: XAPAKTHPIZTIKA/MENOY AIAZYNAEZHZ AOTIZMIKOY

J o AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. To hoytopiko RF_Display éxer mévte S1apopeTiKd XapaKTNPIOTIKG/pEvoy
070 hoy1opiko (avatpé€te otnv Ekova 3):

1. Procedure:
a) New: Avoiyet éva véo mapaBupo/ouvedpia yia T Myn dedopévwy and t yevwntpla
KOl TV ameKOVIon Tou dlaypdppatog oX0og-00vBeTn¢ avtiotaong pe T mapodo Tou
XpOvou, kaBwg Kat yia v epappolopievn evépyela ato papdodidypappa.
b) Open: Avoiyel éva mapdBupo yla Tnv avaokomnon Twv Katahieewv mou EKTEAETTNKAV
TIPONYOUHEVWC.
2. Tools:

a) Configure Port: PuBpioeig xpriotn mou BonBotv otn dnpiovpyia emkowwviag petadh
NG YEWNTPLAC KAl TOU (popnTOD UTOAOYIOTH.
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3. Windows:
a) New Window: Avoiyet éva véo mapaBupo/ouvedpia yia t Mjyn dedopévwv and
YEVVATPLA KA TNV ATTEIKOVION Tou Slaypappatog Lox0oc-00vBETn¢ avtiotaong pe my
Tap0do Tou Xpdvou, kaBu¢ Kal yia T epappolopevn evépyela aTo papdodidypappa.
b) Cascade: Taktomotei 0ha ta avotytd mapdbupa o€ popgn emkdlvyng.
¢) Tile Vertical: Taktomotei 6Aa Ta avolytd mapdBupa Katakopupa.
d) Tile Horizontal: Taktomolei 0Aa ta avotyta mapdbupa opilovtia.
e) Close All: Kheivet Oha Ta avotyta mapdfupa, aNd dev teppatiel t Aettoupyia
T0U hoyIOpIKOU.
4. language:
a) 0 xpriotng pmopei va aldget 0Ao To Keipevo mou epgavidetal oty 080vn (evtog
TOU NoyIOHIKOU) 0€ omotadrmote yAooa emMAEyovTac To €IKoVidLo TN XWpac.
5. Help:
a) Epgavile o dvopa T epappoyic, T ékdoon Tou AoylopIKoU, T OVopa Kal T
d1e0Buvon TOU KATAOKEVAOTH, TA OTOIXED EMKOWVWVIAS KAl TO QVayVWPLOTIKO
GUOKEVIC Y1a TO NOYIGHIKO.
1.2.2. H em)oyn Procedure > New avoiyet To akéAovBo mapabupo
(avatpé€re ot Eikova 4 kat otn Ewkova 5):

EIKONA 4: ENIAOTH FA TO ANOITMA ENOX NEOY MMAPAOYPOY EMEMBAZHX

. AtriCure

Procedure | Tools

] New Cul+N
[£&F Open Ctr+0O

Windows Language Help

EIKONA 5: AIATAZH AIALYNAEZHZ AOTIZMIKOY

1 2 3 4 5 6

Device - Time Set Power Reason for End of Lesion

3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
-

% Max Joules

M impedance

E)
°
1]
o
o
3
a
]
=]
T
3
)

Lesion: 1

7 8 9 M n 12 13
1. 'EvOeién prkoug ouoKeung 8. Midypappa cdvBetng avtiotaong (kitpvo)
2. 'Evbedn xpovou BAdBng 9. Midypappa oyvog (pmhe)
3. 'Evbedn woxvoc BAAPNG 10.  Amoouvdedepévo (KOKKIVO)
4. Awia teppatiopol PAARNG 11, Avaokommon BAABng(av) (< >)
5. 'Evben apiBpou BAang 12, Koupni emavagopdg (undevidei o
(e10aywyn am6 tov xprioTn) didypaypa)
6. ‘Evdeiln katdotaong emkowwviag 132 PuBdodiypayya egappoldpevne
EVEPYELOC

7. 'Evder§n apiByol BABng
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PuBpioeic 6uokevRg, XpOvou Kat 0piopol 1ex00g

01 pubpioeig Tng suokeun (10XU¢/XpOVOC) £XOLY TPOYPAUHATIOTEL EK TWV TIPOTEPWY GTH GUOKEUR
SdlaBeppia EPi-Sense® kat avayvwpiCovtal amd T yevhTpLa KATA TN 0UVOEON TNG GUOKEVAC.
Autéc ot mpoemiheypévee pubpioe epgaviCovtat 6to hoylopiko (otnv evotnta Time kat Set Power,
avtieToiywe). H emhoyn Device 010 hoyiopikd epgavidel 1o Prikog TG UOKEVRC.

IHMEIQXH: BeBaiwbeite ot1 ol Tipéc Power kat Time epgaviovtal o mapddupo ypagikwy mpv
exnoete pua katdhvon.

Artia teppatiopov PAGBN¢

H yevvrtpia ouveilet va mapéxet evépyeta RF yla v katduon, ektoc eqv ikavomoteitat éva anmé ta
tpia kprripla. Autéc ol artieg Ba epgavilovtal oto mapdbupo «Artia teppatiopoy fAane» [Ap. 4
otnv Ewkova 5]:

1. Mén xpovikou opiou: Exel emrevyBei 1o xpoviko dpto mov kabopiletar otny evotnta «Xpovoe»
070 AOYIGHIKO.

2. Xupm\ijpwon opiwv olvBetng avtiotaong: Av n o0vBetn avtiotaon 10To0 pelwbei kaTw amd Ta
30 Oy auénBei mvw amd ta 500 Q.

3. Teppatiopdg amd ypnotn: Mpokumtel dtav o xpriotng matdet 1o koupi RF ON/OFF r tov
nododiakom, omoladnmote oTyr Katd T didpKela piag umd extéheon katdAuong.

‘Evé&ién katdotaong emkowwviag

H évberén katdotaong emkovwviag mapéxel éva e0koho omTiko BoriBnpa oXETIKA e T KatdoTaon
EMKoVWViag PETagy Tng yewntplag kat Tou gopntou umoloyiotr. Edv dev éxet npoupynBein
emkowvwvia, n évdei§n ouveyiletva avaBooprivel pe kOKkvo Xpwpa (avatpéte ot Evotnta 5:
«Avtipetaymon mpofAnudtwvy, yia mBavés artieg Kat evépyeleq OYeTIka pe T dnpiovpyia
EMKOWWVia¢ petagh TG yevwnTpLag Kai Tov gopntou umohoyloTr). MO SnpiovpynBei

n emkowwvia, n évdeién yivetal otabepd mpaovn.

BAapn

Mpokertat yia éva apiBpnTiké medio mov pmopei va dexBei éwg kat €51 Yneia we eloaywyn amo Tov
xpriot. Ot xprioteq pmopoly va lodyouv kat va aAAalouy tov apiBpd e BAABng yia kdbe PAABN.
Autdc 0 apiBpoc epgaviCetal emiong 0TV KATW APLOTEPH Ywvia To Tapabupou dlaypappdtwy
10U hoylopikol, oA ohokAnpwBEi N KatdAuon Kat Katd TNV avaokommon Twv KataAdeewv mou
ipaypatomotfnkav.

Méyioto mocoato T{doul papdoypdppatog epappolopevng vépyetag

0 umoNoyIOHOC yia TV EVEpYELD TTOU TTAPEXETAL AMO T YEWNTPLA Kal Ep@avileTal wg
papdodidypappa (wg mocooTo péy. T(Aoud) éxet e E§NG:

(Enfrevén ioydoc x emitevén ypdvou) x 100
(Optoudc taytog x opioud xpdvou)

9% péy. 1¢dovA =

Inpeimon: H £¢odog 1oyhog TG yevwnTplag mpéret va Bpioketat evidg +/—20% anmd To onpeio poBiong.
Adypappa 16Xv0¢-60vOeTNG avTioTacng pe TV mapodo tov xpovou

H 10x0¢ mou mapéyetat amd T yevwitpla kat n 6vBeTn avtiotaon Tov 10ToU, Kat ot §Uo
petafaropevec pe v mdpodo Tou xpovou, epgaviovtat aTo AoyIopIKO € Eva Sidypappa pe Pme
KaLKitptvo Xpwpa, avtiotoiyw. Otav amoouvdéetat 1o kahwdio dedopévwy petady e yevntplag
KaL TV QOpNTOL UTTONOYLOTH, 1) AMEKOVION SlakomTeTal éwg 6Tou amokataoTadei n olvdeon.

L~
To ekovidlo Disconnected a -~ I.: Ba avaBooprivel o€ oAOKANpN TV

katdAvon amé T otypn Tg amooivdeang. Molovotl ) amekovion mpaypaTikol xpovou pmopei va
dlakomei 0To Aoylopiko, n yevitpla ouveyiel va mapéyet evépyeta RF otov 1016 onwg mpoPAémetal.

0 ypnotng pmopei va eAéyéel ta dedopéva katdhuang emhéyovtag Windows > Close All, yia va
kheioe1 1o Tpéxov mapdbupo katduong, kat emhéyovtag Procedure > Open > Procedure file > 0K
1 xpnotpomowwvtag Tv Avaditnon yia va avoiéel To apyeio eméupaong.

Ta dedopéva petadh Twv xpovikwy onpeinv Katd Ta omoia ) yeviTpla amoouvdéetal amd Tov
(QopNT6 umoAoyloTr ppavilovTal pe KOKKIVO Xpapa. Katd tn SIapKELD aUTWY TV XPOVIKGV
onpeiwvy, Ta dedopéva 1ox0og Kat 60vBeTn¢ avtiotaong dev amoBnkevovtal 6Tov PopnTo
UMOAOYLOTH Kall 01 TIPEG TOO TG LoXU0E 000 Kat TG 6UVBETNE avTioTaong epgaviovtal wg
pundevikég, pohovott n yewnpla ouveyiel va mapéxet evépyeta RF omw¢ mpofAémetal.

Kovpni emavapopdg
0 XpROTNG UMoPEL va TATHOEL TO KOV EMAVAPOPAC Yia va Slaypdyel T060 T Sidypappa LoxUog-
o0vBeTN¢ avtioTaong pe Ty mapodo Tou Xpévou 600 Kat To papdodidypappa mooootol péy. T(doul

mipwv EekvoeL n emdpevn katdhvon. Kaita 800 avtd diaypappata dlaypdgoviat autopata 6tav
exva n véa katahvon.



1.2.3. Emoyn Procedure > Open (avatpé€te otnv Etkdva 6 kat otnv Etkova 7):

H avaokdémnon mponyolpevwy katahoewv pmopei va mpaypatomoinBei €ite e To matnga Tou
oupBorov <> ato Tpéxov mapaBupo Procedure eite pe T xprion e emhoyng Procedure > Open >
Procedure file (Procedure date, time kai language Tou keipévou mou epgaviCetar atnv 0fovn).

EIKONA 6: AYNATOTHTA ANOITMATOX ZYTKEKPIMENHZ KATAAYZHE A ANAZKOMHZH

L AtriCure

Procedure | Tools  Windows
[l 1 New

& Open

Language Help

Ctrl+N
Ctrl+0

EIKONA 7: EMIAOTH KATAAYZHZ NOY EKTEAEXTHKE MPOHTOYMENQZ MA
ANAZKOMHZH (EIKONA MONO 1A ANAOOPA)

L uiCure

Procedure Tools  Windows Lamguage  Help

-\ Select Procedure

Procedure Date

[ 12792020 11:28 AM

“rogram Files

1.2.4. H emMoyn Tools > Configure Port avoiysi To akdAovBo mapadupo
(avarpé€re otnv Ekova 8 kan oty Ewkova 9):

EIKONA 8: EMIAOTH 1A TH AIAMOPOQXH PYOMIZEQN OYPAX ENMIKOINQNIAX

ITO0 AOTIZMIKO
.J, AtnCure
Procedure | Tools | Windows Language Help
Configure Port |

45

EIKONA 9: ENIAOTEZ A TH AIAMOPOQZH PYOMIZEQN OYPAZ
EMIKOINQNIAZ XTO AOTIZMIKO

.4 AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

Jy Configure Port | =

Parity Data Bits Stop Bits
 —
One
[

Serial Port Settings

COM Port
’7 COM3 ~

Generator Detected

Cancel

Apply

Edv n évdeién katdotaong emkowwviag avaBooPrvet pe KOKKIVO xpwpa oto mapdbupo Procedure,
0 XpNoTNG mpémet va ekteNéael omoladrmoTe anmd Ti¢ akoAouBeq evépyelec:

a) Aogpdhion ot to kahwdio dedopévwy givar ouvdedepévo 1000 0T yewniTpLa 600 Kat
0TOV (OPNTO UTToNOYL0TH

b) Z0vdean Tou kahwdiov dedopévwy o dlagopetikr B0pa USB Tou popntol
umoloy1oTi

¢) Emhoyr T¢ dMng emoyn¢ otig avantuoodpeveg pubpioeig Stop Bits.
Avatpé€re otnv Evotnta 5: «Avipetamon mpoPAnpdtwyy, yia mbavég artieq Kat evépyele OYETIKA
He T dnpiovpyia mKovwviag PeTagh Tng yevwwnTpLac Kat Tou popntol umoloyloT).

1.2.5. H emMoyn Windows avoiyet To akohovBo mapaBupo (avatpé€te otnv
Ewkova 10):

EIKONA 10: EMIAOTEZ I'A THN TAKTOMOIHZH TAN NAPAGYPQN ZT0 AOTIZMIKO

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Close All

Ot xprioTec pmopovv va taktomotjcouy Sidpopa avotytd mapdbupa oTo AoyIopIKo €ite o€ pop@R
emKaNVPnG eite o opi{ovia popon eite o€ kabetn popr). Omotodrimote amd autd Ta mapdbupa
umopei va Kheioel pepovapéva 1y o€ ouvduaopo pe xprion e emhoyric Close all.
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1.2.6. EmAoyn language (avatpéSte otnv Ekova 11):

EIKONA 11: EMIAOTEZ A THN EMIAOTH TAQXZAX 2TO AOTIZMIKO, I'A OAEZ TIX
METAQPAZEIZ TOY KEIMENOY NOY EMOANIZETAI ETHN 000NH

J, AtriCure

Procedure Tools Windows | Language
Albanian
Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English
Estonian
Finnish

French

alr HE 38

German
Greek

=
=
ul
]
|
E

Icelandic

Italian

Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish
Swedish

HMEAFE SRR

Ot xpriotec pmopotv va aAha€ouv T yAwooa 6Aou Tou Kepévou mou epgaviletar otny 086vn o€
omotadrmote amd Ti¢ yAwaae mou mapéxovtat. H mpoemeypévn yAwoeoa Tou AoylopikoO gival ta
ayyNikd.

Otav emAéyete pia dlapopeTikn YAwooa amd Ty Tpéxouad, To AoyLopIKO KAeivel Kt EmaveKKIVEiTal
autopata, e 6Ao To Keipevo mou epgaviletat oty 086vn peTappacyiévo oty emAeypévn yAwaoa.

Edv 0 xpnotn amo@acioel va akupwoeL T HETAQpacn, To NoyLopIKO dev Kheivel Kat EMOTPEPEL
otnv apxiki 086vn (6nw¢ gaivetat oty Evotnta 1.2). Edv o xpriotn¢ emhé€el my idia ywaoa yia
petdopaon, éva privupa mpogtdorolei Tov yprotn. la mpdaBetn dteukdAuvon Tou XpriaTn, padi pe
Ta ovOPaTa TV YAWOOWV eivat 51a0€01pEC Kat oL oNHaiEC TwY XWPWV.

IHMEIQZH: H emhoyn yAwaoag Slatnpeital ak6pn Kat Petd o KAEiotpo Tov AoyiopiKov.
1.2.7. Kheiopo Tou Aoyiopikow

10 Téhog kabe enépPaon, o xpRotng mpémet va Kheivel To Aoylopiiko matwvtag To X aTny endvw
de€1a ywvia TG epappoync.

IHMEIQZH: Katd tn didpketa pag katdhuong, ev eivat duvatd To KAgiotpo g epappoyng. Mia
eldomoinon {ntd amd tov xpriotn va ohokAnpwoeL T Tpéyouca Katdhuon (r va Ty TeppaTioel
Xelpokivnta). H ohokAqpwon ag katdAuong sival amapaitnn yia va emtpanei n amobrixeuon Twv
dedopévwv ya peMovtikn avagopd.
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1.3. Z0vdeon ¢ yevviitprac RF atov @opnté umoloyiotr
01 ouvoéaelc Twv Kahwdiwv dedopévwy oty miow mheupd TG yevwiTplag mpaypatomolodvTal
o0pQwva e TV amelkovion mou mapouoldletat oty Eikova 12.

EIKONA 12: IZQ TAMNAO FENNHTPIAZ RF nContact CS-3000 ME 0YPA AEAOMENQN
(USB) (H EIKONA EINAI MONO 1A ANAOOPA)

1. Qupa dedopévwy USB

Al'lpoooxl']: Na mpdaBetec Minpogopieg suathuatog, avatpé€te otig odnyieg xprong (IFU) e
povadag yevvrtplac RF €S-3000.

IHMEIQZH: Mpw {ekvnoete Ty enépPaon, pubpiote T yewrtpta RF (S-3000 pe 0Aa ta kahwdia
ouvdedepéva (kahwdto Tpo@odoaiag kat kahadio dedopévwy USB-USB petady Tng yewitplag kat
TOU (OPNTOU UTONOYLOTH).

1.4. Tpomot Aertovpyiag

To hoytopuikd Aettoupyei pévo dtav n yewvrpla Ppioketat o€ Tpomo Aertoupyiac READY POWER
CONTROL kau o€ Tpomo Aettoupyiag RF ON POWER CONTROL.

2. TEXNIKEZ NPOAIATPAOEX
2.1.’Ekdoon hoyiopikou RF EGD/Tavopnon cuokevig
« Ta§wvopnon ovokevric: Katnyopia lla

« 'Ex6oon mpoypdppatog ykatdotaong Aoyiopikou: 3.3.1

2.2, Npodiaypagéc Tov popnTov umoAoyloTn

Aettoupyiké aoTna \F/’Yi)r;dﬂo\\:\g : é)p(nugxg 3/(;('1] TI¢ €kd00elg Home, Enterprise kat

RAM 4GB Ay peyahutepn

Movdda okAnpov diokou | ZkAnpdg diokog 32 GB 1y SSD 32 GB 1y peyaliTepog

Tayotnta ene€epyaotsy | Touhdytotov 1,5 GHz

Avdluan oBovng 086vn avdiuong 1.280 x 720

MéyeBog 0B6vng Touhdyiotov 28 cm (11 ivtoec)

MéyeBoc 356'mm (74in)—(Mﬁ|§oc)x2§4 mm (IO{n)—
(M\dTog) x 26 mm (7,00 in) — (YPoc) To péyloto

00pec USB Touhdytotov 2 (evepyomoinpéva/ouppard USB 2.0 kat 3.0)

NET Framework 4.5.1 710 ENdy10T0

2.3. Avapevopevn Sidapketa {wi¢

H AtriCure xe1 opioel Tnv avapevopevn didpketa {wng Tou LPK-302 g 5 €.



2.4. NepiBalrovtikég mpodiaypagéc

5. ANTIMETQNIZH NPOBAHMATON

ZuvOnkeg Aettoupyiag

Oeppokpacia 0£éw¢35°C 32 €wc 95 °F

Yypaoia 15 €w¢ 85% RH, ywpic oupmikvwon
ZuvOnke¢ amoBnkevong

Oeppokpacia -10£w¢70°C, 14 éw¢ 158 °F
Yypaoia 15 éw¢ 85% RH, xwpic oupmikvwon
ZUVONKEG HETAPOPAG

Oeppokpacia —10 €w¢ 70 °C, 14 éw¢ 158 °F
Yypaoia 15 £w¢ 85% RH, ywpi¢ oupmikvwon

3. AMOLYNAPMOAOTHZH LY THMATOZ META TH XPHXH

« Metd T ohokApwon 6Awv Twv KaTaAIOEWV yia T GUYKeKpIEvn eméppaon, kheioTe 0
Noylopiké matevtag 1o X oty emdve de§id ywvia e pappoyic.

« Amocuvdéote To Kahwdlo dedopévwy amd To Tiow TapmAd TG YEVWATPLAC.

« Amevepyomolijate Tov @opnTo umoloyloTh Kat amoouvdéaTe To Kahwdlo Tpoodoaiag.

4. KAOAPIZMOX KAI NPOAHNTIKH ZYNTHPHZH
4.1. 08nyiec kaBapiopov Kat amoAvpaveng

« Edv n povada USB éxet empohuvOei pe aipa ny dMa swpatikd vypd, kabapiote autd ta
Katdouma mptv GTeYVRO0LV.

« YTeYVWoTe T povada USB pie éva oteyvo, pahako, kabapd, Aevkd mavi mou dev agrivel xvoudt.

« EAéyére yia evdeieic uhikng pBopag, omu¢ Sidppwon, KApYn g mepLoXRs oUvoeang 1 Tuxov
pwypéc. Eav umapyouv evdeiCelc pBopdc, amoppiyte T povdda USB xwpic va emiyelproete
TNV €YKATAOTAON TOU AOYIGHIKOU Kall EMKOIVWVAOTE e TO THRA ESUTNPETONG TENAT@Y TNG
AtriCure (avatpé&te oty Evotnta 4.2).

4.2. Ymootiipién mpoidvrog

Aev anarteital mpoAnmrTiki) 6uvTipnon yia m povada USB mou mepiéyel To mpoypapia ykataotaong
Noylopkou. H AtriCure dev épet eubivn yia omoladrmote mpoANTTIKY) GUVTHPNON OTOV QOPNTO
umohoy1oTr Tou XprioTn.

Na Bépata oépPig kat ya T Aqn TANPOPOPLWY OXETIKA pE TOV KwOIKO TpdoPacng, EmKowwvioTe
pe v AtriCure, Inc. otn d1evBuvon;

Evpwmnaikn ‘Evwon (EE)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

ESumnpénon mehatwv/ Epwioeic yia To mpoiov
Tn\épwvo: +3120 7005560

4.3, Amoppipn

H povdda USB dev mepiéxet emkivuves ovaieg. AkoAoubraTe Toug TOMIKOUC LOXUOVTES KAVOVIOOUG
Kat Ta oxéd1a avakUKAwonG OXETIKA e TRV amdppyn i v avakKAwon Twv eapTnuaTwv g
OUOKEUNC.

NEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZOAAEIAZ KAI TN KAINIKQN ENIAOZEQN

Mia mepiAnPn Twv XapakTpLoTIK@Y ac@ANelag Kal Twv KAWIK@Y EmMEO0EWY TOU MPOTOVTOC Hmopei
va Bpedei o evpwmaiki fdon dedopévwv yia ta tatpotexvoloyikd mpoiovta (EUDAMED) oty
d1evBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed eioaydyovrag to faciké UDI-DI mou oyetiCetal pe
TN OUOKEUN.

Kwd1kdc(oi) mpoidvrog Baowko UDI-DI

K0l TOV (popnTol
umoloyloTi.

« Evbéyetatva éyel
amoouvdedei 10
Kkahwdto dedopévav
€ite amd ™ yewnpla
€ite and Tov popnTd
umoAoyLoTH.

MpopAnua Mbavi aria Evépyela

H eykatdotaon - H duapopowon - EnaAnBebote n oupPardra tou

TOU NoyLOpIKOD TOU (popnTol (opnTol UOAOYLOTI) AVATPEXOVTAC

dev eival umooyLoTH evoeyeTal otnv Evotnta 2.2 yia ig mpodiaypagéc

EMTUYAC va pnv mnpoi Tig TOU (QopNTOU UTONOYIOTH.
OUVIOTWHEVEC ENAXIOTEC | . Eqy 1o mpoBhnpa Sev emhubei, kahéote
mpodlaypagéc. T0 A efumnpétnong T AtriCure.

H évdeién « Evbéyetatva pnv « Mao@ahiote ot 10 kahwdio dedopévwy

EMmKowviag €lvai ouvdedepévo To eivar ouvdedepévo kahd petady

avapooprivel pe Kahwdio dedopévav NG YEWNTPLAE KAt TOU QopnTou

KOKKIVO Xpwpa pETagy Tng yevwnTplag UmoAoyLoTH.

- Evbéyetatva éyet
umooTtei {npid o
Kahwdlo edopévav.

« Avtikataotrjote To Kahwdio dedopévay,
ouvbéote kahd 1o Kahwdlo kat ehéyte
€dv n évdeiln yivetal otabepd mpaon.

« Evbéyetatva pn
\ettoupyei owotdn
B0pa USB tou popntou
umooyLoTH.

- Apaipéote 1o Kahwdio dedopévwv
amoé Tov gopnTo umohoyLoT.
ATevepyomoloTe Kal Evepyomorote
N YewnTpLa, EMaVacuvdéoTe To
Kahwd1o Oedopévwy o SLagopeTIKR
B0pa USB Tou popntol umoloyioTh kat
EMavekKIVAoTe To Aoylopiko RF_Display.

« Edv o mpdBAnpa ouveyiletal, matfote
Tools > Configure Port, emAé€te Tnv
M emoyn yia Ta Stop Bits kat
natfote OK.

- Teppatiote Tn etroupyia Tou
oytopko RF_Display kat
EMAVEKKIVAOTE TO.

Edv o mpoBAnpa cuveiCetal,
TEPHATIOTE TN A€tToupyia Tou
\oylopitkou, amocuvdéate To Kahwdlo
dedopévav Kat xpnatpomoete Ty
086vn ¢ yevvrtplag RF.

« Hyewntpla evdéyetat
va Bpioketal o Tpomo
Aettoupyiag STANDBY.

LPK-302 08401439000000000000009ZT
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Mathote o koupni MODE mou umapyet
0T YEVWRATPLA Yia va petaeite amd T
\ettoupyia STANDBY ot Acttoupyia
READY POWER CONTROL.
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MpopAnua MOavi aitia Evépyela MpdpAnua Mbavi arria Evépyela
0 - To makéto dedopévav « Edv epaviCovrar OW kat 0s oty Aev « Evbéxetatva éxetl « BeBawwBeite o1 n évderdn emkowwviag
TIPOETIAEYHEVEC am6 T yewvipla RF evotnta Power kat Time mpwv amd v OUHMANpVETaL Slakomei n emkovwvia €ival otabepa mpdovn (dv
puBpioelc pmopei va eivat eNimég évapén piag katdAuong, n epappoyn 70 Oldypappa petad g yewiTplag avaBooPrivel pe KOKKIVO Ypwpa,
OUGKEVI 1| KATETPApEVO. Ba mpémet va KAeiogl pe T xprion Tou Kata m didpketa KalL Tou QopnTol akolouBrjote Ta mapamdve Pripata).
eygavifovtat X (endvw 6€§1d ywvia Te epappoyic) ¢ Katahuong umooyloth. Edv n évdeién eivar mpaovn kai to
eopalpéva KOl VO EMAVEKKIVIOETE TO AOYIOPIKO TIAéYHA GaivETal va QVaKIVeiTal,
RF_Display. oUVEXioTe TV TpéxXouoa katduon
- Edv 1o mpoBAnua ouvexiCetar, i ¢w¢ 6Tov ohokAnpwei, kheiote T0
e@appoyr Ba mpénet va KAioel kat n miapaupo e xprion g mhoyrig
yewviiTpia Ba mpémet va evepyomomPei Windows > Close All kai, otn ouvéyeta,
€avd. Natrote 1o koupni MODE em\é€te Procedure > New mpwv
yla va petaBei n yewitpta ot Eexwnoete v endpevn katdAvon.
\erroupyia READY POWER CONTROL « Edv ydBnke n emkowwvia katd
KOl VO EMAVEKKIVIOETE TO AOYIOPIKO T S1dpKELa TN KatdAuang, To
RF_Display. =< Ba ouveyioer
- Edv 1o mpoBAnpa auveyiCetat, va avaBooprivel. Ta dedopéva
Tepyatiote T hetoupyia Tou katdAuong umopolv va enaveteTaoTody
Moylapikow, amoouvdéate To KaAwdI0 Xpnotponolaveac Ty mhoy Select
BE50HEVY KAl XPNOIHOTONOTE TNV Windows > Close All, kat, 0T ouvéxela,
086vn T yevvrirpiac RF. v emhoyn Procedure > Open >
To mhaioto « M\eovddov kai pn « Metakviote To mpdovo mhaioto Procedure file > OK ) xpnowonowivrac
pnvopatog 1oxVov prjvupa locomp HNVURATWY OF pia ywvia Tng 080vng Tou v AvaCiron yia va avoitete To apyeio
«locomp Evaluation Copy. @opnTol uTToAoyLoTH, XWPIC va Kavete enéyiBaorc.
Fvaluation» KAtk 070 OK 1 vat To KAeioete pe To X + Edv o mpopAnpia ouvexiCeray,
eugavileral oV endve S€1d ywvia. TEPHaTioTe TN A€tToupyia Tou Aoylopikou
Grav emdéyetal RF_Display kat emavekkiote To.
Procedure>New « Edv to mpoPAnpa ouvexilera,
TEPHATIOTE TN AetToupyia Tou
\oylopiIKoU, amoouvoéaTe To KaAwdlo
dedopévav Kat Xpnotpomoliete Ty
000vn ¢ yevwrtptac RF.
Aev eivar duvaty | - Evdéyetaiva et « Alaogahiote 6Tt 0 kahwdio dedopévawy
n npoopaon amoouvoedei o eivat ouvdedepévo kahd petal g
ota dedopiéva kahwdlo dedopévav YEWITPLAC Kat Tou QopnTol umoloyloty
KatdAuong yia €ite am6 T yewnTpla kad’ 0An ™ didpkela T katdhuong.
my Tpéyouaa €{te amd Tov popnTo - H 81a8popr; apyeiou yia To apygio
mepimwon umohoyloT katd Kataypagric dedopévwy evdéxetal
Sudpkela g katdhoone. | yq eivar Slagoperiki] and Ty
nipoemAeypévn dadpopn).
« Evbéxetatva éxel yivet « BeBawwBeite ot Oev yivetal mpoondbela
mipoondBela kheioipatog kheloipatog Tou hoytopikou RF_Display
TOU NoylopIKoD Katd T katd T Sidpkela T katdAvong. Ma
d1apkela tne kardAuong. v ano@uyn anwAelag dedopévay,
Ba mpémet va Keioete TV appoyn
xpnotpomotwvrag o X (emdvw dedid
Ywvia T epappoync) povo petd
v ohokApwon (1) Tov XElpokivnTo
TEPUATIONO) TNG TPEXOUEAS KaTaAuong.
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MpofAnpa Mbavi arria

Evépyeia

Aev « Inaopévec/Auyiopéveg
avayvepiletatn akidec oTov olvdeapo
OUOKEUR NG GUOKEUNC.

+ 0 KwAIKOC avayvwpiong
NG OUOKEUIS
SlaBeppiag pmopei
va gival ekto¢ Tou
amodeKTol 0poug.

« Edv epoaviCetat to ototyeio Invalid
device j None otnv 086vn tou
@opntol umohoytoti oTo medio Device,
BeBatwBeite 011 T0 ibl0 eppaviletat
kat otnv 086vn ¢ yewnplag. Eav
epgaviCerar o idlo, akohoudrote
T TANPOPOPIES AVTILETAMIONG
mipoPAnudTwy 0To eyxelpidio xpriong
Tou C5-3000.

« Edv o mpopAnua ovveyidetal,
QVTIKATAOTAOTE T OUOKELN Slabeppiag
e GAN amooTElpwHEV GUOKELN
diaBeppiag e AtriCure.

« Edv 1o mpoBAnua ovveyidetar,
TEPHATIOTE TN AétToupyia Tov
Moytopikou, amoouvdéote 1o kahwdlo
dedopévav Kat Xpnotpomoliote Ty
000vn ¢ yevvrtptag RF.

ANONOIHZH EYOYNHX

Oypnoteg avahapavouv Ty evBovn va eykpivouv Ty amodekTr Katdotaon autol Tov mpoiovTog
TipWv and Tt xpron, kabwg kat va dtas@ahioouvy 6L To MPOTOV XpNGIHOMOLETAl AMOKAELOTIKA e TOV

TpOmo Mo meplypdpeTal oTIC MapovaEg 0dnyie¢ xpriong.

H AtriCure, Inc. dev pépel o€ kapia mepimtwon £vBUVN yia OMOLAOHTIOTE GUPTTWHATIKN, EIGIKN
1 amoBetikn anwAela, {nuia 1y damdvn, n omoia amoppéel amd okoMpa E6Qapévn xpron Tou
nipoidvtog, oupmepthapPavopévng kade anwietag, {npiag fy damdvng, n omoia ouvdéetar pe

TPAVHATIONO aTopov 1 LAKR {npid.
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Requerido, pero no proporcionado 5o juntocon el sistema de generador CSK-310 para visualizar la energia suministrada durante cada
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Glosario de simbolos 52 BENEFICIO CLINICO
Instruccion 5
st ucc.o .e,s de us? . . 3 Lograr los beneficios clinicos de las piezas de mano de ablacion AtriCure conectadas.
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2.3. Vida dtil prevista 56
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4, Limpieza y mantenimiento preventivo 56
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4.3. Eliminacion 56
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL CONTENIDO

- Una (1) memoria USB que contiene el instalador del software (suministrada sin esterilizar)
« Un (1) manual del usuario

REQUERIDO, PERO NO PROPORCIONADO

- Ordenador portdtil (con los requisitos minimos especificado en la seccién 2.2) y sus accesorios

- Generador de RF CSK-310 de nContact (también conocido como C5-3000 cuando se hace
referencia a los controles del generador) y componentes

- (able de datos (estandar, disponible en el mercado, cable USB 2.0 A/B con filtros de ferrita
[macho/macho])
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- El software debe ser utilizado por médicos o usuarios formados en el uso correcto de los
equipos de quiréfano.

- Utilicelo dnicamente con el generador de RF CS-3000; no lo utilice con ningdn otro sistema
para evitar lesiones o dafios al equipo.

- Limpie la memoria USB no estéril segun las instrucciones de limpieza mencionadas en la
seccion 4.1 antes de instalar el software en el ordenador portatil detallado en la seccién 1.1.
Conserve el USB fuera del quiréfano.

- El software instalado en un ordenador portatil solo sirve como sistema de visualizacion
secundaria que proyecta la informacion del generador en un formato diferente. Los controles
dentro del software/ordenador portatil no hacen funcionar el generador.

- Estd prohibido modificar este equipo o el software.

- No rocie ni vierta liquidos directamente sobre el ordenador portatil o la memoria USB que
contiene el instalador de software ni permita que entren liquidos en ellos.

GLOSARIO DE SiMBOLOS
C € Cumple los requisitos de las Residuos de Aparatos
directivas y las normativas E Eléctricos y Electrdnicos
2797 europeas . (RAEE)
Nimero de lote Dispositivo médico

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

EC|REP]

Importador

®




Consultar las instrucciones

Precaucién
de uso
Fabricante Fecha de fabricacion
Desconectado (conexion ”
Botones de navegacion

del cable de datos entre el
generador y el ordenador
portdtil)

para revisar las ablaciones
anteriores/siguientes

Acceso directo a la aplicacion
RF_Display (creada y ubicada
en el escritorio del ordenador

Indicador de estado de las
conexiones del generador

A\
]
S
4
[#]

s»b-a@@

portiti) (verde o rojo)
Nimero de modelo No estéril

Vatios Segundos

Ohmios g Manténgase seco

Identificador tnico del
dispositivo

Ntmero de catélogo

g -

No contiene l4tex

< [#]9

No contiene ftalatos

5 158°F
85% (70°C)
o
1505 X2 (-10°C)

Limites de humedad Limites de temperatura a efectos de transporte

INSTRUCCIONES DE USO
1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO/RESUMEN DEL SISTEMA

El software de visualizacion grafica externa de RF instalado en un ordenador portdtil es un
accesorio opcional que proporciona informacion sobre la ablacion, como la visualizacion
gréfica de la potencia y laimpedancia y la energia total suministrada (mdximo de julios).

1.1. Instalacion del software de visualizacion grafica externa de RF

NOTA: El USB se ha sometido a un control de calidad por parte del fabricante en busca de virus/
malware. No utilizar si el sello esté roto.

1. Saque la memoria USB no estéril de la caja de envio y compruebe si hay alguin signo de deterioro
del material, como corrosién, flexién de la zona de conexién o alguna grieta. Si hay signos de
deterioro, no intente instalar el software y péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente
de AtriCure (consulte la seccién 4.2). Limpie la memoria USB no estéril segun las instrucciones de
limpieza mencionadas en la seccion 4.1 antes de proceder a la instalacion del software.

2. Conecte la memoria USB en cualquiera de los puertos USB del ordenador portatil y abra el
contenido como se muestra a continuacion. Haga doble clic en el archivo ejecutable de la figura 1.

FIGURA 1: CARPETA PROTEGIDA CON CONTRASENA DENTRO DE LA MEMORIA USB
QUE CONTIENE EL INSTALADOR DE SOFTWARE

This PC > USB Drive (D) v o
Name . Size Type

SanDiskSecureAccess
SanDiskSecureAocess Settings
5] SanDiskSecurefucess Vault
5] SanDiskSecureAccessV3.01 win

8399K8  Application

3. Llame al servicio de atencion al cliente de AtriCure (consulte la seccion 4.2) para obtener la
contrasefa. Introduzca la contrasefia cuando se le solicite y haga clic en Login como se muestra
enlafigura 2.

FIGURA 2: INTRODUCCION DE LA CONTRASENA PARA ABRIR EL INSTALADOR DE SOFTWARE

SanDisk SecureAccess
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4. Haga clic con el botdn derecho en la carpeta RF_Display y seleccione Copy. Pegue la carpeta
RF_Display en el escritorio y haga doble clic en la carpeta para abrirla. Haga doble clicen el
archivo ejecutable RF_Display_Setup y siga las instrucciones de instalacion.

5. Compruebe el tipo de puerto de datos (USB) en la parte trasera del generador de RF:

a) Para el puerto de datos USB, como se muestra en la figura 12, haga doble clicen
Attachment 2 y ejecute el ejecutable que hay en su interior. Haga clic en Extract y siga
las instrucciones para instalarlo.

6. Haga clicen“Log-off”en la esquina superior izquierda y luego cierre la ventana de
SanDiskSecureAccess. Haga clic con el boton derecho del raton en el icono USB de la esquina
inferior derecha del ordenador portétil y seleccione Eject. Retire la memoria USB del ordenador
portétil cuando aparezca en la pantalla el mensaje de que es sequro extraer el hardware.
Conserve el USB fuera del quiréfano.

7. Reinicie el ordenador portatil antes de utilizar la aplicacién por primera vez.

NOTA: Es necesario instalar el software una vez en cada ordenador portatil destinado a ser
utilizado con el generador de RF (S-3000. Es esencial reinicie el ordenador portatil antes de utilizar
el software por primera vez. Conserve la memoria USB y este Manual del usuario para acceder

ala carpeta protegida por contrasefia en la memoria USB para instalar este software en otros
ordenadores portatiles segtin sea necesario.

NOTA: El software maximiza y ocupa la pantalla completa del ordenador portatil. Para una mejor
experiencia visual, la resolucion de pantalla recomendada es de 1280 x 720 pixeles.

1.2. Interfaz del software/Caracteristicas y funciones

FIGURA 3: MENU/CARACTERISTICAS DE LA INTERFAZ DEL SOFTWARE

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. El software RF_Display cuenta con cinco caracteristicas/meniis
diferentes (consulte la figura 3):

1. Procedure:

a) New: abre una nueva ventana/sesion para capturar los datos del generador y trazar el
gréfico de potencia-impedancia con el paso del tiempo y la energia suministrada en
el gréfico de barras.

b) Open: abre una ventana para revisar las ablaciones realizadas anteriormente.

2. Tools:

a) Configure Port: ajustes del usuario que ayudan a establecer la comunicacion entre el

generador y el ordenador portatil.
3. Windows:

a) New Window: abre una nueva ventana/sesion para capturar los datos del generador
y trazar el gréfico de potencia-impedancia con el paso del tiempo y la energia
suministrada en el gréfico de barras.

b) Cascade: ordena todas las ventanas abiertas en formato de cascada.

@) TileVertical: ordena todas las ventanas abiertas de forma vertical.

d) Tile Horizontal: ordena todas las ventanas abiertas de forma horizontal.

e) Close All: cierra todas las ventanas abiertas, pero no apaga el software.

4. Language:

a) Elusuario puede cambiar todo el texto en pantalla (dentro del software) a cualquier

idioma seleccionando el icono del pais.
5. Help:

a) Muestra el nombre de la aplicacion, la versién del software, el nombre y la direccion
del fabricante, los datos de contacto y el identificador del dispositivo para el
software.
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1.2.2. Al seleccionar Procedure > New se abre la siguiente ventana
(consulte la figura 4 y Figure 5):

FIGURA 4: OPCION PARA ABRIR UNA NUEVA VENTANA DE PROCEDIMIENTO

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

FIGURA 5. DISENO DE LA INTERFAZ DEL SOFTWARE
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Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Indicador de longitud del dispositivo 8.  Gréfico de impedancia (amarillo)
2. Indicador de tiempo de la lesién 9.  Gréfico de potencia (azul)
3. Indicador de potencia de la lesién 10. Desconectado (rojo)
4. Razén del fin de la lesion 11. Revisar lesiones (<>)
5. Indicador del nimero de la lesion 12. Botdn de restablecer (reinicia el
(introducido por el usuario) gréfico)
6. Indicador de estado de 13. Gréfico de barras de energia
comunicacion suministrada

7. Indicador de ntimero de la lesion

Ajustes de dispositivo, hora y potencia configurada

Los ajustes del dispositivo (potencia/tiempo) estan preprogramados en el dispositivo de
coagulacién EPi-Sense® y el generador los reconoce al conectar el dispositivo. Estos ajustes
predeterminados aparecen en el software (en Time y Set Power, respectivamente). Device en el
software muestra la longitud del dispositivo.

NOTA: Verifique que los valores de Power y Time se muestran en la ventana gréfica antes de iniciar
una ablacion.
Razon del fin de la lesion
El generador sigue suministrando energia de RF para la ablacion a menos que se cumpla uno de
los tres criterios. Estas razones se mostrardn en la ventana “Reason for End of Lesion” [n.” 4 en la
figura 51:
1. Time Limit Reached: se ha alcanzado el limite de tiempo especificado en Time en el software.
2. Impedance limits reached: si laimpedancia del tejido cae por debajo de 30 Q 0 aumenta por
encima de 500 Q.
3. User terminated: se produce cuando el usuario pulsa el botén RF ON/OFF o el pedal en
cualquier momento durante una ablacion en curso.
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Indicador de estado de comunicacion

Elindicador de estado de la comunicacién proporciona una ayuda visual sencilla sobre el estado de
la comunicacion entre el generador y el ordenador portatil. Este indicador sigue parpadeando en
rojo si no se establece la comunicacion (consulte la seccién 5: Solucion de problemas para posibles
causas y acciones a fin de establecer la comunicacién entre el generador y el ordenador portétil).
Elindicador pasa a verde fijo en cuanto se establece la comunicacion.

Lesion
Es un campo numérico capaz de aceptar hasta seis digitos como entrada del usuario. Los usuarios
pueden introducir y modificar el nimero de lesion de cada lesion. Este nimero también aparece

en la esquina inferior izquierda de la ventana de graficos del software en cuanto termina la
ablacion y durante la revision de las ablaciones realizadas.

Grafico de barras de porcentaje maximo de julios de energia suministrados
El célculo de la energia suministrada por el generador que se muestra como un grafico de barras

(como porcentaje de maximo de julios) es el siguiente:

(Potencia alcanzada X tiempo alcanzado) < 100

% mdx. de julios =
’ J (potencia configurada X tiempo configurado)

Nota: La potencia del generador debe estar dentro de +/-20 % del valor definido.
Grafico de potencia-impedancia con el paso del tiempo

La potencia suministrada por el generador y laimpedancia del tejido, ambas con su tendencia
con el paso del tiempo, se muestran en el software en un gréfico de colores azul y amarillo,
respectivamente. El trazado del gréfico se detiene cuando el cable de datos entre el generador
y el ordenador portatil se desconecta hasta que se restablece la conexion.

L~
Elicono Desconectado 5 -~ I.c parpadeara durante toda la ablacion

desde el momento de la desconexion. Aunque el trazado en tiempo real se detenga dentro del
software, el generador contintia proporcionando energia de RF al tejido como esta previsto.

Para revisar los datos de ablacidn, el usuario puede seleccionar Windows > Close All para cerrar
la ventana de ablacién actual y luego seleccionar Procedure > Open > Procedure file > 0K o usar
Browse para abrir el archivo de procedimiento.

Se muestran en rojo los datos relativos a los puntos de tiempo durante los cuales el generador
se desconectd del ordenador portétil. Durante estos puntos de tiempo, los datos de potencia e
impedancia no se guardaran en el ordenador porttil, y los valores de potencia e impedancia se
muestran como cero, aunque el generador siga proporcionando energia de RF segin lo previsto.

Boton de restablecer

El usuario puede pulsar el botdn de restablecer para borrar tanto el gréfico de potencia-
impedancia con el paso del tiempo como el grafico de barras de porcentaje de julios maximos
antes de comenzar la siguiente ablacion. Estos dos gréficos se borran automaticamente cuando
comienza la nueva ablacién.

1.2.3. Seleccion de Procedure > Open (consulte la figura 6 y la figura 7):

Las ablaciones anteriores pueden revisarse pulsando <> en la ventana Procedure actual o utilizando
Procedure > Open > Procedure file (fecha del procedimiento, hora e idioma del texto en pantalla).

FIGURA 6: OPCION DE ABRIR UNA ABLACION ESPECIFICA PARA SU REVISION

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




FIGURA 7: SELECCION DE LA ABLACION REALIZADA ANTERIORMENTE PARA SU
REVISION (IMAGEN SOLO PARA REFERENCIA)

L uriCure

Procedure Tools  Windows Lamguage  Help

-4 Select Procedure

C:\Program Files

1.2.4. Al seleccionar Tools > Configure Port, se abre la siguiente ventana
(consulte la figura 8 y la figura 9):

FIGURA 8: OPCION PARA CONFIGURAR LOS AJUSTES DEL PUERTO DE COMUNICACION
EN EL SOFTWARE

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows

Configure Port |

Language Help

FIGURA 9: OPCIONES PARA CONFIGURAR EL PUERTO DE COMUNICACION EN
EL SOFTWARE

..,‘,« AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

Jy Configure Port \ =

Parity Data Bits Stop Bits
One
~

Generator Detected

Cancel

Serial Port Settings

COM Port
’V COM3 ~

Apply

Si el indicador de estado de la comunicacion parpadea en rojo en la ventana Procedure, el usuario
debe realizar alguna de las siguientes acciones:

a) Asegurarse de que el cable de datos estd conectado tanto al generador como al
ordenador portatil.

b) Conectar el cable de datos a otro puerto USB del ordenador portatil.

¢) Seleccionar la otra opcién en la configuracién desplegable Stop Bits.

Consulte la seccion 5: Solucién de problemas para posibles causas y acciones a fin de establecer la
comunicacién entre el generador y el ordenador portatil.
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1.2.5. Al seleccionar Windows se abre la siguiente ventana (consulte la
figura 10):

FIGURA 10: OPCIONES PARA ORDENAR VENTANAS EN EL SOFTWARE

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Los usuarios pueden organizar varias ventanas abiertas en el software en formato de cascada,
horizontal o vertical. Cualquiera de estas ventanas puede cerrarse individualmente o en conjunto
mediante la opcién Close All.

1.2.6. Seleccion del idioma (consulte la figura 11):

FIGURA 11: OPCIONES DE SELECCION DE IDIOMA EN EL SOFTWARE PARA LA
TRADUCCION DE TODO EL TEXTO EN PANTALLA

._L AtriCure

Procedure Tools Windows | Language |

9%  Albanian

Help

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

ruHE

Estonian
Finnish
French
German

Greek

iil=+ Hima

Icelandic

Italian

Latvian

Lithuanian

Norwegian
Polish

Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

mfiFE ==
u Il ||

Swedish

Los usuarios pueden cambiar el idioma de todo el texto en pantalla a cualquiera de los idiomas
proporcionados. El idioma predeterminado del software es el inglés.

El software se cierra autométicamente y se reinicia con todo el texto en pantalla traducido al
idioma seleccionado al elegir un idioma diferente al actual.

Si el usuario decide cancelar la traduccién, el software no se cierray vuelve a la pantalla de inicio
(como se muestra en la seccion 1.2). Un aviso alerta al usuario si este selecciona el mismo idioma
para la traduccion. Las banderas de los paises estén disponibles junto a los nombres de los idiomas
para mayor comodidad del usuario.

NOTA: La seleccion del idioma se mantiene incluso cuando se cierra el software.
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1.2.7. Cierre del software

El usuario debe cerrar el software pulsando la X en la esquina superior derecha de la aplicacion al
final de cada procedimiento.

NOTA: La aplicacion no puede cerrarse durante una ablacién. Una alerta solicita al usuario que
complete la ablacion en curso (o que la finalice manualmente). La finalizacion de una ablacién es
esencial para permitir que los datos se guarden para futuras referencias.

1.3. Conexion del generador de RF al ordenador portatil
Las conexiones del cable de datos en la parte trasera del generador se realizan de acuerdo con la

ilustracién mostrada en la figura 12.

FIGURA 12: PANEL TRASERO DEL GENERADOR DE RF CS-3000 DE nContact CON
PUERTO DE DATOS (USB) (IMAGEN SOLO PARA REFERENCIA)

1. Puerto de datos USB

/NPrecaucién: Consulte las indicaciones de uso de la unidad generadora de RF (5-3000 para
obtener informacién adicional del sistema.

NOTA: Configure el generador de RF (S-3000 con todos los cables conectados (cable de
alimentacién y cable de datos USB-USB entre el generador y el ordenador portétil) antes de iniciar
el procedimiento.

1.4. Modos de funcionamiento

El software solo funciona cuando el generador esté en el modo READY POWER CONTROL y en los
modos RF ON POWER CONTROL.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS
2.1.Version del software EGD de RF/Clasificacion del dispositivo

- Clasificacion del dispositivo: Clase Ila
« Version del instalador de software: 3.3.1

2.2, Especificaciones del ordenador portatil

Sistema operativo Windows 10 (solo versiones Home, Enterprise y Pro)

0 mds reciente
RAM 4GB omds
Unidad de disco duro Disco duro de 32 GB 0 SSD de 32 GB o superior

Al menos 1,5 GHz
Monitor con resolucion de 1280 x 720
Al'menos 11 pulgadas

14in (356 mm) L. X 10 in (254 mm) An. X

Velocidad del procesador

Resolucion de la pantalla
Tamario de la pantalla

Tamatio 1,00in (26 mm) Al. maximo
Puertos USB Al'menos 2 (USB 2.0y 3.0 habilitados/compatibles)
NET Framework 4.5.1 como minimo
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2.3. Vida util prevista
AtriCure ha definido la vida util prevista del LPK-302 en 5 afios.

2.4, Especificaciones ambientales

Condiciones de funcionamiento

Temperatura 0°Ca35°C,32°Fa95°F

Humedad Humedad del 15 al 85 % de HR, sin condensacion

Condiciones de almacenamiento

Temperatura -10°Ca70°C,14°Fa 158 °F

Humedad Humedad del 15 al 85 % de HR, sin condensacion

Condiciones de transporte

Temperatura -10°Ca70°C, 14 °Fa 158 °F

Humedad

Humedad del 15 al 85 % de HR, sin condensacion

3. DESMONTAJE DEL SISTEMA DESPUES DEL USO

- Después de completar todas las ablaciones para ese procedimiento, cierre el software
pulsando la X en la esquina superior derecha de la aplicacion.

« Desconecte el cable de datos del panel trasero del generador.
« Apague el ordenador portatil y desenchufe el cable de alimentacién.

4, LIMPIEZAY MANTENIMIENTO PREVENTIVO

4.1. Instrucciones de limpieza y desinfeccion

« Sila memoria USB esta contaminada con sangre u otros fluidos corporales, limpiela antes de
que la contaminacion pueda secarse.

- Seque la memoria USB con un pafio seco, suave, limpio y que no deje pelusas.

« Revise si hay signos de deterioro del material, como corrosidn, flexion de la zona de conexién
o cualquier grieta. Si hay signos de deterioro, deseche la memoria USB sin intentar instalar el
software y pongase en contacto con el servicio de atencién al cliente de AtriCure (consulte la
seccion 4.2).

4.2, Compatibilidad de productos

No es necesario el mantenimiento preventivo de la memoria USB que contiene el instalador de
software. AtriCure no se responsabiliza de ningln mantenimiento preventivo del ordenador
portatil del usuario.

Para cuestiones de servicio y para obtener informacion sobre la contrasefia pdngase en contacto
con AtriCure, Inc., en:

Unidn Europea (UE)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

Servicio al cliente/Consultas sobre productos
Teléfono: +-3120 7005560

4.3. Eliminacion

La memoria USB no contiene sustancias peligrosas. Siga la normativa y los planes de reciclaje
locales para eliminar o reciclar los componentes del dispositivo.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLiNICO

Se puede encontrar un resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del producto en la base
de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed
indicando el UDI-DI bésico asociado con el dispositivo.

Codigo(s) del producto UDI-DI basico

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5.SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema Posible causa

Medida

La instalacion - Es posible que la

del software no configuracion del

se ha realizado ordenador portatil

correctamente no cumpla con las
especificaciones
minimas
recomendadas.

« Verifique la compatibilidad del
ordenador portatil consultando la
seccion 2.2 de especificaciones del
mismo.

« Llame al servicio de AtriCure i el
problema no se resuelve.

El indicador de
comunicacion

Es posible que el
cable de datos no

« Aseguirese de que el cable de datos estd
conectado tanto al generador como al

preestablecida
del dispositivo
se muestra
incorrectamente

estar incompleto o
dafiado.

generador de RF puede

parpadea en esté conectado entre ordenador portétil de forma sequra.
rojo el generador y el
ordenador portétil.
« Es posible que el
cable de datos se
haya desconectado
del generador o del
ordenador portdtil.
« El cable de datos puede | - Sustituya el cable de datos, conecte el
estar dafado. cable de forma segura y compruebe
si el indicador se enciende en un color
verde fijo.
« Es posible que el puerto |« Desconecte el cable de datos del
USB del ordenador ordenador portétil. Apague y encienda
portatil no funcione el generador, vuelva a conectar el
correctamente. cable de datos a un puerto USB de otro
ordenador portétil y reinicie el software
RF_Display.
- Siel problema contintia, haga clicen
Tools > Configure Port, seleccione la
otra opcién Stop Bits y haga clicen OK.
« Apague y reinicie el software
RF_Display.
« Siel problema contina, cierre el
software, desconecte el cable de datos y
utilice la pantalla del generador de RF.
- El generador puede - Pulse el boton MODE presente en
estar en modo el generador para pasar del modo
STANDBY. STANDBY al modo READY POWER
CONTROL.
La configuracion | - El paquete de datosdel | - Sise muestran OWy Os en Power y

Time antes de comenzar una ablacién,
se debe cerrar la aplicacién con la

X (esquina superior derecha de la
aplicacién), y reiniciar el software
RF_Display.

Si el problema persiste, se debe cerrar
la aplicacion y desconectar y volver a
conectar el generador. Pulse el botdn
MODE para pasar el generador al modo
READY POWER CONTROL y reinicie el
software RF_Display.

- Siel problema continta, cierre el
software, desconecte el cable de datos y
utilice la pantalla del generador de RF.

Problema Posible causa Medida

Aparece el « Mensaje de copia de « Mueva el cuadro de mensaje verde a

cuadro de evaluacién de locomp una esquina del monitor del portatil, sin

mensaje redundante y obsoleto. hacer clicen OK ni cerrarlo con laX en la

“locomp esquina superior derecha.

Evaluation”

cuando se

selecciona

Procedure>New

El gréfico « La comunicacién « Asegurese de que el indicador de

no muestra entre el generador y comunicacion se ilumina en verde fijo

informacion el ordenador portatil (si parpadea en rojo, siga los pasos

durantela puede haberse anteriores). Si el indicador es verde y la

ablacion interrumpido. rejilla parece temblar, continde con la
ablacién actual hasta el final, cierre la
ventana por medio de Windows > Close
Ally luego seleccione Procedure >
New antes de comenzar la siguiente
ablacion.

« Si se perdi6 la comunicacion durante la
ablacion, %—X sequir
parpadeando. Los datos de ablacion
pueden revisarse utilizando Select
Windows > Close All y, a continuacién,
seleccione Procedure > Open >
Procedure file > OK o utilice Browse
para abrir el archivo de procedimiento.

- Siel problema continta, apague y
reinicie el software RF_Display.

- Siel problema continta, cierre el
software, desconecte el cable de datos y
utilice la pantalla del generador de RF.

No se puede « Es posible que el « Asegurese de que el cable de datos estd
accedera cable de datos se conectado tanto al generador como al
los datos de haya desconectado ordenador portétil de forma seguraalo
ablacion del del generador o del largo de la ablacion.

caso actual ordenador porttil « Laruta del archivo para el registro de

durante la ablacion.

datos puede ser diferente de la ruta
predeterminada.

« Es posible que se haya
intentado cerrar el
software durante la
ablacion.

Asegurese de no intentar cerrar el
software RF_Display durante la
ablacion. La aplicacion debe cerrarse
con X (esquina superior derecha de la
aplicacion) solo después de completar
(0 terminar manualmente) la ablacion
actual para evitar la pérdida de datos.
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Problema Posible causa Medida
Dispositivo no + Pines rotos/doblados « Si Invalid device o None aparece en
reconocido dentro del conector del Device en la pantalla del ordenador

dispositivo.

« El cddigo de
identificacion del
dispositivo de
coagulacién puede
estar fuera del rango
aceptable.

portétil, confirme que aparece lo
mismo en la pantalla del generador.

Si la respuesta es afirmativa, siga la
informacion de resolucion de problemas
del Manual del usuario del CS-3000.

« Siel problema continta, sustituya el
dispositivo de coagulacion por otro
dispositivo de coagulacion AtriCure
estéril.

- Siel problema continta, cierre el

software, desconecte el cable de datos y
utilice la pantalla del generador de RF.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD CIVIL

Los usuarios asumen la responsabilidad de aprobar que este producto se encuentra en un estado
aceptable antes de utilizarlo y de asegurarse de que solo se utilice de la manera descrita en estas

instrucciones de uso.

En ninguin caso AtriCure, Inc. seré responsable por cualquier pérdida, dafio o gasto fortuito,
especial o consecuente, que se produzcan como consecuencia del uso incorrecto e intencional de
este producto, lo cual incluye cualquier pérdida, dafio o gasto relacionado con lesiones personales

o dafios a la propiedad.

es | 2026-03 | IFU-0298.A

58



& AtriC

=1LPK-302
Valine graafika kuvamise tarkvara

Set Power——

Device Time
I 3cm {Qﬂ /90 s ’V 30w

(Reason for End of Lesion

Time limit reached

© Error

© RF ONIOFF

A % E -
- o 8!
jine Test T
Model # CS-3000 0
RF Generator

@1lh1rgﬂ

KASUTUSJUHEND

AtriCure, Inc.
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040, USA

1.866.349.2342
www.atricure.com

59

z\ v}

EC|REP|

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
NL

+3120-7005560
ear@atricure.com

et|2026-03 | IFU-0298.A



SISUKORD

Sisu kirjeldus 60
Vajalikud seadmed, mis ei ole kaasas 60
Kasutusndidustused 60
Sihtotstarve 60
Ettendhtud kasutaja 60
Patsientide sihtpopulatsioon 60
Kliiniline kasu 60
Tosise vahejuhtumi avaldus 60
Vastundidustused 60
Andmete arhiivimine 60
Hoiatused ja ettevaatusnéuded 60
Siimbolite sonastik 60
Kasutusjuhend 61

1. Seadme kirjeldus / siisteemi iilevaade

1.1. RF-energia vélise graafika kuvamise tarkvara installimine...........ccoooeevvvvveennnne 61

1.2. Tarkvara kasutajaliides / omadused ja funktsioonid............ccccccccevvvevverveeeeeenns 61

1.2.1. RF_Display tarkvara 61

1.2.2. Valimise toiming 62

1.2.3. Meniiii Procedure valimine 62

1.2.4. Meniiii Tools valimine 63

1.2.5. Meniiii Windows valimine 63

1.2.6. Meniiii Language valimine 63
1.2.7.Tarkvara sulgemine 64

1.3. RF-generaatori ihendamine siilearvutiga 64

1.4. Tooreziimid 64

2. Tehnilised andmed 64
2.1. RF-energia valise graafika kuvamise tarkvara versiooni / seadme
klassifikatsioon 64
2.2.Siilearvuti tehnilised andmed 64

2.3. Eeldatav kasutusiga 64

2.4. Keskkonnaandmed 64

3. Siisteemi lahtivotmine parast kasutamist 64
4, Puhastamine ja ennetav hooldus 64
4.1. Puhastamis- ja desinfitseerimisjuhised 64
4.2.Toote tugiteenus 04

4.3. Korvaldamine 64
OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE 64
5. Torkeotsing 65
Lahtititlus 66

KASUTUSJUHEND
SISU KIRJELDUS

« Uks (1) tarkvara installerit sisaldav USB-mélupulk (tarnitud mittesteriilsena)
« Uks (1) kasutusjuhend

VAJALIKUD SEADMED, MIS EI OLE KAASAS

+ Siilearvuti (jaotises 2.2 toodud miinimumnduetega) ja selle tarvikud

« RF-generaator nContact CSK-310 (generaatori juhtelementidele viitamisel tuntud ka kui
(5-3000) ja komponendid

+ Andmekaabel (standardne, kaubandusvdrgus saadaval, USB 2.0 A/B-kaabel ferriidist
paispoolid (valiskeermega/valiskeermega)
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KASUTUSNAIDUSTUSED

Valise graafika kuvamise tarkvara on valikuline tarvik, mis on mdeldud kasutamiseks koos
generaatorisiisteemiga (SK-310, et kuvada iga ablatsiooni ajal edastatud energiat.

SIHTOTSTARVE

Valise graafika kuvamise tarkvara on valikuline tarvik, mis on mdeldud kasutamiseks koos
generaatorisiisteemiga (SK-310, et kuvada iga ablatsiooni ajal edastatud energiat.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Litsentseeritud arstid, kes teevad AtriCure’i ablatsiooniotsikutega siidame- ja/vdi rindkere
protseduure.

PATSIENTIDE SIHTPOPULATSIOON

Stidame riitmihairetega, sealhulgas kodade virvendusega tdiskasvanud patsiendid.
KLIINILINE KASU

Kinnitatud AtriCure'i ablatsiooni kasiinstrumentidega kliinilise kasu saavutamine.
TOSISE VAHEJUHTUMI AVALDUS

Kadigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada ettevdttele AtriCure ja kasutaja ja/voi
patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

VASTUNAIDUSTUSED
Pole
ANDMETE ARHIIVIMINE

Tahtis! Generaatori/tarkvara kuvatud andmeid saab arhiveerida, eksportides need
komaeraldusega (CSV) failina.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSNOUDED

/N Honrusen /N

Lugege enne seadme kasutamist hoolikalt l&bi kdik juhised. Muidu vdib kaasneda
vigastus ja/voi seadme talitushdire.

Raviotsuseid ei tohi teha vaid tarkvara LPK-302 kuvatud teabe pohjal, sest sellisel
juhul vdib patsient saada vigastada.

/N ETTEVAATUSABINGUD

- Tarkvara voivad kasutada arstid voi isikud, kes on saanud valjadppe operatsioonisaali (OR)
seadmete dige kasutamise alal.

- Kasutage ainult RF-generaatoriga (S-3000, drge kasutage seda iihegi teise siisteemiga,
et valtida vigastusi ja/vdi seadme kahjustamist.

- Enne jaotises 1.1 kirjeldatud siilearvutile tarkvara installimist piihkige mittesteriilset
USB-malupulka vastavalt jaotises 4.1 nimetatud puhastusjuhistele. Hoidke USB-mélupulka
véljaspool operatsioonisaali.

« Siilearvutile installitud tarkvara toimib ainult teisese kuvana, mis projitseerib teavet
generaatorist teises vormingus. Tarkvara/siilearvuti juhtnupud ei juhi generaatorit.

« Seda tarkvara/seadet ei tohi omal kdel muuta.

- firge pihustage ega valage vedelikke otse tarkvara installerit sisaldavale USB-malupulgale /
siilearvutile ega laske vedelikel nendesse siseneda.

SUMBOLITE SONASTIK

C E Vastab Euroopa direktiivide ja Elekmija

médruste nductele elektroonikaseadmete
2797 = jistmed
Partiinumber Meditsiiniseade

Volitatud esindaja Euroopa -
A Ettevaatust! @ Lugege kasutusjuhendit
M Tootja (vvsﬂ Tootmiskuupaev
Us




Lahti iihendatud (generaatori
jasiilearvuti vaheline
andmekaabli iihendus)

Navigeerimisnupud, et
vaadata eelmist/jargmist
ablatsiooni

Rakenduse RF_Display
otsetee (loodud ja asub
siilearvuti todlaual)

Generaatori iihenduste
olekuindikaator (roheline
Vi punane)

Mudeli number

Mittesteriilne

ey
4
[#]
W

Vatt Sekund
Oom Hoida kuivas
Seadme kordumatu A—
identifikaator ginumber

[ -

Ei sisalda lateksit

@X{ﬂﬁiwb-a

Eisisalda ftalaate

85%
‘
15%

Niiskuspiirangud

158°F
(70°C)
14%F

(-10°C)

Temperatuuripiirangud transportimisel

KASUTUSJUHEND

1. SEADME KIRJELDUS / SUSTEEMI ULEVAADE

Siilearvutile installitud RF-energia véline graafika kuvamise tarkvara on lisavarustus, mis annab

teavet ablatsiooni kohta, nditeks graafilist teavet voolu ja ndivtakistuse ning kogu edastatud

energia kohta (max dzauli).

1.1. RF-energia vilise graafika kuvamise tarkvara installimine

MARKUS. Tootja on kontrollinud USB kvaliteeti viiruste/pahavara suhtes. Arge kasutage seadet,

kui kinnitus on kahjustatud.

1. Votke mittesteriilne USB-malupulk tarnekarbist valja ja kontrollige, et puuduksid
materjali seisundi halvenemise tunnused, nagu rooste, iihenduskohtade paindumine vi
mérad. Arge hakake lagunemise tunnuste korral tarkvara installima, vaid podrduge AtriCure’
klienditeeninduse poole (vt jaotis 4.2). Enne tarkvaravarskenduse installimist piihkige
mittesteriilset USB-malupulka vastavalt jaotises 4.1 nimetatud puhastusjuhistele.

2. Uhendage USB-malupulk iihte siilearvuti USB-portidest ja avage selle sisu allpool néidatu
jérgi. Topeltkldpsake joonisel 1 ndidatud tditmisfaili.

JOONIS 1. PAROOLIGA KAITSTUD KAUST TARKVARA INSTALLERIT SISALDAVAL
USB-MALUPULGAL

This PC > USB Drive (D)
A Name

SanDiskSecureAccess
SanDiskSecureAocess Settings
5] SanDiskSecurefucess Vault
5] SanDiskSecureAccessV3.01 win

8399K8  Application

3. Helistage parooli saamiseks Atricure’i klienditeenindusse (vt jaotis 4.2). Sisestage kiisimisel

parool ja klopsake nuppu Login, nagu on n

didatud joonisel 2.

JOONIS 2. TARKVARA INSTALLERI AVAMISEKS PAROOLI SISESTAMINE
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4. Paremkldpsake kausta RF_Display ja valige Copy. Kleepige kaust RF_Display todlauale ja
topeltkldpsake kausta, et see avada. Topeltkldpsake taitmisfaili RF_Display_Setup ja jargige
installimisjuhiseid.
5. Kontrollige RF-generaatori tagakiiljel asuva andmepordi tiiiipi (USB).
a) Joonisel 12 ndidatud USB-pordi puhul topeltkldpsake suvandit Attachment 2 ja
kdivitage sealne taitmisfail. Kldpsake nuppu Extract ja jérgige installimisjuhiseid.

6. Klopsake vasakul Gilemises nurgas suvandit Log-off ja sulgege aken SanDiskSecureAccess.
Paremkldpsake siilearvuti paremas alumises nurgas USB-ikooni ja valige suvand Eject.
Eemaldage USB-mélupulk siilearvutist, kui ekraanile iimub teade ,Safe to remove hardware”
(Riistvara eemaldamine on ohutu). Hoidke USB-malupulka valjaspool operatsioonisaali (OR).
7. Taaskaivitage siilearvuti enne rakenduse esmakordset kasutamist.

MARKUS. Tarkvara tuleb iihekordselt installida igale CS-3000 RF-generaatoriga kasutatavale
siilearvutile. Siilearvuti tuleb taaskaivitada enne tarkvara esmakordset kasutamist. Hoidke
USB-malupulka ja seda kasutusjuhendit alles, et padseda ligi USB-malupulgal asuvale parooliga
kaitstud kaustale ja installida tarkvara vajaduse korral teistele siilearvutitele.

MARKUS. Tarkvara téidab siilearvuti kogu ekraani. Visuaalselt parima konfiguratsioonina
soovitatakse kasutada ekraani eraldusvoimet 1280 x 720 pikslit.

1.2. Tarkvara kasutajaliides / omadused ja funktsioonid

JOONIS 3. TARKVARA KASUTAJALIIDESE FUNKTSIOONID/MENUU

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. RF_Display tarkvaral on viis erinevat funktsiooni/meniiiid (vt joonis 3).

1. Procedure:

a) New: avab uue akna/seansi generaatorilt andmete hdivamiseks ning ajas voolu
ndivtakistuse kuvamiseks graafikul ja edastatud energia kuvamiseks tulpdiagrammil.

b) Open: avab akna varem tehtud ablatsioonide iilevaatamiseks.

2. Tools:

a) Configure Port: kasutaja seaded, mis aitavad luua sidet generaatori ja silearvuti

vahel.
3. Windows:

a) New Window: avab uue akna/seansi generaatorilt andmete hdivamiseks ning
ajas voolu ndivtakistuse kuvamiseks graafikul ja edastatud energia kuvamiseks
tulpdiagrammil.

b) Cascade: paigutab koik avatud aknad virastatult.

¢) Tile Vertical: paigutab kdik avatud aknad vertikaalselt.

d) Tile Horizontal: paigutab koik avatud aknad horisontaalselt.

e) Close All: sulgeb kdik avatud aknad, kuid ei liilita tarkvara valja.

4. Language:

a) kasutaja saab muuta kogu ekraanil (tarkvara siseselt) kuvatava teksti keelt,

valides vastava riigi ikooni.
5. Help:

a) kuvab tarkvara rakenduse nime, tarkvara versiooni, tootja nime ja aadressi,
kontaktandmeid ning seadme identifitseerimistunnuse.
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1.2.2. Suvandi Procedure > New valimine avab uue akna
(vt joonised 4 ja Figure 5):

JOONIS 4. UUE TOIMINGU AKNA AVAMISE VALIK

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

JOONIS 5. TARKVARA KASUTAJALIIDESE PAIGUTUS

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Les nn
Power

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Seadme pikkuse téhis 8. Naivtakistuse graafik (kollane)
2. Kolde ajatéhis 9. Vdimsuse graafik (sinine)
3. Kolde vdimsuse tahis 10. Lahti iihendatud (punane)
4. Kolde lopetamise pdhjus 11, Kollete iilevaatamine (< >)
5. Kolde numbri tahis (kasutaja 12. Ldhtestamise nupp (Idhtestab
sisend) graafiku)
6. Uhenduse indikaator 13. Edastatud energia tulpdiagramm

7. Kolde numbri tahis

Seadme, kellaaja ja toite seadistamine

Seadme sdtted (vdimsus/aeg) on EPi-Sense®-i koagulatsiooniseadmesse eelprogrammeeritud ja
generaator tunneb need dra seadme iihendamisel seinapistikusse. Need vaikesétted kuvatakse
tarkvaras (vastavalt Time ja Set Power). Tarkvaras kuvatud seade kuvab seadme pikkust.

MARKUS. Enne ablatsiooni alustamist veenduge, et graafilises aknas kuvatakse véimsuse ja aja
védrtused.

Kolde lopetamise pohjus

Generaator jatkab ablatsiooniks RF-energia edastamist, vélja arvatud juhul, kui iiks kolmest
kriteeriumist on tdidetud. Need pdhjused kuvatakse aknas,Kolde [dpetamise pohjus”
[joonisel 5 nr 4].

1. Saavutati ajapiir: tarkvaras satte Time all tapsustatud ajapiirang on saavutatud.

2. Saavutati takistuse piir: kui koe takistus langeb alla 30 Q vdi suureneb iile 500 Q.

3. Kasutaja lopetatud: esineb siis, kui kasutaja vajutab poolelioleva ablatsiooni ajal nuppu RF
ON/OFF véi jalgpedaali.
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Uihenduse indikaator

Sidepidamise indikaator on lihtsaks visuaalseks thiseks generaatori ja siilearvuti vahelise
tihenduse nditamiseks. Kui iihendust ei ole loodud, vilgub see indikaator punaselt (vt jaotis 5).
,Generaatori ja siilearvuti vaheliste ihendusprobleemide korral vdimalike pdhjuste ning
lahenduste leidmine”. Indikaator hakkab iihenduse loomisel pdlema piisivalt roheliselt.

Kolle

See on numbrivali, kuhu kasutaja saab sisestada kuni kuus numbrit. Kasutaja saab iga kolde puhul
sisestada selle numbri ja seda muuta. See number kuvatakse ka tarkvara graafiku akna all vasakus
nurgas niipea, kui ablatsioon [dpeb, ja tehtud ablatsioonide iilevaatamise ajal.

Maksimaalne edastatud energia dZaulides, tulpdiagramm
Tulpdiagrammina kuvatud generaatori edastatud energia arvutus (protsendina maksimaalsetest

dzaulidest) on jérgmine:

(saavutatud voimsus X saavutatud aeg) X 100

9% max dzauli =
(mddratud voimsus X mddratud aeg)

Markus. Generaatori valjundvéimsus peab olema +20% sihtvaartusest.
Voolu néivtakistus ajas — graafik

Generaatori poolt edastatud vool ja koe impedants ajas kuvatakse tarkvaras graafikul vastavalt
sinise ja kollase vérviga. Graafikul kujutamine peatub iihenduse taastumiseni, kui generaatori ja
stilearvuti vaheline andmesidekaabel ihendatakse lahti.

1~
Lahtiiihendamist téhistav ikoon a s ‘: vilgub kogu ablatsiooni

puhul alates lahtiiihendamise ajast. Isegi kui reaalajas graafikul kujutamine tarkvara sees peatub,
jatkab generaator koesse ettendhtud viisil raadiosagedusliku energia edastamist.

Kasutaja voib ablatsiooniandmed iile vaadata, valides praeguse ablatsiooni akna sulgemiseks
suvandi Windows > Close All ja iilevaatamise akna avamiseks suvandi Procedure > Open >
Procedure file > OK.

Andmed, mis koguti ajapunktide vahel, mil generaator oli siilearvutist lahti Gihendatud, kuvatakse
punaselt. Nende ajapunktide vahel ei salvestata voimsuse ja ndivtakistuse andmeid siilearvutisse
ning voimsuse ja ndivtakistuse vadrtused kuvatakse nullina, isegi kui generaator jatkab
ettendhtud viisil RF-energia edastamist.

Lahtestamise nupp

Kasutaja vdib enne jargmise ablatsiooni alustamist vajutada lahtestamise nuppu, et kustutada
nii graafikut vdimsus kui ka ndivtakistus ajas ning tulpdiagramm protsendid maksimaalsetest
dZaulidest. Mdlemad graafikud kustutatakse automaatselt, kui alustada uue ablatsiooniga.

1.2.3. Valides suvandi Procedure > Open (vt joonis 6 ja joonis 7).

Varasemaid ablatsioone saab vaadata, vajutades kas kdimasolevas protseduuri aknas nuppu
<> vdi kasutades meniiiivalikut Procedure > Open > Procedure file (toimingu kuupdev, aeg ja
ekraanil kuvatava teksti keel).

JOONIS 6. ULEVAATAMISEKS KONKREETSE ABLATSIOONI AVAMISE VIIS

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




JOONIS 7. EELNEVALT TEHTUD ABLATSIOONI ULEVAATAMISEKS VALIMINE
(PILT ON ILLUSTRATIIVNE)

L uriCure

Procedure Tools  Windows Lamguage  Help

-4 Select Procedure

1.2.4. Meniiiivalik Tools > Configure Port avab jargmise akna (vt joonis 8 ja
joonis 9).
JOONIS 8. UHENDUSPORDI SATETE KONFIGUREERIMISE VALIK TARKVARAS

L. AtriCure
Procedure | Tools | Windows Language Help
Configure Port |

JOONIS 9. UHENDUSPORDI SATETE KONFIGUREERIMISE VALIKUD TARKVARAS

J, AgriCure

Procedure Tools Windows Language Help

.} Configure Port [=

Parity Data Bits S
I
[

Serial Port Settings

COM Port
’7 COM3 ~

Generator Detected

Kui ihenduse olekuindikaator vilgub toimingu aknas punaselt, peab kasutaja tegema iihte
jargmistest.

a) Kontrollima, et kaabel on iihendatud nii generaatori kui ka siilearvutiga

b) Uhendama andmekaabli siilearvuti méne teise USB-pordiga

¢) Valima rippsatetest Peatamise bitid teise valiku.

Vt jaotis 5, Generaatori ja siilearvuti vaheliste iihendusprobleemide korral voimalike pdhjuste ning
lahenduste leidmine”.
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1.2.5. Meniiii Windows valimisel avaneb jargmine aken (vt joonis 10).
JOONIS 10. VALIKUD TARKVARAS AKENDE PAIGUTAMISEKS

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Kasutaja voib paigutada erinevaid tarkvaras avatud aknaid kas virnastatult, horisontaalselt voi
vertikaalselt. Kdiki neid aknaid saab sulgeda iiksikult vdi koos, kasutades suvandit Sule kdik.

1.2.6. Keele valimine (vt joonis 11).
JOONIS 11. VALIKUD TARKVARAS KUVATUD TEKSTI KEELE VALIMISEKS

J, AtriCure

Windows | Language

E{{ Albanian

Procedure Tools Help

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

rHE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian

Lithuanian

BRI E2+ mimi

Norwegian
Palish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish

Swedish

umFlFE =SEI
m Il =

Kasutajad saavad muuta ekraanil kuvatava teksti keelt. Tarkvara vaikekeel on inglise keel.
Tarkvara taaskaivitub uue keele valimisel, kuvades seejarel kogu teksti valitud keeles.

Kui kasutaja otsustab keele valiku tiihistada, siis tarkvara ei sulgu, vaid laheb tagasi avakuvale
(vt jaotis 1.2). Kui kasutaja valib sama keele, teavitab sellest teda viip. Kasutust lihtsutavad keelte
korval kuvatud riigilipud.

MARKUS. Keele siitted jadvad alles isegi tarkvara sulgemisel.

et|2026-03 | IFU-0298.A



1.2.7. Tarkvara sulgemine

Kasutaja peab iga protseduuri |dpus tarkvara sulgema, vajutades rakenduse iileval paremal
nurgas X-i.

MARKUS. Rakendust ei saa sulgeda ablatsiooni ajal. Hoiatus palub kasutajal opetada (véi kasitsi
peatada) poolelioleva ablatsiooni. Ablatsiooni Iopetamine on vajalik, et salvestada andmed
edasiseks kasutamiseks.

1.3. RF-generaatori iihendamine siilearvutiga

Generaatori tagakiiljel asuvad andmekaabli iihenduspesad on ndidatud joonisel 12.

JOONIS 12. nContact CS-3000 RF-GENERAATORI TAGAPANEEL ANDMESIDEPORDIGA
(USB) (PILT ON ILLUSTRATIIVNE)

1. USB andmeport

/N Ettevaatust! Taiendavat teavet siisteemi kohta leiate (S-3000 RF-generaatori
kasutusjuhendist.

MARKUS. Valmistage (S-3000 RF-generaator enne protseduuriga alustamist ette, iihendades ira
kdik kaablid (toitekaabel ja USB-USB andmekaabel generaatori ja siilearvuti vahel).

1.4. Tooreziimid

Tarkvara to6tab ainult siis, kui generaator on reziimides READY POWER CONTROL ja RF ON POWER
CONTROL.

2. TEHNILISED ANDMED

2.1. RF-energia vilise graafika kuvamise tarkvara versiooni/ seadme
klassifikatsioon

- Seadme klassifikatsioon: lla klass
« Tarkvara installeri versioon: 3.3.1

2.2. Siilearvuti tehnilised andmed

Windows 10 (ainult versioonid Home, Enterprise ja Pro)

Operatsioonisiisteem V6 uuem

RAM 4GB v6i rohkem

Kovaketas 32 GB kovaketas voi 32 GB SSD vdi suurem
Protsessori kiirus Vahemalt 1,5 GHz

Ekraani eraldusvdime | 1280 x 720 eraldusvdimega monitor
Ekraani suurus Vahemalt 11 tolli

14 tolli (356 mm) — (P) x 10 tolli (254 mm ) — (L) X

2.3. Eeldatav kasutusiga

AtriCure’i madratluse jargi on LPK-302 eeldatav kasutusiga 5 aastat.

2.4, Keskkonnaandmed
Todtingimused
Temperatuur 0...35°C,32...95°F
Ohuniiskus 15% kuni 85% suhteline 8huniiskus,

mittekondenseeruv

Hoiustamise tingimused

Temperatuur -10...70°C, 14...158 °F

15% kuni 85% suhteline 6huniiskus,
mittekondenseeruv

Ohuniiskus

Transporditingimused

Temperatuur -10...70°C, 14...158 °F

Ohuniiskus 15% kuni 85% suhteline 6huniiskus,

mittekondenseeruv

3. SUSTEEMI LAHTIVOTMINE PARAST KASUTAMIST

« Sulgege tarkvara pérast protseduuri kdikide ablatsioonide tegemist, vajutades rakenduse
tileval paremas nurgas X-i.

- Lahutage andmekaabel generaatori tagapaneelist.
- Liilitage siilearvuti vélja ja eraldage toitekaabel.

4. PUHASTAMINE JA ENNETAV HOOLDUS
4.1. Puhastamis- ja desinfitseerimisjuhised
« Kui USB-malupulk on saastunud vere voi muude kehavedelikega, puhastage see enne nende
kuivamist.

« Kuivatage USB-malupulk kuiva, pehme, puhta ja valge ebemevaba riidega.

« Kontrollige, et puuduksid materjali lagunemise tunnused, nagu rooste, paindunud
iihenduskohad vdi praod. Arge hakake lagunemise tunnuste korral tarkvara installima,
vaid korvaldage USB-mélupulk kasutuselt ja pddrduge AtriCure’i klienditeeninduse poole
(vt jaotis 4.2).

4.2, Toote tugiteenus

Tarkvara installerit sisaldava USB-mélupulga puhul ei ole ennetav hooldus vajalik. AtriCure ei
vastuta kasutaja siilearvuti ennetava hoolduse eest.

Kui teil tekib hooldamisel kiisimusi vdi soovite teavet paroolide kohta, podrduge AtriCure Inc.-i
poole alltoodud kontaktteabe abil.

Euroopa Liit (EL)

AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@AtriCure.com

Klienditeenindus / kiisimused toote kohta
Telefon: +3120 7005560

4.3. Korvaldamine

USB-malupulk ei sisalda ohtlikke aineid. Jdrgige seadme osade kdrvaldamisel vdi ringlussevétul
kohalike eeskirjade ja jadtmehoolduskavade ndudeid.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte leiate Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasist (EUDAMED) aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sisestades
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Suurus 1,00 tolli (26 mm ) - (K) maksimum otsinguvaljale jargmise seadmega seostatud pohi-UDI-DI.
USB-pordid Vahemalt 2 (USB 2.0 ja 3.0 lubatud/iihilduv) Tootekood(id) Pohi-UDI-DI
.NET Framework 4.5.1 miinimum
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5. TORKEOTSING

Probleem

Voimalik pohjus

Tegevus

Kui valitud on
,Procedure >
New”, kuvatakse
sonumivali
Jlocomp
Evaluation”

- Liigse ja
aegunud locompi
hinnangukoopia teade.

« Liigutage roheline sonumivali
siilearvuti monitori nurka ilma, et
klopsaksite nuppu OK vdi sulgeksite
selle paremal iilemises nurgas
nupuga X.

vilgub punaselt

ja siilearvutiga olla
tihendatud.

« Andmekaabel voib
olla kas generaatorist
voi siilearvutist lahti
iihendatud.

Probleem Voimalik pohjus Tegevus
Tarkvara - Siilearvuti « Kontrollige siilearvuti iihilduvust,
installimine ei konfiguratsioon vaadates jaotisest 2.2. siilearvuti
onnestunud ei pruugi vastata tehnilisi andmeid.
soovitatud - Kui probleem piisib, helistage AtriCure’i
miinimumnduetele. teenindusele.
Uhenduse - Andmekaabel ei « Kontrollige, et kaabel oleks kindlalt
indikaator pruugi generaatori tihendatud nii generaatori kui ka

siilearvutiga.

« Andmekaabel vdib olla
kahjustatud.

« Asendage andmekaabel, ihendage
kaabel kindlalt ja kontrollige, et
indikaator pdleks roheliselt.

+ Siilearvuti USB-port
ei pruugi korralikult
todtada.

- Eemaldage andmekaabel siilearvutist.
Liilitage generaator vélja ja sisse,
tihendage andmekaabel uuesti
mdne muu siilearvuti USB-porti ning
taaskaivitage tarkvara RF_Display.

« Probleemi piisimisel klopsake nuppe
Tools > Configure Port, valige suvandi
Stop Bits teine valik ja kldpsake nuppu
OK.

- Liilitage vdlja ja taaskdivitage tarkvara
RF_Display.

« Probleemi piisimisel sulgege tarkvara,
iihendage andmekaabel lahti ja
kasutage RF-generaatori kuva.

Graafik ei kuva
ablatsiooni ajal
midagi

- Generaatori ja
siilearvuti vaheline side
vdib olla katkendlik.

- Veenduge, et iihenduse indikaator
péleks piisivalt roheliselt (kui see vilgub
punaselt, jargige ilaltoodud samme).
Kui indikaator on roheline ja ruudustik
variseh, viige pooleliolev ablatsioon
[opule, sulgege aken meniiiivalikuga
Windows > Close All, ja valige enne
jérgmise ablatsiooni alustamist
Procedure > New.

« Kui tihendus kaob ablatsiooni ajal,
jatkab ::i
Ablatsiooniandmeid saab iile vaadata
meniiiivalikuga Select Windows > Close
All ja tehes seejarel valiku Procedure >
Open > Procedure file > OK, vdi
kasutades nuppu Browse, et avada
protseduuri fail.

vilkumist.

« Probleemi piisimisel sulgege ja
taaskdivitage tarkvara RF_Display.

« Probleemi piisimisel sulgege tarkvara,
iihendage andmekaabel lahti ja
kasutage RF-generaatori kuva.

- Generaator voib olla
reziimis STANDBY.

- Vajutage generaatoril reZiiminuppu
MODE, et liilitada reziimilt STANDBY
reziimile READY POWER CONTROL.

Eelseadistatud
seadme sdtted
kuvatakse
valesti

« RF-generaatori
andmepakett vdib olla
puudulik véi rikutud.

« Kui valikutes Power ja Time kuvatakse
enne ablatsiooni alustamist 0W ja 0's,
tuleb rakendus nupu X abil (rakenduses
lileval paremas nurgas) sulgeda ja
tarkvara RF_Display taaskaivitada.

Kui probleem piisib, tuleb rakendus
sulgeda ja liilitada generaatori toide
vdlja ja sisse. Vajutage nuppu MODE,
et liilitada generaator reZiimi READY
POWER CONTROL ja taaskdivitada
tarkvara RF_Display.

« Probleemi piisimisel sulgege tarkvara,
iihendage andmekaabel lahti ja
kasutage RF-generaatori kuva.

Kdimasoleva
juhtumi ablat-
siooniandmetele
ei pddse ligi

« Andmekaabel véib
olla ablatsiooni ajal
kas generaatorist
vdi siilearvutist lahti
tulnud.

« Kontrollige, et kaabel oleks kogu
ablatsiooni jooksul kindlalt ihendatud
nii generaatori kui ka siilearvutiga.

« Andmelogi faili tee vdib olla vaikimisi
madratust erinev.

« Ablatsiooni ajal vidi
proovida tarkvara
sulgeda.

- Veenduge, et ablatsiooni ajal ei oleks
proovitud tarkvara RF_Display sulgeda.
Valtimaks andmete kaotsiminekut
tuleb rakendus sulgeda X-i (rakenduse
iileval paremas nurgas) abil alles
pdrast praeguse ablatsiooni Idpetamist
(vdi kdsitsi peatamist).
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Probleem

Voimalik pohjus

Tegevus

Seadet ei tunta

- Seadme

« Kui siilearvuti ekraanil kuvatakse

dra tihendusliitmiku seadme all Invalid Device vdi None,
kontaktid on katki/ siis kontrollige, et sama kuvatakse ka
paindunud. generaatori ekraanil. Kui jah, jargige

- Koagulatsiooniseadme (5-3000 kasutusjuhendis toodud teavet
tunnuskood véib torkeotsingu kohta.
olla véljaspool « Probleemi piisimisel asendage
vastuvdetavat koagulatsiooniseade mdne
vahemikku. teise steriilse AtriCure
koagulatsiooniseadmega.

« Probleemi piisimisel sulgege tarkvara,
iihendage andmekaabel lahti ja
kasutage RF-generaatori kuva.

LAHTIUTLUS

Kasutajad vastutavad selle eest, et kontrollida enne toote kasutamist selle seisukorra
vastuvdetavust ning tagada, et toodet kasutataks ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

AtriCure, Inc. ei vastuta Gihelgi juhul mis tahes ettendgematu, erilise vdi kaudse kaotuse,
kahju vdi kulu eest, mis on tingitud toote teadlikust vaarkasutamisest, sealhulgas igasugune
tervisekahjustuse vdi varakahjuga seotud kaotus, kahju véi kulu.
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SISALLYSLUETTELO
68
68

Sisdllon kuvaus
Tarvittavat laitteet, jotka eivat sisélly toimitukseen

Kayttoaiheet 68
Kayttotarkoitus 68
Tarkoituksenmukainen kayttaja 68

68
68
68
68
68

Kohdepotilaspopulaatio
Kliininen hyoty
Vakavasta tapahtumasta ilmoittaminen
Vasta-aiheet
Tietojen arkistointi

KAYTTOAIHEET

EGD-ohjelmisto (External Graphics Display) on valinnainen lisévaruste, joka on tarkoitettu
kadytettavaksi yhdessa CSK-310-generaattorijarjestelman kanssa kunkin ablaation aikana
annetun energian ndyttamiseen.

KAYTTOTARKOITUS

EGD-ohjelmisto (External Graphics Display) on valinnainen lisavaruste, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa CSK-310-generaattorijarjestelman kanssa kunkin ablaation aikana
annetun energian nayttamiseen.

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTAJA

Laillistetut aakdrit, jotka suorittavat syddmen ja/tai rintakehdn toimenpiteitd AtriCure-
ablaatiokdsiohjaimilla.

KOHDEPOTILASPOPULAATIO

Varoitukset ja huomiot 68 pikuispotilaat, joilla on rytmihsirioits, eteisviring mukaan lukien.
Symbolien sanasto 68 L IININEN HYGTY
Kivttsohi 6
aytfoo Jeet . . . ? Liitettyjen AtriCure-ablaatiokdsiohjainten Kliinisen hyddyn saavuttaminen.
1. Laitteen kuvaus / jarjestelman yleiskuvaus 69
VAKAVASTA TAPAHTUMASTA ILMOITTAMINEN
1.1. RFEGD -ohjelmiston asennus 69
2. Ohielmiston kivttslittyma / ominaisuudet i toimi 6 Kaikki tdhan laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava AtriCure:lle ja sen
1.2. Ohjelmiston kyttaliittyma / ominaisuudet ja COIMINNGE .. jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.
1.2.1. RF_Display-ohjelmisto 69 VASTA-AIHEET
1.2.2. Proseduurin valinta 0
Ei mitddn
1.2.3. Valitse toimenpide 70
) TIETOJEN ARKISTOINTI
1.2.4. Tydkalujen valitseminen 7
125, Ikkunoiden valitsemi - Tarkeda: Generaattorin/ohjelman néytdssa nakyvid tietoja voidaan viedd arkistointitarkoituksiin
+£-2- IKKUnoiden vafitseminen Comma Separated Value (CSV) -tiedostoksi.
1.2.6. Kielen valitseminen 7 VAROITUKSET JA HUOMIOT
1.2.7. Ohjelmiston sulkeminen 72
1.3. RF-generaattorin liittdminen kannettavaan tietokoneeseen 72 /N varorrukser /N
1.4. Toimintatilat 72 Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen laitteen kéyttdd. Muutoin seurauksena voi olla
2. Tekniset tiedot 72 loukkaantuminen ja/tai laitteen védra toiminta.
2.1. RFEGD -ohjelmiston versio / laiteluokitus 7 LEI('T392—?hjeIm.i.s"t()'p néiyttémié. tietoja ei“tullskéiy‘t‘té‘é.i yksin hoitopé'ét.b.sten perus.tana,
silld tallaisten paatdsten tekeminen pelkdstddn ndyton perusteella voi johtaa potilaan
2.2. Kannettavan tietokoneen tekniset tiedot 72 loukkaantumiseen.
2.3. Odotettu kdyttdika 72
2.4, Ympéristotiedot 72 A HUOMIOT
3. .larjes.telm?n purkamlne.r.l. kayfon Jalkeen oveovrsssnnssnnn72 - Ohjelmiston kayttdjien on oltava ladkéreita tai kayttaji, jotka on koulutettu
4. Puhdistus ja ennaltaehkaiseva huolto 72 leikkaussalilaitteistojen asianmukaiseen kéyttoon.
4.1. Puhdistus- ja desinfiointiohjeet 72 » Kaytd ainoastaan (S-3000 RF-generaattorin kanssa, dld kdyta muiden jdrjestelmien kanssa
4.2 Tuotetuki 7 loukkaantumisten ja/tai laitevaurioiden valttamiseksi.
Havittami « Pyyhi ei-steriili USB-muistitikku kohdan 4.1 puhdistusohjeiden mukaisesti ennen
43. Havittaminen 72 ohjelmiston asentamista kannettavaan tietokoneeseen kuten kohdassa 1.1. Séilyta USB-
YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA tikkua leikkaussalin ulkopuolella.
SUORITUSKYVYSTA 72 . Kannettavaan tietokoneeseen asennettu ohjelmisto toimii vain toissijaisena ndyttona, joka
5.Vianetsinta 73 esittdd generaattorin tietoja eri muodossa. Ohjelmiston / kannettavan tietokoneen ohjaimilla
ei hallita generaattoria.
Vastuuvapauslauseke 74 N / . . .
- Tétd ohjelmistoa/laitetta ei saa muunnella.
S « I suihkuta tai kaada nesteits suoraan ohjelmiston asennusohjelman siséltavaan USB-
Lanie.laag @ muistitikkuun / kannettavaan tietokoneeseen dldkd padstd nesteitd niiden sisaén.
S|5A|.|.6N KUVAUS SYMBOLIEN SANASTO
« Yksi (1) USB-muistitikku, joka sisaltdé ohjelmiston asennusohjelman (toimitetaan ei-steriiling) Sahko-ja
i . c € Tdyttdd Euroopan direktiivien E Jektroniikkalait
« Yksi (1) kdyttdopas 2797 ja asetusten vaatimukset & ele r0n(|‘|NE:Ea)| eromu
TARVITTAVAT LAITTEET, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN
- Kannettava tietokone (vahimmaisvaatimukset kohdassa 2.2) lisdvarusteineen Erdnumero Lakinnallinen aite

- nContact CSK-310 RF-generaattori (tunnetaan myds nimelld CS-3000, kun viitataan
generaattorin ohjauslaitteisiin) ja komponentit

- Datakaapeli (vakiomallinen, kaupallisesti saatava, USB 2.0 A/B -kaapeli, jossa ferriittiliitimet
(uros/uros))
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Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa
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Huomio Katso kéyttoohjetta

Valmistaja Valmistuspaivimaara

Irrotettu (datakaapeliliitanta
generaattorin ja kannettavan
tietokoneen vlilld)

Navigointipainikkeet
edellisten/seuraavien
ablaatioiden tarkasteluun

Pikapainike RF_Display
-sovellukseen (luotu ja
sijaitsee kannettavan

Generaattorin liitantdjen
tilan merkkivalo (vihred tai

- [ §@®

tietokoneen tydpoydalla) punainen)
Mallinumero Ei steriili
Watti Sekunti
Ohmi g Pidettéva kuivana

Laitteen yksilgivé tunniste Luettelonumero

Ei sisalla lateksia

AE- I HEp

(ElE

Ei sisdlld ftalaatteja

5 158°F
85% (70°C)
o
QLD 10°
15% (-10°C)

Kosteusrajat Kuljetuksen lampétilaraja

KAYTTOOHJEET
1. LAITTEEN KUVAUS / JARJESTELMAN YLEISKUVAUS

Kannettavaan tietokoneeseen asennettu radiotaajuinen (RF) ulkoinen ohjelmisto on valinnainen
lisdvaruste, joka tarjoaa ablaatiotietojen, kuten tehon, impedanssin ja annetun kokonaisenergian,
graafisen ndyton (Maks. joulea).

1.1. RF EGD -ohjelmiston asennus

HUOMAUTUS: Valmistaja on tarkistanut USB-laitteen laadun virusten/haittaohjelmien varalta.
Al kayta, jos sinetti on rikkoutunut.

1. Ota ei-steriili USB-muistitikku toimituspakkauksesta ja tarkista, nakyykd siind materiaalin
heikkenemisen merkkejd, kuten korroosiota, liitantdalueen taipumista tai halkeamia.

Jos heikkenemisen merkkejd havaitaan, dld yritd asentaa ohjelmistoa, vaan ota yhteys
AtriCure-asiakaspalveluun (katso kohta 4.2). Pyyhi ei-steriili USB-muistitikku kohdan 4.1
puhdistusohjeiden mukaisesti ennen ohjelmiston asentamista.

2. Liitd USB-muistitikku kannettavan tietokoneen USB-porttiin ja avaa sisalto kuten alla.
Kaksoisnapsauta ohjelmatiedostoa kuvassa 1.

KUVA 1. USB-MUISTITIKULLA OLEVA SALASANALLA SUOJATTU KANSIO,
JOKA SISALTAA OHJELMISTON ASENNUSOHJELMAN

This PC > USB Drive (D) v U || Search USE Diive (D)

Name Size Type
SanDiskSecureAccess
SanDiskSecureAccess Settings

B SanDiskSecureAccess Vault

1B, SanDiskSecureAccessV3.01_win 8399KB  Applicatio

3. Pyyda salasana soittamalla AtriCure-asiakaspalveluun (katso kohta 4.2). Anna salasana
pyydettdessd ja valitse Login, kuten kuvassa 2.

KUVA 2: SALASANAN ANTAMINEN OHJELMISTON ASENNUSOHJELMAN
KAYNNISTAMISTA VARTEN

SanDisk SecureAccess

69

4. Napsauta RF_Display -kansiota hiiren oikealla painikkeella ja valitse Copy. Liita RF_Display
-kansio tyopdydalle ja avaa kansio kaksoisnapsauttamalla sitd. Kaksoisnapsauta RF_Display_
Setup-ohjelmatiedostoa ja noudata asennusohjeita.

5. Tarkista dataportin (USB) tyyppi RF-generaattorin takaosasta:

a) Jos kdytdssd on USB-dataportti kuten kuvassa 12, kaksoisnapsauta liitettd 2 ja suorita
sen sisaltdma ohjelmatiedosto. Napsauta kohtaa Extract ja noudata asennusohjeita.

6. Valitse vasemmasta ylakulmasta Log-off ja sulje sitten SanDiskSecureAccess-ikkuna.
Napsauta kannettavan tietokoneen oikeassa alakulmassa olevaa USB-kuvaketta hiiren
kakkospainikkeella ja valitse Poista. Irrota USB-muistitikku kannettavasta tietokoneesta, kun
ndyttoon tulee Laitteiston poistaminen on turvallista -aitteistokehote. Séilytd USB-tikkua
leikkaussalin ulkopuolella.

7. Kéynnistd kannettava tietokone uudelleen ennen sovelluksen ensimmaista kdyttokertaa.

HUOMAUTUS: Ohjelmisto on asennettava kerran jokaiseen kannettavaan tietokoneeseen,

joka on tarkoitettu kdytettdvaksi CS-3000 RF -generaattorin kanssa. Kannettava tietokone on
kdynnistettava uudelleen ennen sovelluksen ensimmaistd kdyttokertaa. Sdilytd USB-muistitikku
ja tdmd kdyttdopas, jotta voit kdyttad USB-muistitikulla olevaa salasanasuojattua kansiota ja
asentaa tdmdn ohjelmiston tarvittaessa useampiin kannettaviin tietokoneisiin.

HUOMAUTUS: Ohjelmisto suurenee kannettavan tietokoneen koko ndytdn kokoiseksi. Parhaan
visuaalisen kdyttokokemuksen varmistamiseksi suositeltu ndyton tarkkuus on 1280 x 720 pikselid.

1.2. Ohjelmiston kayttoliittyma / ominaisuudet ja toiminnot

KUVA 3. OHJELMISTON KAYTTOLIITTYMA/VALIKKO

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. RF_Display-ohjelmistossa on viisi eri ominaisuutta/valikkoa (katso kuva 3):

1. Menetelma:

a) New: Avaa uuden ikkunan/istunnon tietojen kerddmiseen generaattorista, teho
jaimpedanssi tietyn ajan kuluessa -kdyran piirtamiseen sekd annetun energian
ilmaisemiseen pylvaskaaviossa.

b) Open: Avaa ikkunan aiemmin tehtyjen ablaatioiden tarkastelua varten.
2. Tools:
a) Configure Port: Kayttdjan asetukset, joilla autetaan luomaan yhteys generaattorin ja
kannettavan tietokoneen vilille.
3. Windows:
a) New Window: Avaa uuden ikkunan/istunnon tietojen kerd@miseen generaattorista,

teho jaimpedanssi tietyn ajan kuluessa -kdyran piirtamiseen sekd annetun energian
ilmaisemiseen pylvaskaaviossa.

b) Cascade: Jarjestda kaikki avoimet ikkunat limittdin.
¢) TileVertical: Jarjestda kaikki avoimet ikkunat pystysuuntaisesti.
d) Tile Horizontal: Jarjestad kaikki avoimet ikkunat vaakasuuntaisesti.
e) Close All: Sulkee kaikki avoimet ikkunat mutta ei sammuta ohjelmistoa.
4. Language:
a) Kdyttdja voi vaihtaa ndyton tekstin (ohjelmistossa) eri kielelle valitsemalla maan
kuvakkeen.
5. Help:

a) Ndyttda sovelluksen nimen, ohjelmistoversion, valmistajan nimen ja osoitteen,
yhteystiedot ja ohjelmiston laitetunnisteen.
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1.2.2. Valitsemalla Procedure > New avataan seuraava ikkuna
(katso kuva 4 ja kuva 5):

KUVA 4. ASETUS UUDEN TOIMENPIDEIKKUNAN AVAAMISEEN

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

KUVA 5: OHJELMISTON KAYTTOLIITTYMAN ASETTELU

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion

3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
-

% Max Joules

W Power Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Laitteen pituuden ilmaisin 8. Impedanssikdyrd (keltainen)
2. Leesion ajan ilmaisin 9. Tehokdyrd (sininen)
3. Leesion tehon ilmaisin 10. Irrotettu (punainen)
4. Syyleesion paattymiselle 11. Leesioiden tarkastelu (< >)
?kéyttgigzngqrémgn fimaisin 12. Reset-painike (tyhjentdd kdyran)
6. Tiedonsiirtotilan merkkivalo 13.  Annettu energia -pylvdskaavio
7. Leesion numeron ilmaisin

Laite-, Aika- ja Aseta teho -asetukset

Laiteasetukset (teho/aika) on esiohjelmoitu EPi-Sense®-koagulointilaitteeseen, ja generaattori
tunnistaa ne, kun laitteen virtajohto kytketdén pistorasiaan. Nama oletusasetukset nékyvat
ohjelmistossa (kohdissa Time ja Set Power). Laite nédyttda ohjelmistossa laitteen pituuden.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd teho- ja aika-arvot ndkyvat graafisessa ikkunassa ennen ablaation
aloittamista.

Syy leesion paattymiselle
Generaattori jatkaa RF-energian antamista ablaatioon, jollei jokin kolmesta ehdosta téyty.
N&md ehdot nakyvat Syy leesion paéttymiselle -ikkunassa [nro 4 kuvassa 5]:

1. Aikaraja saavutettu: ohjelmistossa Aika-kohdassa madritetty aikaraja on saavutettu.

2. Impedanssiraja saavutettu: jos kudoksen impedanssi laskee alle arvon 30 () tai nousee yli
arvon 500 Q.

3. Kdyttdjan lopettama: tapahtuu, kun kayttdjd painaa RF ON/OFF -painiketta tai jalkapoljinta
milloin tahansa ablaation ollessa kdynnissa.

fi| 2026-03 | IFU-0298.A 70

Tiedonsiirtotilan merkkivalo

Tiedonsiirtotilan merkkivalo ilmaisee generaattorin ja kannettavan tietokoneen vélisen
tiedonsiirtotilan yhdelld silméyksella. Tama merkkivalo vilkkuu punaisena, jos tiedonsiirtoyhteyttd
ei ole (katso mahdolliset syyt ja toimet tiedonsiirtoyhteyden maarittamiseen generaattorin ja
kannettavan tietokoneen vilille kohdasta 5: Vianmadritys. Merkkivalo palaa tasaisesti vihrednd
heti, kun tiedonsiirtoyhteys on muodostettu.

Leesio

Tamd on numerokenttd, johon kéyttdjd voi syottdd enintdan kuusi numeroa. Kayttdjat voivat antaa
kullekin leesion numeron ja muuttaa sitd. Tama numero ndkyy myds ohjelmiston kayrdikkunan
vasemmassa alakulmassa heti ablaation paattyessa ja tehtyjd ablaatioita tarkasteltaessa.

Annettu energia jouleina, enimmaisprosenttimaara pylvaskaaviona
Generaattorin antaman energian laskenta pylvdskaaviona (enimmdisprosenttimadrana jouleja)

nakyy seuraavasti:

(saavutettu teho x saavutettu aika) x 100

Maks. % joulea = -
(asetettu teho x asetettu aika)

Huomautus: Generaattorin tehontuoton on oltava +/-20 %:n sisdlld asetuspisteesta.
Teho jaimpedanssi tietyn ajan kuluessa -kayra

Generaattorin tuottaman tehon ja kudoksen impedanssin trendit ajan kuluessa nakyvat
ohjelmistossa sinisind ja keltaisina kdyrind. Piirtaminen pddttyy, kun generaattorin ja kannettavan
tietokoneen vdlinen datakaapeli irrotetaan ja jatkuu vasta, kun yhteys muodostetaan uudelleen.

L~
Irrotettu-kuvake a <™ l.c vilkkuu koko ablaation ajan irrotushetkesta

alkaen. Vaikka reaaliaikainen piirto voi pysahtyd ohjelmistossa, generaattori jatkaa RF-energian
antoa kudokseen suunnitellusti.

Kayttaja voi tarkastella ablaatiotietoja sulkemalla nykyisen ablaatioikkunan valitsemalla
Windows > Close All ja avaamalla tarkasteluikkunan valitsemalla Procedure > Open >
Procedure file > OK.

Tiedot ajalta, jonka generaattorin ja kannettavan tietokoneen vélinen yhteys oli poikki, nakyvat
punaisina. Tallaisten ajanjaksojen valiset teho- jaimpedanssitiedot eivat tallennu kannettavalle
tietokoneelle, ja sekd tehon ettd impedanssin arvot nakyvat nollana, vaikka generaattori edelleen
antaa RF-energiaa suunnitellusti.

Reset-painike

Kayttdja voi tyhjentdd seka piirretyn teho ja impedanssi tietyn ajan kuluessa -kdyrén etta
enimmdismaara jouleja -pylvaskaavion painamalla Reset-painiketta ennen seuraavan ablaation
aloittamista. Kumpikin ndista kaavioista tyhjenee automaattisesti uuden ablaation alkaessa.
1.2.3. Valitse Procedure > Open (katso kuva 6 ja kuva 7):

Aiempia ablaatioita voidaan tarkastella joko painamalla nykyisessd Toimenpide-ikkunassa
<>-painikkeita tai valitsemalla Procedure > Open > Procedure file (Toimenpiteen paivimaara
ja aika ja ndyttotekstin kieli).

KUVA 6: ASETUS TIETYN ABLAATION AVAAMISEEN TARKASTELTAVAKSI

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
Ctrl+0

Language Help

& Open




KUVA 7: AIEMMIN TEHDYN ABLAATION VALITSEMINEN TARKASTELTAVAKSI
(KUVA VAIN VIITTEEKSI)

L uriCure

Procedure Tools  Windows Lamguage  Help

-4 Select Procedure

1.2.4. Valitsemalla Tools > Configure Port avataan seuraava ikkuna
(katso kuva 8 ja kuva 9):

KUVA 8: ASETUS TIEDONSIIRTOPORTTI-ASETUSTEN MAARITTAMISEEN

1.2.5. Valitsemalla Windows avataan seuraava ikkuna (katso kuva 10):
KUVA 10: ASETUKSET IKKUNOIDEN JARJESTELYYN OHJELMISTOSSA

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Kayttdjat voivat jarjestelld useita avoimia ikkunoita ohjelmistossa joko limittdin tai vaaka- tai
pystysuuntaisesti. Naitd ikkunoita voi sulkea yksitellen tai yhdessd Close All -asetuksella.

1.2.6. Kielen valitseminen (katso kuva 11):

KUVA 11: VALINNAT KAIKKIEN NAYTTOTEKSTIN KIELEN VALITSEMISEEN
OHJELMISTOSSA

._L AtriCure

Procedure

Tools

Windows | Language |

Help

e

OHJELMISTOSSA
L. AtriCure
Procedure | Tools | Windows Language Help
Configure Port |

KUVA 9: ASETUKSET TIEDONSIIRTO-ASETUSTEN MAARITTAMISEEN OHJELMISTOSSA

L AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

- Cenfigure Port =

Parity Data Bits Stop Bits
| E—
One
&

Serial Port Settings

Port

Generator Detected

Cancel

Apply

Jos tiedonsiirtotilan merkkivalo vilkkuu punaisena Toimenpide-ikkunassa, kdyttdjdn on tehtdva
jokin seuraavista toimista:

a) Varmista, ettd datakaapeli on liitetty sekd generaattoriin ettd kannettavaan
tietokoneeseen.

b) Liitd datakaapeli kannettavan tietokoneen eri USB-porttiin.

¢) Valitse toinen vaihtoehto Stop Bits -pudotusvalikosta.

Katso mahdolliset syyt ja toimet tiedonsiirtoyhteyden méarittdmiseen generaattorin ja
kannettavan tietokoneen vélille kohdasta 5: Vianmaaritys.

U

s Albanian
Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

ruHE

Estonian
Finnish
French
German

Greek

i @2+ Wim

=1=

Icelandic
Italian

Latvian

Lithuanian

Norwegian
Polish

Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish

Swedish

mfiFE ==
u Il ||

Kayttajat voivat vaihtaa ndyton kieltd tarjolla oleviin kieliin. Ohjelmiston oletuskieli on englanti.

Ohjelmisto sulkeutuu ja kdynnistyy uudelleen automaattisestija ndyton tekstit nakyvat valitulla
kielelld, kun valitaan eri kuin nykyinen kieli.

Jos kdyttdja paattda peruuttaa kielen kd&nndn, ohjelmisto ei sulkeudu vaan palaa takaisin
aloitusndyttdon (kuten kohdassa 1.2). Nakyviin tulee kehote, jos kayttdja valitsee kieleksi
saman kuin nykyinen kieli. Maiden liput nakyvét kielten nimien vieressa apuna kayttdjalle.

HUOMAUTUS: Kielivalinta séilyy, vaikka ohjelmisto suljetaan.
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1.2.7. Ohjelmiston sulkeminen 2.3. Odotettu kayttoika

Kayttdjan on suljettava ohjelmisto painamalla sovelluksen oikean yldkulman X-kuvaketta jokaisen  AtriCure on mddritellyt LPK-302:n odotetun kdyttdian 5 vuodeksi.

toimenpiteen padtteeksi. 2.4, Ympiristotiedot

HUOMAUTUS: Sovellusta ei voi sulkea ablaation aikana. Nakyviin tulee halytys, joka kehottaa ——
kiyttajaa tekeméan nykyisen ablaation loppuun (tai paattimaan sen manuaalisesti). Ablaation Kéayttoolosuhteet

tekeminen loppuun on olennaisen tarkedd, jotta tiedot tallentuvat vastaisen varalle. Limpétila 0°C-35°C,32°F-95°F

1.3. RF-generaattorin liittaminen kannettavaan tietokoneeseen Kosteus suhteellinen kosteus 15-85 %, e tivistyva

Generaattorin takaosan datakaapeliliitdnnat nakyvat kuvassa 12. Varastointiolosuhteet

KUVA 12: nContact CS-3000 RF-GENERAATTORIN TAKAPANELLI JA DATAPORTTI (USB) Lampotila -10°C-70°C, 14 °F - 158 °F
(KUVA ON AINOASTAAN OHJEELLINEN) . e e
Kosteus suhteellinen kosteus 15-85 %, ei tiivistyvd
1 Kuljetusolosuhteet
Lampatila -10°C-70°C, 14 °F- 158 °F
Kosteus suhteellinen kosteus 15—85 %, ei tiivistyva

3. JARJESTELMAN PURKAMINEN KAYTON JALKEEN

- Toimenpiteen kaikkien ablaatioiden tekemisen jélkeen sulje ohjelmisto painamalla
sovelluksen oikean ylakulman X-kuvaketta.

« Irrota datakaapeli generaattorin takapaneelista.
- Katkaise kannettavan tietokoneen virta ja irrota virtajohto.

4.PUHDISTUS JA ENNALTAEHKAISEVA HUOLTO

4.1. Puhdistus- ja desinfiointiohjeet

« Jos USB-muistitikku on kontaminoitunut veresta tai muista kehon nesteistd, se on
puhdistettava ennen kuin kontaminaatio kuivuu.
« Kuivaa USB-muistitikku kuivalla, pehmealla, valkoisella, nukkaamattomalla liinalla.

1. USB-dataportti

/\Huomio: Katso lsétietoja CS-3000 RF-generaattoriyksikin kéyttoppaasta. « Tarkista, nakyykd siina materiaalin heikkenemisen merkkeja, kuten korroosiota,
HUOMAUTUS: Valmistele S-3000 RF-generaattori kayttoon kaikki kaapelit litettyn (virtajohto litantaalueen taipumista tai halkeamia. Jos heikkenemisen merkkeja havaitaan, havita
ja generaattorin ja kannettavan tietokoneen valinen USB—USB-datakaapeli) ennen toimenpiteen USB-muistitikku yrittamattd asentaa ohjelmistoa ja ota yhteys AtriCure-asiakaspalveluun
Kaynnistamista. (katso kohta 4.2).
1.4. Toimintatilat 4.2. Tuotetuki
Ohjelmisto toimii vain, kun generaattori on READY POWER CONTROL- ja RF ON POWER CONTROL Ohjelmiston asennusohjelman sisaltdva USB-muistitikku ei tarvitse ennaltaehkdisevad huoltoa.
tiloissa. AtriCure ei ole vastuussa kdyttdjan kannettavan tietokoneen ennaltaehkisevéstd huollosta.
2. TEKNISET TIEDOT Huoltoa koskevissa kysymyksissd ja salasanatiedusteluissa ota yhteys AtriCure, Inc. -yritykseen:
2.1. RF EGD -ohjelmiston versio / laiteluokitus Euroopan unioni (EU)
Laitteen luokitus: Luokka I AtriCure Europe BV
’ a|' ee|'1 UOKILUS: LU0 .a ¢ ) SalesSupportEU@AtriCure.com
- Ohjelmiston asennusohjelman versio: 3.3.1 Asiakaspalvelu/tuotetiedustelut

2.2. Kannettavan tietokoneen tekniset tiedot Puhelin: +3120 7005560

Windows 10 (vainf : b ) 4.3. Havittaminen
T . indows 10 (vain Home-, Enterprise- ja Pro-versiot
Kayttojarjestelma tai uudempi prise- USB-muistitikku ei sisalla vaarallisia aineita. Havita tai kierréti laitteen komponentit

noudattamalla paikallisia viranomaismaddrayksid ja kierratysohjelmia.
YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

RAM 4 Gt tai enemman
Kiintolevyasema 32 Gt:n kiintolevy tai 32 Gt:n SSD tai suurempi

Yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta loytyy lddkinnallisid laitteita

Suorittimen nopeus | Vahintdan 1,5 Gz koskevasta eurooppalaisesta tietokannasta (EUDAMED) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/

Néyton tarkkuus Monitorin tarkkuus 1280 x 720 eudamed kayttamalla laitteen Basic UDI-DI -tunnusta.
Nayton kok Vahintddn 11 t
470 00 dhintaan 17 tmaa Tuotekoodi(t) Basic UDI-DI
Koko Enintdan 356 mm (74 tuumaa) (P) x 254 mm
USB-portit Vahintdén 2 (USB 2.0 ja 3.0 kdytettavdt/yhteensopivat)

NET Framework Véhintdan 4.5.1
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5. VIANETSINTA

Ongelma Mahdollinen syy Toimenpide

Ohjelmiston - Kannettava tietokone ei | - Tarkista kannettavan tietokoneen
asennus ei ehkd taytd suositeltuja yhteensopivuus kohdasta 2.2
onnistu vahimmadisvaatimuksia. Kannettavan tietokoneen tekniset

tiedot.

« Ota yhteyttd AtriCure-yrityksen
huoltoon, jos ongelma ei ratkea.

Ongelma Mahdollinen syy Toimenpide

"locomp « locomp Evaluation Copy | - Siirrd vihred viestiruutu kannettavan
Evaluation” -viesti on tarpeeton ja tietokoneen ndytdn johonkin nurkkaan
~viestiruutu vanhentunut. klikkaamatta OK tai sulkematta
ponnahtaa esiin, sitd oikeassa ylakulmassa olevalla

kun valitaan X-painikkeella.

Procedure>New

Tiedonsiirron

- Datakaapelia i ole

- Varmista, ettd datakaapeli on

Kayrda ei piirretd
ablaation aikana

- Tiedonsiirto
generaattorin
ja kannettavan
tietokoneen valilld voi
olla katkennut.

« Varmista, ettd tiedonsiirron merkkivalo
palaa tasaisen vihredna (jos se vilkkuu
punaisena, noudata edelld kuvattuja
vaiheita). Jos merkkivalo on vihred
ja ruudukko vaikuttaa térisevan, tee
nykyinen ablaatio loppuun, sulje ikkuna
valitsemalla Windows > Close All ja
valitse sitten ennen seuraavan ablaation
aloittamista Procedure > New.

« Jos tiedonsiirto katkesi ablaation aikana,
;:i—%t jatkaa vilkkumista.
Ablaatiotiedot voidaan tarkistaa
valitsemalla Select Windows > Close All
ja valitsemalla sitten Procedure >

Open > Procedure file > OK tai avaa

menettelytiedosto selaamalla.

« Jos ongelma jatkuu, sammuta
RF_Display -ohjelmisto ja kdynnista se
uudelleen.

« Jos ongelma jatkuu, sammuta
ohjelmisto, irrota datakaapeli ja kdytd
RF-generaattorin nayttod.

merkkivalo kytketty generaattorin liitetty kunnolla generaattoriin ja
vilkkuu ja kannettavan kannettavaan tietokoneeseen.
punaisena tietokoneen vilille.
- Datakaapeli on
voinut irrota joko
generaattorista
tai kannettavasta
tietokoneesta.
- Datakaapeli voi olla « Vaihda datakaapeli, liitd kaapeli
vaurioitunut. kunnolla ja tarkista, muuttuuko
merkkivalo tasaisen vihredksi.
- Kannettavan - Irrota datakaapeli kannettavasta
tietokoneen USB-portti tietokoneesta. Katkaise ja kytke
ei ehka toimi oikein. generaattorin virta, liitd datakaapeli
kannettavan tietokoneen toiseen
USB-porttiin ja kdynnistd RF_Display-
ohjelmisto uudelleen.
« Jos ongelma jatkuu, valitse Tools >
Configure Port ja valitse toinen asetus
kohdasta Stop Bits, ja valitse lopuksi OK.
- Sammuta RF_Display -ohjelmisto ja
kdynnista se uudelleen.
« Jos ongelma jatkuu, sammuta
ohjelmisto, irrota datakaapeli ja kaytd
RF-generaattorin ndyttod.
- Generaattori voi olla - Paina generaattorin tilapainiketta
STANDBY-tilassa. siirtydksesi STANDBY-tilasta READY
POWER CONTROL -tilaan.
Esiasetetut « RF-generaattorin « Jos ennen ablaation aloittamista
laiteasetukset |dhettdmd datapaketti ndytetddn OW ja Os kohdassa Power
nakyvat voi olla epétaydellinen and Time, sovellus on suljettava
virheellisesti tai korruptoitunut. X-painikkeella (sovelluksen oikeassa

yldkulmassa) ja kdynnistettava
RF_Display-ohjelmisto uudelleen.

« Jos ongelma jatkuu, sovellus on
suljettava ja generaattorin virta on
sammutettava ja kdynnistettdva
uudelleen. Paina MODE-painiketta
siirtyaksesi generaattorin READY
POWER CONTROL -tilaan ja kdynnista
RF_Display-ohjelmiston uudelleen.

« Jos ongelma jatkuu, sammuta
ohjelmisto, irrota datakaapeli ja
kdytd RF-generaattorin ndyttoa.

Nykyisen
tapauksen
ablaatiotietoja
ei voida kayttaa

« Datakaapeli on
voinut irrota joko
generaattorista
tai kannettavasta
tietokoneesta ablaation
aikana.

- Varmista, ettd datakaapeli on
liitetty kunnolla generaattoriin ja
kannettavaan tietokoneeseen koko
ablaation ajan.

- Datalokin tiedostopolku voi olla eri kuin
oletusarvoinen polku.

« Ohjelmisto on ehka
yritetty sulkea ablaation
aikana.

« Varmista, ettei RF_Display-ohjelmistoa
yritetd sulkea ablaation aikana.
Sovellus on suljettava X-kuvakkeella
(sovelluksen oikea yldkulma) vasta,
kun nykyinen ablaatio on pdattynyt (tai
paatetty manuaalisesti), jotta tietoja ei
menetetd.

73

Laitetta ei
tunnisteta

- Laitteen liittimen
rikkoutuneet/taipuneet
navat.

« Koagulointilaitteen
tunnistuskoodi voi olla
hyvaksyttdvén alueen
ulkopuolella.

« Jos kannettavan tietokoneen néytossa
nakyy Laite-kohdan alla Védrd laite tai
Ei mitddn, vahvista, ettd sama nakyy
myos generaattorin naytossa. Jos ndin
on, noudata (S-3000-kdyttdoppaan
vianmadritysohjeita.

« Jos ongelma jatkuu, vaihda
koagulointilaite toiseen steriiliin
AtriCure-koagulointilaitteeseen.

« Jos ongelma jatkuu, sammuta
ohjelmisto, irrota datakaapeli ja kdytd
RF-generaattorin ndyttod.
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VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Kdyttaja vastaa taman tuotteen hyvaksyttavan tilan hyvaksymisesta ennen sen kdyttoa ja siitd,
etta tuotetta kdytetddn vain tassa kdyttoohjeessa kuvatulla tavalla.

AtriCure, Inc. ei ole missdén tapauksessa vastuussa mahdollisista tahattomista, erityisistd tai
seuraamuksellisista menetyksista, vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat tdmén tuotteen
tahallisesta vaarinkdytostd mukaan lukien henkild- tai omaisuusvahinkoihin liittyvat menetykset,
vahingot tai kustannukset.
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MODE D’EMPLOI

()

DESCRIPTION DU CONTENU

- Une (1) clé USB contenant le logiciel d'installation (fournie non stérile)
- Un (1) manuel de l'opérateur

REQUIS MAIS NON FOURNI

- Ordinateur portable (avec les exigences minimales de la section 2.2) et ses accessoires
- Générateur RF nContact CSK-310 (également connu sous le nom de CS-3000 lorsqu'il s'agit de
commandes du générateur) et composants
+ Cable de données (standard, disponible dans le commerce, céble USB 2.0 A/B avec selfs de
ferrite [méle/male])
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INDICATIONS D’UTILISATION

Le logiciel d'affichage graphique externe (EGD) est un accessoire optionnel indiqué pour étre
utilisé en association avec le systéme du générateur CSK-310 pour afficher Iénergie délivrée
pendant chaque ablation.

OBJECTIF

Le logiciel d'affichage graphique externe (EGD) est un accessoire optionnel destiné a étre utilisé
en association avec le systéme du générateur CSK-310 pour afficher énergie délivrée pendant
chaque ablation.

UTILISATEUR PREVU

Médecins diplomés qui pratiquent des interventions cardiaques et/ou thoraciques a I'aide de
pieces a main d'ablation AtriCure.

POPULATION DE PATIENTS CIBLE

Patients adultes souffrant d'arythmie, y compris de fibrillation auriculaire.
BENEFICE CLINIQUE

Obtenir les bénéfices cliniques des piéces a main d'ablation AtriCure.
DECLARATION D’INCIDENT GRAVE

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé a AtriCure et a I'autorité
compétente de |'Etat membre o se trouve |'utilisateur et/ou le patient.

CONTRE-INDICATIONS
Aucun
ARCHIVAGE DES DONNEES

Important : Les données affichées sur I'écran du générateur/logiciel peuvent étre exportées sous
forme de fichier CSV a des fins d'archivage.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

/N avermissements /N

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser le dispositif. Le non-respect de cette
consigne peut entrainer des blessures et/ou un mauvais fonctionnement de I'appareil.
Les informations affichées sur le logiciel LPK-302 ne doivent pas étre utilisées seules pour
prendre des décisions de traitement, la prise de telles décisions sur la seule base de I'affichage
pouvant entrainer des blessures pour le patient.

/N MISES EN GARDE

- Le logiciel doit étre utilisé par des médecins ou des utilisateurs formés a I'utilisation correcte
des équipements du bloc opératoire (BO).

- Utiliser uniquement avec le générateur RF (S-3000. Ne pas utiliser avec d'autres systémes,
afin d'éviter toute |ésion et/ou tout dommage a I'équipement.

« Essuyer la clé USB non stérile conformément aux instructions de nettoyage mentionnées dans
la section 4.1 avant d'installer le logiciel sur l'ordinateur portable, comme indiqué dans la
section 1.1. Conserver la clé USB en dehors du BO.

- Le logiciel installé sur un ordinateur portable ne sert que d'écran secondaire projetant les
informations du générateur dans un format différent. Les commandes du logiciel/ordinateur
portable ne font pas fonctionner le générateur.

« Aucune modification de ce logiciel/équipement n'est autorisée.

- Ne pas vaporiser ou ne pas verser de liquides directement sur la clé USB contenant le logiciel
d'installation/ordinateur portable et ne pas laisser de liquides y pénétrer.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES :

CE

Conforme aux exigences des Déchets d'équipements

h5¢

directives et des reglements électriques
2797 européens — et électroniques (DEEE)
Numéro de lot Dispositif médical

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

[EC|REP

Importateur

®




Mise en garde Consulter le mode d'emploi

Fabricant Date de fabrication

Déconnecté (connexion du

cable de données entre e

générateur et l'ordinateur
portable)

Boutons de navigation
pour passer en revue les
ablations précédentes et

suivantes

Raccourci vers I'application
RF_Display (créé et situé
sur le bureau de l'ordinateur

Indicateur d*état des
connexions du générateur

:-mbna§®

< [&]9

portable) (vert ou rouge)
Numéro de modele Non stérile
Watts secondes
Ohms g Conserver au sec

Identificateur unique de

dispositif Référence catalogue

Ne contient pas de

phtalates
158°F
(70°C)
14°F
(-10°C)

Limites de température durant le transport

AE- -0 0 e

Ne contient pas de latex

85%
15%

Limites d’humidité

MODE D’EMPLOI
1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF/APERCU DU SYSTEME

Le logiciel d'affichage graphique externe RF installé sur un ordinateur portable est un accessoire
optionnel qui fournit des informations sur 'ablation telles qu'un affichage graphique de la
puissance et de I'impédance et de I'énergie totale délivrée (Max Joules).

1.1. Installation du logiciel d'affichage graphique externe RF

REMARQUE : La clé USB a fait I'objet d'un contrle qualité par le fabricant afin de détecter la
présence de virus ou de logiciels malveillants. Ne pas utiliser sila protection a été retirée.

1. Retirez la clé USB non stérile de la boite de I'expéditeur et vérifiez I'absence de tout signe

de dégradation du matériel, comme la corrosion, la courbure de la zone de connexion ou toute
fissure. En cas de signes de dégradation, ne tentez pas d'installer le logiciel et contactez le service
clients d'AtriCure (voir section 4.2). Essuyez la clé USB non stérile conformément aux instructions
de nettoyage mentionnées dans la section 4.1 avant de procéder a l'installation du logiciel.

2. Branchez la clé USB sur I'un des ports USB de l'ordinateur portable et ouvrez le contenu
comme indiqué ci-dessous. Double-cliquez sur le fichier exécutable de la figure 1.

FIGURE 1: DOSSIER PROTEGE PAR UN MOT DE PASSE SUR LA CLE USB CONTENANT LE
LOGICIEL D’INSTALLATION

This PC » USB Drive (D) v U

Search USE Drive (D:

Date modified

Name . Size Type

SanDiskSecureAccess
SanDiskSecureAccess Settings

1] SanDiskSecureAccess Vault

5] SanDiskSecureAccessV3 01 win

8399KB  Applicatior

3. Contactez le service clients d’AtriCure (voir section 4.2) pour obtenir le mot de passe. Saisissez
le mot de passe lorsque vous y étes invité et cliquez sur Login comme illustré a la figure 2.

FIGURE 2 : SAISIE DU MOT DE PASSE POUR OUVRIR LE SOFTWARE INSTALLER

SanDisk SecureAccess
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4. (liquez avec le bouton droit de la souris sur le dossier RF_Display et sélectionnez Copy. Collez
le dossier RF_Display sur le bureau et double-cliquez sur le dossier pour I'ouvrir. Double-cliquez
sur le fichier RF_Display_Setup et suivez les instructions d'installation.

5. Vérifiez le type de port de données (USB) sur la face arriére du générateur RF :

a) Pour le port de données USB comme illustré a la figure 12, double-cliquez sur
Attachment 2 et exécutez le programme exécutable qu'elle contient. Cliquez sur Extract
et suivez les instructions d'installation.

6. Cliquez sur « Log-off » dans le coin supérieur gauche, puis fermez la fenétre
SanDiskSecureAccess. Cliquez avec le bouton droit de la souris sur I'icone USB dans le coin
inférieur droit de I'ordinateur portable et sélectionnez Ejecter. Retirez la clé USB de l'ordinateur
portable lorsque I'invite Vous pouvez retirer le périphérique en toute sécurité s'affiche a écran.
Conservez la clé USB en dehors de la salle d'opération.

7. Redémarrez l'ordinateur portable avant d'utiliser 'application pour la premiére fois.

REMARQUE : Une installation unique du logiciel est nécessaire pour chaque ordinateur portable
destiné a étre utilisé avec le générateur RF (S-3000. Il est essentiel de redémarrer l'ordinateur
portable avant d'utiliser le logiciel pour la premiére fois. Conservez la clé USB et ce manuel
d'utilisation pour accéder au dossier protégé par mot de passe de la clé USB afin d'installer ce
logiciel sur d'autres ordinateurs portables si nécessaire.

REMARQUE : La fenétre du logiciel s'agrandit et occupe la totalité de I'écran de l'ordinateur
portable. Pour une expérience visuelle optimale, la résolution d'écran recommandée est de
1280 x 720 pixels.

1.2. Interface du logiciel/caractéristiques et fonctions

FIGURE 3 : CARACTERISTIQUES/MENU DE L'INTERFACE LOGICIELLE

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Le logiciel RF_Display posséde cinq fonctions/menus différents intégrés
(reportez-vous a la figure 3) :

1. Procedure:

a) New : ouvre une nouvelle fenétre/session pour capturer les données du générateur et
tracer le graphique Puissance-Impédance en fonction du temps et €nergie fournie
dans le graphique a barres.

b) Open : ouvre une fenétre permettant de revoir les ablations précédemment réalisées.

2. Tools:

a) Configure Port : parametres utilisateur qui aident a établir la communication entre le

générateur et l'ordinateur portable.
3. Windows:

a) New Window : ouvre une nouvelle fenétre/session pour capturer les données du
générateur et tracer le graphique Puissance-Impédance en fonction du temps et
I'énergie fournie dans le graphique a barres.

b) Cascade : organise toutes les fenétres ouvertes dans un format en cascade.
¢) Tile Vertical : organise toutes les fenétres ouvertes verticalement.
d) Tile Horizontal : organise toutes les fenétres ouvertes horizontalement.
e) Close All : ferme toutes les fenétres ouvertes mais n'arréte pas le logiciel.
4. language:
a) I'utilisateur peut changer tout le texte a I'écran (dans le logiciel) dans n'importe
quelle langue en sélectionnant l'icéne du pays.
5. Help:

a) Affiche le nom de I'application, la version du logiciel, le nom et I'adresse du fabricant,
les coordonnées et l'identifiant du dispositif pour le logiciel.
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1.2.2. En sélectionnant Procedure > New, la fenétre suivante s'ouvre
(voir figure 4 et Figure 5) :

FIGURE 4 : OPTION POUR L'OUVERTURE D’UNE NOUVELLE FENETRE DE PROCEDURE

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

FIGURE 5 : DISPOSITION DE L'INTERFACE DU LOGICIEL

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion

3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
-

% Max Joules

W Power Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Indicateur de longueur du dispositif 8.  Graphique dimpédance (jaune)
2. Indicateur de temps de la [ésion 9. Graphique de puissance (bleu)
3. Indicateur de puissance de la [ésion 10. Déconnecté (rouge)
4. Motif de lafin de lésion 11. Examiner la ou les Iésions (< >)
5. Indicateur de numéro de Iésion 12. Bouton de réinitialisation
(entrée utilisateur) (réinitialise le graphique)
6. Indicateur d’état dela 13. Graphique a barres de I'énergie
communication délivrée

7. Indicateur du nombre de Iésions

Réglages du dispositif, de I'heure et de I'alimentation

Les réglages du dispositif (puissance/durée) sont préprogrammés dans le dispositif de coagulation
EPi-Sense® et sont reconnus par le générateur lors du branchement du dispositif. Ces paramétres
par défaut apparaissent sur le logiciel (sous Time et Set Power, respectivement). Device dans le
logiciel affiche la longueur du dispositif.

REMARQUE : Vérifier que les valeurs de puissance et de durée sont affichées dans la fenétre
graphique avant de démarrer une ablation.

Motif de la fin de Iésion

Le générateur continue de délivrer I€nergie RF pour I'ablation, sauf si I'un des trois critéres est satisfait.
Ces raisons seront affichées dans la fenétre « Reason for End of Lesion » [n° 4 dans la figure 5] :

1. Time Limit Reached : la limite de temps spécifiée sous la rubrique Temps dans le logiciel a été
atteinte.

2. Impedance limits reached : si Iimpédance du tissu tombe en dessous de 30 Q ou augmente
au-dela de 500 Q.

3. User terminated : se produit lorsque |'utilisateur appuie sur la touche RF ON/OFF ou la pédale
a tout moment pendant une ablation en cours.
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Indicateur d'état de la communication

Lindicateur d'état de la communication fournit une aide visuelle facile concernant I'état de la
communication entre le générateur et l'ordinateur portable. Ce voyant continue de clignoter
en rouge si la communication n'est pas établie (voir section 5 : Dépannage pour les causes
potentielles et les actions pour établir [a communication entre le générateur et l'ordinateur
portable). Lindicateur passe au vert fixe dés que la communication est établie.

Lésion

I s'agit d’un champ numérique qui accepte jusqu’a six chiffres comme entrée utilisateur. Les
utilisateurs peuvent saisir et modifier le numéro de chaque lésion. Ce numéro apparait également
dans le coin inférieur gauche de la fenétre graphique du logiciel dés la fin de I'ablation et lors de la
revue des ablations réalisées.

Graphique a barres de I'énergie délivrée (pourcentage maximal en Joules)

Le calcul de I'€nergie délivrée par le générateur affiché sous forme de graphique a barres (en
pourcentage de Joules maximum) est le suivant :

(puissance atteinte x temps atteint) x 100

% joules max =
/ (puissance réglée x temps réglé)

Remarque : La puissance de sortie du générateur doit se situer a +/-20 % du point de consigne.

Graphique Puissance-Impédance en fonction du temps

La puissance délivrée par le générateur et Iimpédance du tissu, qui évoluent dans le temps, sont
affichées dans le logiciel sous la forme dun graphique de couleur bleue et jaune, respectivement.
Le tracé s'arréte lorsque le cable de données entre le générateur et I'ordinateur portable est
déconnecté jusqu’a ce que la connexion soit rétablie.

I~
Licone Disconnected a -~ I.c clignote pendant toute la durée de

I'ablation a partir du moment de la déconnexion. Méme si le tracé en temps réel s'arréte dans le
logiciel, le générateur continue de fournir de I'énergie RF au tissu comme prévu.

L'utilisateur peut revoir les données d'ablation en sélectionnant Windows > Close All pour fermer
la fenétre d'ablation en cours et sélectionner Procedure > Open > Procedure file > OK ou utiliser
Browse to open the procedure file.

Les données entre les points de temps pendant lesquels le générateur sest déconnecté de
I'ordinateur portable s'affichent en rouge. Pendant ces périodes, les données de puissance et
d'impédance ne sont pas sauvegardées sur l'ordinateur portable, et les valeurs de puissance et
d'impédance sont affichées comme nulles, méme si le générateur continue a fournir de I'énergie
RF comme prévu.

Bouton de réinitialisation

L'utilisateur peut appuyer sur le bouton Reset pour effacer a la fois le graphique Puissance-
Impédance en fonction du temps et le graphique a barres du pourcentage de Joules maximum
avant de commencer I'ablation suivante. Ces deux graphiques seffacent automatiquement lorsque
la nouvelle ablation commence.

1.2.3. En sélectionnant Procedure > Open (voir figure 6 et figure 7) :

Les ablations précédentes peuvent étre examinées soit en appuyant sur <> dans la fenétre
de procédure actuelle, soit en utilisant Procedure > Open > Procedure file (date, heure
de I'intervention et langue du texte a I'écran).

FIGURE 6 : POSSIBILITE D'OUVRIR UNE ABLATION SPECIFIQUE POUR EXAMEN

L AtriCure

Procedure | Tools  Windows

1 MNew Ctrl+N
5 Open Ctrd+0

Language Help




FIGURE 7 : SELECTION D’UNE ABLATION DEJA EFFECTUEE POUR EXAMEN
(IMAGE POUR REFERENCE SEULEMENT)

L uriCure

Procedure Tools  Windows Lamguage  Help

-4 Select Procedure

C:\Program Files

1.2.4. En sélectionnant Tools > Configure Port, la fenétre suivante s'ouvre
(reportez-vous aux figure 8 et figure 9) :

FIGURE 8 : OPTION PERMETTANT DE CONFIGURER LES PARAMETRES DU PORT DE
COMMUNICATION DANS LE LOGICIEL

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language

Configure Port |

Help

FIGURE 9 : OPTIONS DE CONFIGURATION DES PARAMETRES DU PORT DE
COMMUNICATION DANS LE LOGICIEL

..,‘,« AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

Jy Configure Port \ =

Parity Data Bits Stop Bits
One
~

Serial Port Settings

COM Port
’V COM3 ~

Apply

Generator Detected

Cancel

Sil'indicateur d’état de la communication clignote en rouge dans la fenétre Procedure, I'utilisateur
doit effectuer I'une des actions suivantes :
a) Sassurer que le cable de données est connecté a la fois au générateur et a
l'ordinateur portable
b) Connecter le cable de données a un autre port USB de l'ordinateur portable
) Ensélectionnant I'autre option dans les parameétres de la liste déroulante des
bits d'arrét.
Reportez-vous a la section 5 : Dépannage pour les causes potentielles et les actions pour établir la
communication entre le générateur et l'ordinateur portable.
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1.2.5. La sélection de Windows ouvre la fenétre suivante (voir figure 10) :
FIGURE10 : OPTIONS DE DISPOSITION DES FENETRES DANS LE LOGICIEL

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Les utilisateurs peuvent organiser les différentes fenétres ouvertes dans le logiciel en cascade,
a I'horizontale ou a la verticale. Toutes ces fenétres peuvent étre fermées individuellement ou
ensemble a l'aide de l'option Close All.

1.2.6. Sélection de la langue (voir figure 11) :

FIGURE 11: OPTIONS DE SELECTION DE LA LANGUE DANS LE LOGICIEL POUR TOUTES
LES TRADUCTIONS DE TEXTE A L'ECRAN

._L AtriCure
Procedure Tools Windows | Language | Help

9%  Albanian B
Bulgarian
™ Croatian
bm Czech
== Danish
= Dutch
E: English
B Estonian
== Finnish
" French
M German
E Greek
H lcelandic
I I Italian
== Latvian
B Llithuanian
3= Norwegian
mm Polish
B rortuguese
I I Romanian
Em Slovakian
i Slovenian
= Spanish
im  Swedish

Les utilisateurs peuvent changer la langue de tout le texte a 'écran dans I'une des langues
proposées. La langue par défaut du logiciel est 'anglais.

Le logiciel se ferme et redémarre automatiquement avec tout le texte a écran traduit dans la
langue sélectionnée lors de la sélection d’une langue différente de la langue courante.

Sil'utilisateur décide d'annuler la traduction, le logiciel ne se ferme pas et revient a I'écran
d'accueil (comme indiqué a la section 1.2). Un message d'alerte avertit |'utilisateur si celui-ci
sélectionne la méme langue pour la traduction. Les drapeaux des pays sont disponibles a coté des
noms des langues pour plus de commodité pour |'utilisateur.

REMARQUE : La sélection de la langue est conservée méme apres la fermeture du logiciel.

fr| 2026-03 | IFU-0298.A



1.2.7. Fermeture du logiciel

Lutilisateur doit fermer le logiciel en appuyant sur X dans le coin supérieur droit de I'application
alafin de chaque procédure.

REMARQUE : Lapplication ne peut pas étre fermée pendant une ablation. Une alerte demande a
I'utilisateur de terminer I'ablation en cours (ou d'y mettre fin manuellement). Lachévement d'une
ablation est essentiel pour permettre I'enregistrement des données pour une référence ultérieure.

1.3. Connexion du générateur RF a l'ordinateur portable
Les connexions des cables de données sur la face arriére du générateur sont conformes a

illustration de la figure 12.

FIGURE 12 : PANNEAU ARRIERE DU GENERATEUR RF nContact (S-3000 AVEC PORT DE
DONNEES (USB) (IMAGE POUR REFERENCE UNIQUEMENT)

1. Port de données USB

/NMise en garde : Veuillez consulter le mode d'emploi de I'unité de génération RF €5-3000
pour des informations supplémentaires sur le systéme.

REMARQUE : Installez le générateur RF (S-3000 avec tous les cables connectés (cordon
d'alimentation et cable de données USB-USB entre le générateur et l'ordinateur portable) avant de
commencer l'intervention.

1.4. Modes de fonctionnement

Le logiciel ne fonctionne que lorsque le générateur est en mode READY POWER CONTROL et en
mode RF ON POWER CONTROL.

2. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
2.1.Version du logiciel d'affichage graphique externe RF/Classification du
dispositif

« Classification du dispositif : classe Ila

« Version du logiciel d'installation : 3.3.1

2.2, Spécifications de I'ordinateur portable

Systeme Windows 10 (versions Home, Enterprise et Pro uniquement)
d'exploitation ou une version plus récente

RAM 4.Go ou plus

Disque dur Disque dur de 32 Go ou SSD de 32 Go ou supérieur

Vitesse du processeur | Aumoins 1,5 GHz

Moniteur a résolution de 1280 x 720
Au moins 11 pouces

Résolution de I'6cran

Taille de I'écran

2.3. Durée de vie prévue
AtriCure a défini que la durée de vie prévue du LPK-302 était de 5 ans.

2.4, Caractéristiques environnementales

Conditions d’utilisation

Température 0°Ca 35°C, 32°F a 95°F

Humidité HR de 15 % a 85 %, sans condensation

Conditions de stockage

Température -10°Ca 70°C, 14°F a 158°F

Humidité HR de 15 % a 85 %, sans condensation

Conditions de transport

Température -10°Ca 70°C, 14°F a 158°F

Humidité

HR de 15 % a 85 %, sans condensation

3. DEMONTAGE DU SYSTEME APRES UTILISATION

- Aprés avoir effectué toutes les ablations pour cette procédure, fermez le logiciel en appuyant
sur le X dans le coin supérieur droit de I'application.

- Débranchez le cable de données du panneau arriére du générateur.
- Eteignez l'ordinateur portable et débranchez le cordon d'alimentation.

4. NETTOYAGE ET ENTRETIEN PREVENTIF

4.1. Instructions de nettoyage et de désinfection

« Sila clé USB est contaminée par du sang ou d'autres fluides corporels, nettoyez-la avant que
la contamination ne puisse sécher.

« Séchez la clé USB a I'aide d'un chiffon sec, doux, propre et blanc, non pelucheux.

- Vérifiez 'absence de signes de dégradation du matériau, tels que la corrosion, la courbure de
la zone de connexion ou toute fissure. En cas de signes de dégradation, jetez la clé USB sans
tenter d'installer le logiciel et contactez le service clients d’AtriCure (voir section 4.2).

4.2, Support produit

Aucune maintenance préventive de la clé USB contenant le logiciel d'installation n'est requise.
AtriCure n'est pas responsable de I'entretien préventif de 'ordinateur portable de I'utilisateur.

Pour les questions de service et pour obtenir des informations sur le mot de passe, contactez
AtriCure, Inc. a I'adresse suivante :

Union européenne (UE)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

Service clients/Informations sur les produits
Téléphone : +3120 7005560

4.3. Mise au rebut

La clé USB ne contient pas de substances dangereuses. Se conformer a la réglementation et
aux programmes de recyclage locaux en vigueur relatifs a la mise au rebut et au recyclage des
composants du dispositif.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques du dispositif est disponible dans la
base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) & I'adresse suivante :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, en saisissant I'UDI-DI de base associé au dispositif.

Code(s) produit UDI-DI de base

LPK-302 08401439000000000000009ZT

356 mm (14 po) - (L) x 254 mm (10 po) - (L) x

Dimensions 26:mm (1,00 po) - (H) maximum
Ports USB Au moins 2 (USB 2.0 et 3.0 activés/compatibles)
NET Framework 4.5.1 minimum
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5. DEPANNAGE

Probleme

Cause possible

Action

Linstallation du
logiciel n'a pas
réussi

« La configuration de
I'ordinateur portable
peut ne pas répondre
aux spécifications
minimales
recommandées.

- Vérifiez la compatibilité de l'ordinateur
portable en vous référant a la
section 2.2 pour les spécifications de
I'ordinateur portable.

- Appelez le service AtriCure si le
probléme n'est pas résolu.

Probleme Cause possible Action

La boite de « Message de copie - Déplacez la boite de dialogue verte
dialogue d‘évaluation locomp dans un coin de I'écran de l'ordinateur
«locomp redondant et obsoléte. portable, sans cliquer sur OK nila

Evaluation »
s'affiche lorsque
Procedure>New
est sélectionné

fermer en cliquant sur le X dans le coin
supérieur droit.

L'indicateur de
communication

« Le cable de données
n'a peut-étre pas

« Assurez-vous que le cable de données
est bien connecté entre le Générateur et

Le graphique
n'est pas
renseigné
pas pendant
I'ablation

+ La communication
entre le générateur et
l'ordinateur portable

peut &tre interrompue.

Vérifiez que le voyant de communication
est vert fixe (Sl clignote en rouge, suivez
les étapes ci-dessus.). Silindicateur est
vert et que la grille semble trembler,
poursuivez I'ablation en cours jusqu'a

la fin, fermez la fenétre a l'aide de
Windows > Close All, puis sélectionnez
Procedure>New avant de commencer
I'ablation suivante.

Si la communication a été perdue
pendant |'ablation,

continuera a clignoter. Les données
d‘ablation peuvent étre examinées a
I'aide de Select Windows > Close All,
puis Procedure > Open > Procedure file
> 0K ou en utilisant Browse to open the
procedure file.

Si le probleme persiste, arrétez et
redémarrez le logiciel RF_Display.

Si le probleme persiste, fermez le
logiciel, débranchez le cable de données
et utilisez 'écran du générateur RF.

clignote en été connecté entre I'ordinateur portable.
rouge le générateur et
I'ordinateur portable.
« Le cable de données
peut avoir été
débranché soit du
générateur, soit de
I'ordinateur portable.
« Le cable de donnéesest | - Remplacez le cable de données,
peut-étre endommagé. connectez-le solidement et vérifiez si le
voyant devient vert fixe.
- Le port USB de « Retirez le cable de données de
I'ordinateur portable I'ordinateur portable. Eteignez et
peut ne pas fonctionner rallumez le générateur, reconnectez le
correctement. cable de données a un autre port USB
d'ordinateur portable et redémarrez le
logiciel RF_Display.

« Sile probléme persiste, cliquez sur
Tools > Configure Port, sélectionnez
I'autre option pour les bits d'arrét, puis
cliquez sur OK.

« Arrétez et redémarrez le logiciel
RF_Display.

« Sile probléme persiste, fermez le
logiciel, débranchez le cable de données
et utilisez I'écran du générateur RF.

« Le générateur est peut- | - Appuyez sur le bouton MODE présent
étre en mode STANDBY. sur le générateur pour passer du mode
STANDBY au mode READY POWER
CONTROL.
Les paramétres « Le paquet de données « Si0W et 0 s s'affichent sous Power
du dispositif provenant du et Time avant de commencer une
préréglé générateur RF peut étre ablation, I'application doit étre fermée
saffichent incomplet ou corrompu. en utilisant X (coin supérieur droit de
de maniére I'application), et le logiciel RF_Display
incorrecte redémarré.

Sile probléme persiste, I'application
doit étre fermée et le générateur doit
étre remis sous tension. Appuyez sur

le bouton MODE pour faire passer le
générateur en mode READY POWER
CONTROL et redémarrer le logiciel
RF_Display.

« Sile probléme persiste, fermez le
logiciel, débranchez le cable de données
et utilisez 'écran du générateur RF.

Les données
d‘ablation pour
le cas en cours
ne sont pas
accessibles

« Le cable de données
peut avoir été
déconnecté du
générateur ou de
I'ordinateur portable
pendant I'ablation.

Assurez-vous que le cable de données
est bien connecté entre le générateur
et l'ordinateur portable pendant toute
I'ablation.

Le chemin d'accés au journal des
données peut étre différent du chemin
par défaut.

« Une tentative de
fermeture du logiciel
peut avoir été faite
pendant |'ablation.

Assurez-vous qu‘aucune tentative n'est
faite pour fermer le logiciel RF_Display
pendant |'ablation. Lapplication doit étre
fermée en utilisant X (coin supérieur droit
de 'application) uniquement apreés avoir
terminé (ou terminé manuellement)
I'ablation en cours afin d'éviter toute
perte de données.
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« Le code d'identification
du dispositif de
coagulation peut étre
en dehors des limites
acceptables.

Probleme Cause possible Action

Dispositif non « Broches cassées « Si Invalid device ou None s'affiche

reconnu ou tordues dans sous Dispositif sur I'écran de l'ordinateur
le connecteur du portable, confirmez que la méme chose
dispositif. s'affiche sur 'écran du générateur.

Si oui, suivez les informations de
dépannage du manuel d'utilisation du
(5-3000.

« Sile probléme persiste, remplacez le
dispositif de coagulation par un autre
dispositif de coagulation AtriCure stérile.

« Sile probléme persiste, fermez le
logiciel, débranchez le cable de données
et utilisez 'écran du générateur RF.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Les utilisateurs assument la responsabilité d’approbation de I'état acceptable de ce produit avant
son utilisation et doivent s'assurer qu'il est utilisé uniquement de la maniére décrite dans le

présent mode d'emploi.

AtriCure, Inc. ne sera en aucun cas responsable de toute perte, dommage ou dépense fortuite,
spéciale ou consécutive, résultant d’une utilisation abusive délibérée de ce produit, y compris
toute perte, dommage ou dépense liée a des blessures corporelles ou a des dommages matériels.
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UPUTE ZA UPORABU

(br)

OPIS SADRZAJA
- Jedan (1) USB Stapic s instalacijskim programom za softver (isporucuje se nesterilan)
« Jedan (1) prirucnik za rukovatelja

POTREBNO, ALI NIJE ISPORUCENO UZ UREDAJ
« Prijenosno racunalo (koje zadovoljava minimalne zahtjeve prema odjeljku 2.2.) i pripadajuca
dodatna oprema
« RF-generator nContact (SK-310 (takoder poznat kao (S-3000 kada se odnosi na kontrole
generatora) i komponente
« Podatkovni kabel (standardni, komercijalno dostupan, kabel USB 2.0 A/B s feritnim jezgrama
(muski/muski)
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INDIKACIJE ZA UPORABU

Softver za vanjski graficki zaslon (EGD) opcionalna je dodatna oprema namijenjena za uporabu
zajedno sa sustavom generatora CSK-310 za prikaz energije isporucene tijekom svake ablacije.

PREDVIDENA NAMJENA

Softver za vanjski graficki zaslon (EGD) opcionalna je dodatna oprema namijenjena za uporabu
zajedno sa sustavom generatora (SK-310 za prikaz energije isporucene tijekom svake ablacije.

PREDVIDENI KORISNIK

Licencirani lijecnici koji obavljaju kardioloske i/ili torakalne zahvate s pomocu ru¢nih instrumenata
za ablaciju AtriCure.

CILJANA POPULACIJA PACIJENATA

Odrasli pacijenti s aritmijama, ukljucujudi fibrilaciju atrija.

KLINICKA KORIST

Postizanje klinickih koristi pricvrscenih rucnih instrumenata za ablaciju AtriCure.
IZJAVA 0 0ZBILJNOM INCIDENTU

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti drustvu AtriCure
i nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

KONTRAINDIKACIJE
Nema
SPREMANJE PODATAKA

Vazno: podaci prikazani na zaslonu generatora/softvera za potrebe spremanja mogu se izvoziti
kao datoteka vrijednosti odvojenih zarezom (engl. Comma Separated Value, CSV).

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

/N upozorensa AN\

Pailjivo procitajte sve upute prije uporabe proizvoda. Nepostivanje uputa moze uzrokovati
ozljede i/ili neispravan rad uredaja.
Informacije prikazane na softveru LPK-302 ne smiju se upotrebljavati kao jedine informacije s
pomocu kojih se donose odluke o lijecenju; donosenje takvih odluka samo na temelju prikaza
moze dovesti do ozljeda pacijenta.

/N MJERE OPREZA

- Softver je namijenjen da se njime koriste lijecnici ili korisnici obuceni za ispravnu uporabu
opreme u operacijskoj dvorani.

- Upotrebljavajte ga samo s RF-generatorom (S-3000, nemojte ga upotrebljavati s drugim
sustavima kako biste sprijecili ozljede i/ili o3tecenje opreme.

« ObriSite nesterilni USB Stapi¢ u skladu s uputama za CiScenje navedenima u odjeljku 4.1. prije
instalacije softvera na prijenosno racunalo, $to je opisano u odjeljku 1.1. ZadrZite USB Stapi¢
izvan operacijske dvorane.

- Softver koji je instaliran na prijenosno racunalo sluZi samo kao sekundarni prikaz informacija
s generatora u drugacijem obliku. Generatorom nije moguce upravljati s pomocu kontrola
u softveru / prijenosnom racunalu.

« Nisu dopustene nikakve izmjene na ovom softveru / ovoj opremi.

- Nemojte izravno prskati ili prolijevati tekucine ili dopustiti prodor tekucina u USB $tapi¢
s instalacijskim programom za softver / prijenosno racunalo.

POJMOVNIK SIMBOLA
C € Sukladno sa zahtjevima Otpadna elektricna i
2797 europskih direktiva i uredbi elektronicka oprema (OEEQ)
Broj serije Medicinski proizvod

Ovlasteni predstavnik u

Europskoj zajednici Uvoznik

Pogledajte upute za

Oprez uporabu

I




Proizvoda¢

i

Datum proizvodnje

0dspojeno (prikljucak u obliku
podatkovnog kabela izmedu
generatora i prijenosnog
raunala)

Gumbi za navigaciju za
pregled prethodne/sljedece
ablacije

Precac za aplikaciju RF_
Display (stvara se i nalazi na
radnoj povrsini prijenosnog

Indikator statusa
priklju¢aka generatora
(zeleni li crveni)

4

racunala)
Broj modela Nesterilno
W Vati Sekunde
Omi Cuvajte na suhom mijestu

Jedinstvena identifikacija

) Kataloski broj
proizvoda

Ne sadrzava lateks Ne sadrzava ftalate

@gﬂaswna@

A -

5 158°F
85% (70°C)
o
QLD 10°
15% (-10°C)

Granicne vrijednosti vlaznosti Ogranicenje temperature pri transportu

UPUTE ZA UPORABU
1.0PIS UREDAJA / PREGLED SUSTAVA

RF vanjski softver za graficki prikaz na prijenosnom racunalu opcionalna je dodatna oprema koja
sluZi za potrebe prikaza informacija o ablaciji kao $to su graficki prikaz napajanja i impedancije te
ukupna dovedena energija (maks. dzula).

1.1. Instalacija softvera za vanjski graficki zaslon za RF

NAPOMENA: proizvodac je provjerio kvalitetu USB-a s obzirom na viruse / zlonamjerni softver.
Nemojte upotrebljavati ako je hermeticki spoj o3tecen.

1. Uklonite nesterilni USB Stapic iz kutije za dostavu i provjerite postoje li tragovi ostecenja na
materijalu, kao $to su korozija, pregibi na mjestu prikljucka ili pukotine. Ako su vidljivi bilo kakvi
tragovi ostecenja, nemojte pokusavati instalirati softver i obratite se korisnickoj podrsci drustva
AtriCure (pogledajte odjeljak 4.2.). Obrisite nesterilni USB $tapi¢ u skladu s uputama za ¢iS¢enje
navedenima u odjeljku 4.1. prije nego Sto nastavite s instalacijom softvera.

2. Prikljucite USB Stapic u bilo koji od USB priklju¢aka na prijenosnom racunalu i otvorite sadrZaj
u skladu s prikazanim u nastavku. Dvaput kliknite na izvr$nu datoteku na slici 1.

SLIKA 1: MAPA ZASTICENA LOZINKOM NA USB STAPICU KOJA SADRZAVA
INSTALACIJSKI PROGRAM ZA SOFTVER

This PC » USB Drive (D

SanDiskSecureAccess

SanDiskSecureAccess Settings

3. Nazovite korisnicku podrSku drustva AtriCure (pogledajte odjeljak 4.2.) kako biste preuzeli
lozinku. Kada se od vas to zatrazi, upiSite lozinku i kliknite na Login u skladu s prikazanim na
slici 2.

SLIKA 2: UPISIVANJE LOZINKE ZA POTREBE OTVARANJA INSTALACIJSKOG
PROGRAMA ZA SOFTVER

SanDisk SecureAccess
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4. Kliknite desnim klikom na mapu RF_Display i odaberite Copy. Zalijepite mapu RF_Display na
radnu povrsinu i dvaput Kliknite na nju kako biste je otvorili. Dvaput kliknite na izvrSnu datoteku
RF_Display_Setup i pratite upute za instalaciju.

5. Provjerite koja se vrsta podatkovnog prikljucka (USB) nalazi na straznjoj strani RF-generatora:

a) U skladu s prikazanim na slici 12, za USB podatkovne prikljucke dvaput kliknite na
Attachment 2 i pokrenite izvr3nu datoteku koju pronadete u njemu. Kliknite na Extract i
pratite upute za instalaciju.

6. Kliknite na,Log-off” u gornjem lijevom uglu i nakon toga zatvorite prozor
SanDiskSecureAccess. Kliknite desnim klikom na USB ikonu u donjem desnom uglu prijenosnog
racunala i odaberite Izbaci. Uklonite USB Stapi iz prijenosnog racunala kada vam se na zaslonu
pojavi poruka da je sigurno ukloniti hardver. Zadrzite USB Stapic izvan operacijske dvorane.

7. Ponovno pokrenite racunalo prije prve uporabe aplikacije.

NAPOMENA: instalaciju softvera potrebno je izvrsiti jednom za svako racunalo koje se namjerava
upotrebljavati s RF-generatorom CS-3000. Neophodno je ponovno pokrenuti racunalo prije prve
uporabe softvera. Kako biste po potrebi mogli instalirati ovaj softver na druga prijenosna racunala,
zadrzite USB Stapi¢ i ovaj prirucnik za rukovatelja jer ce vam biti potreban pristup mapi zasticenoj
lozinkom na USB Stapicu.

NAPOMENA: softver se uvecava i zauzima cijeli zaslon na prijenosnom racunalu. Preporucena
razlucivost zaslona za najbolje vizualno iskustvo iznosi 1280 x 720 piksela.

1.2. Sucelje softvera / znacajke i funkcije

SLIKA 3: ZNACAJKE SUCELJA SOFTVERA / IZBORNIK

J e AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Softver RF_Display ima pet razlicitih znacajki/izbornika u softveru
(pogledajte sliku 3):

1. Procedure:

a) New: otvara novi prozor/sesiju za potrebe snimanja podataka iz generatora i
iscrtavanja grafikona napajanje-impedancija tijekom vremena i trakastog grafikona
dovedene energije.

b) Open: otvara prozor za pregledavanje prethodno izvrienih ablacija.
2. Tools:
a) Configure Port: korisnicke postavke koje omogucuju jednostavniju komunikaciju
izmedu generatora i prijenosnog racunala.
3. Windows:
a) New Window: otvara novi prozor/sesiju za potrebe snimanja podataka iz generatora

i iscrtavanja grafikona napajanje-impedancija tijekom vremena i trakastog grafikona
dovedene energije.

b) Cascade: rasporeduje sve otvorene prozore u kaskadnom rasporedu.
¢) Tile Vertical: rasporeduje sve prozore okomito.
d) Tile Horizontal: rasporeduje sve prozore vodoravno.
e) Close All: zatvara sve otvorene prozore ali ne iskljucuje softver.
4. language:
a) korisnik moZe odabirom ikone drzave promijeniti sav tekst na zaslonu (u softveru) na
bilo koji jezik.
5. Help:

a) prikazuje naziv aplikacije, inacicu softvera, naziv i adresu proizvodaca, podatke za
kontakt i identifikacijsku oznaku uredaja za softver.
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1.2.2. 0dabirom Procedure > New otvara se sljedeci prozor
(pogledajte sliku 4 i Figure 5):

SLIKA 4: OPCIJA ZA OTVARANJE NOVOG PROZORA ZA POSTUPAK

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

SLIKA 5: RASPORED SUCELJA SOFTVERA

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Indikator duljine uredaja 8. Grafikon impedancije (Zuti)
2. Indikator trajanja lezije 9.  Grafikon napajanja (plavi)

3. Indikator napajanja lezije 10. Odspojeno (crveno)

4. Razlog zavrietka lezije 1. Pregled lezije/lezija (< >)

5. Indikator broja lezije (upisuje 12. Gumb za ponovno pokretanje
korisnik) (ponovno pokrece grafikon)

13. Trakasti grafikon dovedene

6. Indikator statusa komunikacije -
energije

7. Indikator broja lezije

Postavke Device, Time i Set Power

Postavke uredaja (napajanje/vrijeme) unaprijed su programirane u uredaju za koagulaciju
EPi-Sense® i pri prikljucivanju uredaja generator ih prepoznaje. Te zadane postavke vidljive su
u softveru (pod opcijama Time i Set Power). Stavka Device u softveru prikazuje duljinu uredaja.

NAPOMENA: provjerite jesu li vrijednosti Power i Time prikazane u grafickom prozoru prije
pocetka ablacije.

Razlog zavrietka lezije

Generator ¢e nastaviti dovoditi RF-energiju za ablaciju osim ako jedan od tri kriterija nije zadovoljen.
Razlog zavrietka lezije bit ¢e naveden u prozoru,Razlog zavrSetka lezije” [br. 4 na slici 51:

1. Vremensko ogranicenje dosegnuto: dosegnuto je vremensko ogranicenje navedeno u opciji
Vrijeme u softveru.

2. Ogranicenje impedancije dosegnuto: ako impedancija tkiva padne ispod 30 Q ili se povisi
iznad 500 Q.

3. Prekinuo korisnik: dogada se ako korisnik u bilo kojem trenutku tijekom ablacije koja je

u tijeku pritisne gumb RF ON/OFF ili noznu papucicu.
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Indikator statusa komunikacije

Indikator statusa komunikacije jednostavno je vizualno pomagalo koje prikazuje status
komunikacije izmedu generatora i prijenosnog racunala. Taj indikator nee prestati treperiti

u crvenoj boji dok se ne uspostavi komunikacija (pogledajte odjeljak 5.: RjeSavanje problema
nastalih potencijalnim uzrocima i radnje potrebne za ostvarivanje komunikacije izmedu
generatora i prijenosnog racunala). Indikator ¢e prestati treperiti i promijenit ¢e boju u zelenu
¢im se ostvari komunikacija.

Lezija
To je numericko polje u koje korisnik moZe upisati i do Sest znamenki. Korisnici mogu upisati

i promijeniti broj lezije za svaku leziju. Taj se broj pojavljuje i u donjem lijevom uglu prozora
softvera s grafikonom ¢im ablacija zavrsi i tijekom pregleda izvr3enih ablacija.

Trakasti grafikon maksimalnog postotka dzula dovedene energije
Izratun energije koju generator dovodi i koji je prikazan kao trakasti grafikon (kao Maksimalni

postotak dZula) izraduje se na sljedeci nacin:

(Postignuto napajanje x Postignuto vrijeme) x 100

Maks. % dzula = — -
(Zadano napajanje x Zadano vrijeme)

Napomena: izlazna snaga napajanja generatora mora biti unutar +/-20 % vrijednosti zadane
tocke.

Grafikon napajanje-impedancija tijekom vremena

Napajanje koje dovodi generator prikazano je plavom bojom, aimpedancija tkiva Zutom bojom
u trakastom grafikonu u softveru. Iscrtavanje podataka prestaje kada se podatkovni kabel izmedu
generatora i prijenosnog racunala odspoji i nastavlja se kada se povezanost ponovno uspostavi.

L~
lkona Odspojeno 5 -~ I.c treperit ¢e nakon prekida povezanosti za

vrijeme trajanja cijele ablacije. lako se iscrtavanje u stvarnom vremenu moZe zaustaviti u softveru,
generator Ce nastaviti dovoditi RF-energiju u tkivo u skladu s namjenom.

Korisnik moZe pregledati podatke o ablaciji tako da odabere postupak Windows > Close All za
zatvaranje trenutacnog prozora za ablaciju i zatim odabere Procedure > Open > Procedure file >
OK ili odabere Browse za otvaranje prozora za pregled.

Podaci izmedu vremenskih tocaka za vrijeme tijekom kojeg je povezanost izmedu generatora

i prijenosnog racunala bila prekinuta bit ¢e prikazani u crvenoj boji. Tijekom takvih vremenskih
razdoblja podaci o napajanju i impedanciji nece se spremati na prijenosno racunalo, a vrijednosti
za napajanje i impedanciju iznosit ¢e nula iako generator nije prestao dovoditi RF-energiju

u skladu s namjenom.

Gumb za ponovno pokretanje

Korisnik moZe pritisnuti gumb za ponovno pokretanje kako bi prije pokretanja sljedece ablacije
istovremeno izbrisao i iscrtani grafikon napajanje-impedancija tijekom vremena i trakasti grafikon
maksimalnog postotka dzula. Oba grafikona automatski se briu kod pokretanja nove ablacije.

1.2.3. Odabir opcije Procedure > Open (pogledajte sliku 6 i sliku 7):

Prethodne ablacije mogu se pregledati pritiskom na <> u prozoru za trenutacni postupak
Procedure ili putem naredbe Procedure > Open > Procedure file (datum i vrijeme postupka i jezik
koji se prikazuje na zaslonu).

SLIKA 6: MOGUCNOST OTVARANJA ODREDENE ABLACIJE ZA PREGLED

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




SLIKA 7: ODABIR PRETHODNO IZVRSENE ABLACIJE ZA PREGLED
(SLIKA SLUZI SAMO KAO OGLEDNI PRIMJERAK)

L uriCure

Procedure Tools  Windows Lamguage  Help

-4 Select Procedure

1.2.4. 0dabirom opcije Tools > Configure Port otvara se sljedeci prozor
(pogledajte sliku 8 i sliku 9):
SLIKA 8: OPCIJA KONFIGURACIJE KOMUNIKACIJSKOG PRIKLJUCKA U SOFTVERU

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

SLIKA 9: OPCIJE ZA KONFIGURACIJU KOMUNIKACIISKOG PRIKLJUCKA U SOFTVERU

J, AgriCure

Procedure Tools Windows Language Help

.} Configure Port [=

Parity Data Bits S
I
[

Serial Port Settings

rCOM Port
COM3 ~

Generator Detected

Ako indikator statusa komunikacije treperi u crvenoj boji u prozoru Postupak, korisnik treba izvrsiti
bilo koju od sljedecih radnj:
a) pobrinuti se da je podatkovni kabel priklju¢en na generator i na prijenosno racunalo
b) prikljuciti podatkovni kabel na drugi USB prikljucak na prijenosnom racunalu
¢) odabrati drugu opciju u postavkama iz padajuceg izhornika Zaustavi bitove.

Pogledajte odjeljak 5: Rjesavanje problema nastalih potencijalnim uzrocima i radnje potrebne za
ostvarivanje komunikacije izmedu generatora i prijenosnog racunala.
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1.2.5. Odabirom opcije Windows otvara se sljedeci prozor (pogledajte sliku 10):
SLIKA 10: OPCIJE ZA RASPOREDIVANJE OPCIJE PROZORI U SOFTVERU

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Korisnici mogu rasporediti otvorene prozore u softveru u kaskadnom, vodoravnom ili okomitom
rasporedu. Bilo koji od tih prozora moZe se zatvoriti pojedinacno, ali mogu se svi zatvoriti i zajedno
s pomocu opcije Zatvori sve.

1.2.6. Odabir jezika (pogledajte sliku 11):

SLIKA 11: OPCIJE ZA ODABIR JEZIKA U SOFTVERU ZA PRIJEVOD CJELOKUPNOG
TEKSTA NA ZASLONU

._L AtriCure

Procedure Tools Windows | Language Help

9%  Albanian

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

ruHE

Estonian
Finnish
French
German

Greek

a2+ mima

=1=

Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

HMPAFE BN SIS

Swedish

Korisnici mogu promijeniti jezik cjelokupnog teksta na zaslonu na bilo koji od dostupnih jezika.
Zadani jezik softvera je engleski.

Softver se pri odabiru jezika razlicitog od trenutacno odabranog jezika automatski zatvara
i ponovno pokrece tako da je sav tekst na zaslonu preveden na odabrani jezik.

Ako korisnik odluci odustati od prijevoda, softver se nece zatvoriti i vratit ¢e se na pocetni zaslon
(u skladu s prikazanim u odjeljku 1.2.). Sko¢ni prozor obavjestava korisnika ako je korisnik odabrao
isti jezik za prijevod kao i prethodni. Za potrebe dodatne pomoci pri odabiru uz nazive jezika
prikazane su i zastave pojedinacnih zemalja.

NAPOMENA: odabir jezika ostaje nepromijenjen i nakon zatvaranja softvera.
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1.2.7. Zatvaranje softvera

Korisnik mora zatvoriti softver klikom na X u gornjem desnom uglu aplikacije na kraju svakog
postupka.

NAPOMENA: aplikacija se ne moze zatvoriti tijekom ablacije. Upozorenje upozorava korisnika
na potrebu za zavr3avanjem (ili ru¢nim prekidom) trenutacne ablacije. Klju¢no je zavrsiti ablaciju
kako bi se omogucilo spremanje podataka u budu¢nosti.

1.3. Prikljucivanje RF-generatora na prijenosno racunalo
Prikljucci podatkovnog kabela na straznjoj strani generatora u skladu su s crtezom prikazanim na
slici 12.

SLIKA 12: STRAZNJA PLOCA RF-GENERATORA nContact CS-3000 S PODATKOVNIM
PRIKLJUCKOM (USB) (SLIKA SLUZI SAMO KAO ILUSTRACIJA)

1. USB podatkovni prikljucak

/N Oprez: potraite dodatne informacije o sustavu u uputama za uporabu jedinice
RF-generatora (5-3000.

NAPOMENA: prije pokretanja postupka izvrsite postavljanje RF-generatora (S-3000 sa svim
priklju¢enim kabelima (kabel napajanja i podatkovni kabel USB-USB za povezivanje generatora
i prijenosnog racunala).

1.4. Nacini rada

Softver radi samo kad je generator u nacinima rada READY POWER CONTROL i RF ON POWER
CONTROL.

2. TEHNICKE SPECIFIKACIJE
2.1.Verzija softvera RF EGD / Klasifikacija uredaja

- Klasifikacija uredaja: Klasa Ila
- Inadica instalacijskog programa za softver: 3.3.1

2.2, Specifikacije prijenosnog racunala

Operacijski sustav | Windows 10 (samo inacice Home, Enterprise, i Pro) ili novije

RAM 4 GBilivise
Tvrdi disk Tvrdi disk od 32 GB ili SSD od 32 GBiili vise
Brzina procesora Barem 1,5 GHz

Razlucivost zaslona | Monitor razlucivosti 1280 x 720

Velicina zaslona Barem 11inca

Velicina 356 mm (14 inca) (D) x 254 mm (10inca) - ) x
26 mm (7,00 inca) — (V) maksimalno

USB prikljucci Barem 2 (mogucnost / kompatibilno za USB 2.0 3.0)

.NET Framework Minimalno 4.5.1

hr|2026-03 | IFU-0298.A

88

2.3. Ocekivani uporabni vijek
Drustvo AtriCure utvrdilo je da je ocekivani uporabni vijek proizvoda LPK-302 do 5 godina.

2.4, Specifikacije za okolinu

Radni uvjeti

Temperatura 0d 0°Cdo 35°C, 0d 32 °F do 95 °F

Vlaznost od 15 % do 85 % relativne vlaznosti,

bez kondenzacije

Uvjeti skladistenja

Temperatura od-10°Cdo 70 °C, od 14 °F do 158 °F

od 15 % do 85 % relativne vlaznosti,
bez kondenzacije

Vlaznost

Uvjeti za transport

Temperatura 0d —10°Cdo 70 °C, od 14 °F do 158 °F

Vlaznost od 15 % do 85 % relativne vlaznosti,

bez kondenzacije

3. RASTAVLJANJE SUSTAVA NAKON UPORABE

- Nakon zavrietka svih ablacija za odredeni postupak zatvorite softver klikom na X u gornjem
desnom uglu u aplikaciji.

« Odvojite podatkovni kabel sa straznje ploce generatora.
« Iskljucite prijenosno racunalo i odvojite kabel napajanja.
4. CISCENJE | PREVENTIVNO ODRZAVANJE
4.1. Upute za ciscenje i dezinfekciju
« Ako je USB stapic oneciscen krvlju ili drugim tjelesnim izlu¢evinama, oistite ih prije nego $to
se oneciscenja osuse.
« Osusite USB Stapi¢ suhom i ¢istom bijelom krpom koja ne ispusta vlakna.
« Provjerite jesu li prisutni tragovi ostecenja, kao $to je korozija, pregibi na mjestu prikljucka
ili bilo kakve pukotine. Ako su vidljivi bilo kakvi tragovi ostecenja, odloZite USB Stapi¢ bez

pokretanja instalacije softvera i obratite se korisnickoj podrsci drustva AtriCure (pogledajte
odjeljak 4.2.).

4.2. Podrska za proizvod

Nije potrebno preventivno odrZavanje za USB Stapic s instalacijskim programom za softver. Drustvo
AtriCure nije odgovorno za bilo kakvo preventivno odrZavanje prijenosnog racunala korisnika.

Za usluge servisiranja i preuzimanja lozinke obratite se drustvu AtriCure, Inc. na:

Europska unija (EU)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

Sluzba za korisnike / upiti o proizvodima
Telefon: +-3120 7005560

4.3, 0dlaganje u otpad

USB Stapic ne sadrZava opasne tvari. PridrZavajte se lokalnih mjerodavnih propisa i planova
recikliranja u vezi sa zbrinjavanjem i recikliranjem komponenata proizvoda.

SAZETAK 0 SIGURNOSNOJ 1 KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda dostupan je u Europskoj bazi podataka za
medicinske proizvode (EUDAMED) na internetskoj stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed
unosom osnovnog UDI-DI broja povezanog s uredajem.

Sifra (Sifre) proizvoda Osnovni UDI-DI

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5. RJESAVANJE PROBLEMA

Problem

Mogudi uzrok

Radnja

Pojavljuje se
okvir za poruku
Jlocomp
Evaluation”kada
je odabrano
Procedure>New

« Suvisna i zastarjela
poruka locomp
Evaluation Copy.

- Pomaknite zeleni okvir za poruke u
kut monitora prijenosnog racunala
i nemojte kliknuti na OK ili zatvoriti
aplikaciju pritiskom na znak X u
gornjem desnom kutu.

komunikaciju
treperi crvenim

mozda nije ispravno
prikljucen izmedu

Problem Moguci uzrok Radnja
Instalacija « Konfiguracija « Provjerite kompatibilnost prijenosnog
softvera nije prijenosnog racunala racunala u odnosu na specifikacije u
uspjela mozda ne zadovoljava odjeljku 2.2.
preporucene minimalne | . Ako nije moguce otkloniti problem,
specifikadije. nazovite servis drustva AtriCure.
Indikator za - Podatkovni kabel - Pobrinite se da je podatkovni kabel

Cursto prikljucen izmedu generatora
i prijenosnog racunala.

Grafikon se ne
iscrtava tijekom
ablacije

« Postoji mogucnost
da je komunikacija
izmedu generatora i
prijenosnog racunala
prekinuta.

Pobrinite se da indikator komunikacije
ne treperi i da je zelene boje (ako
treperi u crvenoj boji, pridrzavajte se
navedenih koraka). Ako je indikator
zelene boje i imate dojam da se mreza
trese, izvrsite trenutacnu ablaciju do
kraja, zatvorite prozor putem naredbe
Windows > Close All i zatim odaberite
Procedure > New prije pocetka sljedece
ablacije.

« Ako je tijekom ablacije izqubljena
komunikacija, %—X—%‘ Cei
dalje treperiti. Podaci o ablaciji mogu se
pregledati pomocu Select Windows >
(lose All, a zatim odaberite Procedure >
Open > Procedure file > OKiili
upotrijebite Browse da biste otvorili
datoteku postupka.

« Ako problem i dalje nije uklonjen,
iskljucite i ponovno pokrenite softver
RF_Display.

« Ako problem i dalje nije uklonjen,
iskljucite softver, odspojite podatkovni
kabel i upotrijebite zaslon na RF-
generatoru.

svjetlom generatora i
prijenosnog racunala.

« Podatkovni kabel
mozda je odspojen
iz generatoraili
prijenosnog racunala.

- Podatkovni kabel - Zamijenite podatkovni kabel, sigurno
mozda je o3tecen. ga prikljucite i provjerite je li indikator

prestao treperiti i je li zelene boje.

« USB prikljucak na « Uklonite podatkovni kabel s
prijenosnom racunalu prijenosnog racunala. ISKLJUCITE
mozda ne radi ispravno. i UKLJUCITE generator, ponovno

prikljucite podatkovni kabel na drugi
USB prikljucak na prijenosnom racunalu
i ponovno pokrenite softver RF_Display.

« Ako problem i dalje nije uklonjen,
kliknite naTools > Configure Port,
odaberite drugu opciju za Stop Bits i
kliknite na OK.

« Iskljucite i ponovno pokrenite softver
RF_Display.

« Ako problem i dalje nije uklonjen,
iskljucite softver, odspojite podatkovni
kabel i upotrijebite zaslon na RF-
generatoru.

« Generator se mozda « Pritisnite gumb MODE na generatoru
nalazi u stanju kako biste prebacili nacin rada iz
STANDBY. STANDBY u READY POWER CONTROL.

Pogresno - Paket podataka iz « Ako su OW i 0s prikazani pod Power i
prikazane RF-generatora mozda je Time prije pocetka ablacije, aplikaciju
postavke nepotpun ili oStecen. treba zatvoriti s pomocu X (gornji desni
uredaja kut aplikacije) i ponovno pokrenuti

softver RF_Display.

Ako se problem nastavi, aplikaciju treba
zatvoriti i napajanje generatora treba
iskljuciti i ponovno ukljuciti. Pritisnite
gumb MODE za prebacivanje generatora
u nacin rada READY POWER CONTROL i
ponovno pokrenite softver RF_Display.
« Ako problem i dalje nije uklonjen,
iskljucite softver, odspojite podatkovni
kabel i upotrijebite zaslon na RF-
generatoru.

Nije moguce
pristupiti
podacima

0 ablaciji za
trenutadni slucaj

« Podatkovni kabel
mozda je odspojen
iz generatora ili
prijenosnog raunala
tijekom ablacije.

« Pobrinite se da je podatkovni kabel
¢ursto prikljucen izmedu generatora i
prijenosnog racunala tijekom cijelog
trajanja ablacije.

« Odrediste za podatkovni zapis mozda je
drugacije od zadanog odredista.

« Tijekom ablacije mozda
se dogodio pokusaj
zatvaranja softvera.

Pobrinite se da tijekom ablacije ne dode
do zatvaranja softvera RF_Display.
Aplikacija bi se trebala zatvarati klikom
na X (gornji desni ugao aplikacije) tek
nakon zavrietka (ili rucnog prekida)
trenutacne ablacije kako bi se sprijecio
gubitak podataka.
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uredaja.

« |dentifikacijski kod
uredaja za koagulaciju
moze biti izvan
prihvatljivog raspona.

Problem Mogudi uzrok Radnja
Uredaj nije « Slomljeni/savijeni + Ako je prikazano Uredaj nije valjan
prepoznat pinovi unutar prikljucka ili Nema u stavci Uredaj na zaslonu

prijenosnog raunala, provjerite je li isti
tekst vidljiv na prikazu na generatoru.
Ako su tekstovi jednaki, pridrzavajte

se informacija za rjeSavanje problema

u korisnickom priru¢niku CS-3000.

« Ako problem i dalje nije uklonjen,
zamijenite uredaj za koagulaciju drugim
sterilnim uredajem za koagulaciju
drustva AtriCure.

« Ako problem i dalje nije uklonjen,
iskljucite softver, odspojite podatkovni
kabel i upotrijebite zaslon na RF-
generatoru.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

Korisnik bi prije uporabe proizvoda trebao potvrditi da je proizvod u prihvatljivom stanju te
poduzeti sve $to je potrebno da bi se on upotrebljavao samo na nacin opisan u ovim uputama

za uporabu.

Ni u kojem slucaju drustvo AtriCure, Inc. nije odgovorno za bilo kakav slucajni, posebni ili
posljedicni gubitak, Stetu ili trosak koji nastanu uslijed namjerne pogresne uporabe ovog
proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak, Stetu ili tro3ak u vezi s ozljedom pojedinca ili o3tecenjem

imovine.
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HASZNALATI UTASITAS @
TERMEK TARTALMA

- Egy (1) USB-adathordozd a szoftver telepitdjével (nem steril)
- Egy (1) Kezelési Gtmutatd

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ESZKOZOK

- Laptop és tartozékai (megfelel a 2.2 szakasz szerinti minimélis kovetelményeknek)

- nContact CSK-310 RF generator és alkatrészei (CS_3000 néven is emlitjiik, amikor a generdtor
vezérlGire hivatkozunk)

« Adatkabel (szabvanyos, kereskedelmi forgalomban kaphatd, USB 2.0 A/B kdbel ferrites
fojtokkal (dugds/dugds))
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A HASZNALAT JAVALLATAI

Akiils6 grafikus kijelz6 (EGD) szoftver egy opcionalis tartozék, amely a (SK-310 generator
rendszerrel egyiitt haszndlhatd az egyes ablaciok sordn leadott energia megjelenitésére.

RENDELTETES

Akiils6 grafikus kijelz6 (EGD) szoftver egy opciondlis tartozék, amely a (SK-310 generdtor
rendszerrel egyiitt torténd hasznalatra szolgél az egyes ablaciok soran leadott energia
megjelenitésére.

FELHASZNALOK KORE

Engedéllyel rendelkezd orvosok, akik kardioldgiai és/vagy mellkasi beavatkozésokat végeznek
az AtriCure ablacids kézi eszkdzokkel.

CELZOTT BETEGPOPULACIO

Szivritmuszavarban, koztiik pitvarfibrillacidban szenvedd felnétt betegek.

KLINIKAI ELONY

A csatlakoztatott AtriCure abldcids kézi eszkozok klinikai elényeinek elérését szolgdlja.
SULYOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell az AtriCure
véllalatnak és a felhaszndld és/vagy a beteg tartozkodasi helye szerinti tagallam illetékes
hatdsaganak.

ELLENJAVALLATOK
Nincs
ADATOK ARCHIVALASA

Fontos: A generétor/szoftver képernydjén megjelend adatok archivalasi célokra vesszével
elvélasztott értékeket tartalmazé (CSV tipus) fajlként exportalhatok.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

/N vievizan /N

A késziilék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el az utasitdsokat. Ennek elmulasztésa
sériilést, illetve az eszkdz meghibdsoddsat okozhatja.
A kezelési dontések meghozataldhoz nem elegenddk 6nmagukban a LPK-302 szoftveren
megjelend informécidk. A beteg sériiléséhez vezethet, ha kizdrélag a kijelz6 alapjan hozzak
meg az ilyen dontéseket.

/N FIGYELEM!

« A szoftvert orvosoknak vagy a miit6berendezések megfeleld haszndlatara kiképzett
felhasznaloknak kell haszndlniuk.

« Kizarélag a CS-3000 RF-generdtorral hasznélja; a sériilések és/vagy a berendezések
kérosodéasanak elkeriilése érdekében nem szabad mds rendszerekkel egyiitt hasznalni.

- Miel6tt a szoftvert az 1.1 szakaszban részletezett laptopra telepiti, torolje le a nem steril
USB-adathordozét a 4.1 szakaszban emlitett tisztitasi utasitdsoknak megfelelGen. Tarolja az
USB-adathordozot a m(itdn kiviil.

« Alaptopra telepitett szoftver csak mdsodlagos kijelz6ként szolgdl, amely a generdtorbol
szarmazd informécidkat eltérd forméatumban vetiti ki. A szoftverben/laptopban |évg vezérlk
nem mikddtetik a generdtort.

« A szoftver vagy a késziilék modositésa tilos!

« Ne permetezzen vagy dntson folyadékot kdzvetleniil a szoftver telepitdjét tartalmazé USB-
adathordozora/laptopra, és ne engedje, hogy folyadék jusson bele.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE
C € Megfelel az Eurépai Elektromos és elektronikus
iranyelvek és elgirasok E berendezések hulladékai
2797 kovetelményeinek. — (WEEE)
Tételszam Orvosi berendezés

Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Unidban

[EC|REP

Importér

®




Tekintse meg a hasznlati

i |
Figyelem! utasitast!

Gydrtd Gydrtds détuma

A\
0]

Navigécids gombok az
eloz/kovetkezd ablacio(k)

Levalasztva (adatkabel-
kapcsolat a generétor és a

s»b-n@®

< |[&] )

laptop kézott) attekintéséhez
r AzRF_Display alkalmazds Generétorcsatlakozasok
parancsikonja (Iétrehozva és allapotjelz6je (zold vagy
elhelyezve a laptop asztaldn) piros)
III Tipusszam Nem steril
W Watt Masodperc
Ohm - Széraz helyen tartando

Egyedi eszkozazonositd Katalégusszam

Nem tartalmaz ftalatokat

158°F
(70°C)
14°F
(-10°C)

Szallitasi hmérséklet-hatdrérték

Nem tartalmaz latexet

i85%
15% =

Pératartalom hatdrértékei

g -

HASZNALATI UTASITAS
1.AZESZKOZ LEIRASA / A RENDSZER ATTEKINTESE

Alaptopra telepitett RF EGD szoftver egy opciondlis tartozék, amely ablacids informéciokat
biztosit, példaul a teljesitmény és azimpedancia grafikus megjelenitését, valamint a teljes leadott
energiat (max. Joule-érték %-ban kifejezett hanyada).

1.1. Az RF EGD szoftver telepitése

MEGJEGYZES: Az USB-adathordozé mindség-ellendrzésének részeként a gyartd virus-/malware-
keresést végzett. Ne hasznélja, ha a zdréfolia sériilt.

1. Vegye ki a nem steril USB-adathordozét a szdllitokartonhdl, és ellendrizze, hogy nincs-e
kdrosodas jele, példaul korrézié, meghajlott csatlakozd vagy repedések. Ha barmilyen
kdrosoddsra utald jelet észlel, ne kisérelje meg a szoftver telepitését, és Iépjen kapcsolatba az
AtriCure ligyfélszolgdlataval (Idsd a 4.2 szakaszt). A szoftver telepitése el6tt tordlje le a nem steril
USB-adathordozot a 4.1 szakaszban leirt tisztitdsi utasitasoknak megfelelGen.

2. Csatlakoztassa az USB-adathordoz6t a laptop barmelyik USB-portjéhoz, és nyissa meg a
tartalmaét az alabb Iathaté médon. Kattintson duplan az 1. dbran lathatd futtathat fajlra.

1. ABRA: JELSZOVAL VEDETT MAPPA A SZOFTVERTELEPITGT TARTALMAZO USB-
ADATHORDOZON

Search USE Drive (D:

This PC » USB Drive (D) v U

Name Size Type Date modified

SanDiskSecureocess
SanDiskSecureAccess Settings
5] SanDiskSecureAccess Vault
15, SanDiskSecureAccesV3 01_win

1
17
8399 KB Application 14

3. Ajelszd megszerzéséhez hivja az AtriCure ligyfélszolgalatat (Iasd a 4.2 szakaszt). Adja meg a
jelszét, amikor a rendszer kéri, és kattintson a Login gombra a 2. dbran lathaté médon.

2. ABRA: A JELSZO MEGADASA A SZOFTVERTELEPITO MEGNYITASAHOZ

93

4. Kattintson a jobb gombbal az RF_Display mappéra, és vdlassza a Copy parancsot. lllessze be
az RF_Display mappét az asztalra, és kattintson duplén a mappdra a megnyitdsahoz. Kattintson
dupldn az RF_Display_Setup futtathatd fajlra, és kdvesse a telepitési utasitésokat.
5. Ellendrizze az adatport tipusat (USB) az RF-generdtor hatoldalan:
a) A12.abrdn lathaté USB-adatport esetében kattintson dupldn az Attachment 2
elemre, és futtassa a benne lévé futtathatd programot. Kattintson az Extract gombra,
és kovesse a telepitési utasitasokat.
6. Kattintson a,Log-off” gombra a bal felsd sarokban, majd zarja be a SanDiskSecureAccess
ablakot. Kattintson a jobb gombbal a laptop jobb als sarkaban évé USB-ikonra, és valassza
az Eject lehetdséget. Amikor a képernydn megjelenik a Safe to remove the hardware iizenet,
tavolitsa el az USB-adathordozot a laptopbodl. Térolja az USB-adathordozot a miitdn kiviil.
7. Az alkalmazas els6 hasznélata el6tt inditsa jra a laptopot.

MEGJEGYZES: A szoftver egyszeri telepitése sziikséges a (S-3000 RF generatorral val6 hasznélatra
szant minden laptopon. A szoftver els6 hasznalata el6tt feltétlendil inditsa jra a laptopot. Tartsa
meg az USB-adathordoz6t és ezt a kezelési kézikinyvet az USB-adathordozon taldlhatd, jelszoval
védett mappahoz vald hozzéféréshez, hogy sziikség esetén tovabbi laptopokra telepithesse ezt

a szoftvert.

MEGJEGYZES: A szoftver maximalizélja az ablakat és elfoglalja a laptop teljes képernygjét.
A legjobb vizudlis élmény érdekében a képernyd ajanlott felbontdsa 1280 x 720 képpont.

1.2. Szoftverfeliilet/funkciok
3. ABRA: SZOFTVERFELULET FUNKCIOI/MEND

J e AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Az RF_Display szoftver ot kiilonbozo funkcidval/meniivel rendelkezik
(lasd a 3. abrat):

1. Procedure:

a) New: Megnyit egy dj ablakot/munkamenetet a generdtor adatainak rogzitéséhez
és a teljesitmény—impedancia id6beli valtozasa grafikon és a leadott energia
oszlopdiagram formdjaban torténd dbrazolasahoz.

b) Open: Megnyit egy ablakot a kordbban elvégzett ablaciok attekintésére.
2. Tools:

a) Configure Port: Felhasznaldi bedllitdsok, amelyek segitenek a generdtor és a laptop

kozotti kommunikacid létrehozésaban.
3. Windows:

a) New Window: Megnyit egy 0j ablakot/munkamenetet a generdtor adatainak
rogzitéséhez és a teljesitmény—impedancia id6beli valtozasa grafikon és a leadott
energia oszlopdiagram formdjaban torténd dbrazoldséhoz.

b) Cascade: Az dsszes megnyitott ablakot lépcszetes formdtumban rendezi el.

¢) Tile Vertical: Fiigg6legesen rendezi el a megnyitott ablakokat.

d) Tile Horizontal: Vizszintesen rendezi el a megnyitott ablakokat.

e) Close All: Bezérja az dsszes nyitott ablakot, de nem dllitja le a szoftvert.

4. language:

a) Afelhaszndld a képernyén megjelend dsszes szoveget (a szoftveren beliil) az orszdgot

képviseld ikon kivalasztdsaval barmilyen nyelvre &tallithatja.
5. Help:

a) Megjeleniti az alkalmazds nevét, a szoftver verziéjat, a gyartd nevét és cimét,

az elérhet6ségi adatokat és a szoftver eszkdzazonositéjat.
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1.2.2. A Procedure > New kivalasztasa a kovetkezd ablakot nyitja meg
(Iasd 4. abra és 5. abra):

4. ABRA: UJ ELJARASABLAK MEGNYITASANAK LEHETOSEGE

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

5.ABRA: A SZOFTVERFELULET ELRENDEZESE

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Eszkozhossz-jelz6 8. Impedancia grafikon (sérga)
2. Lézion toltott idd jelz6je 9. Teljesitmény grafikon (kék)
3. Lézidra leadott teljesitmény jelzdje 10. Levalasztva (piros)
4. Alézi6 befejezésének oka 11, Léziok attekintése (< >)
5. Lézi6 szama (felhaszndl6 adja meg) ;éﬁkzisst gomb (visszadllitja a
6. Kommunikdacié llapotjelzje 13. Leadott energia oszlopdiagram

7. Lézi6 szdma

Eszkoz, idé és beallitott teljesitmény beallitasa

Az eszkdz bedllitsai (teljesitmény/id6) elére be vannak programozva az EPi-Sense® koagulaciés
eszkdzbe, és az eszkdz csatlakoztatdsakor a generdtor felismeri azokat. Ezek az alapértelmezett
bedllitdsok megjelennek a szoftverben (a Time és a Set Power alatt). Az eszkz a szoftverben
megjeleniti az eszkdz hosszt.

MEGJEGYZES: Miel6tt elinditand az ablaciot, ellendrizze, hogy a grafikus ablakban megjelenik-e
a Power és a Time értéke.

A lézid befejezésének oka
A generdtor folytatja az ablacidhoz sziikséges RF-energia leaddsat, hacsak a harom kritérium egyike
nem teljesiil. Ezek az okok megjelennek a,Reason for End of Lesion” ablakban [4. elem az 5. dbran]:

1. Time Limit Reached: Elérték a szoftverben a Time alatt megadott id6korlatot.

2. Impedance limits reached: Ha a szoveti impedancia 30 Q ald csokken, vagy meghaladja az
500 0-ot.

3. User terminated: Akkor kdvetkezik be, amikor a felhasznald a folyamatban lévé ablacié soran
barmikor megnyomja az RF ON/OFF gombot vagy a labpedalt.
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Kommunikacié allapotjelzdje

A kommunikdcid allapotjelz6je egyszer(i vizudlis segitséget nydjt a generdtor és a laptop kozotti
kommunikdcio allapotarél. Ez a jelzd pirosan villog, ha a kommunikdcié nem jon létre (Idsd az
5. szakaszt): A lehetséges okok hibaelhdritdsa, és a generator és a laptop kozotti kommunikécio
|étrehozéséra irdnyuld intézkedések). A kijelzd folyamatos zoldre valt, amint a kommunikacio
étrejon.

Lesion

Ez egy numerikus mezd, amelybe legfeljebb hat szdmjegyet vihet be a felhaszndld. A felhasznélok
megadhatjék és modosithatjak az egyes léziok szdmat. Ez a szam a szoftver grafikonablakénak bal
alsd sarkaban is megjelenik, amint az ablaci6 véget ér, valamint az elvégzett ablaciok dttekintése
soran.

Leadott energia a maximalis Joule-érték szazalékaban oszlopdiagram
A generator dltal leadott energia kiszamitdsa oszlopdiagram forméjéban (a maximalis Joule-érték

szazalékdban kifejezve) a kovetkezo:

(elért teljesitmény x elért idd) x 100

Max. Joule-érték %-a = — — ——
(bedllitott teljesitmény x bedllitott idd)

Megjegyzés: A generdtor kimend teljesitményének a bedllitott érték £20%-an beliil kell lennie.
Teljesitmény—impedancia id6beli alakulasa grafikon

A generator dltal leadott teljesitmény és a szoveti impedancia iddbeli tendencidjat a szoftver kék,
illetve sérga szinnel jeleniti meg a grafikonon. Amikor a generdtor és a laptop kozotti adatkabel
levalik, a grafikon dbrdzoldsa sziinetel, amig a kapcsolat helyre nem all.

1~
. . P NZoa s Py . e
A Disconnected ikon a ‘: a levélastol szamitva a teljes abldcié

alatt villog. Bar a valds idejii abrazolas ledllhat a szoftverben, a generdtor tovabbra is a bedllitott
RF-energiédt adja le a szovetnek.

A felhaszndld attekintheti az ablacios adatokat: a Windows > Close All meniipont kivalasztasaval
zdrja be az aktudlis abldcids ablakot, majd valassza a Procedure > Open > Procedure file > 0K
meniipontot, vagy hasznélja a Browse parancsot az eljarasfajl megnyitasahoz.

Az adatok piros szinnel jelennek meg azon idépontok kozdtt, amikor a generator levdlt a laptoprl.
Azilyen id6pontok kozott a teljesitmény és azimpedancia adatok nem keriilnek mentésre

a laptopon, és a teljesitmény és azimpedancia értéke nullaként jelenik meg, annak ellenére,

hogy a generator tovabbra is a bedllitott RF-energidt adja le.

Reset gomb

A felhaszndlé megnyomhatja a Reset gombot, ezzel a kdvetkezd ablacié megkezdése eldtt torli
mind a Teljesitmény—impedancia idébeli alakulasa grafikont, mind a Maximalis Joule-érték
szdzaléka oszlopdiagramot. Mindkét grafikon automatikusan torl6dik, amikor az dj ablécié
megkezdddik.

1.2.3. Vélassza a Procedure > Open lehetdséget (lasd a 6. és 7. abrat):

Akorédbbi ablaciokat az aktudlis Procedure ablakban a <> gomb megnyoméséval vagy
a Procedure > Open > Procedure file (Eljards ddtuma, ideje és a képerny6n megjelend
szoveg nyelve) kivélasztéséval lehet attekinteni.

6. ABRA: LEHETOSEG ADOTT ABLACIO MEGNYITASARA ATTEKINTES CELJABOL

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




7. ABRA: KORABBAN ELVEGZETT ABLACIO KIVALASZTASA ATTEKINTESRE
(AKEP CSAK REFERENCIAKENT SZOLGAL)

L uriCure

Procedure Tools  Windows Lamguage  Help

-4 Select Procedure

1.2.4. ATools > Configure Port meniipont kivalasztasaval a kovetkezé ablak
nyilik meg (lasd a 8. és 9. abrat):

8. ABRA: LEHETOSEG A KOMMUNIKACIOS PORT BEALLITASAINAK
KONFIGURALASARA A SZOFTVERBEN

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

9. ABRA: A KOMMUNIKACIOS PORT BEALLITASAINAK KONFIGURALASI
LEHETOSEGEI A SZOFTVERBEN

..,‘,« AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

Jy(nnf\gurepon =2 E=) @

Serial Port Settings
Parity Data Bits Stop Bits
| E—
One
~

rCOM Port
COM3 ~

Apply

Generator Detected

Cancel

Ha a Kommunikdcié allapotjelzdje pirosan villog a Procedure ablakban, a felhasznalonak a
kovetkez6 mdveletek valamelyikét kell végrehajtania:

a) Gy6zddjon meg rdla, hogy az adatkabel a generdtorhoz és a laptophoz egyarant
csatlakozik.

b) Csatlakoztassa az adatkabelt a laptop mésik USB-portjéhoz.

¢) Valassza a mdsik opciot a Stop Bits legordiild beallitasok koziil.

Lasd az 5. szakaszt. A lehetséges okok hibaelharitasa, és a generdtor és a laptop kozotti
kommunikacié létrehozésara irdnyuld intézkedések.
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1.2.5. AWindows kivalasztasaval a kovetkezé ablak nyilik meg (lasd a 10. abrat):

10. ABRA: AZ ABLAKOK ELRENDEZESENEK LEHETGSEGEI A SZOFTVERBEN

L. AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Clese All

A felhasznéldk a szoftveren beliil a kiilonbdz6 nyitott ablakokat Iépcsdzetes, vizszintes vagy
fiigg6leges formdtumban rendezhetik el. Az ablakok barmelyike bezérhat kiilon-kiilon, illetve a
Close All opci6 kivélasztésaval egyiittesen.

1.2.6. A nyelv kivalasztasa (lasd a 11. abrat):

11. ABRA: NYELVVALASZTASI LEHETOSEGEK A SZOFTVER KEPERNYOIN MEGJELENG
SZOVEGEK FORDITASAHOZ

._L AtriCure

Windows | Language . Help

W%  Albanian

Procedure Tools

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

rHE

Estonian
Finnish
French
German

Greek

Iii @2+ Wim

=1=

Icelandic

Italian

Latvian

Lithuanian

Norwegian
Polish

Portuguese
Romanian
Slewvakian

Slovenian

FIFE &I
_—

Spanish

Swedish

A felhasznéldk a képernyén megjelend dsszes szoveg nyelvét a megadott nyelvek barmelyikére
megvaltoztathatjak. A szoftver alapértelmezett nyelve az angol.

Ha az aktudlis nyelvtdl eltérg nyelvet valaszt, akkor a szoftver automatikusan bezérul és djraindul,
és a képerny6 mar a kivdlasztott nyelvre forditott szvegeket mutatja.

Ha a felhasznald gy dont, hogy megszakitja a forditést, a szoftver nem zarddik be, hanem
visszatér a kezddképernydre (amint az az 1.2 szakaszban lathatd). Eqgy tizenet figyelmezteti a
felhaszndlét, ha ugyanazt a nyelvet valasztja a forditdshoz. A nyelvek neve mellett az orszdgok
zdsz16i is rendelkezésre alinak a tovabbi felhasznaléi kényelem érdekében.

MEGJEGYZES: A kivalasztott nyelv a szoftver bezérésa utén is megmarad.
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1.2.7. A szoftver bezarasa

A felhaszndlénak az egyes eljarasok végén az alkalmazas jobb felsg sarkaban taldlhatd X
megnyomasaval be kell zérnia a szoftvert.

MEGJEGYZES: Az alkalmazas nem zarhat be ablaci6 kizben. Eqy riasztas felszlitja a
felhaszndlét, hogy fejezze be (vagy manudlisan dllitsa le) az abldciot. Az ablacid befejezése
elengedhetetlen ahhoz, hogy az adatokat el lehessen menteni késdbbi haszndlat céljdhol.

1.3. Az RF-generator csatlakoztatasa a laptophoz
A generdtor hétoldalan lévd adatkabel csatlakozasok a 12. dbran lthatok.

12. ABRA: nContact €S-3000 RF GENERATOR HATLAPJA ADATPORTTAL (USB)
(A KEP CSAK REFERENCIAKENT SZOLGAL)

1. USB-adatport

/NFigyelem! Tovébbi rendszerinformaciokért ldsd a (S-3000 RF-generétor egyséq hasznalati
utasitasat.

MEGJEGYZES: Az eljéras megkezdése eléitt allitsa be a (S-3000 RF generatort tigy, hogy az dsszes
kébel csatlakoztatva legyen (tapkabel és a generator és a laptop kozotti USB-USB adatkdbel).

1.4, izemmédok

A szoftver csak akkor mikddik, ha a generdtor a READY POWER CONTROL és az RF ON POWER
CONTROL iizemmodban van.

2. MUSZAKI ADATOK
2.1. RF EGD szoftververzid / eszkoz osztalyozasa

« Eszkoz osztélyozdsa: lla. osztdly
« Szoftvertelepitd verzidja: 3.3.1

2.2. Laptopspecifikaciok

Operdcids rendszer VWaglfz;/;; g(\)’ g;?(!( a Home, Enterprise és Pro verziok)
RAM Legaldbb 4 GB

Merevlemez- 32 GB-os merevlemez vagy legaldbb 32 GB-os SSD-
meghajté meghajto

Processzorsebesség | Legalabb 1,5 GHz

Képernygfelbontds | 1280 x 720 felbontdsti monitor

2.3. Varhato élettartam
Az AtriCure az LPK-302 vérhatd élettartamdt 5 évben hatdrozta meg.

2.4, Kornyezeti feltételek

Uzemeltetési koriilmények

H6mérséklet 0°Cés35°C(32 °F és 95 °F) kozott

Paratartalom 15-85% relativ paratartalom, nem kondenzélddé

Tarolasi feltételek

HEmérséklet —10°Cés 70 °C(14 °F és 158 °F) kozott

Pératartalom 15-85% relativ paratartalom, nem kondenzalédo

Szallitasi feltételek

Homérséklet —10°Cés 70 °C (14 °F és 158 °F) kozott

Paratartalom

15-85% relativ paratartalom, nem kondenzélédé

3. ARENDSZER SZETSZERELESE HASZNALAT UTAN

« Miutén befejezte az adott eljérds dsszes abldciéjat, zdrja be a szoftvert az alkalmazés jobb
felsg sarkdban 1évé X megnyomasdval.

« Huzza ki az adatkébelt a generétor hatlapjén Iév aljzathdl.
« Kapcsolja ki a laptopot, és hizza ki a tdpkdbelt.

4.TISZTITAS ES MEGELOZO KARBANTARTAS

4.1. Tisztitasi és fertdtlenitési utasitasok

- Ha az USB-adathordozo vérrel vagy mds testnedvekkel szennyez6datt, tisztitsa meg, miel6tt a
szennyez6dés megszéradna.

« Szdritsa meg az USB-adathordozot egy széraz, puha, tiszta, fehér, szoszmentes torldvel.

« Ellendrizze, hogy nincs-e kdrosodds jele, példaul korrdzié, meghajlott csatlakozd vagy
repedések. Ha barmilyen kdrosodasra utalé jelet észlel, dobja ki az USB-adathordozot
anélkiil, hogy megkisérelné a szoftver telepitését, és lépjen kapcsolatba az AtriCure
ligyfélszolgalataval (Iasd a 4.2 szakaszt).

4.2, Terméktamogatas

A szoftvertelepit6t tartalmazd USB-adathordozé esetében nincs sziikség megeldz6 karbantartasra.
Az AtriCure nem felel6s a felhasznélé laptopjénak megeldz6 karbantartasaért.

Szervizelési kérdésekben és jelszoval kapcsolatos informdcidkért forduljon az AtriCure, Inc
véllalathoz:

Eurdpai Unio (EU)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
Ugyfélszolgalat/termékinformaciok
Telefon: +-3120 7005560

4.3. Artalmatlanitas

Az USB-adathordozd nem tartalmaz veszélyes anyagokat. Kdvesse az eszkoz dsszetevdinek
drtalmatlanitéséra vagy Ujrahasznositésara vonatkozd helyi elGirdsokat és Gjrahasznositési
terveket.

ABIZTONSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Az eszkdz biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl sz616 osszefoglald megtaldlhatd az
orvostechnikai eszkdzok eurpai adatbazisaban (EUDAMED) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed

NET-keretrendszer | Legaldbb 4.5.1-es verzi6

hu | 2026-03 | IFU-0298.A 96

Képerny6 mérete Legalabb 27,93 cm (11 hiivelyk) cimen az eszkdzhoz tartozd Alapvetd UDI-DI megadésaval:
) Legfeljebb 356 mm (74 hiivelyk) — (hossz) x 254 mm Termékkod(ok) Alapveté UDI-DI
Méret (70 hiivelyk) — (szélesség) x 26 mm (1,00 hiivelyk) —
(magassag) LPK-302 08401439000000000000009ZT
USB-portok Legalabb 2 (USB 2.0 és 3.0 képes/kompatibilis)



5. HIBAELHARITAS

ajanlott minimalis

Probléma Lehetséges ok Miivelet

A szoftver « Eléfordulhat, hogy a « Ellendrizze a laptop kompatibilitasdt a
telepitése laptop konfiguréciéja 2.2. szakasz Laptopspecifikaciok cimd
sikertelen nem felel meg az részében.

- Ha a probléma nem oldédik meg, hivja

« Lehetséges, hogy az
adatkabel levdlt a
generdtorr6l vagy a
laptoprol.

specifikacioknak. az AtriCure-szervizt.
Akommunikdcié | - Lehetséges, hogy « Gy6z6djon meg arrdl, hogy az
dllapotjelzdje az adatkabelt nem adatkabel biztonsdgosan csatlakozik
pirosan villog csatlakoztattdk a a generétorhoz és a laptophoz.

generétorhoz és a

laptophoz.

« Lehetséges, hogy az
adatkdbel megsériilt.

« Cserélje ki az adatkabelt, csatlakoztassa
a kdbelt biztonsdgosan, és ellendrizze,
hogy a kijelzé folyamatos z6ld szinnel
vildgit-e.

« Eléfordulhat, hogy a
laptop USB-portja nem
miikddik megfelelden.

- Tavolitsa el az adatkdbelt a laptoprol.
Kapcsolja KI és kapcsolja BE a generétort,
csatlakoztassa Ujra az adatkabelt egy
masik laptop USB-portjahoz, és inditsa
Gjra az RF_Display szoftvert.

- Ha a probléma tovébbra is fenndll,
kattintson a Tools > Configure Port
meniipontra, vlassza a Stop Bits mésik
bedllitasat, majd kattintson az 0K
gombra.

« Allitsa le és inditsa tjra az RF_Display
szoftvert.

« Ha a probléma tovabbra is fennall,
allitsa le a szoftvert, hizza ki az
adatkabelt, és haszndlja az RF-
generator kijelz6jét.

« Lehetséges, hogy a
generator STANDBY
tizemmédban van.

« Nyomja meg a generatoron lévé MODE
gombot a STANDBY {izemmddbdl a
READY POWER CONTROL iizemmddba
valé dtmenethez.
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Probléma Lehetséges ok Miivelet

Az eszkdz « Lehetséges, hogy az « Ha az ablacié megkezdése el6tt a Power

elébedllitasai RF-generdtorbol érkezd alatt OW és a Time alatt 0 s jelenik meg,

helyteleniil adatcsomag hidnyos akkor az alkalmazast be kell zarni az

jelennek meg vagy sériilt. (alkalmazés jobb felsd sarkan taldlhatd)
X-re kattintva, és Ujra kel inditani az
RF_Display szoftvert.

- Ha a probléma tovabbra is fenndll,
az alkalmazast be kell zarni, és a
generdtort ki, majd be kell kapcsolni.
Nyomja meg a MODE gombot a
generator READY POWER CONTROL
tizemmddba valé atvéltdsdhoz és az
RF_Display szoftver djrainditdsahoz.

- Ha a probléma tovabbra is fennall,
allitsa le a szoftvert, hiizza ki az
adatkdbelt, és haszndlja az RF-
generator kijelzojét.

A « Redundéns és elavult « Hizza a z6ld iizenetablakot a laptop
Procedure>New locomp Evaluation Copy monitoranak egyik sarkaba anélkiil,
meniipont lizenet. hogy az OK gombra kattintana, vagy a
kivalasztasakor jobb felsé sarokban Iévg X-re kattintva
megjelenik bezarnd.

az,locomp

Evaluation”

felugré

lizenetablak

A szoftver « Lehetséges, hogy + Gy6z6djon meg arrdl, hogy a

nem tolti be megszakadt a generator kommunikacios jelz6 folyamatos zold
az adatokat a és a laptop kozotti szinbe vildgit (ha pirosan villog, kivesse
grafikonba az kommunikacio. a fenti lépéseket). Ha a jelz6 z6ld szindi,

abldcié kdzben

és (igy tlinik, mintha vibrélna a rdcs,
folytassa az aktudlis ablaciot a végéig,
zérja be az ablakot a Windows > Close
All kivalasztasaval, majd a kivetkezé
ablacio megkezdése el6tt valassza a
Procedure > New lehetdséget.

+ Ha a kommunikdcid megszakadt az
abldcid soran, a %
tovabbra is villogni fog. Az ablaciés
adatok a Select Windows > Close All,
majd a Procedure > Open > Procedure
file > OK kivalasztasaval tekinthetdk
meg, vagy haszndlja a Browse funkciét
az eljardsfajl megnyitdsdhoz.

- Ha a probléma tovabbra is fennall,
allitsa le és inditsa djra az RF_Display
szoftvert.

- Ha a probléma tovabbra is fenndll,
allitsa le a szoftvert, hiizza ki az
adatkdbelt, és haszndlja az RF-
generdtor kijelzgjét.
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Probléma

Lehetséges ok

Miivelet

Az aktudlis eset
ablacids adatai
nem érhetck el

« Lehetséges, hogy
az adatkabel az
abldcio sordn levalt a
generdtorrél vagy a
laptoprol.

« Gy6z6djon meg arrdl, hogy az
adatkabel biztonsagosan csatlakozik a
generdtorhoz és a laptophoz az ablécié
teljes id6tartama alatt.

« Lehetséges, hogy az adatnaplé fajl

« Lehetséges, hogy

« Gondoskodjon arrél, hogy az ablacié

« Lehetséges, hogy a
koaguldcios eszkoz
azonositd kédja kiviil
esik az elfogadhatd
tartomanyon.

megkisérelték a alatt nem probalja bezérni az
szoftver bezdrasat az RF_Display szoftvert. Az adatvesztés
abldcid soran. elkeriilése érdekében az alkalmazést
csak az aktudlis ablacio befejezése
(vagy manualis befejezése) utdn szabad
bezami az (alkalmazas jobb felsg
sarkaban) |évd X-re kattintva.
Nem ismerhetd - Tordtt/hajlott tik - Ha Invalid device vagy None jelenik
fel az eszkoz vannak az eszkoz meg a laptop képernydjén a Device
csatlakozéjéban. alatt, erdsitse meg, hogy ugyanez

jelenik meg a generdtor képernydjén
is. Ha igen, kvesse a (S-3000 kezelési
kézikonyvében taldlhatd hibaelhdritasi
informacidkat.

Ha a probléma tovabbra is fennall,
cserélje ki a koaguldciés eszkozt egy
masik steril AtriCure koaguldcids
eszkozre.

- Ha a probléma tovabbra is fennall,
allitsa le a szoftvert, hizza ki az
adatkabelt, és haszndlja az RF-
generator kijelzgjét.

JOGNYILATKOZAT

A felhaszndld vdllalja a felelsséget, hogy haszndlat el6tt ellendrzi a termék megfeleld éllapotat,
tovabbd hiztositja, hogy a terméket csakis a jelen haszndlati utasitédshan leirt médon haszndljak.

Az AtriCure, Inc. semmilyen koriilmények kdzott sem véllal felelésséget olyan jarulékos, specidlis
vagy kovetkezményes veszteségért, kirért vagy koltségért, amely a termékkel kapcsolatos
szandékos visszaéléshdl ered, beleértve minden olyan veszteséget, kart és kdltséget, amely

személyi sériiléshez vagy vagyoni kdrhoz kapcsolddik.
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EFNISYFIRLIT ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

Lysing a innihaldi 92 Hugbdnadurinn fyrir ytri grafikskja (EGD) er valfrjdls aukabtinadur sem atladur er til notkunar
Naudsynlegt en ekki veitt 92 (tengslumvid CSK-310 rafallskerfid til ad syna orkuna sem afhent er vid hverja brottndm.
Fyrirhugadur tilgangur 92  Hughinadurinn fyrir ytri grafikskja (EGD) er valfrjals aukabinadur sem aetladur er til notkunar
Fyrirhugadur notandi 92 i tengslum vid (SK-310 rafallskerfid til ad syna orkuna sem afhent er vid hverja brottnam.
Markhépur sjiklinga 92 FYRIRHUGADUR NOTANDI
Kliniskur avinningur 92  Loggiltir leknar sem framkvaema hjarta- og/eda brjéstholsadgerdir med pvi ad nota AtriCure
, . . brottndmshandstykki.
Yfirlysing um alvarlegt atvik 92 ° nam's anes y' I
Frabendingar 92 MARKHOPUR SJUKLINGA
Skjalageymsla gagna 92 Fullordnir sjuklingar med hjartslattartruflanir, par med talid gattatif.
Vidvaranir og varuidarradstafanir 92  KLINISKUR AVINNINGUR
Ordalisti yfir takn 92 Tilad nd fram kliniskum dvinningi medfylgjandi AtriCure brottndmshandstykki.
Notkunarleidbeiningar 93  YFIRLYSING UM ALVARLEGT ATVIK
1. Lysing teekis / Yfirlit kerfis 93 Tilkynna skal 6l alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid petta taeki til AtriCure og
1.1. RF Uppsetning utandliggjandi grafisks skjahugbtinadar ......................c.ceeeennn. g3 1ogheers yfirvalds adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjiklingurinn er staddur.
1.2. Tengibtinadur Hugbunadar /Sérkenni og virkni 93 FRABENDINGAR
1.2.1. RF_Display hugbtinadur 93 Ekkert
1.2.2. A3 velja mélsmedferd 94 SKJALAGEYMSLA GAGNA
1.2.3. A velja malsmedferd 94  Mikilvaegt: Pau gogn sem birtast 4 skjd rafalsins/hugbtnadarins er haegt ad flytja it sem skrdr
124 Ab velia Verktaei o5 med kommu-adgreind gildi (CSV) i tilgangi skjalageymslu.
.2.4. AD velja Verkfeeri i} )
o VIDVARANIR 0G VARUDARRADSTAFANIR
1.2.5. AG velja Windows 95
1.2.7. A8 loka hugbinadinum 9% Lesid vandlega allar leidbeiningar ddur en taekio er notad. Ef pad er ekki gert pa getur pad leitt
1.3. A tengja RF rafal vid fartélvuna 9% af sér meidsli og/eda ranga virkni taekisins.
- Upplysingar sem birtast 4 LPK-302 hugbtnadinum skal ekki nota einar og sér til pess ad taka
1.4..N(’th.unarst||||ngar % dkvardanir um medferd, ef pess konar dkvardanir eru teknar sem byggjast einungis & pvi sem
2. Teeknilysing 96 birtist pa getur pad leitt til meidsla hj sjuklingi.
2.1. RF EGD hugbtnadarutgdfa / taekjaflokkun 96
2.2. Skilgreiningar fartélvu 9% /N vARUD
2.3. Azetlud liftimi 96 .« Hugbiinadurinn ztti ad vera notadur af lzeknum eda notendum sem eru pjalfadir i rétta
2.4. Umhverfisforskriftir 9% notkun skurdstofubinadar (OR).

« Notid adeins med CS-3000 RF rafallnum, ekki nota med 6drum kerfum, til ad koma i veg fyrir
96 . -
meidsli og/eda skemmdir & bdnadi.

« burrkadu 6safda USB-stafinn samkvaemt hreinsunarleidbeiningunum sem getio er um i

3. Kerfid tekid i sundur eftir notkun
4. Fyrirbyggjandi vidhald og fyrir hreinsun..........ccccceuee0000..96

4.1. Leidbeiningar um hreinsun og sétthreinsun 9 kafla 4.1 &dur en hugbtnadurinn er settur upp & fartdlvuna sem lyst er i kafla 1.1. Haltu
4.2.Vorustudningur gp ~ USB-telkinufyrirutanOR o o
) « Hugbdnadurinn sem er settur upp 4 fartlvunni gegnir einungis hlutverki seinni
4.3.Forgun 96 birtingarmyndar upplysingar fré rafalnum { 6dru snidmati. Stjérnbordid innan
SAMANTEKT A ORYGGI OG KLiNiSKA ARANGUR 26 hugbdnadarins/fartolvunnar stjornar ekki rafalnum.
5. Bilanaleit 97 « Ekki er leyfilegt ad breyta pessum hugbdnadi/taeki 4 nokkurn hatt.
. . « Ekki (ida eda hella vokva beint & eda leyfa vokva ad komast inn i USB kubbinn sem inniheldur
Fyrirvari 98 . PO -
uppsetningu hugbunadarins/fartdlvunnar.
NOTKUNARLEIDBEININGAR @ ORDALISTI YFIR TAKN
LYSING A INNIHALDI C€ s (o Forqun afmagns-og

evrépskra tilskipana og

2797 lugerd rafeindabtinadar (WEEE)
« Einn (1) USB kubbur sem inniheldur uppsetningu hugbtinadar (afhendist ekki s&fdur) reglugeroa
« Ein (1) notendahandbdk o7 i gt

NAUDSYNLEGT EN EKKI VEITT

Q& B

« Fartolva (med lagmarkskrofum samkvaemt kafla 2.2) og aukahlutir hennar [EC|REP] Vig/”',ke’]"dujafl‘:"::::" Mikilvaegt

- nHafdu samband vid CSK-310 RF rafall (einnig pekktur sem CS-3000 pegar visad er til ) ’
rafallstyringa) og ihluti ' o

- Gagnasnura (venjulegur, faanlegur i verslun, USB 2.0 A/B kapall med ferrit chokes (karlkyns/ A Vartd notkunarleidbeiningarnar
karlkyns)
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M Framleidandi Framleidsludagsetning
Aftengdur (Tenging ” y
gagnakapals & milli rafalsins StJornhn§ppart|I bess a(b
og fartslvunna) skoda fyrri/naesta(u) afndm

Flytileid i RF_Display forritid
(buid til og stadsett &
skjabordi fartolvu)

Stoduvisir rafalstengja
(graenn eda raudur)

4

Gerbamdmer Oseft
W Vott Sekdndur
Om Geymid purrt

Einstakt audkenni taekis Vorulistanimer

Inniheldur ekki latex Inniheldur ekki palot

iﬂﬂ%ﬁwbnaé

g -

158°F
85% (70°C)
(%)
1505 =2 (-10°C)

Hitatakmdrk flutnings

Rakatakmarkanir

NOTKUNARLEIDBEININGAR
1. LYSING TAKIS / YFIRLIT KERFIS

RF utanéliggjandi grafiski skjahugbtnadurinn sem settur er upp & fartdlvu er valkvaedur
aukahlutur sem veitir afndmsupplysingar s.. grafiska (tstillingu a orku og vidnami og heildarorku
sem kemst til skila (hamarks jul).

1.1. RF Uppsetning utanaliggjandi grafisks skjahugbtinadar

ATHUGID: USB-inn hefur verid gaedaskodadur af framleidanda fyrir virus/spilliforrit. Ekki nota ef
innsiglid er rofid.

1. Fjarlegid 6seefda USB kubbinn frd flutningskassanum og athugid hvort pad eru einhver
merki um nidurbrot, s.. teering, sveigjur a tengingarsvaedi, eda einhverjar sprungur. Ef ad
pad eru einhver merki um nidurbrot, pa skal ekki hefja uppsetningu hugbunadar og hafa
samband vid pjonustuver AtriCure (skodid kafla 4.2). Purrkadu 6seefoa USB-stafinn i samraemi
vid hreinsunarleidbeiningarnar sem getid er um i kafla 4.1 ddur en pd heldur dfram med
uppsetningu hugbdnadarins.

2. Stingid USB kubbinum inn i einhverja af USB raufum fartglvunnar og opnid innihaldio
samkvaemt pvi sem synt er hér ad nedan. Tvismelltu & keyrsluskrdna @ mynd 1.

MYND 1: MAPPA SEM ER VARIN MED LYKILORDI INNAN USB KUBBSINS SEM
INNIHELDUR UPPSETNINGU HUGBUNADARINS

This PC 5 USB Drive (D] v U Seachls
A Hame . Size
SanDiskSecurefiscess
SanDiskSecureAccess Settings
6] SanDiskSecureAccess Vault

1B SanDiskSecureAccessV3.01_win 8399 KB

3. Hringdu i AtriCure pjonustuver (sjd kafla 4.2) til ad fa lykilordid. SI&du inn lykilordid pegar
bedid er um pad og smelltu & Innskré eins og synt er d mynd 2.

MYND 2: AD FARA INN LYKILORD TIL PESS AD OPNA UPPSETNINGU HUGBUNADARINS

101

4. Haegrismelltu & RF_Display mdppuna og veldu Copy. Limdu RF_Display mdppuna &
skjabordid og tvismelltu & mdppuna til ad opna hana. Tvismelltu & RF_Display_Setup
keyrsluskrana og fylgdu leidbeiningunum fyrir uppsetningu.
5. Athugadu tegund gagnatengis (USB) & bakhlid RF rafallsins:
a) Fyrir USB-gagnatengi eins og synt er & mynd 12, tvismelltu & Vidhengi 2 og keyrdu
keyrsluna sem er il stadar innan. Smelltu & Extract og fylgdu leidbeiningunum til ad
setja upp.
6. Smellio a,Log-off” efst i vinstra horni og lokid sidan SanDiskSecureAccess glugganum.
Haegrismellio & USB taknid nedst i haegra horni fartdlvunnar og veljid smella dt. Fjarlaegio USB
kubbinn frd fartélvunni pegar druggt ad fjarlaegja dminningin birtist a skjdnum. Vardveitid USB
fyrir utan adgerdarherbergio.
7. Endurraestu fartdlvuna ddur en ad forritid er notad i fyrsta skipti.

ATHUGID: Hugbinadaruppsetning i eitt skipti er naudsynleq fyrir allar fartdlvur sem atladar eru
til notkunar med CS-3000 RF rafal. bad er naudsynlegt ad endurraesa fartdlvuna dour en ad forritio
er notad i fyrsta skipti. Vardveitid USB kubbinn og notendahandbdkina til pess ad hafa adgang ad
mdppunni sem er verndud med lykilordi 4 USB kubbnum til pess ad setja upp bennan hugbtnad

4 00rum fartélvum eins og porf er a.

ATHUGID: Hugbdnadurinn hdmarkar og tekur upp allan skja fartdlvunnar. Fyrir bestu sjénraenu
upplifunina, pd er maelt med pvi ad upplausn skjasins sé 1280 x 720 pixlar.

1.2. Tengibunadur Hugbtinadar /Sérkenni og virkni

MYND 3: TENGIBUNADUR 0G SERKENNI HUGBUNADAR/VALMYND

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. RF_Display hugbiinadur hefur fimm mismunandi eiginleika/valmyndir
i hugbunadinum (sja mynd 3):

1. Adferd:
a) Ny: Opnar nyjan glugga/lotu til pess ad fanga gogn frd rafalnum og skipuleggur
orkuvidnam yfir timagrafi og orku sem kemur inn i grafid.
b) Opna: Opnar glugga til pess ad skoda fyrri afndm sem hafa verid framkvaemd.

2. Verkferi:
a) Stilla gatt: Notendastillingar sem adstoda vid ad koma  fét sambandid & milli

rafalsins og fartolvunnar.

3. Windows:

a) Nyrgluggi: Opnar nyjan glugga/lotu til pess ad fanga gogn fré rafalnum og
skipuleggur orkuvionam yfir timagrafi og orku sem kemur inn i grafi.

b) Flaedi: Radar 6llum opnum gluggum i flaedissnidmati.
¢) Flisar [60réttar: Radar 6llum opnum gluggum I6drétt.
d) Flisar laréttar: Radar 6llum opnum gluggum larétt.
e) Loka 6llum: Lokar 6llum opnum gluggum en slekkur ekki @ hugbdnadinum.

4. Tungumél:
a) Notandi getur breytt 6llum skjatextanum (innan hugbtnadarins) i hvada tungumél
sem mer med pvi ad velja takn landsins.

5. Hjalp:
a) Synir nafn forrits, Gtgafu hugbinadar, nafn framleidanda og heimilisfang,
tengilidaupplysingar, og audkenni teekis fyrir hugbtinadinn.
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1.2.2. Ad velja adgerd > Nytt opnar eftirfarandi glugga
(sja Mynd 4 og Figure 5):

MYND 4: VALMOGULEIKI FYRIR OPNUN NYS ADGERDARGLUGGA

3 AtriCure

Procedure | Tools
) New Ctri+N
&5 Open Ctrl+O

Windows Language Help

MYND 5: FRAMSETNING HUGBUNADARVIDMOTS

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3

= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3

2

Lesion:

7 8 9 10 n 12 13
1. Lengdarmaelir taekis 8. Vidnamsgraf (gult)
2. Timamlir meins 9. Orkugraf (blatt)
3. Orkumeelir meins 10. Aftengt (rautt)
4. Asteda fyrir lok meins 11. Skoda mein (< >)
5. Numeramaelir meins 12.  Endurrasingarhnappur
(inntak notanda) (endurraesir graf)
6.  Stoduvisir samskipta 13. Graf um orku sem er gefin
7. Ndmeramelir meins

Teeki, timi og stillingar til ad stilla kraft

Stillingar taekisins (afl/timi) eru forforstilltar i EPi-Sense® storkubtinadinum og pekkjast af
rafallnum pegar taekid er stungid i samband. bessar sjélfgefnu stillingar birtast & hugbdinadinum
(undir Timi og Stilla afl, i somu rgd). Teeki  hugbtnadinum synir lengd teekisins.

ATHUGID: Stadfestu ad kraft- og timagildin séu birt i myndglugganum &6ur en brottndm er hafid.

Astaeda fyrir lok meins

Rafallinn heldur &fram ad veita RF orku fyrir afndm nema einum af premur skilyrdum sé uppfyllt.
bessar dstaedur birtast i, dstzeda fyrir lok meins” glugganum [#4 & Mynd 5]:

1. Timamdrkum nad: Timamark sem skilgreind eru undir tima hugbunadar hefur verdi nad.

2. Vionamsmorkum ndd: Ef viondm vefja fer nidur fyrir 30 Q eda eykst umfram 500 Q.

3. Notanda eytt: A sér stad pegar notandinn ytir & RF ON/OFF hnappinn ea fotpedalinn hvenaer
sem er medan d brottnam stendur yfir.
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Stoduvisir samskipta

Stoduvisir samskipta veitir audvelda sjonraena adstod er vardar samskiptastodu & milli rafals og
fartdlvu. Pessi visir heldur dfram ad blikka med raudu ljési ef ad samskiptum er ekki komid & fét
(sjé kafla 5: Bilanaleit fyrir mdgulegar orsakir og adgerdir til pess ad koma samskiptum 4 6t & milli
rafals og fartdlvu). Visirinn verSur graenn um leid og samskiptum er komid 4 fot.

Mein

bad er tolulegur reitur sem getur tekid vid allt ad sex tolustofum sem innlegg notanda. Notendur
geta skrdd inn og breytt nimeri meins fyrir hvert mein. betta nimer birtist einnig nedst i vinstra
horni { glugga grafs hugbunadarins um leid og afndminu Iykur og & medan ad yfirferd afndms er
framkvaemd.

Hamarkshlutfall jol af orku afhent sulurit
Utreikningur & orku sem 163 er fram af rafalnum er birt sem graf (sem présenta af hamarks
jalum) er eftirfarandi:
(Aunnin orka + Aunnin timi) x 100
(Stillt orka x Stilltur timi)

% hdmarks jul =

Athugid: Uttak orku rafalsins verdur a vera innan +/-20% af markgildi.
Graf fyrir vionamskraft yfir timann

Orkan sem faest fra rafalnum og vidnam vefsins, badi i leitnigreiningu yfir timann, birtast i
hugbnadinum i grafi med bldum og gulum litum, i beirri r6d. Kortaritunin haettir pegar ad
gagnakapallinn & milli rafalsins og fartdlvunnar aftengist og pangad til ad tengingu er komid
dad nyju.

L~
Aftengdur tiknid a <™ l.c mun blikka fyrir alla brottnamid frd pvi ad

sambandid var aftengt. Jafnvel i pott ad kortaritun d rauntima gaeti stodvast innan hugbtnadarins,
ba heldur rafallinn dfram ad veita RF orku inn i vefinn eins og gert var rad fyrir.

Notandinn getur skodad brottndmsgdgnin med pvi ad velja Windows > Loka 6llu til ad loka
niverandi eydingarglugga og velja Verklag > Opna > Verklagsskra > [ lagi edia nota Browse til a8
opna verklagsskrana.

Gdgnin & milli timabila 4 medan ad rafallinn er aftengdur frd fartdlvunni eru birt { raudum it. A
medan & slikum timabilum stendur, b munu orku og vidnamsgdgn ekki vera vistud & fartdlvunni,
og gildi fyrir baedi orku og vidnam eru synd sem ndill jafnvel pétt ad rafallinn haldi &fram ad dreifa
RF orku eins og gert var rad fyrir.

Endurraesingarhnappur

Notandinn getur ytt & endurstillingarhnappinn til pess ad hreinsa baedi kortaritada orkuvidnamio
yfir timagraf og graf yfir hdmarks présentu jdla adur en ad naesta afndm hefst. Baedi pessi grof
hreinsast sjélfkrafa pegar ad nytt afnam hefst.

1.2.3. Velja Malsmedferd > Opna (sja mynd 6 og mynd 7):

Fyrri brottndm er hagt ad skoda annad hvort med pvi ad yta 4 <> i ndverandi
malsmedferdarglugga eda med pvi ad nota Verklag > Opna > Verklagsskrd (dagsetning
malsmedferdar, timi og tungumal texta & skjanum).

MYND 6: VALMOGULEIKI TIL PESS AD OPNA SERSTAKT AFNAM TIL SKODUNAR

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




MYND 7: AD VELJA AFNAM TIL SKODUNAR SEM HEFUR NU PEGAR FARID FRAM
(MYND EINUNGIS TIL HEIMILDAR)

). atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

- Select Procedure

1.2.4. Ef pu velur Tools > Configure Port opnast eftirfarandi gluggi
(sja mynd 8 og mynd 9):

MYND 8: VALMOGULEIKI TIL PESS AD FORRITA SAMSKIPTAGATT [ HUGBUNADINUM

.J, AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

MYND 9: VALMOGULEIKAR TIL PESS AD FORRITA SAMSKIPTAGATT | HUGBUNABINUM

..,‘,« AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

Jy Configure Port ‘ —

Parity Data Bits Stop

| E—
One

Generator Detected 3

Cancel

Serial Port Settings

rCOM Port
COM3 ~

Apply

Ef ad Stoduvisir samskipta blikkar med raudu i adgerdarglugganum, pd skal notandinn
framkvama einhverja af eftirfarandi adgerdum:

a) Tryggja ad gagnakapallinn sé tengdur baedi vid rafalinn og fartdlvuna
b) Tengja gagnakapalinn vid adra USB gétt & fartlvunni
¢) Velja hinn valmdguleikann undir fellistillingum stodvunarbits.

Sja kafla 5: Bilanaleit fyrir mogulegar orsakir og adgerdir til pess ad koma samskiptum a fot & milli
rafals og fartélvu).
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1.2.5. Ef Windows er valid opnast eftirfarandi gluggi (sja mynd 10):
MYND 10: VALMOGULEIKAR TIL PESS AD KOMA WINDOWS FYRIR | HUGBUNADINUM

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Notendur geta komid mismunandi opnum gluggum fyrir i hughtinadinum annad hvort i flaedis-
|éréttu- eda 16dréttu snidmati. Heegt er ad loka 6llum pessum gluggum hverjum fyrir sig eda
saman med pvi ad nota loka 6llum valmdguleikann.

1.2.6. Ad velja tungumal (sja mynd 11):

MYND 11: VALKOSTIR TIL A VELJA TUNGUMAL | HUGBUNABINUM FYRIR ALLA
TEXTAPYDINGU A SKJANUM

J,, AtriCure

Windows . Language

9% Albanian

Procedure Tools Help

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

rHE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian

Lithuanian

HI=EE A2+ Himi

Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian
Spanish

Swedish

meIFE ==
u Il =

Notendur geta breytt tungumaélinu sem er textapyding sem er & 8llum skjanum og i hvada
tungumal sem er sem { bodi er. Sjalfvalid tungumaél hugbtinadarins er enska.

Hugbunadurinn lokast sjélfvirkt og endurrasist med textanum 4 skjgnum pyddum yfir  valid
tungumal pegar annad en ndverandi tungumal er valid.

Ef ad notandinn dkvedur ad haetta vio pydinguna, bd lokast hugbtnadurinn ekki og fer aftur

& heimaskjainn (eins og synt er i kafla 1.2). Aminning varar notanda vid ef ad notandinn velur
sama tungumal til pydingar. Fanar landa eru i bodi vid hlid nafns tungumals sem aukin pagindi
notanda.

ATHUGID: Val tungumals er vardveitt jafnvel p6tt ad hugbidnadinum sé lokad.
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1.2.7. Ad loka hugbinadinum

Notandinn verdur ad loka hugbtnadinum med pvi ad yta a X efst i haegra horni forritsins vid lok
hverrar adgerdar.

ATHUGID: Ekki er haegt ad loka forriti 8 medan & afndmi stendur. Vidvorun bidur notandann um ad
kléra ndverandi (eda loka handvirkt) afndmi. bad er naudsynlegt ad klara afndm til pess ad haegt
sé ad vista gogn fyrir heimildir i framtidinni.

1.3. Ad tengja RF rafal vid fartdlvuna

Tengingar gagnakapals & bakhlid rafalsins eru samkveemt teikningu sem synd er d mynd 12.

MYND 12: nContact CS-3000 RF RAFALL BAKHLID MED GAGNATENGI (USB)
(ADEINS MYND TIL VIDMIDUNAR)

1. USB gagnatengi

AVartia:Vinsamlegast sjd (5-3000 RF rafalseiningu IFU fyrir vioh6tarupplysingar kerfis.

ATHUGID: Setjio upp (S-3000 RF rafalinn med alla kaplana tengda (rafmagnskapal og USB-USB
gagnakapall & milli rafals og fartélvu) ddur en adgerdin hefst.

1.4. Notkunarstillingar

Hugbunadurinn virkar adeins pegar rafallinn er i READY POWER CONTROL ham og RF ON POWER
CONTROL ham.

2. TEKNILYSING

2.1. RF EGD hugbuinadarutgafa / taekjaflokkun
« Teekjaflokkun: Flokkur Ila
- Utgéfa hugbiinadaruppsetningar 3,3.1

2.2. Skilgreiningar fartélvu

Styrikerfi Z\g:?l())/‘r,\rlls 10 (Eingdngu Heima- Fyrirtaekja- og Faglegar titgafur)
Vinnsluminni 4GB eda sterra
Drif & hordum disk | 32 GB hardur diskur eda 32 GB SSD eda staerra
Hradi 6rgjorva A.m.k. 1,5 GHz
Upplausn skjas 1280 x 720 upplausnarmaelir
Staerd skjas A.m.k. 11 tommur
Staerd 14 tommur (356 mm) - (L) x 19 tommur (254 mm) - (W) x
1.00 tommur (26 mm) - (H) hamark
USB gattir A.m.k. 2 (USB 2.0 0g 3.0 virkt/samrymanlegt)
NET innvidir 4.5.1 lagmark
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2.3. Aeetlud liftimi
AtriCure hefur skilgreint daetladan liftima LPK-302 sem 5 r.
2.4, Umhverfisforskriftir

Notkunarskilyrdi

Hitastig 0°Ctil 35°C, 32°F til 95°F
Rakastig 15% til 85% dn rakapéttingar
Geymsluskilyrdi

Hitastig -10°Ctil 70°C, 14°F til 158°F
Rakastig 15% til 85% dn rakapéttingar
Samgonguskilyrdi

Hitastig -10°Ctil 70°C, 14°F til 158°F
Rakastig 15% til 85% dn rakapéttingar

3. KERFID TEKID i SUNDUR EFTIR NOTKUN
« Eftir ad bid er ad kldra ll afndm fyrir pessa adgerd, pa skal loka hugbtinadinum med pvi ad
yta a X efst i haegra horni forritsins.
- Aftengid gagnakapalinn frd aftara stjornbordi rafalsins.
+ Slokkvid & fartdlvunni og aftengid rafmagnssndruna.

4. FYRIRBYGGJANDI VIDHALD 0G FYRIR HREINSUN

4.1. Leidbeiningar um hreinsun og sétthreinsun

- Ef ad USB kubburinn er mengadur med bl6di eda 6drum likamsvessum, pd skal hreinsa hann
d0ur en ad mengunin naer ad porna.

« burrkid USB kubbinn med purrum, mjikum, hreinum, hvitum kltt sem er laus vid linskaf.

+ Leitio ad ummerkjum um nidurbrot efna, s.5. teeringu, sveigjum & tengingarsvaedi, eda
sprungum. Ef ad pad eru einhver merki um nidurbrot, b skal farga USB kubbnum an pess ad
hefja uppsetningu hugbinadar og hafa samband vid pjonustuver AtriCure (skodid kafla 4.2).

4.2, Vorustudningur

bad er ekki krafist neins fyrirbyggjandi vidhalds fyrir USB kubbinn sem inniheldur uppsetningu
hugbinadarins. AtriCure ber ekki dbyrgd & neinu fyrirbyggjandi vidhaldi fyrir fartélvu notandans.

Fyrir mal er varda pjonustu og til ad f& upplysingar um lykilord, pé skal hafa samband vid AtriCure,
Inc.d:

Evrépusambandid (ESB)
AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
bjonustuver / Fyrirspurnir um véru
Simi: 43120 7005560

4.3. Férgun

USB kubburinn inniheldur ekki hattuleg efni. Fylgid stadbundnum gildandi reglugerdum og
endurvinnsludatlunum vardandi forgun eda endurvinnslu & ihlutum teekisins.

SAMANTEKT A ORYGGI 0G KLINISKA ARANGUR

Yfirlit yfir 6ryggi og kliniska frammistodu taekisins er ad finna i evrdpska gagnagrunninum um
leekningataeki (EUDAMED) 4 https://ec.europa.eu/tools/eudamed med pvi ad sld inn Basic UDI-DI
sem tengist taekinu.

Vorukadi(ar) Grunn UDI-DI

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5. BILANALEIT

Vandamal

Hugsanleg orsok

Urraedi

Skilabodagassi
Jlocomp
Evaluation”

- Oparfi og drelt locomp
Evaluation Copy
skilabod.

« Ferdu greena skilabodareitinn i horn

& fartdlvuskjanum, an pess ad smella
d 0K eda loka honum med X efst i

birtist pegar hagra horninu.

Verklag>Nytt

ervalid

Grafid fyllist « Samskipti & milli rafals « Tryggid ad samskiptavisirinn sé greenn

ekki & medan a
afnami stendur

og fartdlvu gaetu verid
i dlagi.

« Ef ad samskipti topudust 4

« Ef vandamalid heldur afram skaltu

(ef hann blikkar raudur, pd skal fylgja
skrefum hér ad ofan). Ef ad visirinn

er grenn og reitirnir virdast hristast,

bé skal halda dfram med niverandi
afndm pangad til kemur ad lokum, loka
glugganum med pvi ad nota Windows >
loka 6llum og sidan velja adgerd > ny
d0ur en ad nytt afndm hefst.

medan d afndmi st6d, bd mun

halda dfram
a0 blikka. Hegt er ad skoda
brottndmsgdgn med pvi ad nota Veldu
Windows > Loka 6llu og veldu sidan
Malsmedferd > Opna > Verklagsskra
> [ lagi eda notadu Browse til ad opna
verklagsskrana.

slokkva & og endurraesa RF_Display
hugbunadinn.

Ef a0 vandamalid heldur afram, pa skal
slokkva d hugbtinadinum, aftengja
gagnakapalinn, og nota RF skja rafalsins.

teekisstillingar
birtast rangt

getur verid 6fullkominn
eda skemmdur.

Vandamal Hugsanleg orsok Urredi
Uppsetning « bad geti verid « Fardu yfir sampydanleika fartolvunnar
hugbtnadar a0 uppsetning med pvi ad skoda kafla 2.2. fyrir
tokst ekki fartolvunnar maeti teknistadla fartdlvu.
ekki lagmarks  Hringdu i AtriCure pjénustuver ef
teeknistdolum. vandamal leysist ekki.
Samskiptavisir - Gagnakapallinn geeti - Tryggid ad gagnakapallinn sé tengdur
blikkar med ekki hafa verid tengdur a 6ruggan hatt baedi vid rafalinn og
raudu a milli rafalsins og fartdlvuna.
fartlvunnar.
- Gagnakapallinn
geeti hafa verid
aftengdur annad
hvort frd rafalnum eda
fartélvunni.
- Gagnakapallinn gti « Skiptid Gt gagnakaplinum, tengid
verio skemmdur. kapalinn 6rugglega, og athugid hvort
a0 visirinn breytist i graenan lit.
« bad geti verid ad USB - Fjarlegid gagnakapalinn fré
gatt fartélvunnar sé fartélvunni. Slokktu & og kveiktu a
ekki ad virka réttilega. rafalanum, tengdu gagnasntiruna aftur
vid annad USB-tengi fyrir fartdlvu og
endurraestu RF_Display hugbtnadinn.

- Ef ad vandamélid heldur dfram, pa skal
smella & verkfeeri > stilla gatt, velja
hinn valmdguleikann fyrir stédvunarbit
og smella d allt i lagi.

« Slokktu & og endurrastu RF_Display
hugbinadinn.

« Ef ad vandamalio heldur fram, pa skal
slokkva a hugbunadinum, aftengja
gagnakapalinn, og nota RF skja
rafalsins.

« Rafallinn geeti verid i « Yttu & MODE hnappinn sem er &
BANDBY ham. rafallnum til ad skipta Gr BANDBY i
READY POWER CONTROL ham.
Forstilltar - Gagnapakki fréd RF rafal |« Ef OW og Os eru syndar undir Power

and Time &dur en brottndm hefst, 2tti
a0 loka forritinu med X (efra haegra
horninu @ forritinu) og endurraesa
RF_Display hugbtnadinn.

« Ef vandamalio heldur afram atti ad
loka forritinu og kveikja & rafalanum.
Vttu 4 MODE hnappinn til ad skipta
yfir i READY POWER CONTROL ham og
endurraesa RF_Display hugbinadinn.

« Ef ad vandamalid heldur dfram, pé skal
slokkva d hugbunadinum, aftengja
gagnakapalinn, og nota RF skja
rafalsins.

Ekki er haegt ad
fd adgang ad
afndmsgognum
fyrir ndverandi
mal.

» Gagnakapallinn
gaeti hafa verid
aftengdur annad
hvort fra rafalnum eda
fartélvunni & medan &
afnéminu std.

« Skrédarslodin fyrir skraningu gagna geeti

Tryggid ad gagnakapallinn sé tengdur
a druggan hatt badi vio rafalinn og
fartélvuna  medan 4 afnémi stendur.

verid dnnur en sjalfgefin sl69.

- Pad geeti hafa verid
gerd tilraun til pess ad
loka hugbdnadinum &
medan & afndmi st6d.

« Gakktu tr skugga um ad engin

tilraun sé gerd til ad loka RF_Display
hugbunadinum vid brottndm. Pad & ad
loka forritinu med pvi ad nota X (efst i
haegra horni forritsins) einungis eftir ad
ndverandi afndmi hefur verid lokid (eda
pvi lokad handvirkt) til bess ad koma i

veg fyrir gagnatap.

105
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Vandamal Hugsanleg orsok Urraedi
Teeki er ekki « Brotnir/bognir pinnar - Ef Ogilt taeki eda Ekkert birtist
pekkt innan tengis teekisins. undir taeki 4 skja fartolvunnar, pa
. Audkenniskodi skal stadfesta ad sama sé birt a skja
storkubtinadarins geeti rafalsins. Ef j4, skal fylgja upplysingum
verid utan visunandi um bilanaleit { notendahandbdk
ids (5-3000.

- Ef ad vandamélid heldur &fram, pa skal
skipta Gt bledingarstédvunartaekinu
fyrir annad saft AtriCure
blaedingarstodvunartaeki.

- Ef ad vandamalid heldur dfram, pd skal
slokkva & hugbidnadinum, aftengja
gagnakapalinn, og nota RF skja
rafalsins.

FYRIRVARI

Notendur bera dbyrgd  pvi ad sampykkja vidunandi dstand pessarar voru &dur en hin er notud og
tryggja ad varan sé adeins notud & pann hétt sem Iyst er i pessum notkunarleidbeiningum.

AtriCure, Inc. mun ekki undir nokkrum kringumstzedum bera &byrgd & nokkru tilfallandi, sérstoku

eda afleiddu tapi, tjéni eda kostnadi sem leidir af visvitandi misnotkun & vorunni, par med talid
hvers kyns tap, tjon eda kostnadur i tengslum vid heilsutjon eda skemmdir 4 eignum.
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ISTRUZIONI PER L'USO

(1)

DESCRIZIONE DEL CONTENUTO

- Una (1) chiavetta USB contenente il programma di installazione del software (fornita non sterile)
« Un (1) manuale dell'operatore

RICHIESTO MA NON FORNITO

- Computer portatile (con requisiti minimi secondo la sezione 2.2) e relativi accessori

- Generatore a RF nContact (SK-310 (noto anche come (S-3000 quando si fa riferimento ai
controlli del generatore) e componenti

- (avo dati (standard, disponibile in commercio, cavo USB 2.0 A/B con hobine di arresto
(maschio/maschio)

it| 2026-03 | IFU-0298.A

INDICAZIONI PER L'USO

Il software External Graphics Display (EGD) € un accessorio opzionale indicato per essere utilizzato
insieme al sistema di generazione CSK-310 per visualizzare I'energia erogata durante ogni
ablazione.

SCOPO PREVISTO

Il software External Graphics Display (EGD) & un accessorio opzionale da utilizzare insieme al
sistema di generazione CSK-310 per visualizzare |'energia erogata durante ogni ablazione.

UTENTI DI DESTINAZIONE

Medici autorizzati che eseguono procedure cardiache e/o toraciche utilizzando i manipoli di
ablazione AtriCure.

POPOLAZIONE TARGET DI PAZIENTI

Pazienti adulti con aritmie, inclusa la fibrillazione atriale.

BENEFICI CLINICI

Ottenere i benefici clinici dei manipoli di ablazione AtriCure collegati.
AVVERTENZA PER INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato ad
AtriCure e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna
ARCHIVIAZIONE DEI DATI

Importante: i dati visualizzati sullo schermo del generatore/software possono essere esportati
come file SV (Comma Separated Value) per scopi di archiviazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

/N avvertenze /N

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente tutte le istruzioni. In caso contrario
possono verificarsi lesioni e/o un funzionamento improprio del dispositivo.
Le informazioni visualizzate sul software LPK-302 non devono essere utilizzate da sole per
prendere decisioni di trattamento; prendere tali decisioni basandosi solo sul display potrebbe
causare lesioni al paziente.

/N PRECAUZIONI

« Il software deve essere utilizzato da medici o utenti addestrati all'uso corretto delle
attrezzature della sala operatoria.

- Utilizzare solo con il generatore a RF (S5-3000, non utilizzare con altri sistemi per evitare
lesioni e/o danni alle apparecchiature.

- Pulire la chiavetta USB non sterile secondo le istruzioni di pulizia menzionate nella sezione
4.1 prima di installare il software sul computer portatile come descritto nella sezione 1.1.
Conservare la chiavetta USB fuori dalla sala operatoria.

« Il software installato su un computer portatile serve solo come display secondario e mostra
le informazioni dal generatore in un formato diverso. | comandi del software/computer
portatile non consentono di far funzionare il generatore.

« Non & consentita alcuna modifica al software/all'apparecchiatura.

- Non spruzzare né versare liquidi direttamente sulla chiavetta USB contenente il programma di
installazione del software/sul computer portatile, ed evitare |'ingresso di liquidi in tali unita.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
C € Conforme ai requisiti delle Rifiuti di apparecchiature
direttive e dei regolamenti E elettriche ed elettroniche
2797 europei — (RAEE)
Numero di lotto Dispositivo medico

Rappresentante autorizzato

N Importatore
nella Comunita Europea P

Consultare le Istruzioni

Attenzione )
perl'uso

®
)
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Produttore Data di fabbricazione

Pulsanti di navigazione
per rivedere le ablazioni
precedenti/successive

Disconnesso (collegamento
del cavo dati tra il generatore
el computer portatile)

Collegamento rapido
all'applicazione RF_Display
(creato e situato sul desktop

Indicatore di stato dei
collegamenti del generatore

]
S
4
[#]

-ﬁmbnag

verde o
del computer portatile) (verde orosso)
Numero di modello Non sterile
Watt Secondi
Ohm Conservare in luogo asciutto
Identificazione univoca del .
o Numero di catalogo
dispositivo

Non contiene ftalati

g -
< |[8]9

Non contiene lattice

5 158°F
85% (70°C)
o
b .10°
15% (-10°C)

Limiti di umidita Limiti di temperatura di trasporto

ISTRUZIONI PER L'USO
1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO/PANORAMICA DEL SISTEMA

Il software display grafico esterno a RF installato su un computer portatile & un accessorio
opzionale che fornisce informazioni sull'ablazione sotto forma di visualizzazione grafica della
potenza, dellimpedenza e dell'energia totale erogata (Joule max).

1.1. Installazione del software display grafico esterno a RF

NOTA: la chiavetta USB & stata sottoposta a un controllo di qualita da parte del produttore per
verificare la presenza di virus/malware. Non utilizzare se il sigillo & rotto.

1. Estrarre la chiavetta USB non sterile dalla scatola dello spedizioniere e controllare che non
vi siano segni di degrado del materiale, come corrosione, piegatura dell'area di connessione o

eventuali crepe. In presenza di segni di degrado, non tentare di installare il software e contattare
il servizio clienti AtriCure (consultare la sezione 4.2). Pulire |a chiavetta USB non sterile secondo

|e istruzioni di pulizia menzionate nella sezione 4.1 prima di procedere con l'installazione del
software.

2. Inserire la chiavetta USB in una qualsiasi porta USB del computer portatile e aprire il
contenuto come mostrato di seguito. Fare doppio clic sul file esequibile in Figura 1.

FIGURA 1: CARTELLA PROTETTA DA PASSWORD NELLA CHIAVETTA USB CONTENENTE

ILPROGRAMMA DI INSTALLAZIONE DEL SOFTWARE

This PC > USB Drive (D) v U || Search USE Diive

Name . Size Type

SanDiskSecureAccess

SanDiskSecureAccess Settings

B SanDiskSecureAccess Vault

15, SanDiskSecureAccessV3.01_win #399KB  Application

3. Chiamare il servizio clienti AtriCure (consultare la sezione 4.2) per ottenere la password.
Inserire la password quando richiesto e fare clic su Login come mostrato in Figura 2.

FIGURA 2: INSERIMENTO DELLA PASSWORD PER APRIRE IL PROGRAMMA DI
INSTALLAZIONE DEL SOFTWARE

SanDisk SecureAccess
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4. Fare clic con il pulsante destro del mouse sulla cartella RF_Display e selezionare Copia.
Incollare la cartella RF_Display sul desktop e fare doppio clic su di essa per aprirla. Fare doppio
clic sul file esequibile RF_Display_Setup e sequire le istruzioni per l'installazione.

5. Verificare il tipo di porta dati (USB) sul retro del generatore a RF:

a) Perla porta dati USB come mostrato in Figura 12, fare doppio clic su Attachment 2 ed
esequire il file eseguibile presente all'interno. Fare clic su Extract e sequire le istruzioni
per l'installazione.

6. Fare clic su“Log-off”in alto a sinistra quindi chiudere la finestra di SanDiskSecureAccess. Fare
clic con il pulsante destro del mouse sull'icona USB nell'angolo in basso a destra del computer
portatile e selezionare Espelli. Estrarre la chiavetta USB dal portatile quando il messaggio“E ora
possibile rimuovere I'hardware” appare sullo schermo. Conservare la chiavetta USB fuori dalla
sala operatoria.

7. Riavviare il computer portatile prima di usare I'applicazione per la prima volta.

NOTA: l'installazione del software una tantum & necessaria per ogni computer portatile destinato
all’'uso con il generatore a RF (S-3000. Prima di usare il software per la prima volta & necessario
riavviare il computer portatile. Conservare la chiavetta USB e questo Manuale dell'operatore per
accedere alla cartella protetta da password nella chiavetta USB e installare il software su altri
computer portatili, se necessario.

NOTA: la schermata del software viene ingrandita e occupa l'intero schermo del computer
portatile. Per la migliore esperienza visiva, la risoluzione dello schermo raccomandata &
1280 x 720 pixel.

1.2. Interfaccia software/Caratteristiche e funzioni

FIGURA 3: CARATTERISTICHE/MENU DELL'INTERFACCIA SOFTWARE

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Il software RF_Display presenta cinque diverse caratteristiche/menu
(consultare la Figura 3):

1. Procedura:

a) Nuova: apre una nuova finestra/sessione che consente di acquisire i dati dal
generatore e generare il grafico Potenza-impedenza nel tempo e il grafico a barre
relativo all'energia erogata.

b) Apri: apre una finestra che consente di rivedere le ablazioni esequite in precedenza.
2. Strumenti:
a) Configura porta: impostazioni dell'utente che consentono di stabilire la
comunicazione tra il generatore e il computer portatile.
3. Finestre:
a) Nuova finestra: apre una nuova finestra/sessione che consente di acquisire i dati dal

generatore e generare il grafico Potenza-impedenza nel tempo e il grafico a barre
relativo all'energia erogata.

b) Sovrapponi: organizza tutte le finestre aperte in formato sovrapposto.
¢) Affianca verticalmente: organizza tutte le finestre aperte in verticale.
d) Affianca orizzontalmente: organizza tutte le finestre aperte in orizzontale.
e) Chiudi tutte: chiude tutte le finestre aperte ma non spegne il software.
4. Lingua:
a) L'utente puo visualizzare tutto il testo sullo schermo (all'interno del software) in
qualsiasi lingua selezionando I'icona del Paese.
5. Guida:

a) Visualizza il nome dell'applicazione, la versione del software, il nome e l'indirizzo del
produttore, i dettagli del contatto e l'identificatore del dispositivo per il software.
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1.2.2. Selezionando Procedura > Nuova si apre la seguente finestra
(consultare la Figura 4 e la Figura 5):

FIGURA 4: OPZIONE PER APRIRE UNA NUOVA FINESTRA DI PROCEDURA

3 AtriCure

Procedure | Tools
) New Ctri+N
&5 Open Ctrl+O

Windows Language Help

FIGURA 5: LAYOUT DELL'INTERFACCIA DEL SOFTWARE
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1. Indicatore di lunghezza del dispositivo 8.  Grafico dellimpedenza (giallo)
2. Indicatore del tempo di lesione 9. Grafico della potenza (blu)
3. Indicatore di potenza della lesione 10. Scollegato (rosso)
4. Motivo Fine della lesione 11. Rivedile lesioni (< >)
5. Indicatore del numero della lesione 12. Pulsante Ripristina (ripristina il
(inserito dall'utente) grafico)
6. Indicatore di stato della comunicazione 13. Grafico a barre dell'energia erogata
7. Indicatore del numero della lesione

Impostazioni dispositivo, ora e alimentazione

Le impostazioni del dispositivo (potenza/tempo) sono pre-programmate nel dispositivo di
coagulazione EPi-Sense® e vengono riconosciute dal generatore al momento del collegamento
del dispositivo. Queste impostazioni predefinite appaiono nel software (sotto Tempo e Imposta
potenza rispettivamente). Il riquadro Dispositivo nel software mostra la lunghezza del dispositivo.

NOTA: prima di avviare un‘ablazione, verificare che i valori di potenza e tempo siano visualizzati
nella finestra grafica.

Motivo Fine della lesione

Il generatore continua a erogare energia RF per I'ablazione a meno che uno dei tre criteri non sia
soddisfatto. | motivi saranno visualizzati nella finestra “Motivo Fine della lesione” [n. 4 in Figura 5]:

1. Limite di tempo raggiunto: il limite di tempo specificato nel riquadro Tempo del software &
stato raggiunto.

2. Limite diimpedenza raggiunto: se Iimpedenza del tessuto scende sotto 30 Q 0 aumenta oltre
500 Q.

3. Terminata dall'utente: si verifica quando I'utente preme il pulsante RF ON/OFF o I'interruttore
a pedale in qualsiasi momento durante un‘ablazione in corso.
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Indicatore di stato della comunicazione

L'indicatore di stato della comunicazione fornisce un facile ausilio visivo relativo allo stato della
comunicazione tra il generatore e il computer portatile. Lindicatore continua a lampeggiare

in rosso se la comunicazione non viene stabilita (fare riferimento alla sezione 5: Risoluzione

dei problemi, per potenziali cause e azioni per stabilire la comunicazione tra il generatore e il
computer portatile). Lindicatore diventa verde fisso non appena la comunicazione viene stabilita.

Lesione

E un campo numerico in grado di accettare fino a sei ifre inserite dell'utente. Gli utenti possono
inserire e modificare il numero di lesione per ogni lesione. Questo numero appare anche
nell'angolo in basso a sinistra della finestra del grafico del software non appena I'ablazione
termina e durante la revisione delle ablazioni effettuate.

Grafico a barre Percentuale massima di energia erogata in Joule
Il calcolo per I'energia erogata dal generatore visualizzato come grafico a barre (come percentuale

massima in Joule) & il sequente:

(Potenza raggiunta x Tempo raggiunto) x 100

9% Max Joule =
(Potenza impostata x Tempo impostato)

Nota: la potenza di uscita del generatore deve essere compresa entro +/-20% del punto di
riferimento.

Grafico Potenza-impedenza nel tempo

La potenza erogata dal generatore e l'impedenza del tessuto, entrambe con tendenza nel
tempo, sono visualizzate nel software in un grafico con il colore blu e giallo, rispettivamente. La
tracciatura si arresta quando il cavo dati tra il generatore e il computer portatile viene scollegato
e fino al ristabilimento della connessione.

L~
. . P N . .
L'icona Disconnesso a ' ‘: lampeggera per lintera ablazione dal

momento della disconnessione. Anche se la tracciatura in tempo reale puo arrestarsi nel software,
il generatore continua a erogare energia RF al tessuto come previsto.

L'utente puo rivedere i dati di ablazione selezionando procedura > Chiudi tutte per chiudere
|a finestra di ablazione corrente e selezionare Procedura > Apri > File della procedura > 0K o
utilizzare Sfoglia per aprire il file della procedura.

| dati tra i punti temporali durante i quali il generatore & disconnesso dal computer portatile
vengono visualizzati in rosso. Durante questi punti temporali, i dati relativi alla potenza e
impedenza non saranno salvati sul computer portatile, e i relativi valori vengono mostrati come
zero anche se il generatore continua a fornire energia RF come previsto.

Pulsante Ripristina

L'utente puo premere il pulsante Ripristina per cancellare sia il grafico Potenza-impedenza nel tempo
sia il grafico a barre sulla percentuale massima in Joule prima di iniziare I'ablazione successiva.
Entrambi i grafici vengono cancellati automaticamente quando inizia la nuova ablazione.

1.2.3. Selezionare Procedura > Apri (consultare la Figura 6 e la Figura 7):

Le ablazioni precedenti possono essere riviste premendo <> nella finestra Procedura corrente
o tramite le funzioni Procedura > Apri > File della procedura (data, ora e lingua della procedura
del testo sullo schermo).

FIGURA 6: OPZIONE PER APRIRE UN'ABLAZIONE SPECIFICA PER LA REVISIONE

L AtriCure

Procedure | Tools  Windows

1 MNew Ctrl+N
5 Open Ctrd+0

Language Help




FIGURA 7: SELEZIONE DELL'ABLAZIONE CONDOTTA IN PRECEDENZA PER LA REVISIONE 123 Selezionando Finestre si apre la seguente finestra (vedere Figura 10):

L R EIEERINERT) FIGURA 10: OPZIONI PER ORGANIZZARE LE FINESTRE NEL SOFTWARE

). atriCure

Procedure Tooks  Windows  Langusge  Help L AtriCure

) Select Procedure fo | & ) Procedure  Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Horizontal

Clese All

E possibile organizzare varie finestre aperte nel software in formato sovrapposto, orizzontale o
verticale. E possibile chiudere le finestre singolarmente o insieme usando 'opzione Chiudi tutte.

. . . 1.2.6. Selezione della lingua (vedere Figura 11):
1.2.4. Selezionando Strumenti > Configura porta si apre la seguente finestra

: : : FIGURA 11: OPZIONI PER SELEZIONARE LA LINGUA NEL SOFTWARE PER LA
(consultare la Figura 8 e la Figura 9): TRADUZIONE DI TUTTO IL TESTO SULLO SCHERMO

FIGURA 8: OPZIONE PER CONFIGURARE LE IMPOSTAZIONI DELLA PORTA DI

COMUNICAZIONE NEL SOFTWARE L AtriCure
i Procedure Tools  Windows | Language . Help
e AtrniCure o R -
Procedure | Tools | Windows Lenguage  Help mn  Albanian
Configure Port Bulgarian
mim Croatian
b Czech
== Danish
= Dutch
% English
B Estonian
+ Finnish
" French
FIGURA 9: OPZIONI PER CONFIGURARE LE IMPOSTAZIONI DELLA PORTA DI M German
COMUNICAZIONE NEL SOFTWARE =
= Greek
L AtriCure Icelandic
Procedure Tools Windows Language Help I I Italian
.} Configure Port fol @ =] = [ BEan
Serial Port Settings ot
rCOM Port Parity Data Bits Stop Bits : .
| C— 22 Norwegion
One mm Polish
Generator Detected .
B Portuguese
ooy Bl Fomenien
Em Slovakian
Se l'indicatore di stato della comunicazione lampeggia in rosso nella finestra Procedura, eseguire @ Slovenian
una delle sequenti azioni: I Spanish
a) Assicurarsi che il cavo dati sia collegato sia al generatore che al computer portatile im  Swedish

b) Collegare il cavo dati a unaltra porta USB del computer portatile

¢) Selezionare l'altra opzione sotto le impostazioni del menu a tendina Bit di stop. E possibile cambiare la lingua di tutto il testo sullo schermo in una qualsiasi delle lingue previste.

Consultare la sezione 5: Risoluzione dei problemi, per potenziali cause e azioni per stabilire la La lingua predefinita del software & English.

comunicazione tra il generatore e il computer portatile. Quando si seleziona una lingua diversa da quella corrente, il software si chiude automaticamente
e si riavvia con tutto il testo sullo schermo tradotto nella lingua selezionata.

Se |'utente decide di annullare la traduzione, il software non si chiude e torna alla schermata
iniziale (come mostrato nella sezione 1.2). Un messaggio avvisa I'utente se & stata selezionata la
stessa lingua per la traduzione. Accanto ai nomi delle lingue sono visualizzate le bandiere dei Paesi
per una maggiore comodita dell'utente.

NOTA: |a selezione della lingua viene mantenuta anche alla chiusura del software.
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1.2.7. Chiusura del software 2.3. Durata prevista

Chiudere il software premendo X nell'angolo in alto a destra dell'applicazione alla fine di ogni AtriCure ha definito la durata prevista di LPK-302 in 5 anni.

procedura. 2.4. Specifiche ambientali

NOTA: non & possibile chiudere 'applicazione durante un‘ablazione. Un avviso richiede

all'utente di completare (o di terminare manualmente) I'ablazione corrente. Il completamento Condizioni operative

di un‘ablazione ¢ essenziale per consentire il salvataggio dei dati per riferimento futuro. Temperatura Da0°Ca35°C da32°Fa95°F
1.3. Collegamento del generatore a RF al computer portatile Umidita Dal 15% all'85% di umidita relativa
Le connessioni del cavo dati sul lato posteriore del generatore sono mostrate nella Figura 12. senza condensa

FIGURA 12: PANNELLO POSTERIORE DEL GENERATORE A RF nContact ¢s-3000con | -0 ndizioni di conservazione

PORTA DATI (USB) (IMMAGINE SOLO PER RIFERIMENTO)

Temperatura Da-10°Ca70°C, da 14 °Fa 158 °F
1 Umidita Dal 15% all’85% di umidita relativa,
senza condensa

Condizioni di trasporto

Temperatura Da-10°Ca70°C da 14 °Fa 158 °F
Umidita Dal 15% all’85% di umidita relativa,
senza condensa

3.SMONTAGGIO DEL SISTEMA DOPO L'USO

- Dopo aver completato tutte le ablazioni per una data procedura, chiudere il software
premendo la X nell'angolo in alto a destra dell'applicazione.

« Scollegare il cavo dati dal pannello posteriore del generatore.
- Spegnere il computer portatile e scollegare il cavo di alimentazione.

4.PULIZIA E MANUTENZIONE PREVENTIVA

1. Porta dati USB 4.1.Istruzioni per la pulizia e la disinfezione

/N Attenzione: per ulteriori informazioni sul sistema, consultare le Istruzioni per I'uso del

tore 2 RE 65,3000 « Sela chiavetta USB & contaminata da sangue o altri fluidi corporei, pulirla prima che la
generatore a -3000.

contaminazione si asciughi.

NOTA: impostare il generatore a RF CS-3000 con tutti i cavi collegati (cavo di alimentazione e cavo « Asciugare la chiavetta USB con un panno asciutto, morbido, pulito e senza pelucchi.

dati USB-USB tra il generatore e il computer portatile) prima di iniziare la procedura. « Verificare la presenza di segni di degrado del materiale, come la corrosione, la piegatura della
zona di connessione o eventuali crepe. In presenza di segni di degrado, gettare la chiavetta

1.4. Modalita operative - X =T PRIy IR
USB senza tentare diinstallare il software e contattare il servizio clienti AtriCure (consultare

II software funziona solo quando il generatore & in modalita READY POWER CONTROL e RF ON la sezione 4.2).
POWER CONTROL.
2. SPECIFICHE TECNICHE 4.2. Assistenza prodotto

Non & richiesta alcuna manutenzione preventiva per la chiavetta USB contenente il programma

2.1. Versione software EGD RF / Classificazione del dispositivo diinstallazione del software. AtriCure non é responsabile della manutenzione preventiva del

- Classificazione del dispositivo: classe Ila computer portatile dell'utente.
« Versione del programma di installazione del software: 3.3.1 Per problemi relativi all'assistenza e ottenere informazioni sulla password, contattare AtriCure, Inc:
2.2. Specifiche del computer portatile Unione europea (UE)
Windows 10 (solo versioni Home, Enterprise e Pro) ?:IreifsllJ:pE)l::;lT;;‘r,iCure om

Sistema operativo 0 pill recente , Servizio clienti/domande s.ui prodotti
RAM 4GB o superiore Telefono: +3120 7005560
Disco rigido Disco rigido da 32 GB 0 SSD da 32 GB o superiore 4.3. Smaltimento
Velocita del La chiavetta USB non contiene sostanze pericolose. Attenersi alle disposizioni delle amministrazioni

Minimo 1,5 GHz . o R . ISR, )
processore ! locali e smaltire o riciclare i componenti dell'unita in conformita alle disposizioni in materia.

RIEPILOGO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

Risoluzione dello

schermo Monitor con risoluzione 1280 x 720

- - Un riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo & disponibile nella banca
D'lTe”S'O"e dello | i 11 pollici dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED) allindirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed
schermo inserendo I'UDI-DI di base associato al dispositivo.

R 14in (356 mm) - (L) x 10 in (254 mm) - (P) x .. -
Dimensione 1,00in (26 mm) - (A) massimo Codici prodotto UDI-DI di base
Porte USB Minimo 2 (USB 2.0 e 3.0 abilitate/compatibili) LPK-302 0840143900000000000000927

NET Framework Minimo versione 4.5.1
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5.RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema

Causa possibile

Azione

Linstallazione
del software non
e riuscita

« La configurazione del
computer portatile
potrebbe non
soddisfare le specifiche
minime raccomandate.

- Verificare la compatibilita del computer
portatile facendo riferimento alla
sezione 2.2 relativa alle specifiche del
computer portatile.

- Se il problema non é risolto, chiamare
I'assistenza AtriCure.

Lindicatore di
comunicazione
lampeggia in
10550

« Il cavo dati potrebbe
non essere stato
collegato trail
generatore e il
computer portatile.

« Il cavo dati potrebbe
essere stato scollegato
dal generatore o dal
computer portatile.

« Assicurarsi che il cavo dati sia collegato
sia al generatore che al computer
portatile.

+ Il cavo dati potrebbe
essere danneggiato.

« Sostituire il cavo dati, collegare il cavo
saldamente e controllare se l'indicatore
diventa verde fisso.

- Laporta USB
del computer
portatile potrebbe
non funzionare
correttamente.

« Rimuovere il cavo dati dal computer
portatile. Spegnere e accendere il
generatore, ricollegare il cavo dati
aun‘altra porta USB del computer
portatile e riavviare il software
RF_Display.

- Se il problema persiste, fare clic
su Strumenti > Configura porta,
selezionare I'altra opzione per Bit di
stop e fare clic su OK.

- Spegnere e riavviare il software
RF_Display.

« Se il problema persiste, spegnere
il software, scollegare il cavo dati e
utilizzare il display del generatore a RF.

Quando si « Messaggio ridondante « Spostare il riquadro verde dei messaggi

seleziona e non aggiornato di in un angolo del monitor del laptop,

Procedura > locomp Evaluation Copy senza fare clic su OK o chiuderlo con la X

Nuovo, appare nell'angolo in alto a destra.

il messaggio

“Valutazione

locomp”

Il grafico non « La comunicazione « Assicurarsi che l'indicatore di

viene popolato trail generatore e il comunicazione sia verde fisso (se

durante computer portatile lampeggia in rosso, sequire i passi

I'ablazione potrebbe essere precedenti). Se l'indicatore é verde e
interrotta. la griglia appare instabile, continuare

I'ablazione corrente fino alla fine,
chiudere la finestra usando Finestre
> Chiudi tutte, quindi selezionare
Procedura > Nuova prima di iniziare
I'ablazione successiva.

« Se la comunicazione é stata

ersa durante I'ablazione,
continuera

alampeggiare. | dati di ablazione
possono essere revisionati utilizzando
Finestre > Chiudi tutto, quindi
selezionare Procedura > Apri > File
della procedura > OK oppure utilizzare
Sfoglia per aprire il file della procedura.
- Se il problema persiste, spegnere e
riavviare il software RF_Display.
« Se il problema persiste, spegnere
il software, scollegare il cavo dati e
utilizzare il display del generatore a RF.

« Il generatore potrebhe
essere in modalita
STANDBY.

« Premere il pulsante MODE (MODALITA)
presente sul generatore per passare
dalla modalita STANDBY a READY
POWER CONTROL.

Le impostazioni
del dispositivo
preimpostato
sono visualizzate
in modo errato

« | pacchetti di dati
provenienti dal gene-
ratore a RF possono
essere incompleti o
danneggiati

+ Sein Power e Time vengono visualizzati
0W e 05 prima di iniziare un‘ablazione,
& necessario chiudere |'applicazione
con X (angolo superiore destro
dell'applicazione) e riavviare il software
RF_Display.

- Seil problema persiste, I'applicazione
deve essere chiusa e il generatore deve
essere riacceso. Premere il tasto MODE
per passare il generatore alla modalita
READY POWER CONTROL e riavviare il
software RF_Display.

« Seiil problema persiste, spegnere
il software, scollegare il cavo dati e
utilizzare il display del generatore a RF.

Non & possibile
accedere ai dati
di ablazione per
il caso corrente

« Il cavo dati potrebbe
essere stato scollegato
dal generatore o dal
computer portatile
durante |'ablazione.

« Assicurarsi che il cavo dati sia collegato
saldamente sia al generatore che
al computer portatile durante tutta
I'ablazione.

« |l percorso del file per il registro dei
dati puo essere diverso da quello
predefinito.

- Il tentativo di chiudere
il software potrebbe
essere stato esequito
durante I'ablazione.

« Non tentare di chiudere il software
RF_Display durante I'ablazione.
L'applicazione deve essere chiusa
premendo la X (angolo in alto a destra
dell’applicazione) solo dopo aver
completato (o terminato manualmente)
I'ablazione corrente per evitare la
perdita di dati.

13
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Dispositivo non « Pin rotti/piegati

riconosciuto nel connettore del
dispositivo.

« I codice di
identificazione
del dispositivo
di coagulazione
potrebbe essere
fuori dall'intervallo
accettabile

« Se sotto Dispositivo sullo schermo del
computer portatile viene visualizzata
la dicitura Dispositivo non valido
0 Nessuno, verificare che lo stesso
messaggio sia visualizzato sullo
schermo del generatore. In questo caso,
sequire le informazioni sulla risoluzione
dei problemi nel Manuale dell'operatore
del generatore (S-3000.

- Seil problema persiste, sostituire il
dispositivo di coagulazione con un altro
dispositivo di coagulazione AtriCure
sterile.

« Seil problema persiste, spegnere

il software, scollegare il cavo dati e
utilizzare il display del generatore a RF.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

L'utente si assume la responsabilita di verificare che le condizioni di questo prodotto siano
accettabili prima del suo utilizzo e di assicurarsi che il prodotto venga utilizzato solo nel modo

descritto nelle presenti istruzioni per I'uso.

In nessuna circostanza AtriCure, Inc. verra ritenuta responsabile di qualsiasi perdita, danno o spesa
accidentale, speciale o consequenziale, che sia il risultato di un uso improprio deliberato di questo
prodotto, inclusi eventuali danni, perdite o spese che siano correlati a lesioni personali o danni alla

proprieta.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA @
TURINIO APRASAS

« Viena (1) USB laikmena su programinés jrangos diegimo programa (tiekiama nesterili).
- Viena (1) operatoriaus instrukcija.

REIKALINGA, TACIAU NETIEKIAMA JRANGA
- Nesiojamasis kompiuteris (atitinkantis 2.2 skyriuje pateikiamus maziausiuosius reikalavimus)
ir jo priedai.
« RD generatorius,,nContact” CSK-310 (kalbant apie generatoriaus valdymo jtaisus dar
vadinamas (S-3000) ir komponentai.
- Duomeny laidas (standartinis, jsigyjamas prekybos tinkle, USB 2.0 A/B laidas su feritiniais
droseliais (su kiStukinémis jungtimis abiejuose galuose).
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NAUDOJIMO INDIKACLJOS

ISorinio grafinio ekrano (IGE) programiné jranga yra su generatoriaus sistema CSK-310 naudojamas
papildomas priedas, leidZiantis rodyti kiekvienos abliacijos procedirros metu tiekiama energija.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

ISorinio grafinio ekrano (IGE) programiné jranga yra su generatoriaus sistema CSK-310 naudoti
skirtas papildomas priedas, leidZiantis rodyti kiekvienos abliacijos procediros metu tiekiama
energija.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS

Licencijuoti gydytojai, atliekantys Sirdies ir (arba) kritinés l3stos procediiras, kuriy metu
naudojami,, AtriCure” abliacijos rankiniai jtaisai.

TIKSLINE PACIENTY POPULIACIJA

Suaugusieji pacientai, sergantys aritmijomis, jskaitant priesirdziy virpéjima.
KLINIKINE NAUDA

Gauti prijungty,,AtriCure” abliacijos rankiniy jtaisy klinikine nauda.
PRANESIMAS DEL RIMTY INCIDENTY

Apie visus su Sia priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti, AtriCure” ir Salies narés,
kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

KONTRAINDIKACIJOS
Neéra
DUOMENY ARCHYVAVIMAS

Svarbu. Generatoriaus / programinés jrangos ekrane rodomus duomenis galima eksportuoti
j kableliais atskirty verciy (CSV) faila, kurj galima archyvuoti.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

/N ispeamar A\

Prie$ naudodami priemone atidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Nepaisant 3io nurodymo
gali biiti suZeisti Zmonés ir (arba) netinkamai veikti prietaisas.
Sprendimai dél gydymo neturi biiti priimami remiantis vien programinéje jrangoje LPK-302
rodoma informacija; priimant sprendimus vien pagal ekrane rodomus duomenis gali biti
suzeistas pacientas.
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/\ DEMESIO

« Programine jranga turi naudoti gydytojas arba naudotojai, iSmokyti tinkamai naudoti
operacinés (OR) jranga.

« Kad nebuty suZeisti Zzmonés ir (arba) sugadinta jranga, naudokite tik su RD generatoriumi
(S-3000 ir nenaudokite su jokiomis kitomis sistemomis.

+ Pries programine jranga diegdami 1.1 skyriuje apradytame nesiojamajame kompiuteryje,
nesterilia USB laikmena nusluostykite pagal 4.1 skyriuje pateikiamus valymo nurodymus.
USB laikmena laikykite uz operacinés riby.

« Nesiojamajame kompiuteryje jdiegta programiné jranga naudojama tik kaip papildomas
ekranas, kuriame kitu formatu projektuojama i$ generatoriaus gaunama informacija.
Programinés jrangos / nesiojamojo kompiuterio valdymo jtaisais generatorius nevaldomas.

- Sios programinés jrangos / jrangos negalima jokiu badu keisti.

« Tiesiai ant USB laikmenos su programinés jrangos diegimo programa / nesiojamojo kompiuterio
nepurkskite ir nepilkite skysciy ir saugokite, kad skysiy nepatekty j Sios jrangos vidy.

SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS

C€

Atitinka Europos direktyvy ir Elektros ir elektroninés

h:{

2797 reglamenty reikalavimus _— irangos atliekos (EEJA)
Partijos numeris Medicinos priemoné

|galiotas atstovas Europos
Bendrijoje

EC|REP]

Importuotojas

A

Démesio Ir. naudojimo instrukcija

®
)




]

Gamintojas

Pagaminimo data

Atjungtas (duomeny rysio
laidas tarp generatoriaus ir
nesiojamojo kompiuterio)

Nar$ymo mygtukai
pirmesnés / kitos abliacijos
(-y) perzitrai

,RF_Display” taikomosios
programos santrumpa
(sukurta ir esanti nesiojamojo

Generatoriaus rysio biisenos
indikatorius (Zalias arba

m kompiuterio darbalaukyje) raudonas)
Izl Modelio numeris Nesterilus
W Vatai Sekundés
Omai Laikyti sausai

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Katalogo numeris

g -

Sudétyje néra latekso

iﬂﬂ%ﬁwbnaé

Sudétyje néra ftalaty

85%
15%

Drégnio ribojimai

158°F
(70°C)

14°F
(-10°C)

Gabenimo temperatiros ribojimai

NAUDOJIMO INSTRUKCLJA
1. PRIETAISO APRASAS / SISTEMOS APZVALGA

Nesiojamajame kompiuteryje jdiegta RD iSorinio grafinio ekrano programiné jranga yra
papildomas priedas, teikiantis abliacijos informacija, pavyzdziui, grafinj galios bei pilnutinés

varzos ir bendrosios tiektos energijos (didZiausio dZauliy kiekio) rodinj.

1.1. RD IGE programinés jrangos diegimas

PASTABA. Gamintojas patikrino USB laikmenos kokybe, ar joje néra virusy / kenkéjiskos
programinés jrangos. Nenaudokite, jeigu pazeista plomba.

1. I3 gabenimo dézés iSimkite nesterilig USB laikmeng ir patikrinkite, ar néra jokiy medziagy
kokybés pablogéjimo pozymiy, pavyzdziui, korozijos, jungiamosios srities sulenkimy ar
jtrakimy. Pastebéje bet jokiy kokybés pablogéjimo pozymiy neméginkite diegti programinés

jrangos ir kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo darbuotojus (zr. 4.2 skyriy). PrieS diegdami
programine jranga nusluostykite nesterilig USB laikmeng pagal 4.1 skyriuje pateikiamus valymo

nurodymus.

2. |junkite USB laikmena  bet kurj nesiojamojo kompiuterio USB lizdy ir toliau aprasytu budu
jjunkite turinj. Dukart spustelékite vykdomajj faila, 1 pav.

1PAV. SLAPTAZODZIU APSAUGOTAS USB LAIKMENOS APLANKAS SU PROGRAMINES

JRANGOS DIEGIMO PRIEMONE.

This PC 5 USB Drive (D

~ Name

SanDiskSecureccess
SanDiskSecureAccess Settings

6] SanDiskSecureAccess Vault

1B SanDiskSecureAccessV3.01_win

8399 KB

3. Kad suzinotuméte slaptazodj, paskambinkite,, AtriCure” klienty aptarnavimo darbuotojams
(r. 4.2 skyriy). Papradyti jveskite slaptazodj ir spustelékite mygtuka,Login”, Zr. 2 pav.

2 PAV. SLAPTAZODZIO JVEDIMAS NORINT |JUNGTI PROGRAMINES JRANGOS
DIEGIMO PRIEMONE

n7

4. Desiniuoju pelés mygtuku spustelékite aplanka,RF_Display” ir pasirinkite, Copy”. Aplanka
LRF_Display” jklijuokite darbalaukyje ir dukart spustelédami atidarykite. Dukart spustelékite
vykdomajj faila,RF_Display_Setup” ir vykdykite diegimo nurodymus.
5. Patikrinkite RD generatoriaus galinéje dalyje esancio duomeny lizdo tipa (USB).
a) Jeigu naudojamas USB duomeny lizdas, kaip parodyta 12 pav, dukart spustelékite
JAttachment 2” ir paleiskite jame esantj vykdomajj faila. Spustelékite ,Extract” ir
vykdykite diegimo nurodymus.

6. VirSutiniame kairiajame kampe spustelékite ,Log-off” ir uzdarykite langa
,SanDiskSecureAccess". Nesiojamojo kompiuterio apatiniame desiniajame kampe desiniuoju
pelés mygtuku spustelékite USB piktograma, tada spustelékite,,ISstumti”. Ekrane pasirodzius
pranesimui, kad galima saugiai atjungti aparatine jranga, atjunkite USB laikmeng nuo
nesiojamojo kompiuterio. USB laikmena laikykite uz operacinés riby.

7. Prie$ pirma karta naudodami taikomaja programa, i$ naujo jjunkite nesiojamajj kompiuterj.

PASTABA. Kiekviename nesiojamajame kompiuteryje, kuris bus naudojamas su (S-3000 RD
generatoriumi, reikia jdiegti programine jranga. Si procedira atliekama vieng karta. Labai svarbu,
kad prie$ pirma karta naudojant taikomaja programa nesiojamasis kompiuteris buty jjungtas i$
naujo. Sig USB laikmeng ir operatoriaus instrukcija saugokite, kad prireikus $ig programine jranga
jdiegti kituose nesiojamuosiuose kompiuteriuose galétuméte atidaryti USB laikmenoje esantj
slaptaZodziu apsaugota aplanka.

PASTABA. Programinés jrangos langas ididinamas ir rodomas visame nesiojamojo kompiuterio
ekrane. Kad vaizdas buty kuo geresnis, rekomenduojama 1280 x 720 vaizdo elementy ekrano
raiska.

1.2. Programinés jrangos sasaja / ypatybeés ir funkcijos

3 PAV. PROGRAMINES JRANGOS SASAJOS YPATYBES / MENIU

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. ,RF_Display” programiné jranga turi penkias skirtingas ypatybés /
meniu (Zr. 3 pav.).

1. ,Procedure”

a) ,New". Atidaromas naujas langas / seansas, kuriame registruojami generatoriaus
duomenys, braizoma galios bei pilnutinés varzos laikinio kitimo diagrama ir
tiekiamos energijos juostiné diagrama.

b) ,Open”. Atidaromas anksciau atlikty abliacijy perZitros langas.

2. ,Tools”

a) ,Configure Port”. Naudotojo nustatymai, padedantys nustatyti rysj tarp

generatoriaus ir nesiojamojo kompiuterio.
3. ,Windows”

a) ,New Window". Atidaromas naujas langas / seansas, kuriame registruojami
generatoriaus duomenys, braizoma galios bei pilnutinés varzos laikinio kitimo
diagrama ir tiekiamos energijos juostiné diagrama.

b) ,Cascade” Visi atidaryti langai iSdéstomi pakopomis.

¢) ,Tile Vertical” Visi atidaryti langai iSdéstomi vertikaliai.

d) ,Tile Horizontal" Visi atidaryti langai iSdéstomi horizontaliai.

e) ,Close All”. Uzdaromi visi atidaryti langai, taciau programiné jranga neisjungiama.

4. language”

a) Spustelédamas 3alies piktograma naudotojas gali pakeisti visg ekrane rodoma teksta

(programinés jrangos ribose) j bet kurig kalba.
5. Help”

a) Rodomas taikomosios programos pavadinimas, programinés jrangos versija,
gamintojo pavadinimas ir adresas, kontaktiné informacija ir programinés jrangos
prietaiso identifikatorius.
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1.2.2. Spusteléjus,,Procedure” > ,New” atidaromas toliau vaizduojamas langas
(Zr. 4 pav. ir Figure 5).

4 PAV. NAUJOS PROCEDUROS LANGO ATIDARYMO PARINKTIS.

3 AtriCure

Procedure | Tools
) New Ctri+N
&5 Open Ctrl+O

Windows Language Help

5 PAV. PROGRAMINES JRANGOS SASAJOS ISDESTYMAS

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Prietaiso ilgio indikatorius 8. Pilnutinés varZos diagrama (geltona)
2. Pazaidos trukmés indikatorius 9. Galios diagrama (mélyna)
3. Pazaidos galios indikatorius 10. Atjungta (raudonas)
4. Pazaidos pahaigos priezastis 11, Pazaidos (-y) perZiura (< >)
5. Pazaidos numerio indikatorius 12. Nustatymo i$ naujo mygtukas
(jvedamas naudotojo) (i8 naujo nustatoma diagrama)
6.  RySio busenos indikatorius 13. Pateiktos energijos juostiné diagrama
7. Pazaidos numerio indikatorius

Prietaiso, laiko ir nustatytos galios nustatymai

Prietaiso nustatymai (galia / laikas) i$ anksto uzprogramuoti koaguliacijos prietaise , EPi-Sense®”

ir prijunqus prietaisg atpazjstami generatoriuje. Sie numatytieji nustatymai rodomi programinéje
jrangoje (laukuose ,Time” ir,Set Power”). Programinés jrangos lauke,,Device” rodomas prietaiso

ilgs.

PASTABA. Pries pradedami abliacija patikrinkite, ar grafiniame lange rodomos galios ir laiko
vertés.

Pazaidos pabaigos priezastis

Generatorius RD abliacijos energijq tiekia tol, kol jvykdomas vienas is trijy kriterijy. Sios prieZastys
rodomos lange,,Pazaidos pabaigos priezastis” (5 pav. 4 punktas).

1. Pasiekta laiko riba. Pasiekta programinés jrangos lauke ,Laikas” nurodyta laiko riba.

2. Pasiekta pilnutinés varZos riba. Jeigu audinio pilnutiné varza tampa mazesné kaip 30 Q arba
didesné kaip 500 Q.

3. Nutraukeé naudotojas. Jvyksta, kai naudotojas bet kuriuo abliacijos proceso metu nuspaudzia
RD jjungimo ir i$jungimo mygtuka arba pedala.
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Rysio buisenos indikatorius

Rysio biisenos indikatorius yra paprasta vaizdiné priemoné, rodanti rySio tarp generatoriaus ir
nesiojamojo kompiuterio biisena. Kai ryys nesudarytas, indikatorius blyksi raudonai (Zr. 5 skyriuje
Trikéiy diagnostika” aprasytas galimas prieZastis ir veiksmus, kaip sudaryti rysj tarp generatoriaus
ir nesiojamojo kompiuterio). Sudarius rysj indikatorius pradeda 3viesti Zaliai.

Pazaida

Tai skaiciy laukas, kuriame naudotojas gali jvesti daugiausia Sesis skaitmenis. Naudotojas gali
jvesti ir keisti kiekvienos pazaidos numerj. Baigus abliacijg ir perZiarint atliktas abliacijas $is
numeris taip pat rodomas programinés jrangos diagramos lango apatiniame kairiajame kampe.

Pateiktos energijos didZiausio dzauliy kiekio procento juostiné diagrama
Juostinéje diagramoje rodoma generatoriaus pateikta energija (kaip didziausio dzauliy kiekio

procentas) skaiciuojama pagal Sig formule:

(Pasiekta galia < Pasiekta trukmé) x 100

% daug. dZauliy = - :
(Nustatyta galia x Nustatyta trukmé)

Pastaba. Generatoriaus atiduodamoji galia turi ne daugiau kaip £20 % skirtis nuo nustatytosios
vertés.

Galios ir pilnutinés varzos laikinio kitimo diagrama

Programinés jrangos diagramoje mélyna ir geltona spalvomis rodomas atitinkamai generatoriaus
tiekiamos galios ir pilnutinés varZos kitimas laikui bégant. Atjungus generatoriy ir nesiojamajj
kompiuterj jungiantj duomeny laida diagrama nustojama braizyti ir toliau braizoma tik vél
sudarius rysj.

Nuo at'uniimo momento visg abliacijos laikotarpj blyksi atjungimo piktograma
. Nors braizymas tikruoju laiku programinéje jrangoje gali bati

sustabdomas, generatorius ir toliau numatytu biidu tiekia RD energija j audinj.

Norédamas perziuréti abliacijos duomenis, naudotojas gali spusteléti,, Windows" > ,Close All",
tada spustelédamas,Procedure” > ,0pen” > procediiros failas >, 0K" arba naudodamas funkcija
Browse” atidaryti perZitros langa.

Tarp laiko tasky, kuriais generatorius buvo atjungtas nuo nesiojamojo kompiuterio, esantys
duomenys rodomi raudona spalva. Siy laiko tasky galios ir pilnutinés varzos duomenys
nesiojamajame kompiuteryje nejraSomi ir rodomos nulinés galios bei pilnutinés varZos vertés,

nepaisant to, kad generatorius ir toliau numatytu bidu tiekia RD energija.
Nustatymo i$ naujo mygtukas

Prie$ pradédamas nauja abliacija naudotojas gali spusteléti mygtuka ,Nustatyti i naujo” ir
panaikinti nubrézta galios — pilnutinés varZos laikinio kitimo diagrama ir didZiausio dZauliy
kiekio procento juostine diagrama. Pradéjus nauja abliacija abi Sios diagramos automatiskai
panaikinamos.

1.2.3. Spusteléjus ,Procedure” > ,0pen” (Zr. 6 pav. ir 7 pav.).

Norédami perziaréti ankstesnes abliacijas, galite dabartinés procediiros lange spusteléti <> arba
naudotis meniu,,Procedure” > ,0pen” > procediros failas (procediros data, laikas ir ekrano teksto
kalba).

6 PAV. TAM TIKROS ABLIACIJOS ATIDARYMO PERZIURAI PARINKTIS

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




7 PAV. ANKSCIAU ATLIKTOS ABLIACIJOS PASIRINKIMAS PERZIURAI
(VAIZDAS PATEIKIAMAS TIK KAIP ILIUSTRACIJA)

). atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

- Select Procedure

1.2.4. Spusteléjus ,Tools” > ,Configure Port” atidaromas toliau vaizduojamas
langas (zr. 8 pav. ir 9 pav.).
8 PAV. RYS10 PRIEVADO KONFIGURAVIMO PROGRAMINES JRANGOS PARINKTIS

.J, AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

9 PAV. RYS10 PRIEVADO KONFIGURAVIMO PROGRAMINES JRANGOS PARINKTYS

..,‘,« AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

Jy Configure Port \ =

Parity Data Bits Stop Bits
| E—
One
~

Serial Port Settings

rCOM Port
COM3 ~

Apply

Generator Detected

Cancel

Jeigu proceduros lange blyksi raudonas rysio busenos indikatorius, naudotojas turéty atlikti bet
kurj i$ toliau apradyty veiksmy.
a) Pasirupinti, kad ir prie generatoriaus, ir prie nesiojamojo kompiuterio biity prijungtas
duomeny laidas.
b) Jjungti duomeny laida j kita nesiojamojo kompiuterio USB lizda.
() I3skleidziamajame meniu,Stabdymo bitai” pasirinkti kita parinktj.
Ir. 5 skyriuje,Trikiy diagnostika” aprasytas galimas prieZastis ir veiksmus, kaip sudaryti rysj tarp
generatoriaus ir neiojamojo kompiuterio.
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1.2.5. Spusteléjus ,Windows" atidaromas toliau vaizduojamas langas
(Zr. 10 pav.).

10 PAV. PROGRAMINES JRANGOS LANGY ISDESTYMO PARINKTYS

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Visus atidarytus programinés jrangos langus naudotojas gali iSdéstyti pakopomis, horizontaliai
arba vertikaliai. Visus Siuos langus galima uZdaryti atskirai arba, naudojantis parinktimi,Close All",
visus i§ karto.

1.2.6. Kalbos pasirinkimas (zr. 11 pav.)

11 PAV. PROGRAMINES ,(RANGOS KALBOS PASIRINKIMO PARINKTYS, LEIDZIANCIOS
PASIRINKTI VISO EKRANE RODOMO TEKSTO VERTIMA

J,, AtriCure

Windows . Language

9% Albanian

Procedure Tools Help

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

mrH

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

HEAFE SR ENNZEERE2+ Rimil

Swedish

Naudotojas gali pasirinkti bet kuria i$ jdiegty kalby, kuria bus rodomas visas ekrane esantis
tekstas. Numatytoji programinés jrangos kalba yra angly.

Pasirinkus skirtinga nei dabartine kalba programiné jranga automatiskai iSjungiama ir vél
jjungiama; visas ekrano tekstas rodomas pasirinkta kalba.

Jeigu naudotojas nusprendzia atSaukti kalbos keitima, programiné jranga neisjungiama ir
griztama j pagrindinj ekrang (kaip parodyta 1.2 skyriuje). Jeigu naudotojo pasirinkta kalba
yra ta pati kaip ir dabartiné, rodomas atitinkamas pranesimas. Kad baty patogiau, 3alia kalby
pavadinimy rodomos atitinkamy Saliy véliavos.

PASTABA. Pasirinkta kalba iSlieka netgi ijungus programine jranga.
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1.2.7. Programinés jrangos isjungimas

Baiges kiekvieng procediirg naudotojas turi iSjungti programine jranga, spustelédamas
taikomosios programos lango virSutiniame deiniajame esancia piktograma X.

PASTABA. Abliacijos metu taikomosios programos iSjungti negalima. Rodomas jspéjimas,
kuriame nurodoma uzbaigti (arba rankiniu budu nutraukti) dabartine abliacija. Norint iSsaugoti
duomenis, kad jais bty galima naudotis ir véliau, labai svarbu uzbaigti abliacija.

1.3. RD generatoriaus jungimas prie nesiojamojo kompiuterio

Duomeny laidas prie generatoriaus galinés pusés jungiamas taip, kaip parodyta 12 pav.

12 PAV. RD GENERATORIAUS ,nContact” CS-3000 GALINIS SKYDELIS SU DUOMENY
LIZDU (USB) (VAIZDAS PATEIKIAMAS TIK KAIP ILIUSTRACIJA)

1

1. USB duomeny lizdas
/N Démesio. Zr. (5-3000 RD generatoriaus NI pateikiama papildoma sistemos informacija.

PASTABA. Pries pradédami procediirg nustatykite CS-3000 RD generatoriy su visais prijungtais
laidais (maitinimo laidu ir USB—USB laidu, prijungtu tarp generatoriaus ir nesiojamojo
kompiuterio).

1.4. Veikimo rezimai

Programiné jranga veikia tik tada, kai generatorius veikia reZzimais READY POWER CONTROL ir
RF ON POWER CONTROL.

2. TECHNINES SPECIFIKACIJOS
2.1. RD IGE programinés jrangos versija / priemonés klasifikacija
- Priemoneés klasifikacija: I1a klasé

- Programinés jrangos diegimo priemonés versija: 3.3.1

2.2. Nesiojamojo kompiuterio specifikacijos

Operaciné sistema ,Windows 10” (tik,Home”, ,Enterprise” arba,Pro” versija)

arba naujesné
RAM 4GB arba daugiau
_Stanc!iiojo disko 32 GB standusis diskas arba 32 GB SSD ar didesnis
jrenginys
Procesoriaus sparta | Maziausiai 1,5 GHz

Ekrano raiska 1280 x 720 raiskos monitorius

Ekrano dydis Maziausiai 11 coliy

Dydis Daugiausia 14 col. (356 mm) (1) % 10 col.(254 mm) (P) X
1,00 col. (26 mm) (A)

USB lizdai MaZziausiai 2 (USB 2.0ir 3.0 jjungtas / suderinamas)

.NET Framework Ne senesnis kaip 4.5.1
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2.3. Numatoma eksploatavimo trukmeé
AtriCure” nustatyta numatoma LPK-302 eksploatavimo trukmé yra 5 metai.

2.4, Aplinkos specifikacijos

Darbinés salygos

Temperatira Nuo 0 °Ciki 35 °C, nuo 32 °F iki 95 °F

Drégnis 15-85 % santykinis drégnis, be kondensavimosi
Laikymo salygos

Temperatira Nuo —10 °Ciki 70 °C, nuo 14 °F iki 158 °F
Drégnis 15-85 % santykinis drégnis, be kondensavimosi
Gabenimo salygos

Temperatira Nuo —10 °Ciki 70 °C, nuo 14 °F iki 158 °F
Drégnis 15-85 % santykinis drégnis, be kondensavimosi

3.SISTEMOS ARDYMAS BAIGUS NAUDOTI
- Baige visas procediiros abliacijas taikomosios programos ekrano virsutiniame desiniajame
kampe spustelédami piktograma X iSjunkite programine jranga.
« I3 generatoriaus galinio skydelio iSjunkite duomeny laida.
« ISjunkite nesiojamajj kompiuterj ir atjunkite maitinimo laida.

4.VALYMAS IR PREVENCINE PRIEZIURA

4.1.Valymo ir dezinfekavimo nurodymai

- Jeigu USB laikmena uztersta krauju ar kitais kiino skysciais, jg reikia nuvalyti, kol terSalai dar
neuzdziavo.

- Sausa, minksta, Svaria balto nesparancio audinio $luoste nusausinkite USB laikmena.

« Patikrinkite, ar néra jokiy medziagy kokybés pablogéjimo pozymiy, pavyzdziui, korozijos,
jungiamosios srities sulenkimy ar jtrukimy. Pastebéje bet jokiy kokybés pablogéjimo
poZymiy iSmeskite USB laikmena nemégindami diegti programinés jrangos ir kreipkités
i»AtriCure” klienty aptarnavimo darbuotojus (Zr. 4.2 skyriy).

4.2. Techniné pagalba dél gaminio

USB laikmenos su programinés jrangos diegimo priemone prevencinés prieZidros atlikti nereikia.
AtriCure” neatsako uz jokia naudotojo nesiojamojo kompiuterio prevencing prieZitra.

Techninés priezitros klausimais ir prireikus suZinoti slaptaZod] kreipkités j, AtriCure, Inc”.

Europos Sajunga (ES)

»AtriCure Europe BV*
SalesSupportEU@AtriCure.com

Klienty aptarnavimas / klausimai dél gaminiy
Tel. +3120 7005560

4.3, Salinimas

USB laikmenoje néra pavojingy medziagy. Laikykités vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir
perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty iSmetimo ar perdirbimo.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) galima rasti Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
atliekant paieska pagal bazinj UDI-DI koda, susieta su priemone.

Gaminio kodas (-ai) Bazinis UDI-DI

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5. TRIKCIY DIAGNOSTIKA

Problema

Galima priezastis

Veiksmas

Nepavyko jdiegti

« Nesiojamojo

- Pagal 2.2 skyriuje nurodytas

+ Nuo generatoriaus
arba nesiojamojo
kompiuterio atjungtas
duomeny laidas.

programinés kompiuterio nesiojamojo kompiuterio specifikacijas
jrangos konfigiiracija neatitinka patikrinkite, ar nesiojamasis
rekomenduojamy kompiuteris suderinamas.
maziausiy specifikacijy. | . Nepavykus isspresti problemos
kreipkités j, AtriCure” klienty
aptarnavimo skyriy.
Blyksi « Tarp generatoriaus « Pasirtipinkite, kad tarp generatoriaus
raudonas rysio ir nesiojamojo ir nesiojamojo kompiuterio bity
indikatorius kompiuterio patikimai prijungtas duomeny laidas.
neprijungtas duomeny
laidas.

« Sugadintas duomeny
laidas.

« Pakeiskite duomeny laida, jj patikimai
prijunkite ir patikrinkite, ar indikatorius
pradeda viesti Zaliai.

+ Netinkamai veikia
nesiojamojo
kompiuterio USB lizdas.

Nuo nesiojamojo kompiuterio atjunkite
duomeny laida. ISjunkite ir vél jjunkite
generatoriy, prijunkite duomeny laida
prie kito nesiojamojo kompiuterio

USB lizdo ir vél jjunkite ,RF_Display”

programine jranga.

« Nepavykus pasalinti problemos
spustelékite, Tools” > ,Configure Port”,
srase, Stop Bits” pasirinkite kita
parinktj ir spustelékite , 0K".

« [junkite ir vél jjunkite ,RF_Display
“programine jranga.

« Nepavykus iSspresti problemos iSjunkite

programine jranga, atjunkite duomeny

laidg ir naudokite RD generatoriaus
ekrana.

Problema Galima priezastis Veiksmas

Netinkamai « I3RD generatoriaus « Jeigu pries$ pradedant abliacija

rodomi i3 gali bati gautas ne rodomos galios ir laiko vertés OW

anksto nustatyti visas arba sugadintas 0s, spustelédami, X" (taikomosios

prietaiso duomeny paketas. programos virsutiniame desiniajame

parametrai kampe) uzdarykite taikomaja programa
iri$ naujo jjunkite,RF_Display”
programine jranga.

« Jeigu problema kartojasi, reikia uzdaryti
taikomaja programa ir i$ naujo jjungti
generatoriaus maitinima. Spustelédami
mygtuka MODE perjunkite
generatoriaus GALIOS VALDYMO
PARENGTIES rezima ir i$ naujo jjunkite
,RF_Display” programine jranga.

« Nepavykus i3spresti problemos isjunkite
programine jranga, atjunkite duomeny
laidg ir naudokite RD generatoriaus
ekrana.

Pasirinkus « Pranedimas apie - Zalig pranesimo langg perkelkite
,Procedure” > pertekling ir pasenusia j nesiojamojo kompiuterio ekrano
New” pasirodo Jlocomp” jvertinimo kampa; nespauskite OK ir neuzdarykite,
pranesimo versijos kopija. virSutiniame de3iniajame kampe

langas, locomp
Evaluation”,

spustelédami X",

- Generatorius veikia
NEVEIKLOS rezimu.

« Spustelédami generatoriaus mygtuka
MODE perjunkite rezimg i§ NEVEIKLOS
j GALIOS VALDYMO PARENGTIES.

121

Abliacijos metu
nepildomi
diagramos
duomenys

« Nutrakes rydys
tarp generatoriaus
ir nesiojamojo
kompiuterio.

« |sitikinkite, kad Sviecia Zalias rySio
indikatorius (jeigu jis blyksi raudona,
atlikite pirmiau apradytus veiksmus).
Jeigu Sviecia Zalias indikatorius
iratrodo, kad tinklelis virpa, iki
galo atlikite dabartine abliacija,
spustelédami, Windows" > ,Close All”
uZdarykite langa ir prie$ pradedami kita
abliacija spustelékite, Procedure” >

"

JNew”,

« Jeigu abliacijos metu nutriiko rysys,
piktograma wtoliau

blyksi. Abliacijos duomenis galima
perZidréti spusteléjus, Select Windows”
> Close All“, tada —,Procedure” >
,Open” > Procedure file” > OK arba
naudojant funkcija ,Browse” procediiros
failui atidaryti.
« Nepavykus iSspresti problemos ijunkite
ir vél jjunkite RF_Display” programine
jranga.
Nepavykus i3spresti problemos iSjunkite
programine jranga, atjunkite duomeny
laidg ir naudokite RD generatoriaus
ekrana.
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Problema

Galima priezastis

Veiksmas

Nepavyksta
pasiekti
dabartinio
atvejo abliacijos

« Abliacijos metu
nuo generatoriaus
arba neiojamojo
kompiuterio atjungtas

« Pasiriipinkite, kad viso abliacijos

proceso metu tarp generatoriaus
ir nesiojamojo kompiuterio biity
patikimai prijungtas duomeny laidas.

kontaktai.

+ Koaguliacijos prietaiso
identifikavimo kodas
gali buti uZ priimtino
intervalo riby.

duomeny. duomeny laidas. « Duomeny Zurnalo failo kelias gali skirtis
nuo numatytojo.

« Abliacijos metu - Pasirlpinkite, kad abliacijos proceso
méginta iSjungti metu nebaty bandoma isjungti
programine jranga. ,RF_Display” programinés jrangos.

Kad nedingty duomenys, taikomoji
programa turi bati i§jungiama tik
baigus dabartine abliacija, spustelint
piktograma X (taikomosios programos
ekrano virdutiniame desiniajame
kampe).

NeatpaZjstamas | < NuliZe ir (arba) sulenkti | - Jeigu nesiojamojo kompiuterio

prietaisas prietaiso jungties lauke ,Device” rodomas pranesimas

Invalid Device arba None, patikrinkite,
ar generatoriaus ekrane rodomas tas
pats pranesimas. Jeigu taip, naudokités
(S-3000 operatoriaus instrukcijoje
pateikiama trik¢iy diagnostikos
informacija.

« Nepavykus i3spresti problemos

pakeiskite koaguliacijos prietaisa

kitu steriliu,, AtriCure” koaguliacijos
prietaisu.

Nepavykus i3spresti problemos isjunkite
programine jranga, atjunkite duomeny
laidg ir naudokite RD generatoriaus
ekrana.

PRANESIMAS DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz Siam gaminiui priimtiny salygy patvirtinima pries pradedant naudoti ir uztikrinima, kad
gaminys biity naudojamas tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytu.

Bendrové ,AtriCure, Inc.” jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar
Salutinius nuostolius, Zala ar iSlaidas, patirtas tycia netinkamai naudojant $j gaminj, jskaitant bet
kokius nuostolius, Zala ar iSlaidas, susijusias su Zmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.

It| 2026-03 | IFU-0298.A
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Aréja grafiska displeja (AGD) programmatara
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OPERATORA ROKASGRAMATA
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1.866.349.2342 NL
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SATURA RADITAJS

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Argja grafiska displeja (AGD) programmatiira ir izvéles piederums, kas noradits lieto3anai kopa ar
(SK-310 generatora sistému, lai paraditu katras ablacijas laika piegadato energiju.

PAREDZETAIS MERKIS

Avéja grafiska displeja (AGD) programmatira ir izvéles piederums, kas paredzéts lietoanai kopa ar
(SK-310 generatora sistému, lai paraditu katras ablacijas laika piegadato energiju.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Licencéti arsti, kas veic sirds un/vai kriskurvja procediras, izmantojot AtriCure ablacijas
instrumentus.

MERKA PACIENTU POPULACIJA

Pieaugusie pacienti ar aritmiju, tostarp priekSkambaru mirdzaritmiju.
KLINISKAIS IEGUVUMS

Lai sasniegtu pievienoto AtriCure ablacijas instrumentu kliniskos ieguvumus.
PAZINOJUMS PAR NOPIETNU NEGADIJUMU.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar So ierici, ir jazino uzpémumam AtriCure
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

KONTRINDIKACIJAS
Nav
DATU ARHIVESANA

Svarigi! Generatora/programmatiras ekrana raditos datus var eksportét ka komatatdalito vértibu
(CSV) failu arhivésanas noliikos.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

/N sribivaum AN\

Pirms Sis ierices lietoSanas ir uzmanigi jaizlasa visas instrukcijas. Pretéja gadijuma var rasties
traumas un/vai ierice var nedarhboties pareizi.
Pienemot lemumus par arstésanu, LPK-302 programmatiira redzamo informaciju nevajadzétu

izmantot izoléti. Ja $adu [émumu pienemsana ir balstita uz displeju vien, pacientam var tikt
izraisitas traumas.

/N PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Programmatras lietotajiem vajadzétu bat arstiem vai lietotajiem, kas ir apmaciti pareizi
izmantot operaciju zales (0Z) aprikojumu.

- lzmantojiet tikai kopa ar (S-3000 RF generatoru. Nelietojiet kopa ar citam sistémam,
lai noverstu ievainojumus un/vai aprikojuma bojajumus.

Satura apraksts 116
NepiecieSamie piederumi, kas navieklauti komplektacija..116
Lietosanas indikacijas 116
Paredzeétais mérkis 116
Paredzetais lietotajs 116
Merka pacientu populacija 116
Kliniskais ieguvums 116
Pazinojums par nopietnu negadijumu. 116
Kontrindikacijas 116
Datu arhivésana 116
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi 116
Simbolu glosarijs 116
Lietosanas instrukcijas 117
1. lerices apraksts / sistémas parskats 117
1.1. RF argja grafiska displeja programmatiiras instalésana.............coeevveeerreeennne 17

1.2. Programmatiras interfeiss/lidzekli un funkcijas 17

1.2.1. RF_Display programmatiira 17

1.2.2. Procediras izvéle 18

1.2.3. Proceduras atlase 18

1.2.4. 1zvéle Tools 119

1.2.5. Izvéle Windows 119

1.2.6. 1zvéle Valoda 19

1.2.7. Programmatras aizvérsana 120

1.3. RF generatora pievienosana klépjdatoram 120

1.4. Darba rezimi 120

2. Tehniskas specifikacijas 120
2.1. RF EGD programmatiiras versija / ierices KIasifikacija.................ueccceeceees 120

2.2. Klepjdatora specifikacijas 120

2.3. Paredzamais darbmuzs 120
2.4.Viides specifikacijas 120

3. Sistemas demontésana péc lietoSanas ........cceeveeneecseeness 120
4. TiriSana un profilaktiska apkope 120
4.1.Tindanas un dezinficé3anas instrukcijas 120

4.2. Produkta atbalsts 120

43. Likvidesana 120
DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS 120
5. Problemu novérsana 121
Atruna 122

LIETOSANAS INSTRUKCUAS @
SATURA APRAKSTS

- Viena (1) USB zibatmina, kura ir programmatiiras instal&Sanas programma (piegadata nesterila)

- Viena (1) operatora rokasgramata

NEPIECIESAMIE PIEDERUMI, KAS NAV IEKLAUTI KOMPLEKTACIJA

« Klépjdators (kurs atbilst 2.2. sadala noradrtajam minimalajam prasibam) un ta piederumi
« Kontakts ar CSK-310 RF generatoru (pazistams ari ka (S-3000, atsaucoties uz generatora

vadibas iericém) un komponentiem
- Datu kabelis (standarta, komerciali pieejams, USB 2.0 A/B kabelis ar ferita noslégiem
(aptverosais/aptverosais)

Iv|2026-03 | IFU-0298.A
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« Pirms programmatras instaléSanas klepjdatora, kas detalizéti aprakstits 1.1. sadala,
noslaukiet nesterilo USB spraudni atbilstosi 4.1. sadala minétajam tiriSanas instrukcijam.
USB ir jaglaba arpus operaciju zales.

- Klépjdatora instaléta programmatiira darbojas tikai ka sekundarais displejs, kas informaciju
no generatora projicé cita formata. Vadiklas programmatira/klépjdatora neietekmé
Generatora darbibu.

- S0 programmataru/aprikojumu nedrikst modificét.

« USB zibatminu, kura ir programmatiras instalé3anas programma, un klepjdatoru nedrikst
tiedi apliet vai apsmidzinat ar $kidrumiem, un tajos nedrikst ieklut Skidrumi.

SIMBOLU GLOSARLJS

CE

Atbilst Eiropas direktivu un

h:{

Elektrisko un elektronisko

2797 regulu prasibam _— iekartu atkritumi (EEIA)
Partijas numurs Mediciniska ierice
Pilnvarotais parstavis Eiropas .
@ Uzmanibul @ Skatiet lieto3anas

instrukcijas




M Razotajs Izgatavosanas datums
Atvienots (datu kabela Navigacijas pogas

savienojums starp generatoru iepriek3gjas/nakamas

un klépjdatoru) ablacijas parskatisanai

Iscels uz RF_Display lietotni
(izveidota un novietota
klepjdatora ekrana)

Generatora savienojumu
statusa indikators (zala vai
sarkana krasa)

4

s»b-a&

Modela numurs Nesterils
W Vati Sekundes
Omi : Uzglabat sausuma

lerices unikalais identifikators Kataloga numurs

Nesatur lateksu Nesatur ftalatus

gl -
< |[8] )

" 158°F
85% (70°C)
(%)
QLD 10°
15% (-10°C)

Parvadasanas temperatiras robezvértibas

Mitruma ierobezojumi

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
1. IERICES APRAKSTS / SISTEMAS PARSKATS

Klgpjdatora instaléta RF aréja grafiska displeja programmatra ir péc izvéles pieejams piederums,
kas nodrosina ablacijas informacijas grafisku attélojumu, pieméram, parada jaudu, impedanci un
kopéjo pievadito enerdiju (maks. dZouli).

1.1. RF aréja grafiska displeja programmatiiras instalésana

PIEZIME. Razotajs ir parbaudijis USB kvalitati attieciba uz virusiem/|aunprogrammatiru. Nelietot,
ja blivéjums ir bojats
1. |znemiet nesterilo USB zibatminu no piegades karbas un parbaudiet, vai nav materiala
bojajumu pazimju, pieméram, korozijas, savienojuma vietas saliekSanas vai plaisu. Ja ir
manamas jebkadas bojajumu pazimes, neméginiet programmatiiru instalét un sazinieties ar
AtriCure klientu apkalposanas dienestu (skatiet 4.2. sadalu). Pirms programmatiiras instaléSanas
notiriet nesterilo USB spraudni saskana ar 4.1. iedala minétajam tirisanas instrukcijam.
2. USB zibatminu iespraudiet jebkura no klepjdatora USB pieslégvietam un atveriet saturu,
ka paradits talak. Veiciet dubultklikski uz izpildama faila 1. attéla.

1. ATTELS. AR PAROLI AIZSARGATA MAPE USB ZIBATMINA,
KUR IR PROGRAMMATURAS INSTALESANAS PROGRAMMA

This PC > USB Drive (D) v U || Search USE Diive (D)
Name . Size Type

SanDiskSecureAccess

SanDiskSecureAccess Settings
5] SanDiskSecureAccess Vaull
5] SanDiskSecureAccessVi3.01_win

8399KB  Application

3. Sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu (skatiet 4.2. sadalu), lai iegutu paroli.
Kad tiek paradita uzvedne, ievadiet 3o paroli un noklikskiniet uz Login, ka paradits 2. attéla.

2. ATTELS. PAROLES IEVADISANA, LAI ATVERTU PROGRAMMATURAS
INSTALESANAS PROGRAMMU

SanDisk SecureAccess
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4. Ar peles labo pogu noklik3kiniet uz mapes RF_Display un atlasiet Copy. leliméjiet RF_Display
mapi darbvirsma un veiciet dubultklikSki uz 3is mapes, lai to atvértu. Veiciet dubultklikski uz
izpildama faila RF_Display_Setup un izpildiet instalésanas instrukcijas.
5. RF generatora aizmuguré noskaidrojiet datu pieslégvietas (USB) tipu.
a) USB datu pieslégvietai, ka paradits 12. attela, veiciet dubultklikski uz 2. pielikuma un
palaidiet izpildamo, kas taja atrodas. Noklik3kiniet uz Extract un izpildiet instalésanas
instrukcijas.

6. Kreisaja aug3éja stari noklikskiniet uz “Log-off” (Atteikties) un péc tam aizveriet logu
SanDiskSecureAccess. Ar peles labo pogu noklikSkiniet uz USB ikonas klépjdatora labaja apakseja
stari un atlasiet Eject (Izstumt). Kad ekrana k|ist redzama uzvedne, ka aparataru var drosi
iznemt, iznemiet USB zibatminu. USB zibatmina ir jaglaba arpus operaciju zales.
7. Restartéjiet klepjdatoru, pirms So lietotni izmantojat pirmo reizi.
PIEZIME. Vienreizéja programmatiiras instalé3ana ir nepieciesama katram klépjdatoram, kuru
ir paredzéts lietot ar (S-3000 RF generatoru. Loti svarigi ir klépjdatoru restartét, pirms 3o lietotni
izmantojat pirmo reizi. Saglabajiet USB zibatminu un 3o operatora rokasgramatu, lai varétu pieklt
ar paroli aizsargatajai mapei USB zibatmina un péc nepiecieSamibas instalét So programmatiru
citos kiépjdatoros.

PIEZIME. Programmatiira maksimizéjas un aiznem visu klépjdatora ekranu. Vislabakajam
programmatras izskatam ieteicama ekrana izSkirtspéja ir 1280 x 720 pikseli.

1.2. Programmatiras interfeiss/lidzekli un funkcijas

3. ATTELS. PROGRAMMATURAS INTERFEISA LIDZEKLI/IZVELNE

J e AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. RF_Display programmatira ir pieci dazadi talak noraditie lidzekli/
izvélnes (skatiet 3. attélu):
1. Procedure:

a) New: atver jaunu logu/sesiju, lai tvertu datus no generatora un lai enerdijas un
impedances datus grafiski attélotu laika diagramma un pievadito energiju — joslu

diagramma.
b) Open: atver logu ieprieks veikto ablaciju parskatisanai.
2. Tools:
a) Configure Port: lietotaja iestatijumi, kas palidz izveidot sakarus starp generatoru un
klépjdatoru.
3. Windows:

a) New Window: atver jaunu logu/sesiju, lai tvertu datus no generatora un lai energijas
un impedances datus grafiski attélotu laika diagramma un pievadito enerdiju —
joslu diagramma.

b) Casacade: visus atvertos logus izkarto kaskades formata.
¢) TileVertical: visus atvertos logus izkarto vertikali.
d) Tile Horizontal: visus atvértos logus izkarto horizontali.
e) Close All: aizver visus atvértos logus, bet neizslédz programmataru.
4. language:
a) visu ekrana redzamo tekstu (programmatira) lietotajs var parslégt uz jebkuru
valodu, atlasot valsts ikonu.
5. Help:

a) parada lietotnes nosaukumu, programmatdras versiju, razotaja nosaukumu un
adresi, kontaktinformaciju un ierices identifikatoru programmatrai.
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1.2.2. Atlasot vienumu Procedure > New, tiek atverts talak paraditais logs
(skatiet 4. att. un 5. att.)

4. ATTELS. OPCIJA JAUNA PROCEDURAS LOGA ATVERSANAI

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

5. ATTELS. PROGRAMMATURAS INTERFEISA IZKARTOJUMS

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Les nn
Power

% Max Joules

Ml impedance

g
3
H
3
-4

(swyQ) @>uepaduwy

Lesion: 1

1. lerices garuma indikators 8. Impedances grafiks (dzeltens)
2. Bojajuma laika indikators 9. Enerdijas grafiks (zils)

3. Bojajuma energijas indikators 10. Atvienots (sarkans)

4. Bojajuma beigu iemesls 11, Parskatit bojajumus (< >)
5. Bojajuma numura indikators 12. Poga“Reset” (atiestata
(lietotaja ievade) diagrammu)

6.  Sakaru statusa indikators ;?Sgr:rir?yr?:“és energijas joslu

7. Bojajuma numura indikators

lestatijumi Device, Time un Set Power

lerices iestatijumi (jauda/laiks) tiek sakotnéji ieprogrammeéti EPi-Sense® koagulacijas ierice,

un generators tos atpazist, kad ir pievienots 3ai iericei. Sie noklusgjuma iestatijumi ir redzami
programmatura (attiecigi sadala Time un Set Power). lerice programmatiira parada ierices garumu.

PIEZIME. Pirms ablacijas sak$anas parbaudiet, vai loga Graphical tiek paraditas vértibas Power
un Time.

Bojajuma beigu iemesls
Generators turpina piegadat RF energiju ablacijai, ja vien nepastav kads no trim kritérijiem. Sie
iemesli tiek raditi loga “Reason for End of Lesion” [5. att., Nr. 4].

1. Sasniegts laika ierobezojums. Ir sasniegts laika ierobezojums, kas ir noradits programmatiras
sadala “Time".

2. Sasniegts impedances ierobezojums. Ja audu impedance klist zemaka par 30 Q vai augstaka
par 500 Q.

3. Lietotajs partrauca darbu. Sis iemesls rodas, ja notiekosas ablacijas jebkura bridi lietotajs
nospiez pogu RF ON/OFF vai kajas pedali.
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Sakaru statusa indikators

Sakaru statusa indikators ir érts vizuals paliglidzeklis, kas lauj noskaidrot generatoru un
klépjdatora sakaru statusu. Ja sakari nav izveidoti, Sis indikators mirgo sarkana krasa (skatiet

5. sadalu “Problému novérsana’, lai noskaidrotu iesp&jamos c&lonus un ricibu sakaru izveido3anai
starp generatoru un kiépjdatoru). Tiklidz sakari ir izveidoti, Sis indikators sak degt zala krasa.

Lesion

Sis ir skaitlisks lauks, kura lietotajs var ievadit maks. se3us ciparus. Bojajuma numuru lietotaji var
ievadit un mainit katram bojajumam. Sis skaitlis klist redzams ari programmatiras diagrammas
loga kreisaja apakseja sturi, lidzko ablacija ir pabeigta un kamér tiek veikta ablacijas parskatisana.

Pievaditas energijas dZoulu maksimala procentuala daudzuma joslu diagramma
Generatora pievadita enerdija tiek radita ka joslu diagramma (ka procenti no maksimala dZoulu

daudzuma), un ta tiek aprekinata Sadi:

(Sasniegta jauda x sasniegtais laiks) x 100

9% no maks. dZouliem =
(lestatita jauda x lestatitais laiks)

Piezime. Generatora izejas jaudai ir jabut +/- 20% robeZas no iestatitas vértibas.
Energijas un impedances laika diagramma

Generatora pievadita jauda un audu impedance (abu 3o raditaju tendences laika gaita)
programmatura tiek raditas attiecigi zila un dzeltena krasa. Datu attélosana diagramma tiek
aptureéta, kad datu kabelis starp generatoru un klépjdatoru tiek atvienots, un ta nenotiek lidz
bridim, kad savienojums atjaunojas.

L~
. % AT~ ..c. — . e i
lkona Atvienots sak mirgot no atvieno3anas briza un mirgo visu

ablacijas laiku. Lai ar programmatiira reallaika datu radisana diagramma var apstaties, generators
turpina pievadit audiem RF enerdiju paredzétaja veida.

Ablacijas datus lietotajs var parskatit, atlasot Windows > Close All, lai aizvértu pasreizéjo ablacijas
logu, un atlasot Procedure > Open > Procedure file > OK vai izmantojot Browse, lai atvértu
procedras failu.

Starp laika punktiem, kad generators bija atvienots no klépjdatora, dati tiek raditi sarkana krasa.
Sados laika punktos energijas un impedances dati netiek saglabati klépjdatora un vértibas
vienumiem Power un Impedance tiek radrtas ka nulle, lai gan generators turpina pievadit

RF energiju paredzétaja veida.

Poga “Reset”

Pirms nakamas ablacijas saksanas lietotajs var nospiest pogu “Reset’, lai notiritu gan energijas un
impedances laika diagramma raditas vértibas, gan dzoulu maksimuma procentuala daudzuma
joslu diagramma raditas vértibas. Kad sakas jauna ablacija, abas 3is diagrammas tiek notiritas
automatiski.

1.2.3. Procedure > Open atlase (skatiet 6. att. un 7. att.):

lepriek3gjas ablacijas var parskatit, vai nu spiezot <> pasreizéja loga Procedure, vai izmantojot
celu Procedure > Open > Procedure file (Procediiras datums, laiks un ekrana teksta valoda).

6. ATT. OPCIJA KONKRETAS ABLACIJAS ATVERSANAI, LAI PARSKATITU

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
Ctrl+0

Language Help

& Open




7. ATTELS. IEPRIEKS VEIKTAS ABLACIJAS ATLASISANA, LAI PARSKATITU
(ATTELS TIKAI UZZINAM)

). atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

-4~ Select Procedure = [

1.2.4. Atlasot vienumu Tools > Configure Port, tiek atverts Sads logs
(skatiet 8. att. un 9. att.):

8. ATTELS. OPCIJA SAKARU PIESLEGVIETAS IESTATIJUMU KONFIGURESANAI
PROGRAMMATURA

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

9. ATT. OPCIJAS SAKARU PIESLEGVIETAS IESTATIJUMU KONFIGURESANAI
PROGRAMMATURA

J, AgriCure

Procedure Tools Windows Language Help

L Configure Port fol @ =]

Serial Port Settings

COM Port Parity Data Bits Stop Bits
 Emm | C—
One
3

Generator Detected

Jaloga Procedure sakaru statusa indikators mirgo sarkana krasa, lietotajam ir jaizpilda kada no
talak aprakstitajam darbibam.

b) Datu kabelis jasavieno ar citu klépjdatora USB pieslégvietu.

) Nolaizamaja izvélné “Stop Bits" jaatlasa cita opcija.
Skatiet 5. sada|u “Problému novérsana’, lai noskaidrotu iespejamos célonus un ricibu sakaru
izveido3anai starp generatoru un klepjdatoru.
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1.2.5. Atlasot vienumu Windows, tiek atverts Sads logs (skatiet 10. att.):
10. ATT. OPCIJAS LOGU I1ZVIETOSANAI PROGRAMMATURA

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Lietotaji programmatdra var izvietot dazadus atvértus logus vai nu kaskadeés, vai horizontala,
vai vertikala formata. Jebkuru no Siem logiem var aizvért atseviski vai aizvert visus logus reize,
izmantojot opciju Close All.

1.2.6. Atlasot vienumu Language (skatiet 11. att.):

11. ATT. OPCIJAS VALODAS ATLASISANAI, LAI RADITU VISA PROGRAMMATURAS
EKRANA TEKSTA TULKOJUMU

J,, AtriCure

Procedure Tools  Windows | Language | Help

9% Albanian

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

rHE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian

Latvian

HI=EE A2+ Himi

Lithuanian

Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

meIFE ==
u Il =

Swedish

valodam. Programmatras nokluséjuma valoda ir anglu valoda.

Atlasot citu valodu, kas at3kiras no pasreizéjas, programmatiira automatiski aizveras un
restartéjas, un viss ekrana redzamais teksts tiek radits atlasitaja valoda.

Ja lietotajs nolemj atcelt tulkojumu, programmatiira neaizveras un parslédzas atpakal uz sakuma
ekranu (ka paradits 1.2. sadala). Ja tulkojumam lietotajs atlasa tadu pasu valodu, uzvedne par to
zino. Lietotaja értibam blakus valodu nosaukumiem ir pieejami valstu karodzini.

PIEZIME. Valodas atlase tiek saglabata ari péc programmatiras aizvérsanas.
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1.2.7. Programmatiiras aizversana

Programmatra lietotajam ir jaaizver, katras procediras beigas nospiezot “X” lietotnes labaja
augseja stari.

PIEZIME. Lietotni nevar aizvért ablacijas laika. Uzvedne pieprasa, lai lietotajs pabeigtu (vai

manuali izbeigtu) pasreizéjo ablaciju. Ablacijas pabeig3ana ir bitiska, lai datus varétu saglabat
turpmakam uzzinam.

1.3. RF generatora pievienosana klépjdatoram

Datu kabelu savienojumi generatora aizmuguré atbilst 12. attéla paraditajiem.

12.ATTELS: C ONTACTCS-3000 RF GENERATORA AIZMUGURES PANELIS AR DATU PORTU
(USBJ (ATTELS TIKAI UZZINAI)

1

1. USB datu ports

/N Uzmanibu! Plasaku informaciju par sistému skatiet (S-3000 RF generatora bloka lieto3anas
instrukcijas.

PIEZIME. (S-3000 RF generators ar visiem tam pievienotajiem kabeliem (stravas vadu un
USB-USB datu kabeli starp generatoru un klépjdatoru) ir jauzstada pirms procediras sak3anas.

1.4. Darba reZimi

Programmatura darbojas tikai tad, ja generators darbojas rezima READY POWER CONTROL un
re7ima RF ON POWER CONTROL.

2. TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS
2.1. RF EGD programmatiras versija / ierices klasifikacija

« lerices klasifikacija: I1a klase
- Programmatras instaléanas programmas versija: 3.3.1

2.2. Klepjdatora specifikacijas

Windows 10 (tikai versijas Home, Enterprise un Pro)

Opereétajsistéma vai jaunaka

RAM 4 GB vai vairak

Cietais disks 32 GB cietais disks vai 32 GB SSD vai lielaks
Procesora atrums Vismaz 1,5 GHz

Ekrana iz3kirtspéja | 1280 x 720 iz3kirtsp&jas monitors

Vismaz 11 collas
Maks. 14 in (356 mm) - (garums) x 10 in (254 mm) -

Ekrana lielums

2.3. Paredzamais darbmizs
AtriCure ir noteicis, ka LPK-302 paredzamais darbmuzs ir 5 gadi.

2.4, Vides specifikacijas

Darba apstakli
Temperatira No 0 °Clidz 35 °C, no 32 °F lidz 95 °F
Mitrums No 15% RH lidz 85% RH, bez kondensésanas

Uzglabasanas apstakli

Temperatira No -10 °C lidz 70 °C, no 14 °F lidz 158 °F

Mitrums No 15% RH lidz 85% RH, bez kondensésanas

Parvadasanas nosacijumi

Temperatira No -10 °CIidz 70 °C, no 14 °F lidz 158 °F

Mitrums

No 15% RH lidz 85% RH, bez kondensésanas

3. SISTEMAS DEMONTESANA PEC LIETOSANAS

- Kad ir pabeigtas visas attiecigas procediras ablacijas, aizveriet programmatiiru, lietotnes
labaja augséja stari nospiezot “X".

« Atvienojiet datu kabeli no generatora aizmuguréja panela.

« |zslédziet klépjdatoru un atvienojiet stravas vadu.

4. TIRISANA UN PROFILAKTISKA APKOPE

4.1. Tirisanas un dezinficésanas instrukcijas

« Ja USB zibatmina ir nosméréta ar asinim vai citiem kermena skidrumiem, netirumi ir janotira,
pirms tie noziist.

« Nosusiniet USB zibatminu ar sausu, mikstu, tiru, baltu un nepkojosu dranu.

- Parbaudiet, vai nav materialu bojajumu pazimju, pieméram, korozijas, savienojuma vietas
ieliekumu vai plaisu. Ja ir manamas jebkadas bojajumu pazimes, izmetiet USB zibatminu,
neméginot programmatru instalét, un sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
(skatiet 4.2. sadalu).

4.2. Produkta atbalsts

USB zibatminai, kur atrodas programmatiras instaléSanas programma, profilaktiska apkope nav
nepiecieSsama. AtriCure neatbild par lietotaja klépjdatora profilaktisko apkopi.

Lai sanemtu informaciju saistiba ar apkopes problémam un paroles informaciju, sazinieties ar
AtriCure, Inc.:

European Union (EU)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
Customer Service/ Product Inquiries
Talrunis: +3120 7005560

4.3. Likvidésana

USB zibatmina nesatur bistamas vielas. lerices komponentu izmeSana un parstrade ir javeic
saskana ar vietgjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Kopsavilkums par ierices droSumu un Klinisko veiktspéju ir atrodams Eiropas medicinisko iericu
datubazé (EUDAMED) https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ievadot ar ierici saistito pamata
UDI-DI.
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5.PROBLEMU NOVERSANA

indikators mirgo
sarkana krasa

kabelis starp generatoru
un klepjdatoru.

« Datu kabelis ir
atvienojies no
Generatora vai no
klépjdatora.

deneratoru un klépjdatoru ir drosi
savienots.

- Datu kabelis ir bojats.

- Nomainiet datu kabeli, pievienojiet
kabeli stingri un parbaudiet, vai
indikators sak degt zala krasa.

- Klépjdatora USB
pieslégvieta nedarbojas
pareizi.

« Atvienojiet datu kabeli no klépjdatora.
Izslédziet generatoru un ieslédziet to
vélreiz, atkal pievienojiet datu kabeli
citai klepjdatora USB pieslégvietai un
restartéjiet RF_Display programmataru.

« Ja probléma nav noveérsta, noklik3kiniet
uz Tools > Configure Port, atlasiet
otru opciju vienumam Stop Bits un
noklikskiniet uz OK.

« lzslédziet RF_Display programmatiru
un restartéjiet to.

« Ja probléma nav novérsta, izslédziet
programmatiiry, atvienojiet datu kabeli
un izmantojiet RF generatora displeju.

diagramma
neaizpildas

Probléma lespéjamais célonis Riciba

e LG UL L i lzvéloties « Lieks un novecojis - Parvietojiet zalo zinojuma lodzinu
Programmatiras | - Klépjdatora - Parbaudiet klépjdatora saderibu, skatot Procedure > locomp Evaluation Copy uz klépjdatora monitora stri,
instalésana nav konfiguracija neatbilst informaciju 2.2. sadala “Klépjdatora New, tiek zinojums. nenoklikSkinot uz OK vai neaizverot to
sekmiga ieteicamajam specifikacijas”. paradits ar X augséja labaja start.

minimalajam - Ja problému neizdodas atrisinat, zinojuma

specifikacijam. sazinieties ar AtriCure apkalposanas lodzin3 “locomp

dienestu. Evaluation”

Sakaru - Nav pievienots datu - Parliecinieties, ka datu kabelis starp Ablacijas laika « Ir partrikusi sakari - Parliecinieties, ka sakaru indikators deg

starp generatoru un
klépjdatoru.

zala krasa (ja tas mirgo sarkana krasa,
izpildiet ieprieks aprakstitas darbibas).
Jaindikators ir zala krasa un 3kiet, ka
rezqis tric, turpiniet pasreizéjo ablaciju
[idz beigam, aizveriet logu, izmantojot
vienumus Windows > Close All, un péc
tam pirms nakamas ablacijas saksanas
atlasiet Procedure > New.

Ja sakari pazuda ablacijas laika,
;K—% turpina mirgot.
Ablacijas datus var parskatit, atlasot
Select Windows > Close All, un péc tam
atlasot Open > Procedure file > 0K
faila nosaukums vai izmantojot opciju

Browse, lai apstradatu failu.

Ja probléma nav novérsta, izsledziet
RF_Display programmatiru un
restartgjiet to.

Ja probléma nav noversta, izsledziet
programmatiiru, atvienojiet datu kabeli
un izmantojiet RF generatora displeju.

« Generators darbojas
rezima STANDBY.

« Nospiediet generatora pogu MODE,
lai no rezima STANDBY parslégtos uz
rezimu READY POWER CONTROL.

leprieks
iestatitie ierices
iestatijumi

ir paraditi
nepareizi

- Datu pakete no RF
{eneratora var bit
nepilniga vai bojata

« Ja pirms ablacijas sakSanas sadala
Power un Time tiek paraditi OW un
0s, lietojumprogramma jaaizver,
izmantojot X (lietojumprogrammas
augséjais labais staris), un jarestarte
programmatara RF_Display.

« Ja probléma joprojam pastav,
lietojumprogramma ir jaaizver un
{Jeneratoram ir javeic stravas padeves
cikls. Nospiediet pogu MODE, lai
parslégtu generatoru uzREADY
POWER CONTROL reZimu un restartétu
RF_Display programmatiru.

« Ja probléma nav noversta, izslédziet
programmatdru, atvienojiet datu kabeli
un izmantojiet RF generatora displeju.

Pasreizéja
gadijuma
ablacijas datiem
nevar piek|ut

« Datu kabelis ablacijas
laika ir atvienojies vai
nu no generatora, vai
no klépjdatora.

Nodrosiniet, ka visu ablacijas laiku datu
kabelis starp generatoru un kiépjdatoru
ir drosi savienots.

Datu Zurnala faila cel$ atskiras no
nokluséjuma cela.

+ Ablacijas laika notika
méginajums aizvért
programmataru.

Nodrosiniet, ka ablacijas laika

netiek méginats aizvért RF_Display
programmatiiru. Lietotni drikst aizvert,
izmantojot ikonu X (lietotnes labaja
augseja stur), tikai péc padreizejas
ablacijas pabeigsanas (vai manualas
izbeigsanas), lai nepielautu datu
zudumus.
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Probléma lespéjamais célonis Riciba
lerice netiek « lerices savienotaja - Jaklépjdatora ekrana sadala “lerice”
atpazita kontakti ir salauzti/ tiek radits Nederiga ierice vai Nav,
saliekti. parbaudiet, vai tas pats tiek radits art
- Koagulacijas ierices @deneratora ekrana. Ja ja — izpildiet CS-
identifikacijas kods var 3000 operatora rokasgramata sniegto
bt arpus pielaujama problému novérsanas informaciju.
diapazona « Ja probléma nav novérsta, nomainiet
koagulacijas ierici pret citu sterilu
AtriCure koagulacijas ierici.

- Ja probléma nav noveérsta, izslédziet
programmatdru, atvienojiet datu kabeli
un izmantojiet RF generatora displeju.

ATRUNA

Lietotaji uznemas atbildibu par $i produkta pienemamo nosacijumu apstiprinadanu pirms ta
lietoSanas, ka ari par nodrosinasanu, ka produkts tiek izmantots tikai tada veida, ka aprakstits

Sajas lietosanas.

Uznémums AtriCure, Inc. nekada gadijuma nav athildigs par nejausiem, ipasiem vai izrietosiem
zaudgjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri ir radusies, $o produktu tisi izmantojot nepareiza
veida, tostarp par zaudejumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri ir saistiti ar personiskam
traumam vai TpaSuma bojajumiem.
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INHOUDSOPGAVE

GEBRUIKSINDICATIES

Beschrijving van inhoud 124  De software voor de externe grafisch-displaysoftware (EGD) is een optionele accessoire die is
Vereist maar niet meegeleverd 124 9eindiceerd voor gebruik in combinatie met het CSK-310 generatorsysteem voor weergave van
o de geleverde energie tijdens elke ablatie.
Gebruiksindicaties 124
. BEOOGD DOELEIND
Beoogd doeleind 124
. De software voor de externe grafisch-displaysoftware (EGD) is een optionele accessoire die is
ruiker 124
Beoogflne gebruike . bedoeld voor gebruik in combinatie met het CSK-310 generatorsysteem voor weergave van de
De patiéntenpopulatie 124 geleverde energie tijdens elke ablatie.
Klinisch voordeel 124 Br00GDE GEBRUIKER
Verklaring omtrent ernstige incidenten 124 Gediplomeerde artsen die operaties aan hart en/of thorax uitvoeren met AtriCure
Contra-indicaties 124 ablatiehandstukken.
Archivering van gegevens 124 DE PATIENTENPOPULATIE
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen 124 \yassen patiénten met hartritmestoornissen, waaronder boezemfibrilleren.
Verklarende lijst met symbolen 124 || INISCH VOORDEEL
GeerIkS.a‘a!‘lWIjZIng . . 125 0Om de klinische voordelen van de bijgevoegde AtriCure ablatiehandstukken te bereiken.
1. Beschrijving van hulpmiddel/overzicht van systeem 125
VERKLARING OMTRENT ERNSTIGE INCIDENTEN
1.1. De RF externe grafisch-displaysoftware installeren .............cccccceuerneeeccreennnns 125 )
) . . Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot dit hulpmiddel, dient te worden
1.2. Software-interface/opties en functies 125 gerapporteerd aan AtriCure en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker
1.2.1. RF_Display-software 125 en/of patiént zich bevindt.
1.2.2. Select Procedure 126 CONTRA-INDICATIES
1.2.3. Procedure selecteren 126  Geen
1.2.4. Gereedschap selecteren 127  ARCHIVERING VAN GEGEVENS
1.2.5. Vensters selecteren 127  Belangrijk: De gegevens in het scherm van de generator/software kunnen worden geéxporteerd
1.2.6.Taal selecteren 127 als (SV-bestand (Comma Separated Value) voor archiveringsdoeleinden.
1.2.7. De software sluiten 128 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
1.3. De RF-generator aansluiten op de laptop 128 A WAARSCHUWINGEN A
1.4. Bedieningsmodi 128 Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens u het hulpmiddel gebruikt. Als u dat niet doet,
2. Technische specificaties 128 kan dit leiden tot letsel en/of een onjuiste werking van het hulpmiddel.
2.1. RF EGD-softwareversie/hulpmiddeldlassificatie 128 Beslissingen over de behandeling mogen niet gemaakt worden op basis van alleen de
o informatie van de LPK-302-software. Als u dergelijke beslissingen baseert op het display,
2.2. Laptopspecificaties 128 kan dit leiden tot letsel bij de patiént.
2.3.Verwachte levensduur 128
2.4. Omgevingsspecificaties 128 A LET OP
3. Systeem na gebruik demonteren 128 - De software dient te worden gebruikt door artsen of gebruikers die zijn opgeleid in de juiste
4. Reiniging en preventief onderhoud 128 bediening van operatiekamerapparatuur (OK).
4.1. Reinigings- en desinfectie-instructies 128 + Alleen gebruiken met de (S-3000 RF-generator. Niet gebruiken met andere systemen om
42, Prod d . 18 letsel en/of schade aan apparatuur te voorkomen.
2. Productondersteuning - Neem de niet-steriele USB-stick af volgens de reinigingsinstructies in paragraaf 4.1 voordat u
4.3. Afvoer 128 de software, zoals beschreven in paragraaf 1.1, op de laptop installeert. Bewaar de USB-stick
SAMENVATTING VAN KLINISCHE PRESTATIES EN VEILIGHEID.. 128 buiten de OK.
5. Problemen oplossen 129 « De software op een laptop dient slechts als secundair display waarop informatie van de
A . generator in een andere indeling wordt weergegeven. De bedieningselementen van de
Disclaimer 130 software/laptop besturen de generator niet.
« Deze software/apparatuur mag niet worden aangepast.
AZEULELI M @ « Spray of giet geen vloeistoffen rechtstreeks op de USB-stick met het installatieprogramma of

BESCHRLJVING VAN INHOUD

- Een (1) USB-stick met installatieprogramma (niet steriel geleverd)
- Een (1) gebruikershandleiding

VEREIST MAAR NIET MEEGELEVERD

- Laptop (met minimumvereisten overeenkomstig paragraaf 2.2) en accessoires

- nContact CSK-310 RF-generator (ook bekend als de CS-3000 wanneer wordt verwezen naar
bedieningselementen van de generator) en onderdelen

- Datakabel (standaard, in de handel verkrijghare USB 2.0 A/B-kabel met ferrietspoelen
(mannelijk/mannelijk)
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op de laptop en voorkom dat vloeistoffen in de stick of de laptop binnendringen.

VERKLARENDE LIJST MET SYMBOLEN

C E Voldoet aan de vereisten van Afgedankte elektrische en
de Europese richtlijnen en E elektronische apparatuur
2797 voorschriften . (AEEA)
Partijnummer Medisch hulpmiddel
Erkende vertegenwoordiger in
E de Europese Gemeenschap % Importeur




Let op Rae.adpleeg fi.e‘
/ i \ gebruiksaanwijzing
M Fabrikant @ Fabricagedatum
Ontkoppeld Navigatieknoppen om
(datakabelverbinding tussen < > vorige/volgende ablatie(s)
de generator en de laptop) te bekijken
Snellkoppelmg naa.r Statusindicator voor
toepassing voor RF_Display -
generatorverbindingen
(gemaakt en opgeslagen op (aroen of rood)
het bureaublad van de laptop) 9
EI Modelnummer Niet steriel
W Watt S Seconden
0 Ohm T Droog houden
Unique Device Identifer Catalogusnummer
@ Bevat geen latex @ Bevat geen ftalaten

0/ 158°F
85% (70°C)
o
Ko -10°
15% (-10°C)

Temperatuurlimieten tijdens vervoer

Limieten voor vochtigheid

GEBRUIKSAANWUZING
1. BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL/OVERZICHT VAN SYSTEEM

De RF externe grafische-displaysoftware is een optioneel toebehoren dat informatie over ablaties
verstrekt, zoals een grafische weergave van het vermogen, de impedantie en de totale geleverde
energie (maximum aantal joules).

1.1. De RF externe grafisch-displaysoftware installeren

OPMERKING: De USB-stick heeft een kwaliteitscontrole van de fabrikant gekregen op virussen/
malware. Niet gebruiken als de verzegeling is verbroken.

1. Haal de niet-steriele USB-stick uit de verpakking en controleer of materiaal tekenen van
beschadiging vertoont, zoals corrosie, verbuiging van het aansluitgedeelte, of barsten. Probeer
de software niet te installeren bij tekenen van beschadiging, maar neem dan contact op met de
klantenservice van AtriCure (zie paragraaf 4.2). Neem de niet-steriele USB-stick af volgens de
reinigingsinstructies in paragraaf 4.1 voordat u de software verder installeert.

2. Steek de USB-stick in een van de USB-poorten van de laptop en open de inhoud zoals
hieronder is aangegeven. Dubbelklik op het uitvoerbare bestand in afbeelding 1.

AFBEELDING 1: MAP MET WACHTWOORDBEVEILIGING OP DE USB-STICK MET HET
INSTALLATIEPROGRAMMA

This PC > USB Drive (D)
A Name . Size

SanDiskSecureAccess
SanDiskSecureAocess Settings
5] SanDiskSecurefucess Vault
5] SanDiskSecureAccessV3.01 win

3. Bel de klantenservice van AtriCure (zie paragraaf 4.2) om het wachtwoord te verkrijgen. Voer
het wachtwoord in wanneer dit wordt gevraagd en klik op Login zoals getoond in afbeelding 2.

AFBEELDING 2: VOER HET WACHTWOORD IN OM HET INSTALLATIEPROGRAMMA
TE OPENEN
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4. Klik met de rechtermuisknop op de map RF_Display en selecteer Copy. Plak de map
RF_Display op het bureaublad en dubbelklik op de map om deze te openen. Dubbelklik
op het uitvoerbare bestand RF_Display_Setup en volg de installatie-instructies.

5. Controleer het type datapoort (USB) op de achterkant van de RF-generator:

a) Dubbelklik op Attachment 2 voor de USB-datapoort, zoals weergegeven in
afbeelding 12, en voer het uitvoerbare bestand in de map uit. Klik op Extract en volg
de installatie-instructies.

6. Klik linksboven op “Log-off” en sluit het venster SanDiskSecureAccess. Klik in de
rechterbenedenhoek van de laptop met de rechtermuisknop op het USB-pictogram en selecteer
Eject. Verwijder de USB-stick uit de laptop wanneer de melding Hardware kan veilig worden
verwijderd wordt weergegeven. Bewaar de USB-stick buiten de operatiekamer (0K).

7. Start de laptop opnieuw op voordat u de toepassing voor de eerste keer gebruikt.

OPMERKING: Eenmalige software-installatie is noodzakelijk op elke laptop die bedoeld is
voor gebruik met de (5-3000 RF-generator. Het is essentieel om de laptop opnieuw op te
starten voordat u de software voor de eerste keer gebruikt. Bewaar de USB-stick en deze
gebruikershandleiding om toegang te krijgen tot de map met wachtwoordbeveiliging op de
USB-stick als u deze software zo nodig op extra laptops wilt installeren.

OPMERKING: De software wordt op het volledige scherm van de laptop weergegeven. Voor de
beste visuele ervaring wordt een schermresolutie van 1280 x 720 pixels aanbevolen.

1.2. Software-interface/opties en functies

AFBEELDING 3: OPTIES/MENU VAN SOFTWARE-INTERFACE

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. De RF_Display-software bevat vijf verschillende opties/menu's
(zie afbeelding 3):

1. Procedure:

a) New: Hiermee opent u een nieuw venster/nieuwe sessie waarin data van de
generator worden vastgelegd en de historische grafiek met vermogen/impedantie en
geleverde energie worden geplot in het staafdiagram.

b) Open: Hiermee opent u een venster waarin u de eerder uitgevoerde ablaties kunt
bekijken.

2. Tools:
a) Configure Port: Gebruikersinstellingen voor de communicatie tussen de generator en
de laptop.
3. Vensters:
a) New Window: Hiermee opent u een nieuw venster/nieuwe sessie waarin data van de

generator worden vastgelegd en de historische grafiek met vermogen/impedantie en
geleverde energie worden geplot in het staafdiagram.

b) Cascade: Hiermee rangschikt u alle geopende vensters trapsgewijs.

¢) Tile Vertical: Hiermee schikt u alle geopende vensters verticaal.

d) Tile Horizontal: Hiermee schikt u alle geopende vensters horizontaal.

e) Close All: Hiermee sluit u alle geopende vensters, maar de software blijft geopend.
4. Language:

a) Ukunt alle schermtekst (in de software) in elke taal wijzigen door het landpictogram

te selecteren.
5. Help:

a) Hiermee geeft u de naam van de toepassing, de softwareversie, de naam en het
adres van de fabrikant, de contactgegevens en de hulpmiddel-ID voor de software weer.
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1.2.2. Als u Procedure > New selecteert, wordt het volgende venster geopend
(raadpleeg afbeelding 4 en afbeelding 5):

AFBEELDING 4: OPTIE VOOR HET OPENEN VAN EEN NIEUWE PROCEDUREVENSTER

3 AtriCure

Procedure | Tools
) New Ctri+N
&5 Open Ctrl+O

Windows Language Help

AFBEELDING 5: LAY-OUT VAN SOFTWARE-INTERFACE

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

. Indicator voor lengte van 8. Impedantiegrafiek (geel)

:lulpmiddel

2. Indicator voor laesietijd 9. Vermogensgrafiek (blauw)
3. Indicator voor laesievermogen 10. Ontkoppeld (rood)

4. Reden voor einde laesie 11, Laesie(s) bekijken (< >)
5. Indicatie voor laesienummer

(gebruikersinvoer)

12. Resetknop (reset grafiek)

Indicator voor communicatiestatus 13. Staafdiagram met geleverde energie

6.
7. Indicator voor laesienummer

Instellingen voor Hulpmiddel, Tijd en Vermogen instellen

De instellingen van het hulpmiddel (vermogen/tijd) zijn in het EPi-Sense®-coagulatiehulpmiddel
voorgeprogrammeerd en worden door de generator herkend zodra u het hulpmiddel aansluit.
Deze standaardinstellingen verschijnen in de software (respectievelijk onder Tijd en ingestelde
Power). Met Device in de software wordt de lengte van het hulpmiddel weergegeven.

OPMERKING: Controleer of de waarden voor Power en Tijd in het grafische venster worden
getoond voordat u een ablatie start.

Reason for End of Lesion

De generator blijft RF-energie leveren voor ablatie, tenzij er aan een van de drie criteria is voldaan.

Deze redenen worden weergegeven in het venster “Reason for End of Lesion” [nr. 4 in afbeelding 5]:

1. Time Limit Reached: De tijdslimiet onder Time in de software is bereikt.

2. Impedance limits reached: Als de weefselimpedantie lager dan 30 Q of hoger dan 500 Q wordt.

3. User terminated: Treedt op wanneer u op de knop RF ON/OFF of het voetpedaal drukt tijdens
een lopende ablatie.
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Indicator voor communicatiestatus

De indicator voor de communicatiestatus is een gemakkelijk visueel hulpmiddel voor de status
van de communicatie tussen de generator en de laptop. Deze indicator blijft rood knipperen als
de communicatie niet tot stand is gebracht (zie paragraaf 5: Probleemoplossing voor mogelijke
oorzaken en acties om de communicatie tussen de generator en de laptop tot stand te brengen).
De indicator blijft groen branden zodra de communicatie tot stand is gebracht.

Laesie

Dit is een numeriek veld waarin u maximaal zes cijfers kunt invoeren. U kunt het laesienummer
voor elke laesie invoeren en wijzigen. Dit nummer verschijnt ook linksonder in het grafiekvenster
van de software zodra de ablatie is voltooid en terwijl u de uitgevoerde ablaties bekijkt.

Staafdiagram met maximaal percentage joules aan geleverde energie
De door de generator geleverde energie wordt weergegeven in een staafdiagram (als maximaal

percentage joules) en als volgt berekend:

(gerealiseerd vermogen x gerealiseerde tijd) x 100

9% max. joules =
o (ingesteld vermogen x ingestelde tijd)

Opmerking: Het uitgangsvermogen van de generator moet binnen +/-20% van het setpoint
liggen.

Historische grafiek met vermogen-impedantie

Het door de generator geleverde vermogen en de weefselimpedantie (beide historisch) worden
respectievelijk blauw en geel weergegeven in de software. Wanneer u de datakabel tussen

de generator en de laptop ontkoppelt, worden gegevens pas weer geplot als u de kabel weer
aansluit.

.~
Het Ontkoppeld-pictogram a -~ ‘: knippert gedurende de gehele

ablatie vanaf het moment dat u de kabel hebt ontkoppeld. Ook al worden gegevens niet meer
in realtime geplot in de software, de generator blijft RF-energie leveren aan het weefsel zoals
bedoeld.

De gebruiker kan de ablatiedata bekijken door selectie van Windows > Close All om het venster
met de huidige ablatie te sluiten en door selectie van Procedure > Open > Procedure file > 0K
om het procedurebestand te openen.

De data tussen de tijdstippen waarop de verbinding tussen de generator en de laptop is verbroken,
worden rood weergegeven. Op dergelijke tijdstippen worden vermogens- en impedantiedata

niet opgeslagen op de laptop en worden de waarden voor zowel vermogen als impedantie als

nul weergegeven, ook al blijft de generator RF-energie leveren zoals bedoeld.

Resetknop

U kunt op de resetknop drukken om de geplotte historische grafiek met vermogen/impedantie
en het staafdiagram met het maximale percentage joules te wissen voordat u met de volgende
ablatie begint. Deze beide grafieken worden automatisch gewist wanneer de nieuwe ablatie
begint.

1.2.3. Procedure > Open (raadpleeg afbeelding 6 en afbeelding 7) selecteren:

Eerdere ablaties kunt u bekijken door op <> te drukken in het venster met de huidige Procedure
of door Procedure > Open > Procedure file (proceduredatum en -tijd en taal van de schermtekst).

AFBEELDING 6: OPTIE OM SPECIFIEKE ABLATIE TE OPENEN EN TE BEKIJKEN

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




AFBEELDING 7: EERDER UITGEVOERDE ABLATIE SELECTEREN EN BEKIJKEN
(AFBEELDING ALLEEN TER REFERENTIE)

). atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

-4~ Select Procedure = [

1.2.4. Als u Tools > Configure Port opent, wordt het volgende venster geopend

(raadpleeg afbeelding 8 en afheelding 9):

AFBEELDING 8: OPTIE VOOR HET CONFIGUREREN VAN
COMMUNICATIEPOORTINSTELLINGEN IN DE SOFTWARE

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

AFBEELDING 9: OPTIES VOOR HET CONFIGUREREN VAN
COMMUNICATIEPOORTINSTELLINGEN IN DE SOFTWARE

J, AgriCure

Procedure Tools Windows Language Help

L Configure Port fol @ =]

Serial Port Settings

rCOM Port Parity Data Bits Stop Bits
One
@

Generator Detected

Als de indicator voor de communicatiestatus rood knippert in het procedurevenster, dient u een
van de volgende acties uit te voeren:

a) Controleer of de datakabel is aangesloten op zowel de generator als de laptop
b) Sluit de datakabel aan op een andere USB-poort op de laptop
) Selecteer de andere optie in de keuzelijst Stopbits.

Raadpleeg paragraaf 5: Probleemoplossing voor mogelijke oorzaken en acties om de
communicatie tussen de generator en de laptop tot stand te brengen.
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1.2.5. Als u Windows selecteert, wordt het volgende venster geopend
(zie afbeelding 10):

AFBEELDING 10: OPTIES VOOR HET RANGSCHIKKEN VAN VENSTERS IN DE SOFTWARE

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

U kunt verschillende geopende vensters in de software rangschikken (trapsgewijs, naast elkaar of
onder elkaar). Elk van deze vensters kunt u afzonderlijk afsluiten of gezamenlijk met de optie Alles
sluiten.

1.2.6. Taal selecteren (zie afbeelding 11):

AFBEELDING 11: OPTIES VOOR HET SELECTEREN VAN DE TAAL IN DE SOFTWARE VOOR
ALLE VERTAALDE SCHERMTEKSTEN

J,, AtriCure

Procedure Tools  Windows | Language Help

9% Albanian

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

mrH

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

HEAFE SR ENNZEERE2+ Rimil

Swedish

U kunt de taal van alle schermtekst wijzigen in een van de beschikbare talen. De standaardtaal
van de software is Engels.

De software wordt automatisch gesloten en opnieuw opgestart met alle schermtekst in de
geselecteerde taal als u een andere taal dan de huidige taal selecteert.

Als u besluit om de vertaling te annuleren, wordt de software niet gesloten en keert u terug naar
het startscherm (zoals getoond in paragraaf 1.2). Er verschijnt een melding als u dezelfde taal voor
de vertaling selecteert. Gemakshalve worden de vlaggen van landen weergegeven naast de talen.

OPMERKING: De geselecteerde taal blijft behouden, zelfs nadat u de software hebt gesloten.
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1.2.7. De software sluiten
U sluit de software door rechtsboven in de toepassing op X te klikken na afloop van elke procedure.

OPMERKING: U kunt de toepassing niet sluiten tijdens een ablatie. In een melding wordt
u gevraagd of u de huidige ablatie wilt voltooien (of handmatig wilt beéindigen). Als u de
gegevens voor toekomstig gebruik wilt opslaan, is het essentieel dat u een ablatie voltooit.

1.3. De RF-generator aansluiten op de laptop

De aansluitingen voor de datakabel aan de achterzijde van de generator zien eruit zoals in
afbeelding 12.

AFBEELDING 12: ACHTERPANEEL VAN DE nContact CS-3000 RF-GENERATOR MET
DATAPOORT (USB) (AFBEELDING UITSLUITEND TER REFERENTIE)

1. USB-datapoort

A\lLet op: Zie de gebruiksinstructies van de CS-3000 RF-generator voor aanvullende
systeemgegevens.

OPMERKING: Stel de (S-3000 RF-generator op en sluit alle kabels aan (netsnoer en USB-USB-
datakabel tussen de generator en de laptop) voordat u de procedure start.

1.4. Bedieningsmodi

De software werkt alleen als de generator in de modus READY POWER CONTROL en in de modus RF
ON POWER CONTROL staat.

2. TECHNISCHE SPECIFICATIES
2.1. RF EGD-softwareversie/hulpmiddeldassificatie

« Hulpmiddelclassificatie: Klasse Ila
« Versie van installatieprogramma: 3.3.1

2.2. Laptopspecificaties

Windows 10 (alleen Home, Enterprise en Pro) of

Besturingssysteem nieuwer
RAM 4 GB of meer
Harde schijf Harde schijf of SSD van 32 GB of meer

Minimaal 1,5 GHz

Monitor met resolutie van 1280 x 720
Minimaal 11 inch

356 mm (741n) - (L) x 254 mm (70in) - (W) x
26 mm (7,00n) - (H) maximum

Minstens 2 (USB 2.0 en 3.0 ingeschakeld/compatibel)
Minimaal 4.5.1

Processorsnelheid

Schermresolutie
Schermgrootte

Formaat

USB-poorten
NET Framework
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2.3. Verwachte levensduur
AtriCure heeft de verwachte levensduur van LPK-302 vastgesteld op 5 jaar.

2.4, Omgevingsspecificaties

Bedrijfsomstandigheden

Temperatuur 0°Ctot 35°C, 32°F tot 95°F

Vochtigheid 15% RV tot 85% RV, niet-condenserend
Bewaarcondities

Temperatuur -10°Ctot 70°C, 14°F tot 158°F
Vochtigheid 15% RV tot 85% RV, niet-condenserend
Vervoerscondities

Temperatuur -10°Ctot 70°C, 14°F tot 158°F
Vochtigheid 15% RV tot 85% RV, niet-condenserend

3.SYSTEEM NA GEBRUIK DEMONTEREN

- Nadat u alle ablaties voor die procedure hebt voltooid, sluit u de software door rechtsboven in
de toepassing op de X te klikken.

« Haal de datakabel uit het achterpaneel van de generator.
« Schakel de laptop uit en neem de stekker uit het stopcontact.

4. REINIGING EN PREVENTIEF ONDERHOUD

4.1. Reinigings- en desinfectie-instructies

« Als de USB-stick besmet is met bloed of andere lichaamsvloeistoffen, reinig deze dan voordat
de besmetting kan opdrogen.

- Droog de USB-stick af met een droge, zachte, schone, witte, pluisvrije doek.

- Controleer of het materiaal tekenen van beschadiging vertoont, zoals corrosie, verbuiging
van het aansluitgedeelte, of barsten. Gooi bij tekenen van beschadiging de USB-stick weg,
probeer niet de software te installeren en neem contact op met de klantenservice van
AtriCure (zie paragraaf 4.2).

4.2. Productondersteuning

Eris geen preventief onderhoud nodig voor de USB-stick met het installatieprogramma. AtriCure is
niet verantwoordelijk voor preventief onderhoud aan uw laptop.

Bij onderhoudsproblemen en voor informatie over wachtwoorden kunt u contact opnemen met
AtriCure, Inc.

European Union (EU)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
Klantenservice/vragen over producten
Telefoon: +3120 7005560

4.3. Afvoer

De USB-stick bevat geen schadelijke stoffen. Volg de plaatselijk geldende voorschriften en
recyclingplannen met betrekking tot de afvoer of recycling van hulpmiddelonderdelen.

SAMENVATTING VAN KLINISCHE PRESTATIES EN VEILIGHEID

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van het hulpmiddel is te vinden in
de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED) op https://ec.europa.eu/tools/
eudamed door het invoeren van de Basic UDI-DI van het hulpmiddel.

Productcode(s) Basic UDI-DI (identificatiecode)

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5.PROBLEMEN OPLOSSEN

geinstalleerd

niet aan de aanbevolen
minimumspecificaties.

Probleem Mogelijke oorzaak Actie
De software « De configuratie van de - Controleer of de laptop voldoet aan de
is niet laptop voldoet mogelijk specificaties in paragraaf 2.2.

« Bel AtriCure als het probleem niet is
opgelost.

Communicatie-
indicator
knippert rood

+ De datakabel tussen
de generator en de
laptop is mogelijk niet
aangesloten.

De datakabel tussen de
generator en de laptop
is mogelijk ontkoppeld.

- Controleer of de datakabel goed is
aangesloten op de generator en de
laptop.

« De datakabel is
mogelijk beschadigd.

« Plaats de datakabel terug, sluit de kabel
goed aan en controleer of de indicator
continu groen brandt.

De USB-poort van de
laptop werkt mogelijk
niet goed.

Haal de datakabel uit de laptop. Zet

de generator uit en weer aan, sluit de

datakabel opnieuw aan op een USB-

poort van een andere laptop en start de

RF_Display-software opnieuw op.

+ Als het probleem zich blijft voordoen,
klik dan op Extra > Poort configureren,
selecteer de andere optie voor Stopbits
en klik op OK.

« Sluit de RF_Display-software en start
deze opnieuw op.

« Als het probleem zich blijft voordoen,

sluit dan de software af, koppel de

datakabel los en gebruik het display van
de RF-generator.

+ De generator staat
mogelijk in de modus
STANDBY.

« Druk op de MODE-knop van de
generator om van de modus STANDBY
naar de modus READY POWER CONTROL
te gaan.

Probleem Mogelijke oorzaak Actie

Berichtvak « Overbodig en verouderd | - Verplaats het groene berichtvak naar
"locomp locomp Evaluation- een hoek van de laptopmonitor zonder
Evaluation” kopieerbericht. op OK te klikken of het met X in de
verschijnt rechterbovenhoek te sluiten.
wanneer

Procedure >

New wordt

geselecteerd

De grafiek wordt |  De communicatie « Controleer of de communicatie-

niet gevuld tussen de generator en indicator onafgebroken groen brandt.

tijdens ablatie

de laptop is mogelijk
verbroken.

(Volg de bovenstaande stappen als

de indicator rood knippert.) Als de
indicator groen brandt en het raster
lijkt te trillen, ga dan door met de
huidige ablatie tot het einde, sluit het
venster met Vensters > Alles sluiten en
selecteer Procedure > Nieuw voordat u
met de volgende ablatie begint.

« Als de communicatie tijdens de ablatie
is verbroken, blijft %
knipperen. Ablatiegegevens kunnen
worden bekeken met Select Windows
> (lose All en door vervolgens
Procedure > Open > Procedure file >
OK te selecteren of door bladeren het
procedurebestand te openen.

+ Als het probleem zich blijft voordoen,
sluit u de RF_Display-software en start
u die opnieuw op.

« Als het probleem zich blijft voordoen,
sluit dan de software af, koppel de
datakabel los en gebruik het display van
de RF-generator.

Vooraf ingestel-
de apparaat-
instellingen
worden onjuist
weergegeven

- Datapakket van RF-
generator kan
onvolledig of
beschadigd zijn.

« Als er voor het begin van een ablatie
OW en 0s onder Power en Time worden
weergegeven, moet de toepassing
met X (rechter bovenhoek van de
toepassing) worden afgesloten en
moet de RF_Display-software opnieuw
worden opgestart.

« Als het probleem blijft bestaan, moet
de toepassing worden gesloten en moet
de generator in en weer uit worden
geschakeld. Druk op de knop MODE
om de generator in de modus READY
POWER CONTROL te zetten en herstart
de RF_Display-software.

Als het probleem zich blijft voordoen,
sluit dan de software af, koppel de
datakabel los en gebruik het display van
de RF-generator.

Ablatiegegevens
voor de huidige
case kunnen
niet worden
geopend

« De datakabel tussen de

generator en de laptop
is mogelijk ontkoppeld
tijdens de ablatie.

« Controleer of de datakabel tussen
de generator en de laptop goed is
aangesloten tijdens de hele ablatie.

« Het bestandspad voor het
gegevensloghoek is mogelijk anders
dan het standaardpad.

« U hebt mogelijk
geprobeerd om de
software te sluiten
tijdens de ablatie.

Probeer niet om de RF_Display-
software tijdens ablatie te sluiten. U
dient de toepassing pas af te sluiten
met X (rechtsboven in de toepassing)
nadat u de huidige ablatie hebt voltooid
(of handmatig hebt beéindigd) om
verlies van gegevens te voorkomen.
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Probleem

Mogelijke oorzaak

Actie

Hulpmiddel niet
herkend

« Gebroken/verbogen
pinnen in de
hulpmiddelconnector.

« De identificatiecode
van het
coagulatiehulpmiddel
valt mogelijk buiten het
acceptabele bereik

« Als Ongeldig hulpmiddel of Geen
wordt weergegeven onder Hulpmiddel
op het laptopscherm, controleer dan
of hetzelfde wordt weergegeven op
het generatorscherm. Zo ja, volg dan
de informatie voor het oplossen van
problemen in de gebruikershandleiding
van de €S-3000.

« Als het probleem zich blijft voordoen,
vervangt u het coagulatiehulpmiddel
door een ander steriel AtriCure-
coagulatiehulpmiddel.

« Als het probleem zich blijft voordoen,
sluit dan de software af, koppel de
datakabel los en gebruik het display
van de RF-generator.

DISCLAIMER

Gebruikers nemen de verantwoordelijkheid op zich om voorafgaand aan het gebruik de
aanvaardbare staat van dit product goed te keuren en om ervoor te zorgen dat het product

uitsluitend op de in deze gebruiksaanwijzing beschreven wijze wordt gebruikt.

AtriCure, Inc. is in geen geval aansprakelijk voor incidentele, speciale of gevolgschade, schade of
kosten ten gevolge van opzettelijk verkeerd gebruik van dit product, met inbegrip van verlies,
schade of kosten in verband met persoonlijk letsel of schade aan eigendommen.
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BRUKSANVISNING
BESKRIVELSE AV INNHOLD

« En (1) USB-pinne som inneholder installasjonsprogram (leveres usteril)
« En (1) brukerhdndbok

NODVENDIG, MEN IKKE | LEVERINGSOMFANG

- Baerbar datamaskin (med minimumskrav iht. avsnitt 2.2) og tilbeher til denne

- nContact CSK-310 RF-generator (ogsa kjent som CS-3000 ndr det refereres til
generatorkontroller) og komponenter

- Datakabel (standard, kommersielt tilgjengelig, USB 2.0 A/B-kabel med ferrittperler (hann/
hann)
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INDIKASJONER FOR BRUK

Programvaren for ekstern visning av grafikk (EGD) er et valgfritt tilbehor som skal brukes sammen
med CSK-310-generatorsystemet for  vise den energien som leveres under hver ablasjon.

TILTENKT FORMAL

Programvaren for ekstern visning av grafikk (EGD) er et valgfritt tilbehor som skal brukes sammen
med CSK-310-generatorsystemet for  vise den energien som leveres under hver ablasjon.

TILTENKT BRUKER

Autoriserte leger som utfarer hjerte- og/eller thoraxprosedyrer ved hjelp av AtriCure-
ablasjonshandstykker.

MALPASIENTPOPULASJON

Voksne pasienter med arytmier, herunder atrieflimmer.

KLINISK NYTTE

Oppna den kliniske nytten med de pdmonterte AtriCure-ablasjonshandstykkene.
ERKLARING OM ALVORLIGE HENDELSER

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med denne enheten, skal meldes til AtriCure
og tilsynsmyndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen
DATAARKIVERING

Viktig: Dataene som vises i generator-/programvareskjermbildet, kan eksporteres som en CSV-fil
(Comma Separated Value) for arkiveringsformal.

ADVARSLER 0G FORSIKTIGHETSREGLER

/N apvarster /N

Les alle instruksjonene noye for du bruker enheten. Unnlatelse av a gjore dette kan fore til
personskade og/eller feil enhetsfunksjon.
Informasjon som vises pa LPK-302-programvaren, ber ikke brukes alene til a ta
behandlingsbeslutninger. Dersom du tar slike beslutninger basert pa skjermbildene alene,
kan det fore til pasientskade.

/N FORSIKTIGHETSREGLER

- Programvaren skal brukes av leger eller brukere som er opplart i riktig bruk av
operasjonsstueutstyr.

« Ma kun brukes med (S-3000 RF-generator. Ma ikke brukes med andre systemer for & unnga
skade pa personer og/eller utstyret.

« Tork av den usterile USB-pinnen i henhold til rengjeringsinstruksjonene i avsnitt 4.1 far
du installerer programvaren pa den bzrbare datamaskinen som beskrevet i avsnitt 1.1.
Oppbevar USB-en utenfor operasjonsstuen.

« Programvaren, ndr den er installert pa en baerbar datamaskin, fungerer bare som
en sekundzr visning av informasjon fra generatoren i et annet format. Kontrollene
i programvaren / pa den barbare datamaskinen betjener ikke generatoren.

- Det er ikke tillatt & modifisere programvaren eller utstyret.

« Ikke spray eller hell vaesker direkte pa eller la vaeske komme inn i USB-pinnen som inneholder
installasjonsprogrammet / den baerbare datamaskinen.

SYMBOLLISTE

C E Oppfyller kravene i de Avfallshandtering av
europeiske direktivene og E elektrisk og

2797 forskriftene - elektronisk utstyr (WEEE)

Lotnummer Medisinsk utstyr
Autorisert representant i Det

E europeiske fellesskap % Importor
A Forsiktig @ Se bruksanvisningen




il

Produsent

Produksjonsdato

Frakoblet
(datakabelforbindelse mellom
generatoren og den barbare
datamaskinen)

Navigasjonsknapper for &
gjennomga forrige/neste
ablasjon(er)

Snarvei til RF_Display-

programmet (opprettet

0g plassert pa stasjonaer
datamaskin)

Statusindikator for
generatortilkoblinger
(grenn eller rad)

3

Modellnummer Usteril
W Watt Sekunder
Ohm Oppbevares tort

Entydig utstyrsidentifikator

Katalognummer

Inneholder ikke lateks Inneholder ikke ftalater

igﬂﬁimbnag

A [ -

5 158°F
85% 70°C)
o
Lo .10°
15% (-10°C)

Fuktighetsgrenser Temperaturgrenser for transport

BRUKSANVISNING
1. ENHETSBESKRIVELSE/SYSTEMOVERSIKT

RF-programvaren for ekstern visning av grafikk som er installert pa en berbar PC, er et valgfritt
tilbehgr som gir ablasjonsinformasjon som en grafisk visning av strem og impedans og total levert
energi (Max Joules).

1.1. Installasjon av RF-programvare for ekstern visning av grafikk

MERK: USB-en er kvalitetskontrollert av produsenten for virus/skadeprogrammer. Ma ikke brukes
hvis forseglingen er brutt.

1. Taden usterile USB-pinnen ut av emballasjen og se etter tegn pa materialforringelse, for
eksempel korrosjon, bayde kontakter eller sprekker. Hvis du finner tegn pa forringelse, ma du
ikke prave & installere programvaren, men i stedet kontakte AtriCure kundeservice (se avsnitt
4.2). Tork av den usterile USB-pinnen i henhold til rengjeringsinstruksjonene i avsnitt 4.1 for du
begynner med programvareinstallasjonen.

2. Koble USB-pinnen til en av USB-portene pé den barbare datamaskinen, og apne innholdet
som vist nedenfor. Dobbeltklikk pa den kjgrbare filen pa figur 1.

FIGUR 1: PASSORDBESKYTTET MAPPE PA USB-PINNEN SOM INNEHOLDER
INSTALLASJONSPROGRAMMET

This PC » USB Drive (D) v U Ser

File folde

8399 KB Application

fa
5] SanDiskSecureAccessV3 01 win

3. Ring AtriCure kundeservice (se avsnitt 4.2) for a fa passordet. Skriv inn passordet nar du blir
bedt om det, og klikk pa Login som vist pa figur 2.

FIGUR 2: TAST INN PASSORDET FOR A APNE INSTALLASJONSPROGRAMMET
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4. Hoyreklikk pa RF_Display-mappen, og velg Copy. Lim inn RF_Display-mappen pa
skrivebordet, og dobbeltklikk pa mappen for & apne den. Dobbeltklikk pa den kjgrbare filen
RF_Display_Setup, og felg instruksjonene for installasjon.

5. Sjekk typen dataport (USB) pé baksiden av RF-generatoren:

a) Dersom det er en USB-dataport, som vist pa figur 12, dobbeltklikker du pa
Attachment 2 og kjerer den kjerbare filen der. Klikk pa Extract og felg instruksjonene
for & installere.

6. Klikk pd «Log-off» verst i venstre hjorne, og lukk deretter SanDiskSecureAccess-vinduet.
Hoyreklikk pa USB-ikonet nederst i hayre hjgrne pa den baerbare datamaskinen og velg Les ut.
Trekk ut USB-pinnen av den baerbare datamaskinen nar det stdr pa skjermen at det er trygt &
gjore dette. Hold USB-pinnen utenfor operasjonsstuen (OR).

7. Start den barbare datamaskinen pa nytt for du bruker applikasjonen for farste gang.

MERK: Engangs programvareinstallasjon er ngdvendig for alle baerbare datamaskiner som skal
brukes sammen med (S-3000 RF-generator. Det er viktig a starte den baerbare datamaskinen pa
nytt for du bruker applikasjonen for farste gang. Behold USB-pinnen og denne brukerhandboken
for & fa tilgang til den passordbeskyttede mappen i USB-pinnen sa du kan installere denne
programvaren pa flere barbare datamaskiner ved behov.

MERK: Programvaren maksimeres og opptar hele skjermen pa den baerbare datamaskinen. Den
anbefalte skjermopplosningen er 1280 x 720 piksler for & fa den beste visuelle opplevelsen.

1.2. Programvaregrensesnitt/funksjoner

FIGUR 3: FUNKSJONER/MENY | PROGRAMVAREGRENSESNITT

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. RF_Display-programvaren har fem forskjellige funksjoner/menyer
i programvaren (se figur 3):

1. Procedure:
a) New: Apner et nytt vindu / en ny okt for & registrere data fra generatoren og plotte
grafen for impedans over tid og energien som leveres, i stolpediagrammet.
b) Open: Apner et vindu for gjennomgang av tidligere utfarte ablasjoner.
2. Tools:
a) Configure Port: Brukerinnstillinger som bidrar til & opprette kommunikasjon mellom
generatoren og den baerbare datamaskinen.
3. Windows:
a) New Window: Apner et nytt vindu / en ny okt for & registrere data fra generatoren og
plotte grafen for impedans over tid og energien som leveres, i stolpediagrammet.
b) Cascade: Organiserer alle dpne vinduer i et overlappende format.
¢) Tile Vertical: Organiserer alle apne vinduer vertikalt.
d) Tile Horizontal: Organiserer alle dpne vinduer horisontalt.
e) Close All: Lukker alle dpne vinduer, men avslutter ikke programvaren.
4. Language:
a) Brukeren kan endre all tekst pa skjermen (i programvaren) til et hvilket som helst
sprak ved & velge landets ikon.
5. Help:

a) Viser programnavn, programvareversjon, produsentnavn og -adresse,
kontaktinformasjon og enhetsidentifikator for programvaren.
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1.2.2. Hvis du velger Procedure > New, apnes falgende vindu
(se figur 4 og figur 5):

FIGUR 4: ALTERNATIV FOR A APNE ET NYTT PROSEDYREVINDU

3 AtriCure

Procedure | Tools
) New Ctri+N
&5 Open Ctrl+O

Windows Language Help

FIGUR 5: OPPSETT AV PROGRAMVAREGRENSESNITT

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Indikator for enhetslengde 8. Impedansgraf (qul)
2. Indikator for lesjonstid 9. Stromgraf (bl3)
3. Stremindikator for lesjon 10. Frakoblet (rad)
4. Rrsaktil slutt pa lesjon 11. Gjennomga lesjon(er) (< >)
5. Lesjonsnummerindikator

i'nn data fra bruker) 12. Tilbakestill-knapp (tilbakestiller graf)

[=al

Indikator for

ommunikasjonsstatus 13. Stolpediagram for levert energi

=

~

Nummerindikator for lesjon

Innstillinger for enhet, klokkeslett og strom

Enhetsinnstillinger (stram/klokkeslett) er forhdndsprogrammert i EPi-Sense® koagulasjonsenhet
og gjenkjennes av generatoren ndr du kobler til enheten. Disse standardinnstillingene vises i
programvaren (under hhv. Time og Set Power). Enhet i programvaren viser enhetens lengde.

MERK: Kontroller at Power- og Time-verdiene vises i det grafiske vinduet for du starter en
ablasjon.

Arsak til slutt pa lesjon

Generatoren fortsetter d levere RF-energi til ablasjon med mindre ett av de tre kriteriene er
oppfylt. Disse &rsakene vises i vinduet «Arsak til slutt pé lesjon» [nr. 41 figur 5:

1. Tidsgrense nadd: Tidsbegrensningen som er angitt under Tid i programvaren, er nadd.

2. Impedansgrense nadd: Hvis vevsimpedansen faller under 30 Q eller gker over 500 Q.

3. Bruker terminert: Vises nar brukeren trykker pd knappen RF ON/OFF eller fotpedalen mens en
ablasjon foregar.
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Indikator for kommunikasjonsstatus

Indikatoren for kommunikasjonsstatus gir et enkelt visuelt hjelpemiddel for
kommunikasjonsstatusen mellom generatoren og den barbare datamaskinen. Denne indikatoren
fortsetter a blinke radt hvis kommunikasjonen ikke er opprettet (se avsnitt 5: Feilsgking for
potensielle drsaker og handlinger for & opprette kommunikasjon mellom generatoren og den
baerbare datamaskinen). Indikatoren lyser grant med en gang kommunikasjon er opprettet.

Lesjon

Det er et tallfelt som kan godta opptil seks sifre som inndata fra bruker. Brukere kan skrive inn og
endre lesjonsnummeret for hver lesjon. Dette tallet vises 0gsd nederst til venstre i programvarens
grafvindu s snart ablasjonen slutter og under gjennomgangen av utfarte ablasjoner.

Stolpediagram for maksimal prosent joule levert energi
Beregningen for energien som leveres av generatoren, som vises som et stolpediagram

(som prosent maks. joule), er som falger:

(oppnddd stram x oppnddd tid) x 100

% maks. joule =
/ (sett stram x sett tid)

Merk: Generatorens stramproduksjon ma véere innenfor +/- 20 % av settpunktet.
Graf for elektrisk impedans over tid

Stremmen som leveres av generatoren og vevsimpedansen, begge trender over tid, vises i
programvaren i en graf med henholdsvis bla og gul farge. Plottingen stopper nar datakabelen
mellom generatoren og den baerbare datamaskinen kobles fra, og frem til tilkoblingen
gjenopprettes.

~L~
lkonet Frakoblet 5 -~ I.c blinker under hele ablasjonen fra

frakoblingstidspunktet. Selv om sanntidsplottingen stopper i programvaren, fortsetter
generatoren & sende RF-energi til vevet som tiltenkt.

Brukeren kan se gjennom ablasjonsdataene ved  velge Windows > Close All for @ lukke gjeldende
ablasjonsvindu, og velge Procedure > Open > Procedure file > OK eller bruke Browse for & apne
prosedyrefilen.

Dataene mellom tidspunktene da generatoren var frakoblet fra den barbare datamaskinen, vises
i radt. Nar dette skjer, vil ikke stram- og impedansdata lagres pa den baerbare datamaskinen,

og verdier for bade stram og impedans vises som null selv om generatoren fortsetter & sende
RF-energi som tiltenkt.

Knappen Tilbakestill

Brukeren kan trykke pa Tilbakestill-knappen for @ tomme béde grafen forimpedans over tid
og stolpediagrammet for prosent maksimale joule far neste ablasjon pabegynnes. Begge disse
grafene tammes automatisk nar den nye ablasjonen pabegynnes.

1.2.3. Velge Procedure > Open (se figur 6 og figur 7):

Tidligere ablasjoner kan gjennomgds enten ved & trykke pd <> i gjeldende prosedyrevindu eller
ved & bruke Procedure > Open > Procedure file (prosedyredato, klokkeslett og sprak pa teksten
pa skjermen).

FIGUR 6: ALTERNATIV FOR A APNE EN BESTEMT ABLASJON FOR GJENNOMGANG

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




FIGUR 7: VELGE TIDLIGERE UTFORT ABLASJON FOR GJENNOMGANG
(BILDET ER KUN TIL REFERANSE)

). atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

- Select Procedure

1.2.4.Ved a velge Tools > Configure Port dpnes folgende vindu
(se figur 8 og figur 9):

FIGUR 8: ALTERNATIV FOR KONFIGURERING AV INNSTILLINGER FOR
KOMMUNIKASJONSPORT | PROGRAMVAREN

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

FIGUR 9: ALTERNATIVER FOR KONFIGURERING AV INNSTILLINGER FOR
KOMMUNIKASJONSPORT | PROGRAMVAREN

J, AgriCure

Procedure Tools Windows Language Help

.} Configure Port [=

Parity Data Bits Stop Bits
| C—
One
e

Apply

Serial Port Settings

rCOM Port
COM3 ~

Generator Detected

Hvis kommunikasjonsstatusindikatoren blinker radt i prosedyrevinduet, skal brukeren utfgre en av
folgende handlinger:

a) forsikre seq om at datakabelen er koblet il bade generatoren og den baerbare
datamaskinen

b) koble datakabelen til en annen USB-port pa den baerbare datamaskinen

) velge det andre alternativet under rullegardinlisten Stopp-bits

Se avsnitt 5: Feilsgking for potensielle drsaker og handlinger for & opprette kommunikasjon
mellom generatoren og den barbare datamaskinen.
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1.2.5. Nar du velger Windows, apnes falgende vindu (se figur 10):
FIGUR 10: ALTERNATIVER FOR A ORGANISERE VINDUER | PROGRAMVAREN

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Brukere kan organisere forskjellige dpne vinduer i programvaren i et overlappende, horisontalt
eller vertikalt format. Alle disse vinduene kan lukkes enkeltvis eller samtidig ved hjelp av
alternativet Lukk alle.

1.2.6. Velge sprak (se figur 11):

FIGUR 11: ALTERNATIVER FOR A VELGE SPRAK | PROGRAMVAREN FOR A FA OVERSATT
ALL TEKST PA SKJERMEN

J,, AtriCure

Procedure Tools Windows | Language |

9% Albanian

Help

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

rHE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian

Latvian

HI=EE A2+ Himi

Lithuanian

Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

meIFE ==
u Il =

Swedish

Brukere kan endre spraket for all teksten pa skjermen til et hvilket som helst av sprakene som
tilbys. Standardspraket for programvaren er engelsk.

Programvaren lukker og starter automatisk pa nytt med all teksten pa skjermen oversatt til det
valgte spraket ndr du velger et annet sprak enn det gjeldende spraket.

Hvis brukeren bestemmer seg for 8 avbryte oversettelsen, lukkes ikke programvaren, men du
kommer tilbake til startskjermbildet (som vist under avsnitt 1.2). En melding varsler brukeren
hvis brukeren velger samme sprak for oversettelse. Flaggene til landene finnes ved siden av
spraknavnene for lettvinthets skyld.

MERK: Sprakvalg beholdes selv ved lukking av programvaren.
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1.2.7. Lukke programvaren

Brukeren mé lukke programvaren ved a trykke pa X gverst til hoyre i programmet pd slutten av
hver prosedyre.

MERK: Programmet kan ikke lukkes under en ablasjon. Et varsel ber brukeren om & fullfgre den
aktuelle ablasjonen (eller avslutte den manuelt). Det er viktig & fullfare en ablasjon slik at data
kan lagres for fremtidig referanse.

1.3. Koble RF-generatoren til den baerbare datamaskinen

Datakabeltilkoblingene pa baksiden av generatoren er i trad med illustrasjonen vist i figur 12.

FIGUR 12: nContact CS-3000 RF-GENERATORENS BAKPANEL MED DATAPORT (USB)
(BILDE KUN SOM REFERANSE)

1. USB-dataport

AForsiktig: Les bruksanvisningen for CS-3000 RF-generatoren for ytterligere
systeminformasjon.

MERK: Sett opp (S-3000 RF-generatoren med alle kablene tilkoblet (stramledning og USB-USB-
datakabel mellom generatoren og den barbare datamaskinen) far du starter prosedyren.

1.4. Driftsmoduser

Programvaren fungerer bare nar generatoren er i READY POWER CONTROL-modus og RF ON
POWER CONTROL-modus.

2. TEKNISKE SPESIFIKASJONER
2.1. RF EGD-programvareversjon / enhetsklassifisering

- Enhetsklassifisering: Klasse lla
« Installasjonsprogramversjon: 3.3.1

2.2. Spesifikasjoner for baerbar datamaskin

Windows 10 (bare Home-, Enterprise- eller Pro-versjoner)

Operativsystem eller nyere

RAM 4GB eller mer

Harddisk 32 GB harddisk eller 32 GB SSD eller mer
Prosessorhastighet | Minst 1,5 GHz

Skjermopplesning | Skjerm med opplasning pd 1280 x 720

Skjermstarrelse Minst 11 tommer

Storrelse 356 mm (74 tommer) — (L) x 254 mm (70 tommer) — (B) x
26 mm (7,00 tomme) — (H) maks.

USB-porter Minst 2 (USB 2.0- og 3.0-aktivert/kompatible)

NET-rammeverk Min.4.5.1
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2.3. Forventet levetid
AtriCure har definert den forventede levetiden til LPK-302 til 5 ar.

2.4. Miljgspesifikasjoner

Driftsforhold

Temperatur 0-35°C,32-95°F

Luftfuktighet 15 % RH til 85 % RH, ikke-kondenserende
Oppbevaringsforhold

Temperatur -10°Ctil 70 °C, 14 °F til 158 °F

Luftfuktighet 15 % RH 1il 85 % RH, ikke-kondenserende
Transportforhold

Temperatur -10°Ctil 70 °C, 14 °F il 158 °F

Luftfuktighet 15 % RH til 85 % RH, ikke-kondenserende

3. DEMONTERING AV SYSTEMET ETTER BRUK

- Etter & ha fullfert alle ablasjoner for den prosedyren, lukker du programvaren ved & trykke pa
X gverst til hoyre i programmet.

« Koble datakabelen fra bakpanelet pa generatoren.
+ SId av den baerbare datamaskinen og trekk ut stramledningen.

4. RENGJORING 0G FOREBYGGENDE VEDLIKEHOLD

4.1. Instruksjoner for rengjoring og desinfisering

« Hvis USB-pinnen blir kontaminert med blod eller andre kroppsvaesker, ma du rengjere den for
kontamineringen rekker & torke.

« Tork USB-pinnen med en tarr, myk, ren, hvit lofri klut.

- Se etter tegn pa materialforringelse, for eksempel korrosjon, baying av tilkoblingsomradet
eller sprekker. Hvis du finner tegn pé forringelse, m& du kaste USB-pinnen uten 4 prove
installere programvaren, og kontakte AtriCure kundeservice (se avsnitt 4.2).

4.2. Produktstgtte

USB-pinnen som inneholder installasjonsprogramvaren, krever ikke forebyggende vedlikehold.
AtriCure er ikke ansvarlig for forebyggende vedlikehold av brukerens baerbare datamaskin.

Hvis du har forespgrsler vedrgrende vedlikehold eller trenger informasjon om passord, kan du ta
kontakt med AtriCure, Inc. pa folgende mater:

European Union (EU)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
Kundeservice/produkthenvendelser
Telefon: +-3120 7005560

4.3, Kassering

USB-pinnen inneholder ingen farlige stoffer. Falg de lokale reguleringshestemmelsene og
gjenvinningsplanene angdende avhending eller gjenvinning av enhetskomponenter.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE

Et sammendrag av sikkerheten og den kliniske ytelsen til enheten er tilgjengelig i den europeiske
databasen over medisinsk utstyr (Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Du kan
bruke den grunnleggende UDI-DI-ngkkelen i sgket:

Produktkode(r) Grunnleggende UDI-DI

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5. FEILSOKING

Problem

Mulig arsak

Handling

Programvare-
installasjonen
mislyktes

« Konfigurasjonen til den
baerbare datamaskinen
oppfyller kanskje ikke
de anbefalte mini-
mumsspesifikasjonene.

- Kontroller kompatibiliteten til den
baerbare datamaskinen ved & se
avsnitt 2.2 for spesifikasjoner for
baerbar datamaskin.

« Ring kundestatte hos AtriCure dersom
du ikke far Igst problemet.

Problem Mulig arsak Handling
Meldingsboksen « Overflodig og utdatert « Flytt den grenne meldingshoksen til et
«locomp locomp Evaluation hjorne av den baerbare PC-ens skjerm

Evaluation» vises
nar du velger
Procedure > New

Copy-melding.

uten a klikke pa OK eller lukke den
med X gverst til hgyre.

Kommunikasjons-
indikatoren
blinker radt

- Datakabelen er kanskje
ikke tilkoblet mellom
generatoren og den
baerbare datamaskinen.

« Datakabelen kan
ha blitt koblet fra
generatoren eller den
baerbare datamaskinen.

« Forsikre deg om at datakabelen er
koblet til bade generatoren og den
baerbare datamaskinen.

« Datakabelen kan vaere
skadet.

Bytt ut datakabelen, koble kabelen
ordentlig til, og kontroller om
indikatoren lyser grant.

- USB-porten pa den
baerbare datamaskinen
fungerer kanskje ikke
som den skal.

- Fjern datakabelen fra den baerbare
datamaskinen. I3 AV og sl PA
generatoren, koble datakabelen til
en annen USB-port pa den barbare
datamaskinen, og start RF_Display-
programvaren pa nytt.

« Hvis problemet vedvarer, klikker du
pa Tools > Configure Port, velger det
andre alternativet for Stopp-bits og
klikker pa OK.

SIa av og start RF_Display-
programvaren pa nytt.

Hvis problemet vedvarer, ma du sla av
programvaren, koble fra datakabelen
og bruke skjermen pa RF-generatoren.

Grafen fylles ikke
ut under ablasjon

« Kommunikasjonen
mellom generatoren
og den barbare
datamaskinen kan vere
brutt.

Kontroller at
kommunikasjonsindikatoren lyser
grent (hvis den blinker radt, felger du
trinnene ovenfor). Hvis indikatoren er
grenn og rutenettet ser ut til a riste,
fortsetter du gjeldende ablasjon til
den er fullfert, lukker vinduet med
Windows > Close All, og deretter
velger du Procedure > New for du
begynner neste ablasjon.

« Hvis kommunikasjonen

ikk tapt under ablasjon, vil

blinke. Ablasjonsdata kan gjennomgas
ved hjelp av Select Windows > Close
All'og deretter Procedure > Open >
Procedure file > OK eller Browse for &
apne prosedyrefilen.

+ Hvis problemet vedvarer, avslutter du
RF_Display-programvaren og starter
den pa nytt.

« Hvis problemet vedvarer, ma du sla av
programvaren, koble fra datakabelen
0g bruke skjermen pa RF-generatoren.

- Generatoren kan vare i
STANDBY-modus.

« Trykk pd MODE-knappen pa
generatoren for & gd fra STANDBY til
READY POWER CONTROL-modus.

Forhdndsinnstilte
enhetsinnstil-
linger vises feil

- Datapakken fra
RF-generatoren kan
vere ufullstendig eller
gdelagt.

« Hvis OW og 0s vises under Power og
Time for du starter en ablasjon, ma
du lukke programmet ved hjelp av
X (overst til hgyre i programmet) og
starte RF_Display-programvaren pa
nytt.

« Hvis problemet vedvarer, lukker du
programmet og slar generatoren
av og pd. Trykk pa MODE-knappen
for @ sette generatoren i READY
POWER CONTROL-modus og starte
RF_Display-programvaren pa nytt.

« Hvis problemet vedvarer, m du sld av
programvaren, koble fra datakabelen
og bruke skjermen pd RF-generatoren.

Far ikke tilgang til
ablasjonsdata for
gjeldende kasus

- Datakabelen kan
ha blitt koblet fra
generatoren eller den
barbare datamaskinen
under ablasjon.

« Forsikre deg om at datakabelen er
koblet til bdde generatoren og den
baerbare datamaskinen under hele
ablasjonen.

Filbanen for dataloggen kan veere
forskjellig fra standardbanen.

« Det kan ha blitt gjort
forsek pd 4 lukke
programvaren under
ablasjon.

« Serg for at ingen forsgker & lukke
RF_Display-programvaren under
ablasjon. Programmet bar lukkes
med X-knappen (gverst til hgyre
i programmet) forst etter & ha
fullfort (eller manuelt avsluttet) den
pagaende ablasjonen, for & forhindre
tap av data.

145
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- Koagulasjonsenhetens
identifikasjonskode
kan veere utenfor det
akseptable omradet.

Problem Mulig arsak Handling
Enheten « @delagte/boyde pinner | - Hvis Invalid Device eller None
gjenkjennes ikke i enhetskontakten. vises under Enhet pa skjermen pd

den barbare datamaskinen, ma
du bekrefte at det samme vises pa
Generator-skjermen. Hvis ja falger
du feilsgkingsinformasjonen i
brukerh&ndboken for CS-3000.

« Hvis problemet vedvarer, ma du
bytte ut koagulasjonsenheten
med en annen steril AtriCure-
koagulasjonsenhet.

« Hvis problemet vedvarer, ma du sla av
programvaren, koble fra datakabelen

og bruke skjermen pa RF-generatoren.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Brukere pdtar seg ansvaret for 8 godkjenne den akseptable tilstanden til dette produktet for
det brukes, og for & sikre at produktet bare brukes pa den maten som er beskrevet i denne

bruksanvisningen.

AtriCure, Inc. vil ikke under noen omstendighet vaere ansvarlig for noe tilfeldig, spesielt eller
folgetap, skade eller utgifter, som er et resultat av bevisst misbruk av dette produktet, inkludert
tap, skade eller utgifter som er relatert til personskade eller skade pa eiendom.

no | 2026-03 | IFU-0298.A
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SPIS TRESCI

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zewnetrzne oprogramowanie do wyswietlania grafiki (EGD) jest opcjonalnym akcesorium
wskazanym do stosowania w potaczeniu z systemem generatora CSK-310 w celu wyswietlania
energii dostarczonej podczas kazdego procesu ablacji.

PRZEZNACZENIE

Zewnetrzne oprogramowanie do wyswietlania grafiki (EGD) jest opcjonalnym akcesorium
wskazanym do stosowania w potaczeniu z systemem generatora CSK-310 w celu wyswietlania
energii dostarczonej podczas kazdego procesu ablagji.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Licencjonowani lekarze wykonujacy zabiegi kardiologiczne i/lub w obrebie klatki piersiowej
z uzyciem gtowic ablacyjnych AtriCure.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Dorosli pacjenci z zaburzeniami rytmu, w tym migotaniem przedsionkdw.
KORZYSCI KLINICZNE

Osiagniecie korzysci klinicznych wynikajacych z zastosowania dotaczonych gtowic ablacyjnych
AtriCure.

ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie AtriCure i wkasciwym
organom paristwa cztonkowskiego, w ktdrym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak
ARCHIWIZACJA DANYCH

Wazne: Dane wyswietlane na ekranie generatora/oprogramowania moga zosta¢
wyeksportowane w postaci pliku CSV w celu archiwizacji.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

Opis tresci 140
Wymagane, ale nie zapewnione 140
Wskazania do stosowania 140
Przeznaczenie 140
Uzytkownik docelowy 140
Docelowa populacja pacjentow 140
Korzysci kliniczne 140
Zgtaszanie powaznych zdarzen 140
Przeciwwskazania 140
Archiwizacja danych 140
Ostrzezenia i przestrogi 140
Stownik symboli 140
Instrukcja obstugi 141
1. Opis wyrobu / przeglad systemu 141
1.1. Instalacja oprogramowania RF EGD 4

1.2. Interfejs oprogramowania / cechy i funkcje 4

1.2.1. Oprogramowanie RF_Display 141

1.2.2. Wybor procedury 142

1.2.3. Wybdr opcji Procedura 142

1.2.4. Wybdr narzedzi 143

1.2.5. Wybor opcji Okna 143

1.2.6. Wybor jezyka 143

1.2.7. Zamykanie oprogramowania 144

1.3. Podfaczanie generatora RF do laptopa 144
1.4.Tryby robocze 144

2. Dane techniczne 144
2.1. Wersja oprogramowania RF EGD / klasyfikacja urzadzenia...........cccccceeevneees 144

2.2. Specyfikacja laptopa 144

2.3. Przewidywany okres uzytkowania 144

2.4. Specyfikacje Srodowiskowe 144

3. Demontaz systemu po uzyciu 144
4, Czyszczenie i konserwacja zapobiegawcza 144
4.1. Instrukgje dotyczace czyszczenia i dezynfekgji 144

4.2. Wsparcie produktu 144

4.3. Usuwanie 144
PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ 144
5. Rozwigzywanie problemoéw 145
Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci 146

INSTRUKCJA OBSLUGI

OPIS TRESCI

- Jedna (1) pamie¢ USB zawierajaca instalator oprogramowania (dostarczana w postaci niesterylnej)
- Jedna (1) instrukcja obstugi

WYMAGANE, ALE NIE ZAPEWNIONE

- Laptop (0 minimalnych wymaganiach okreslonych w punkcie 2.2) wraz z akcesoriami

« Generator RF nContact CSK-310 (zwany réwniez (S-3000 w odniesieniu do elementéw
sterujacych generatora) i komponenty

« Kabel do transmisji danych (standardowy, dostepny w handlu kabel USB 2.0 A/B z dtawikami
ferrytowymi (meski/meski))

pl|2026-03 | IFU-0298.A

/N ostrzezenia /N

Przed uzyciem wyrobu nalezy dokfadnie przeczytac wszystkie instrukgje. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze spowodowac obrazenia ciata i/lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu.
Informacje wyswietlane w oprogramowaniu LPK-302 nie powinny by¢ wykorzystywane jako
jedyne do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia, poniewaz podejmowanie takich decyzji
na podstawie samego wy$wietlacza moze prowadzi¢ do wystapienia urazu u pacjenta.

/N PRZESTROGI

- Oprogramowanie powinno by¢ uzywane przez lekarzy lub uzytkownikéw przeszkolonych
w zakresie prawidtoweqgo korzystania z wyposazenia sali operacyjnej.

« Aby zapobiec obrazeniom ciata i/lub uszkodzeniu sprzetu, nalezy uzywac produktu wytacznie
z generatorem RF CS-3000 i nie stosowac go z innymi systemami.

« Przed zainstalowaniem oprogramowania na laptopie opisanym w punkcie 1.1 nalezy wytrze¢
niesterylng pamie¢ USB zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia wymienionymi
w punkcie 4.1. Pamie¢ USB nalezy przechowywac poza sal3 operacyjna.

- Oprogramowanie zainstalowane na laptopie stuzy jedynie jako dodatkowy wyswietlacz
przedstawiajacy informacje z generatora w innym formacie. Elementy sterujace
w oprogramowaniu/laptopie nie umozliwiaja obstugi generatora.

« Niedozwolone jest dokonywanie jakichkolwiek modyfikagji tego oprogramowania/urzadzenia.

« Nie nalezy rozpyla¢ ani wylewa¢ ptynéw bezposrednio na pamie¢ USB zawierajaca instalator
oprogramowania / laptopa ani dopuszczac do przedostania sie ptynéw do ich wnetrza.

SLOWNIK SYMBOLI
C E Spetnia wymagania Dyrektywa o zuzytym
europejskich dyrektyw E sprzecie elektrycznym
2797 i rozporzadzen. — i elektronicznym (WEEE)
Numer partii Wyréb medyczny
Autoryzowany przedstawiciel
E w Unii Europejskiej Importer
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Przestroga @ Patrz instrukcja obstugi
Producent Data produkji
Odfaczony (pofaczenie Przyciski nawigacyjne do
kablem danych pomiedzy < > przegladania poprzedniej/
generatorem i laptopem) nastepnej ablacji

Skrot do aplikacji RF_Display
(utworzony i umieszczony na

Wskaznik statusu potaczen
generatora (zielony lub

AN
]
S
4
[#]

ol

pulpicie laptopa) czerwony)
Numer modelu Niejatowy
Waty Sekundy

Omy Chroni¢ przed wilgocia

Unikalny identyfikator
wyrobu

Numer katalogowy

Nie zawiera lateksu Nie zawiera ftalanow

g -

RL

158°F
85% (70°C)
(%)
1505 =2 (-10°C)

Limity wilgotnosci Ograniczenia temperatury podczas transportu

INSTRUKCJA 0BSLUGI
1.0PIS WYROBU / PRZEGLAD SYSTEMU

Oprogramowanie RF EGD zainstalowane na laptopie jest opcjonalnym wyposazeniem, ktdre
dostarcza informaji na temat ablacji, takich jak graficzne przedstawienie mocy, impedancji
oraz catkowitej dostarczonej energii (maks. wartos¢ w dzulach).

1.1. Instalacja oprogramowania RF EGD

UWAGA: Pamiec USB zostata sprawdzona przez producenta pod katem wirusow / ztosliwego
oprogramowania. Nie uzywac, jesli plomba jest uszkodzona.

1. Wyjac niesterylng pamie¢ USB z pudetka transportowego i sprawdzic, czy nie ma zadnych
oznak degradacji materiatu, takich jak korozja, wygiecie obszaru potaczenia lub jakiekolwiek
pekniecia. Jesli wystapia jakiekolwiek oznaki degradacji, nie nalezy podejmowac préby instalagji
oprogramowania i skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy AtriCure (patrz punkt 4.2).
Przed przystapieniem do instalacji oprogramowania nalezy wytrze¢ niesterylng pamie¢ USB
zgodnie z instrukgja dotyczaca czyszczenia opisang w punkcie 4.1.

2. Podtaczy¢ pamiec USB do jednego z portdw USB laptopa i otworzyc jej zawartos¢, jak
pokazano ponizej. Dwukrotnie klikna¢ plik wykonywalny na rysunku 1.

RYSUNEK 1: CHRONIONY HASLEM FOLDER W PAMIECI USB ZAWIERAJACY INSTALATOR
OPROGRAMOWANIA

Thic PC > USB Drive (D]
A Name . Size

SanDiskSecureAccess
SanDiskSecureAccess Settings

6] SanDiskSecureAccess Vault

1B SanDiskSecureAccessV3.01_win

8399 KB

3. Aby uzyskac hasto, nalezy zadzwonic do dziatu obstugi klienta firmy AtriCure (patrz punkt 4.2).

Wprowadzi¢ hasto, gdy instalator wyéwietli stosowny monit i klikna¢ Login, jak pokazano na rysunku 2.

RYSUNEK 2: WPROWADZANIE HASEA W CELU OTWARCIA INSTALATORA
OPROGRAMOWANIA

SanDisk SecureAccess

149

4. Kliknac prawym przyciskiem myszy folder RF_Display i wybrac opcje Kopiuj. Wklei¢
folder RF_Display na pulpit i dwukrotnie klikna¢, aby go otworzy¢. Dwukrotnie klikna¢ plik
wykonywalny RF_Display_Setup i postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi instalacji.
5. Sprawdzi¢ typ portu danych (USB) z tytu generatora RF:
a) w przypadku portu danych USB, jak pokazano na rysunku 12, dwukrotnie klikna¢
Zafcznik 2 i uruchomi¢ znajdujacy sie w nim plik wykonywalny. Klikna¢ Wypakuj
i postepowac zgodnie z instrukcjami, aby zainstalowac oprogramowanie.
6. Kliknac,Log-off”w lewym gérnym rogu, a nastepnie zamknac okno SanDiskSecureAccess.
Prawym przyciskiem myszy klikna¢ ikone USB w prawym dolnym rogu laptopa i wybra¢ Wysun.
Odtaczy¢ pamiec USB od laptopa, gdy na ekranie pojawi sie monit,, Safe to remove the hardware”.
Pamie¢ USB nalezy przechowywac poza sal3 operacyjna.
7. Przed pierwszym uzyciem aplikacji nalezy zrestartowac laptopa.

UWAGA: jednorazowa instalacja oprogramowania jest konieczna dla kazdego laptopa
przeznaczonego do pracy z generatorem RF CS-3000. Przed pierwszym uzyciem oprogramowania
konieczne jest ponowne uruchomienie laptopa. Nalezy zachowa¢ pamie¢ USB i niniejsza instrukcje
obstugi, aby uzyskac dostep do chronionego hastem folderu w pamieci USB w celu zainstalowania
oprogramowania na dodatkowych laptopach, jesli zajdzie taka potrzeba.

UWAGA: oprogramowanie podlega maksymalizagji i zajmuje caty ekran laptopa. Aby uzyskac
najlepsze wrazenia wizualne, zalecana rozdzielczos¢ ekranu to 1280 x 720 pikseli.

1.2. Interfejs oprogramowania / cechy i funkcje

RYSUNEK 3: FUNKCJE/MENU INTERFEJSU OPROGRAMOWANIA

J e AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Oprogramowanie RF_Display ma pie¢ réznych funkcji/menu
(patrz rysunek 3):

1. Procedure:

a) New: otwiera nowe okno / now sesje do przechwytywania danych z generatora i
wykredlania wykresu moc-impedancja w funkgji czasu oraz dostarczonej energii na
wykresie stupkowym.

b) Open: otwiera okno do przegladania wczesniej wykonanych ablacji.
2. Tools:
a) Configure Port: ustawienia uzytkownika, ktdre pomagaja w nawiazaniu komunikacji
pomiedzy generatorem a laptopem.
3. Windows:
a) New window: otwiera nowe okno / nowa sesje do przechwytywania danych

z generatora i wykreslania wykresu moc-impedancja w funkgji czasu oraz
dostarczonej energii na wykresie stupkowym.

b) Cascade: porzadkuje wszystkie otwarte okna w formacie kaskadowym.

¢) Tile Vertical: uktada wszystkie otwarte okna w pionie.

d) Tile Horizontal: uktada wszystkie otwarte okna poziomo.

e) Close All: zamyka wszystkie otwarte okna, ale nie wytacza oprogramowania.
4. language:

a) uzytkownik moze zmieni¢ wszystkie teksty wyswietlane na ekranie (w ramach

oprogramowania) na dowolny jezyk, wybierajac ikone kraju.

5. Help:

a) wyswietla nazwe aplikacji, wersje oprogramowania, nazwe i adres producenta,
dane do kontaktu oraz identyfikator wyrobu dla oprogramowania.
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1.2.2. Wybranie Procedure > New otwiera nastepujace okno
(patrz rysunek 4 i Figure 5):

RYSUNEK 4: OPCJA OTWIERANIA OKNA NOWEJ PROCEDURY

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

RYSUNEK 5: UKLAD INTERFEJSU OPROGRAMOWANIA

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

g
3
H
3
-4

(swyQ) @>uepaduwy

Lesion: 1

1. Wskaznik dtugosci wyrobu 8. Wykres impedandji (z6tty)

2. Wskaznik czasu trwania

tworzenia zmiany 9. Wykres mocy (niebieski)

3. Wskaznik mocy tworzenia zmiany 10. Odtaczony (czerwony)

4. Powdd zakoriczenia zmiany 11, Przegladanie zmian(y) (< >)
5. Wskaznik numeru zmiany 12. Przycisk resetowania (resetuje
(wprowadzany przez uzytkownika) wykres)

Wskaznik statusu komunikagji 13. Wykres stupkowy dostarczonej energii

6.
7. Wskaznik liczby zmian

Ustawienia Device, Time i Set Power

Ustawienia Device (moc/czas) s3 wstepnie zaprogramowane w urzadzeniu do koagulacji
EPi-Sense® i 53 rozpoznawane przez generator po podtaczeniu wyrobu. Te ustawienia domysine
53 wyswietlane w oprogramowaniu (odpowiednio w zaktadkach Time i Set Power). Device

w oprogramowaniu wyswietla dtugos¢ urzadzenia.

UWAGA: przed rozpoczeciem ablacji nalezy sprawdzi¢, czy w oknie graficznym wyswietlane s3
warto$ci mocy i czasu.

Reason for End of Lesion

Generator dostarcza energie RF do ablacji w sposéb ciagty, chyba ze spetnione jest jedno z trzech
kryteriow. Powody te zostang wyswietlone w oknie,,Reason for End of Lesion” [nr 4 na rysunku 5]:

1. Time Limit Reached: osiagniety zostat limit czasu okreslony w polu Time w oprogramowaniu.
2. Impedance limits reached: jesli impedancja tkanki spadnie ponizej 30 Q lub wzrosnie powyzej
5000.

3. User terminated: pojawia si, gdy uzytkownik nacisnie przycisk RF Wt./WYL. lub pedat nozny
w dowolnym momencie w trakcie ablacji.
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Wskaznik statusu komunikagji

Wskaznik statusu komunikacji dostarcza tatwego wizualnego wskazania statusu komunikagji
pomiedzy generatorem a laptopem. Ten wskaznik miga dalej na czerwono, jesli komunikacja
nie zostata nawiazana (patrz punkt 5: Rozwiazywanie probleméw z potencjalnymi przyczynami
i dziataniami majacymi na celu nawiazanie komunikacji pomiedzy generatorem a laptopem).
Wskaznik zaczyna $wiecic na state na zielono, gdy tylko komunikacja zostanie nawiazana.

Lesion

Jest to pole numeryczne, w ktdrym moze wpisa¢ do szedciu cyfr jako dane wejsciowe uzytkownika.
Uzytkownicy mogq wprowadzi¢ i zmieni¢ numer zmiany dla kazdej zmiany. Numer ten pojawia sie
réwniez w lewym dolnym rogu okna wykresu oprogramowania zaraz po zakoficzeniu ablagji oraz
podczas przegladania wykonanych ablacji.

Wykres stupkowy maksymalnego procentowego udziatu dostarczonej energii w dzulach
Obliczenie energii dostarczonej przez generator wySwietlanej na wykresie stupkowym

(jako maksymalny procentowy udziat w dzulach) jest nastepujace:

(osiggnieta moc X osiqgniety czas) X 100

maks. % udziat w dzulach = - -
(ustawiona moc X ustawiony czas)

Uwaga: moc wyjsciowa generatora musi miescic sie w zakresie +20% wartosci zadanej.
Wykres zaleznosci mocy od impedancji w funkgji czasu

Moc dostarczana przez generator oraz impedancja tkanki, obie zmieniajace sie w czasie,

sq wyswietlane w oprogramowaniu na wykresie, odpowiednio, w kolorze niebieskim i zottym.
Wykresy zatrzymuja sie, gdy kabel danych pomiedzy generatorem a laptopem zostanie odtaczony
az do ponownego nawiazania potaczenia.

~~
lkona Odtgczony a - ‘: bedzie migac przez caty czas trwania ablagji

od momentu roztaczenia. Chociaz w oprogramowaniu moze doj$¢ do zatrzymania tworzenia
wykreséw w czasie rzeczywistym, generator nadal dostarcza energie RF do tkanki zgodnie
Z przeznaczeniem.

Uzytkownik moze przegladac dane ablacji, wybierajac Windows > Close All, aby zamkna¢ biezace
okno ablacji i wybrac Procedure > Open > Procedure file > OK lub skorzystac z funkeji Browse, aby
otworzy¢ plik procedury.

Dane pomiedzy punktami czasowymi, w ktdrych generator byt odtaczony od laptopa wyswietlaja
sie na czerwono. W trakcie takich punktéw czasowych dane dotyczace mocy i impedangji nie
zostang zapisane na laptopie, a warto$ci zaréwno mocy, jak i impedancji s3 wyswietlane jako zero,
mimo ze generator nadal dostarcza energie RF zgodnie z przeznaczeniem.

Przycisk Reset

Uzytkownik moze nacisna¢ przycisk Reset, aby wyczyscic zaréwno wykres zaleznosci

mocy od impedancji w funkgji czasu, jak i wykres stupkowy maksymalnego procentowego
udziatu dostarczonej energii w dzulach przed rozpoczeciem kolejnej ablacji. Oba te wykresy
53 automatycznie usuwane po rozpoczeciu nowej ablacji.

1.2.3. Wybranie Procedure > Open (patrz rysunek 6 i rysunek 7):

Poprzednie ablacje mozna przegladac, naciskajac <> w biezacym oknie Procedure lub za pomoca
Procedure > Open > Procedure file (data i godzina procedury oraz jezyk tekstéw na ekranie).

RYSUNEK 6: OPCJA OTWARCIA OKRESLONEJ ABLACJI DO PRZEGLADU

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




RYSUNEK 7: WYBIERANIE POPRZEDNIO WYKONANYCH ABLACJI DO PRZEGLADU
(OBRAZ TYLKO DO CELOW REFERENCYJNYCH)

) atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

- Select Procedure

1.2.4. Wybranie Tools > Configure Port otwiera nastepujace okno (patrz

rysunek 8 i rysunek 9):
RYSUNEK 8: OPCJA KONFIGURACJI USTAWIEN PORTU KOMUNIKAC)I
W OPROGRAMOWANIU
L. AtriCure
Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

RYSUNEK 9: OPCJE KONFIGURACJI USTAWIEN PORTU KOMUNIKACJI
W OPROGRAMOWANIU

J, AgriCure

Procedure Tools Windows Language Help

.} Configure Port [=

P ml\, Data Bits its
None ~ |;
One

Apply

Serial Port Settings

rCOM Port
COM3 ~

Generator Detected

Jesli wskaznik statusu komunikacji miga na czerwono w oknie Procedure, uzytkownik powinien
wykonac jedna z ponizszych czynnosci:
a) Upewnienie sie, ze kabel danych jest podtaczony zaréwno do generatora, jak i do
laptopa
b) Podtaczenie kabla danych do innego portu USB w laptopie
¢) Wybranie innej opcji w ustawieniach na licie rozwijanej Stop Bits.
Patrz punkt 5: Rozwiazywanie probleméw z potencjalnymi przyczynami i dziataniami majacymi
na celu nawiazanie komunikacji pomiedzy generatorem a laptopem.
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1.2.5. Wybranie opcji Windows otwiera nastepujace okno (patrz rysunek 10):
RYSUNEK 10: OPCJE ROZMIESZCZANIA OKIEN W OPROGRAMOWANIU

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Uzytkownicy moga rozmieszcza¢ rézne otwarte okna w programie w formacie kaskadowym,
poziomym lub pionowym. Kazde z tych okien mozna zamkna¢ pojedynczo lub razem za pomoca
opcji Zamknij wszystko.

1.2.6. Wybor jezyka (patrz rysunek 11):

RYSUNEK 11: OPCJE WYBORU JEZYKA W OPROGRAMOWANIA DLA TLUMACZEN
WSZYSTKICH TEKSTOW NA EKRANIE

J,, AtriCure

Procedure Tools  Windows | Language Help

9% Albanian

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

rHE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian

Latvian

HI=EE A2+ Himi

Lithuanian

Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

meIFE ==
u Il =

Swedish

Uzytkownicy moga zmieni¢ jezyk wszystkich tekstéw wyswietlanych na ekranie na dowolny
z dostepnych jezykdw. Domysinym jezykiem oprogramowania jest angielski.

Oprogramowanie automatycznie zamyka sie i uruchamia ponownie z catym tekstem ekranowym
przettumaczonym na wybrany jezyk po wybraniu innego jezyka niz jezyk biezacy.

Jesli uzytkownik zdecyduije sie zrezygnowac z thumaczenia, program nie zostanie zamkniety

i powrdci do ekranu gtdwnego (jak pokazano w punkcie 1.2). W przypadku wybrania przez
uzytkownika tego samego jezyka do thumaczenia, wyswietlany jest komunikat ostrzegawczy.
Dla dodatkowej wygody uzytkownika obok nazw jezykdw dostepne sa flagi paristw.

UWAGA: wybdr jezyka zostaje zachowany nawet po zamknieciu oprogramowania.
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1.2.7. Zamykanie oprogramowania

Po zakoriczeniu kazdej procedury uzytkownik musi zamkna¢ oprogramowanie, naciskajac symbol
Xw prawym gérnym rogu aplikagj.

UWAGA: aplikacja nie moze zosta¢ zamknieta podczas ablacji. Alarm wzywa uzytkownika do
zakoriczenia biezacej (lub recznego przerwania) ablagji. Zakoriczenie ablaji jest niezbedne,
aby umozliwi¢ zapisanie danych do wykorzystania w przysztosci.

1.3. Podtaczanie generatora RF do laptopa

Pofaczenia kabli danych z tytu generatora sa zgodne z ilustracja przedstawiong na rysunku 12.

RYSUNEK 12: TYLNY PANEL GENERATORA RF nContact CS-3000 Z PORTEM DANYCH
(USB) (ZDJECIE TYLKO DO CELOW POGLADOWYCH)

1. Port danych USB

APrzestroga: Dodatkowe informacje o systemie mozna znalez¢ w instrukgji obstugi jednostki
generatora RF (5-3000.

UWAGA: Przed rozpoczeciem procedury nalezy ustawic generator RF (S-3000 z podfaczonymi
wszystkimi kablami (kabel zasilajacy i kabel danych USB-USB pomiedzy generatorem
alaptopem).

1.4. Tryby robocze

Oprogramowanie dziata tylko wtedy, gdy generator jest w trybie ,READY POWER CONTROL"
i,RF ON POWER CONTROL"

2. DANE TECHNICZNE
2.1. Wersja oprogramowania RF EGD / klasyfikacja urzadzenia

- Klasyfikacja urzadzenia: Klasa Ila
- Wersja instalatora oprogramowania: 3.3.1

2.2. Specyfikacja laptopa
System operacyjny | Windows 10 (tylko wersje Home, Enterprise i Pro) lub nowszy
RAM 4GB lub wigcej
Dysk twardy o pojemnosci 32 GB lub dysk SSD o pojemnosci

Dysk twardy 32 GB lub wigkszej
Predkos¢ procesora | Co najmniej 1,5 GHz
Rozdzielczo$¢ . S
ekranu Monitor o rozdzielczosci 1280 x 720
Rozmiar ekranu Co najmniej 11 cali

. maks. 356 mm (74 cali) — (dt.) X 254 mm (70 cali) — (szer.) X
Wymiary 26 mm (7,00 cal) — (wys.)
Porty USB Co najmniej 2 (USB 2.01i 3.0 wiaczone/zgodne)
.NET Framework minimum 4.5.1
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2.3. Przewidywany okres uzytkowania
Firma AtriCure okreslita przewidywany okres uzytkowania modutu LPK-302 na 5 lat.

2.4, Specyfikacje Srodowiskowe

Warunki pracy
Temperatura 0d 0°Cdo 35°C, od 32°F do 95°F
Wilgotnos¢ Wilgotnos¢ wzgledna od 15% do 85%,

bez kondensadji

Warunki przechowywania

Temperatura 0d -10°Cdo 70°C, od 14°F do 158°F

Wilgotnos¢ Wilgotnos¢ wzgledna od 15% do 85%,
bez kondensadji

Warunki transportu

Temperatura 0d -10°Cdo 70°C, od 14°F do 158°F

Wilgotnos¢ Wilgotnos¢ wzgledna od 15% do 85%,

bez kondensadji

3. DEMONTAZ SYSTEMU PO UZYCIU

« Po wykonaniu wszystkich ablacji dla danej procedury nalezy zamkna¢ oprogramowanie,
naciskajac symbol X w prawym gérnym rogu aplikacji.

« Odfaczyc kabel danych od tylnego panelu generatora.

- Wylaczyc¢ laptop i odtaczy¢ kabel zasilajacy.

4, CZYSZCZENIE | KONSERWACJA ZAPOBIEGAWCZA

4.1. Instrukcje dotyczace czyszczenia i dezynfekgji

« Jesli pamiec USB jest skazona krwig lub innymi ptynami ustrojowymi, nalezy ja wyczyscic,
zanim skazenie zdazy zaschna.

« Osuszy¢ pamie¢ USB za pomoca suchej, miekkiej, czystej, biatej, niestrzepiacej sie Sciereczki.

- Sprawdzi¢, czy nie wystepuja oznaki degradacji materiatu, takie jak korozja, wygiecie obszaru
pofaczenia lub jakiekolwiek pekniecia. Jesli wystapia jakiekolwiek oznaki degradadji, nalezy
wyrzuci¢ pamiec¢ USB bez podejmowania préb instalaji oprogramowania i skontaktowac sie
z Dziatem Obstugi Klienta firmy AtriCure (patrz punkt 4.2).

4.2, Wsparcie produktu

Nie jest wymagana konserwacja zapobiegawcza pamieci USB zawierajacej instalator
oprogramowania. Firma AtriCure nie ponosi odpowiedzialnosci za konserwacje zapobiegawcza
laptopa uzytkownika.

W sprawach serwisowych i w celu uzyskania informacji o hastach nalezy skontaktowac sie z firma
AtriCure, Inc. pod adresem:

Unia Europejska (UE)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
Obstuga klienta / zapytania o produkty
Telefon: +3120 7005560

4.3. Usuwanie

Pamiec USB nie zawiera substangji niebezpiecznych. Postepowac zgodnie z lokalnymi
rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw
urzadzen.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej wyrobu mozna znalez¢ w europejskiej
bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
stosujac nastepujacy podstawowy klucz wyszukiwania Basic UDI-DI zwiazany z wyrobem:

Kod/kody produktu
LPK-302

Podstawowy klucz wyszukiwania Basic UDI-DI
08401439000000000000009ZT




5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwa przyczyna

Dziatanie

Problem

Motzliwa przyczyna

Dziatanie

Instalacja opro-
gramowania nie

« Konfiguracja laptopa
moze nie spetnia¢

« Sprawdzic zgodnos¢ laptopa,
zapoznajac sie z punktem 2.2

« Kabel danych mdgt
zosta¢ odtaczony albo
od generatora, albo od
laptopa.

powiodta sie. zalecanej specyfikacji dotyczacym specyfikacji laptopa.
minimalnej. « Jesli problem nie chce ustapi¢, nalezy
wezwac serwis firmy AtriCure.
Wskaznik « Kabel danych mégt « Upewnic sig, ze kabel danych jest
komunikagji nie by¢ podtaczony prawidtowo podtaczony pomiedzy
miga na pomiedzy generatorem generatorem a laptopem.
(Zerwono. a laptopem.

- Kabel danych moze by¢
uszkodzony.

« Wymienic kabel danych, podtaczy¢
go prawidtowo oraz sprawdzi¢,
czy wskaznik $wieci na zielono.

« Port USB laptopa moze

nie dziatac prawidtowo.

« Odtaczyc kabel danych od laptopa.
Wytaczy¢ i whaczy¢ generator,
ponownie podtaczy¢ kabel danych
do innego portu USB w laptopie
i ponownie uruchomic oprogramowanie
RF_Display.

« Jesli problem nie ustapi, klikna¢Tools >
Configure Port, wybra¢ inng opcje dla
Stop Bits i klikna¢ OK.

- Zamkna¢ i ponownie uruchomi¢
oprogramowanie RF_Display.

« Jesli problem nie ustapi, nalezy
wylaczy¢ oprogramowanie,
odfaczyc¢ kabel danych i skorzystac
zwyswietlacza generatora RF.

Zaprogramowa-
ne ustawienia
urzadzenia sa
wyswietlane
nieprawidtowo.

- Pakiet danych
z generatora RF moze
by¢ niekompletny lub
uszkodzony.

« Jesli przed rozpoczeciem procedury
ablagji w polach Moci Czas
wyswietlane s3 wartosci OWi0s,
nalezy zamknac aplikacje za pomoca
przycisku X (prawy gérny rdg aplikacji)

i ponownie uruchomi¢ oprogramowanie
RF_Display.

« Jesli problem sie utrzymuje, nalezy
zamknac aplikacje i wytaczy¢ generator,
a nastepnie wiaczy¢ go ponownie.
Nacisna¢ przycisk MODE, aby przefaczy¢
generator w tryb READY POWER
CONTROL i ponownie uruchomi¢
oprogramowanie RF_Display.

« Jesli problem nie ustapi, nalezy
wylaczy¢ oprogramowanie,
odtaczyc kabel danych i skorzystac
z wyswietlacza generatora RF.

Po wybraniu
opdji Procedure
> New pojawi
sie komunikat

« Zbedny i nieaktualny
komunikat locomp
Evaluation Copy.

« Przesuna( zielone okno komunikatu
do rogu monitora laptopa bez klikania
OK lub zamykania go za pomoca X
W prawym gérnym rogu.

- Generator moze by¢
w trybie, STANDBY".

- Nacisna¢ przycisk ,MODE” znajdujacy
sie na generatorze, aby przej$¢ z trybu
,STANDBY” do trybu, READY POWER
CONTROL"
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Jocomp

Evaluation”.

Wykres nie jest + Komunikacja pomiedzy | - Upewni sie, ze wskaznik komunikacji
wyswietlany generatorem Swiedi na state na zielono (jesli
podczas ablagji. alaptopem moze miga na czerwono, nalezy wykonac¢

by¢ przerwana.

powyzsze czynnosci). Jesli wskaznik
jest zielony, a siatka wydaje sie drze,
nalezy kontynuowac biezaca ablacje
do korica, zamkna¢ okno za pomoca
opcji Windows > Close All, a nastepnie
wybra¢ Procedure > New przed
rozpoczeciem kolejnej ablagji.

- Jesli komunikacja zostanie utracona
wtrakcie ablagji, %—X
bedzie nadal migac. Dane dotyczace
procedury ablacji mozna przejrze¢ za
pomoca opdji Select Windows >
Close All, a nastepnie wybrac
Procedure > Open > Procedure file >
OK lub uzy¢ opcji Browse, aby otworzy¢
plik procedury.

+ Jedli problem nie ustapi, nalezy
wyfaczy¢i ponownie uruchomi¢
oprogramowanie RF_Display.

Jesli problem nie ustapi, nalezy
wytaczy¢ oprogramowanie,
odtaczy¢ kabel danych i skorzystac

zwyswietlacza generatora RF.
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urzadzenia do
koagulacji moze
znajdowac sie poza
dopuszczalnym
zakresem.

Problem Motzliwa przyczyna Dziatanie

Nie mozna « Kabel danych mogt « Upewnic sig, ze kabel danych jest
uzyskac zostac odfaczony od prawidtowo podtaczony pomiedzy
dostepu do generatora lub laptopa generatorem a laptopem podczas
danych abladji podczas ablagji. ablagji.

dla biezacego « Sciezka do pliku dziennika danych moze
przypadku. by¢ inna niz domyslna.

« Proba zamkniecia - Nalezy sie upewnic, ze podczas
oprogramowania mogta ablaji nie zostang podjete zadne
zostac podjeta podczas préby zamkniecia oprogramowania
abladji. RF_Display. Aplikacje nalezy zamkna¢

za pomocg symbolu X (prawy gérny rég
aplikacji) dopiero po zakoriczeniu (lub
recznym przerwaniu) biezacej ablacji,
aby zapobiec utracie danych.
Urzadzenie « Uszkodzone/zgiete piny | - Jesli komunikat Invalid device
nie zostato w zkaczu urzadzenia. lub None jest wyswietlany w polu
rozpoznane. - Kod identyfikacyjny Urzadzenie na ekranie laptopa, nalezy

potwierdzi, czy taki sam komunikat

jest wyswietlany na ekranie generatora.

Jesli tak, nalezy postepowac

zgodnie z informacjami dotyczacymi
rozwiazywania probleméw zawartymi
w instrukgji obstugi CS-3000.

« Jesli problem nie ustapi, nalezy

wymieni¢ urzadzenie do koagulacji na
inne, sterylne urzadzenie do koagulagji
firmy AtriCure.

Jesli problem nie ustapi, nalezy
wytaczy¢ oprogramowanie,
odtaczyc kabel danych i skorzystac
zwyswietlacza generatora RF.

ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Uzytkownicy ponosza odpowiedzialnos¢ za potwierdzenie dopuszczalnego stanu tego produktu
przed jego uzyciem oraz za zapewnienie, ze produkt jest uzywany wytgcznie w sposéb opisany
w niniejszej instrukgji obstugi.

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
przypadkowe, szczegéIne lub wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktére sa wynikiem celowego
niewtasciwego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktére sa
zwi3zane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO CONTEUDO
- Uma (1) pen USB que contém o instalador de software (fornecida ndo esterilizada)
« Um (1) Manual do utilizador

NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
- Computador portétil (com requisitos minimos de acordo com a Seccdo 2.2) e respetivos
acessorios
- Gerador de RF nContact CSK-310 (também conhecido como CS-3000 ao fazer referéncia aos
controlos do gerador) e componentes
- Cabo de dados (cabo USB 2.0 A/B padréo, disponivel no mercado, com bobinas de ferrite
[macho/macho])
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INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 Software externo de visualizagao grafica é um acessorio opcional indicado para ser utilizado em
conjunto com o Sistema de gerador CSK-310 para apresentar a energia transmitida durante cada
ablacao.

UTILIZACAO PREVISTA

0 Software externo de visualizacdo gréfica é um acessdrio opcional que se destina a ser utilizado
em conjunto com o Sistema de gerador CSK-310 para apresentar a energia transmitida durante
cada ablacdo.

UTILIZADOR PREVISTO

Médicos licenciados que realizem procedimentos cardiacos e/ou toracicos com dispositivos
manuais de ablagdo AtriCure.

POPULACAO-ALVO DE PACIENTES

Pacientes adultos com arritmias, incluindo fibrilhacdo auricular.

BENEFiCIO CLINICO

Obter os beneficios clinicos de dispositivos manuais de ablacao AtriCure colocados.
DECLARACAO DE INCIDENTES GRAVES

qualquer incidente grave que ocorra em relaco a este dispositivo deve ser comunicado a AtriCure
e a autoridade competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.

CONTRAINDICACOES
Nenhum
ARQUIVO DE DADOS

Importante: Os dados apresentados no ecrd do gerador/software podem ser exportados como
um ficheiro de valores separados por virgulas (CSV) para fins de arquivo.

AVISOS E PRECAUCOES

/N avisos AN\

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar o dispositivo. Caso contrdrio, poderdo
ocorrer lesdes e/ou mau funcionamento do dispositivo.
As informagdes apresentadas no software LPK-302 ndo devem ser utilizadas individualmente
durante a tomada de decisdes de tratamento. Decidir o tratamento apenas com base no ecra
pode resultar em lesdes no paciente.

/N PRECAUCOES

- 0 software deve ser utilizado por médicos ou utilizadores com formagdo na utilizacao
adequada do equipamento da sala de operacoes.

- Utilize apenas com o Gerador de RF (5-3000. Nao utilize com outros sistemas, a fim de evitar
lesdes e/ou danos no equipamento.

- Limpe a pen USB nado esterilizada de acordo com as instrugdes de limpeza mencionadas na
Seccdo 4.1, antes de instalar o software no computador portdtil indicado na Secéo 1.1.
Guarde a pen USB no exterior da sala de operacdes.

- 0 software instalado no computador portétil serve apenas como um ecra secunddrio que
projeta informacdes do gerador num outro formato. Os controlos do software/computador
portatil ndo operam o gerador.

- Ndo é permitida qualquer modificacdo deste software/equipamento.

« Ndo pulverize nem verta liquidos diretamente sobre o computador portétil/a pen USB que
contém o instalador de software nem permita que entrem fluidos nos mesmos.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS
C E Em conformidade com os Residuos de equipamentos
requisitos das diretivas e E elétricos
2797 regulamentos europeus - e eletronicos (REEE)
Namero de lote Dispositivo médico

|_|_| Representante autorizado na
EC|REP ( idade Europeia

Importador

®
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Consultar as instrugdes de

de dados entre o gerador e 0
computador portétil)

A Cuidado @ -
utilizagdo
M Fabricante Data de fabrico
Desligado (ligago do cabo Botdes de navegacdo

para rever as ablagoes
anteriores/sequintes

Atalho para a aplicagdo RF_

Display (criado e localizado

no ambiente de trabalho do
computador portétil)

Indicador do estado das
ligagdes do gerador (verde
ou vermelho)

4

|

Nimero de modelo Néo esterilizado
W Watts Segundos
Ohms Manter seco

Identificagdo tnica do
dispositivo

Nimero de catélogo

g -

Néo contém ldtex

RL

Néo contém ftalatos

iBS%
15% =

Limites de humidade

158°F
(70°C)
14°F
(-10°C)

Limites de temperatura de transporte

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO/DESCRICAO GERAL DO SISTEMA

0 Software externo de visualizacao gréfica de RF instalado num computador portatil é um
acessorio opcional que fornece informagdes sobre a ablacdo, como a apresentacdo grafica da
poténcia, impedancia e energia total enviada (max. de joules).

1.1. Instalacao do Software externo de visualizacao grafica de RF

NOTA: 0 USB foi objeto de uma verificacdo de qualidade pelo fabricante relativamente a virus/
malware. Nao utilize se o selo estiver danificado.

1. Remova a pen USB ndo esterilizada da embalagem de transporte e verifique se existem sinais de
degradagdo do material, como corrosao, dobras na drea de ligagao ou quaisquer fissuras. Se existirem
sinais de degradacdo, nao tente a instalagao do software e contacte o Servico de apoio ao cliente da
AtriCure (consulte a Secgdo 4.2). Limpe a pen USB ndo esterilizada de acordo com as instrugdes de
limpeza mencionadas na Seccdo 4.1, antes de prossequir com a instalacdo do software.

2. Ligue a pen USB a qualquer uma das portas USB do computador porttil e abra o contetido
conforme apresentado abaixo. Clique duas vezes no ficheiro executdvel indicado na Figura 1.

FIGURA 1: PASTA PROTEGIDA POR PALAVRA-PASSE NA PEN USB QUE CONTEM
0 INSTALADOR DE SOFTWARE

This PC » USB Drive (D

Narne

SanDiskSecureAccess
SanDiskSecureAccess Settings

6] SanDiskSecureAccess Vault

1B SanDiskSecureAccessV3.01_win

B399KB A

3. Contacte o Servico de apoio ao cliente da AtriCure (consulte a Seccdo 4.2) para obter
a palavra-passe. Introduza a palavra-passe quando solicitada e clique em Login, conforme
apresentado na Figura 2.

FIGURA 2: INTRODUZIR A PALAVRA-PASSE PARA ABRIR O INSTALADOR DE SOFTWARE

SanDisk SecureAccess
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4. (lique com o botao direito do rato na pasta do RF_Display e selecione Copy. Cole a pasta do
RF_Display no ambiente de trabalho e clique duas vezes na pasta para a abrir. Clique duas vezes
no ficheiro executdvel RF_Display_Setup e siga as instruges de instalacdo.

5. Verifique o tipo de porta de dados (USB) na parte traseira do gerador de RF:

a) Paraa porta de dados USB, conforme apresentado na Figura 12, clique duas vezes no
Attachment 2 e execute o ficheiro executavel no seu interior. Clique em Extract e siga as
instrucdes de instalagdo.

6. Clique em «Log-off» no canto superior esquerdo e, em sequida, feche a janela
SanDiskSecureAccess. Clique com o botdo direito do rato no icone USB no canto inferior direito do
computador portatil e selecione Ejetar. Remova a pen USB do computador portatil quando surgir
no ecra a indicacao de que é sequro remover o hardware. Guarde a pen USB no exterior da sala
de operacdes.
7. Reinicie o computador portatil antes de utilizar a aplicacdo pela primeira vez.
NOTA: E necessario instalar uma vez o software em cada um dos computadores portéteis que se
destinam a ser utilizados com o Gerador de RF (S-3000. E fundamental reiniciar o computador
portatil antes de utilizar o software pela primeira vez. Guarde a pen USB e este Manual do
utilizador para aceder a pasta protegida por palavra-passe na pen USB e instalar este software em
computadores portateis adicionais, conforme necessario.

NOTA: 0 software maximiza e ocupa a totalidade do ecra do computador portatil. Para a melhor
experiéncia de visualizao, a resolucdo de ecrd recomendada é de 1280 x 720 pixeis.

1.2. Interface/Funcionalidades e fun¢des do software

FIGURA 3: MENU/FUNCIONALIDADES DA INTERFACE DO SOFTWARE

J e AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. 0 software RF_Display possui cinco menus/funcionalidades diferentes
(consulte a Figura 3):

1. Procedure:
a) New: Abre uma nova janela/sessdo para capturar dados do gerador e criar os graficos
da energia enviada e da poténcia da impedancia ao longo do tempo.
b) Open: Abre uma janela para revisao das ablaces anteriormente realizadas.
2. Tools:
a) Configure Port: Definicdes do utilizador que ajudam a estabelecer a comunicagao
entre o gerador e o computador portatil.
3. Windows:
a) New Window: Abre uma nova janela/sesséo para capturar dados do gerador e criar os
gréficos da energia enviada e da poténcia da impedancia ao longo do tempo.
b) Cascade: Organiza todas as janelas abertas num formato em cascata.
¢) Tile Vertical: Organiza todas as janelas abertas num formato vertical.
d) Tile Horizontal: Organiza todas as janelas abertas num formato horizontal.
e) Close All: Fecha todas as janelas abertas, mas ndo encerra o software.
4. Llanguage:
a) O utilizador pode alterar a totalidade do texto no ecrd (no software) para qualquer
idioma, selecionando o icone do pais.
5. Help:

a) Apresenta o nome da aplicacdo, a versdo de software, o nome e enderego do
fabricante, os detalhes de contacto e o identificador do dispositivo para o software.
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1.2.2. Ao selecionar Procedure > New, ira abrir a seguinte janela
(consulte a Figura 4 e a Figure 5):

FIGURA 4: OPCAO PARA ABRIR UMA NOVA JANELA DE PROCEDIMENTO

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

FIGURA 5: ESQUEMA DA INTERFACE DO SOFTWARE

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion

3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
-

% Max Joules

W Power Ml impedance

g
3
H
3
-4

(swyQ) @>uepaduwy

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
ziispolsri]t(ij\i/f)ador de comprimento do 8.  Grafico daimpedancia (amarelo)
2. Indicador de tempo da lesdo 9. Gréfico da poténcia (azul)

3. Indicador de poténcia da leséo 10. Desligado (vermelho)

4. Motivo do fim da lesdo 11, Rever lesdes (< >)
fe'ntr;ggiézduotr"(:;ggg]em dalesdo 12. Botdo Reset (reinicia o grafico)
6. Indicador do estado de 13. Gréfico de barras da energia
comunicacao enviada

7. Indicador do nimero da lesao

Defini¢des de Dispositivo, Tempo e Definir poténcia

As definicdes do dispositivo (poténcia/tempo) estao pré-programadas no Dispositivo de
coagulacdo EPi-Sense® e sao reconhecidas pelo gerador ao ligar o dispositivo. Estas definicdes
predefinidas sdo apresentadas pelo software (em Time e Set Power, respetivamente). O Dispositivo
no software apresenta o comprimento do dispositivo.

NOTA: Verifique se os valores de poténcia e tempo sdo apresentados na janela grafica antes de
iniciar uma ablacao.

Motivo do fim da lesao

0 gerador continua a enviar energia de RF para ablacao, exceto quando um dos trés critérios sequintes
seja cumprido. Tais razdes sao apresentadas na janela «Reason for End of Lesion» (n.° 4 na Figura 5):

1. Time Limit Reached: Foi atingido o limite de tempo especificado em Time no software.
2. Impedance limits reached: Se a impedancia do tecido ficar abaixo de 30 Q ou aumentar para
além de 500 Q.
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3. User terminated: Ocorre quando o utilizador carrega no pedal ou no hotao RF ON/OFF em
qualquer momento durante uma ablacao em curso.

Indicador do estado de comunicacao

0 Indicador do estado de comunicagdo proporciona uma ajuda visual facil no que diz respeito
a0 estado de comunicagdo entre o gerador e o portatil. Este indicador continua vermelho
intermitente se a comunicacao ndo for estabelecida (consulte a Seccdo 5: Resolugao de possiveis
problemas e acdes para estabelecer a comunicagao entre o gerador e o computador portatil).

0 indicador torna-se verde continuo assim que a comunicacdo for estabelecida.

Lesao

E um campo numérico capaz de aceitar até seis digitos como entrada do utilizador. 0 utilizador
pode introduzir e alterar o nimero para cada lesao. Este nimero é também apresentado no canto
inferior esquerdo da janela de gréfico do software assim que a ablagdo termina e durante a revisao
das ablagoes realizadas.

Grafico de barras da percentagem maxima em joules da energia enviada
0 célculo da energia enviada pelo gerador e apresentado como um gréfico de barras (como

percentagem mdxima de joules) é o sequinte:

(Poténcia atingida x Tempo atingido) x 100

9% mdx. de joules =
’ / (Poténcia definida x Tempo definido)

Nota: A saida de poténcia do gerador deve estar entre +/- 20% do ponto definido.

Grafico de poténcia da impedancia ao longo do tempo

A poténcia enviada pelo gerador e a impedéncia do tecido, juntamente com as suas tendéncias
a0 longo do tempo, sdo apresentadas no software num grafico com cores azuis e amarelas,
respetivamente. A criagao do gréfico é interrompida quando é desligado o cabo de dados entre
0 gerador e o computador portatil até que a ligacdo seja restabelecida.

L~
0Oicone Disconnected a s I.c ficard intermitente durante a ablacao

desde 0 momento da desconexdo. Apesar de a criacao do grafico em tempo real parar no software,
0 gerador continuard a enviar energia de RF ao tecido conforme pretendido.

0 utilizador podera consultar os dados da ablacao ao selecionar Windows > Close All para fechar a
janela da ablacdo atual e, em sequida, ao selecionar Procedure > Open > Procedure file > OK ou
ao utilizar Browse para abrir o ficheiro do procedimento.

0s dados entre os pontos de tempo em que o gerador estava desligado do computador portatil séo
apresentados a vermelho. Durante esses pontos de tempo, os dados da poténcia e da impedancia
nao serao guardados no computador portatil e os respetivos valores sao apresentados como zero,
apesar de o gerador continuar a enviar a energia de RF conforme pretendido.

Botao Reset

0 utilizador pode premir o botdo Reset para limpar os graficos de poténcia daimpedancia ao
longo do tempo e da percentagem méxima de joules, antes de iniciar a ablagdo sequinte. Ambos
0s graficos sao automaticamente limpos quando é iniciada a nova ablagao.

1.2.3. Selecionar Procedure > Open (consulte a Figura 6 e a Figura 7):

As ablacdes anteriores podem ser consultadas ao premir <> na janela do procedimento atual ou
ao utilizar Procedure > Open > Procedure file (data e hora do procedimento, e idioma do texto
apresentado no ecra).

FIGURA 6: OPCAO PARA ABERTURA DE ABLAGAO ESPECIFICA PARA REVISAQ

J, AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 New Ctrl+N
Ctrl+0

Language Help

[ Open




FIGURA 7: SELECIONAR A ABLACAO ANTERIORMENTE REALIZADA PARA REVISAO
(IMAGEM APENAS PARA REFERENCIA)

). atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

- Select Procedure

1.2.4. Ao selecionar Tools > Configure Port, ira abrir a seguinte janela
(consulte a Figura 8 e a Figura 9):

FIGURA 8: OPCAO PARA CONFIGURAR AS DEFINICOES DA PORTA DE COMUNICAGAO
NO SOFTWARE

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

FIGURA 9: OPCOES PARA CONFIGURAR AS DEFINICOES DA PORTA DE COMUNICAGAO
NO SOFTWARE

J, AgriCure

Procedure Tools Windows Language Help

.} Configure Port [=

Parity Data Bits Stop Bits
| C—
One
e

Apply

Serial Port Settings

rCOM Port
COM3 ~

Generator Detected

Se o indicador do estado de comunicacdo estiver vermelho intermitente na janela do
Procedimento, o utilizador deve efetuar uma das sequintes agdes:

a) Assegurar que o cabo de dados esté ligado ao gerador e a0 computador portdtil
b) Ligar o cabo de dados a outra porta USB do computador portatil
) Selecionar a outra opgdo nas defini¢des pendentes dos Bits de paragem.

Consulte a Seccao 5: Resolucdo de possiveis problemas e acdes para estabelecer a comunica¢ao
entre o gerador e o computador portatil.
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1.2.5. Ao selecionar Windows, ir abrir a seguinte janela (consulte a Figura 10):
FIGURA 10: OPCOES PARA ORGANIZAR AS JANELAS NO SOFTWARE

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

0s utilizadores podem organizar varias janelas abertas no software num formato horizontal,
vertical ou em cascata. Qualquer uma destas janelas pode ser fechada individualmente ou em
conjunto através da opcao Close All.

1.2.6. Selecionar idioma (consulte a Figura 11):

FIGURA 11: OPCOES PARA SELECIONAR 0 IDIOMA NO SOFTWARE PARA TRADUCAO DA
TOTALIDADE DO TEXTO NO ECRA

J,, AtriCure

Procedure Tools  Windows | Language Help

9% Albanian

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch

rHE

English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
lcelandic
Italian

Latvian

HI=EE A2+ Himi

Lithuanian

Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

meIFE ==
u Il =

Swedish

0s utilizadores podem alterar o idioma da totalidade do texto no ecra para qualquer um dos
idiomas disponiveis. 0 idioma predefinido do software € o inglés.

0 software fecha e reinicia automaticamente com a totalidade do texto no ecra traduzido para
o idioma selecionado se este for diferente do atual.

(aso o utilizador decida cancelar a traducdo, o software ndo fecha e regressa ao ecra principal
(conforme apresentado na Seccdo 1.2). Uma indicacdo alerta o utilizador se for selecionado o
mesmo idioma para a tradugdo. Os nomes dos idiomas sdo apresentados juntamente com as
bandeiras dos paises para conveniéncia do utilizador.

NOTA: A selecdo do idioma é guardada mesmo apds o encerramento do software.
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1.2.7. Fechar o Software

0 utilizador deve fechar o software, premindo o X no canto superior direito da aplicacdo no final de
cada procedimento.

NOTA: A aplicacdo ndo pode ser encerrada durante uma ablagao. Um alerta solicita ao utilizador
a conclusdo da ablacdo atual (ou que a termine manualmente). A conclusdo de uma ablacao
é fundamental para permitir a gravacdo de dados para referéncia futura.

1.3. Ligacao do gerador de RF ao computador portatil

As ligagdes dos cabos de dados na parte de trds do gerador sao conforme a ilustracao apresentada
na Figura 12.

FIGURA 12: PAINEL TRASEIRO DO GERADOR DE RF nContact CS-3000 COM PORTA DE
DADOS (USB) (IMAGEM APENAS PARA REFERENCIA)

1. Porta de dados USB

/N Cuidado: Consulte as Instrugdes de utilizacdo do Gerador de RF (S-3000 para obter
informacdes adicionais sobre o sistema.

NOTA: Configure o Gerador de RF CS-3000 com todos os cabos ligados (cabo de alimentacao e
cabo de dados USB-USB entre o gerador e o computador portatil) antes de iniciar o procedimento.

1.4. Modos de funcionamento

0 software s6 funciona quando o gerador estd no modo READY POWER CONTROL e nos modos RF
ON POWER CONTROL.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS

2.1. Versdo do Software externo de visualizacao grafica de RF/dassificacao do
dispositivo

« Classificacdo do dispositivo: Classe Ila
- Versdo do instalador de software: 3.3.1

2.2. Especificagoes do computador portatil

Windows 10 (apenas versdes Home, Enterprise e Pro) ou

Sistema operativo mais recentes
RAM 4GB ou superior
Unidade de disco rigido Disco rigido de 32 GB ou SSD de 32 GB, ou superior

Velocidade do processador | Pelo menos 1,5 GHz

Resolugdo de ecra Monitor com resolugao 1280 x 720

Tamanho do ecra Pelo menos 11 polegadas

356 mm (74 pol.) (C) x 254 mm (10 pol.) (L) x
Tamanho 26 mm (7,00 pol.) (A) no maximo
Portas USB Pelo menos 2 (USB 2.0 e 3.0 ativado/compativel)
NET Framework 4.5.1 no minimo
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2.3. Vida util prevista
A AtriCure definiu a vida util prevista do LPK-302 como sendo de 5 anos.

2.4, Especifica¢des ambientais

Condicoes de funcionamento

Temperatura 0a35°C(32a95°F)

Humidade HR de 15% a 85%, sem condensacdo
Condic6es de armazenamento

Temperatura —-10a70°C(14a 158 °F)
Humidade HR de 15% a 85%, sem condensagao

Condicoes de transporte

Temperatura -10a70°C(14a 158 °F)

Humidade HR de 15% a 85%, sem condensacdo

3. DESMONTAGEM DO SISTEMA APGS A UTILIZAGAO

« Apds a conclusdo de todas as ablacdes para o procedimento, feche o software premindo o X
no canto superior direito da aplicacdo.

« Desligue o cabo de dados do painel traseiro do gerador.
« Desligue o computador portétil e o cabo de alimentagao.

4.LIMPEZA E MANUTENGAO PREVENTIVA

4.1. Instrucoes de limpeza e de desinfecao

« Se a pen USB estiver contaminada com sangue ou outros fluidos corporais, limpe-os antes
que a contaminacdo seque.

- Seque a pen USB com um pano seco, macio, limpo e branco sem pelos.

« Verifique se existem sinais de degradacdo do material, como corrosao, dobras na drea de
ligagdo ou quaisquer fissuras. Se existirem sinais de degradacdo, elimine a pen USB sem
tentar a instalacdo de qualquer software e contacte o Servico de apoio ao cliente da AtriCure
(consulte a Seccdo 4.2).

4.2, Assisténcia ao produto

Nao é necessaria qualquer manutencdo preventiva para a pen USB que contém o instalador de
software. A AtriCure ndo se responsabiliza por qualquer manutencdo preventiva do computador
portatil do utilizador.

Para solucionar problemas de manutencao e para obter informagdes sobre a palavra-passe,
contacte a AtriCure, Inc. em:

Uniao Europeia (UE)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

Servico de apoio ao cliente/solicitades de produtos
Telefone: +3120 7005560

4.3. Eliminacao

A pen USB ndo contém substancias perigosas. Siga as disposicdes regulamentares e os planos de
reciclagem locais relativamente a eliminacdo ou reciclagem de componentes do dispositivo.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

E possivel consultar um resumo da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo na base de
dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed
ao introduzir o cédigo UDI-DI bésico associado ao dispositivo.

Codigo(s) do produto Codigo UDI-DI basico

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5.RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema

Causa possivel

Acao

Ainstalacdo do

« A configuragdo do

- Verifique a compatibilidade do

software nao foi computador portatil computador portatil, consultando a
bem-sucedida pode ndo cumprir as Seccdo 2.2 sobre as especificacdes do
especificagdes minimas portatil.
recomendadas. - Contacte o Servico de apoio ao cliente
da AtriCure se o problema ndo for
resolvido.
Oindicador de « 0 cabo de dados pode « Assegure que o cabo de dados esta
comunica¢do ndo ter sido ligado ligado de forma segura entre o gerador
estd vermelho entre o gerador e 0 e 0 computador portatil.
intermitente computador portdtil.

- 0 cabo de dados pode
ter sido desligado
do gerador ou do
computador portatil.

+ 0 cabo de dados pode « Substitua o cabo de dados, ligue o
estar danificado. cabo de forma segura e verifique se

o indicador se torna verde continuo.

- Aporta USB do « Remova o cabo de dados do
computador portatil computador portatil. DESLIGUE e LIGUE
pode ndo estar a o gerador, ligue novamente o cabo de
funcionar corretamente. dados a outra porta USB do computador

portatil e reinicie o software
RF_Display.

« Se o problema continuar, clique em
Tools > Configure Port, selecione a
outra op¢do para os Bits de paragem e
clique em OK.

« Encerre e reinicie o software RF_Display.

« Se o problema continuar, encerre o
software, desligue o cabo de dados
e utilize o ecrd do gerador de RF.

- 0 gerador pode estarno |« Prima o botao MODE presente no
modo STANDBY. gerador para passar do modo STANDBY

para 0 modo READY POWER CONTROL.
As predefinicdes | -« O pacote de dados do - Se forem apresentadas as indicagdes
do dispositivo gerador de RF podera 0W e 0sem Power e Time antes
sdo estar incompleto ou de iniciar uma ablacdo, a aplicacdo
apresentadas danificado. deverd ser fechada ao utilizar o X
incorretamente (canto superior direito da aplicacéo)

e o software RF_Display deverd ser
reiniciado.

Se o problema persistir, a aplicagdo
deverd ser fechada e o gerador deverd
ser reiniciado. Prima o botdo MODE
para fazer a transicdo do gerador
para o estado READY do modo
POWER CONTROL e reinicie o software
RF_Display.

« Se o problema continuar, encerre o
software, desligue o cabo de dados e
utilize o ecra do gerador de RF.

Problema Causa possivel Acdo

A caixa de « Mensagem de « Mova a caixa de mensagem verde para

mensagem cdpia de avaliacao um canto do monitor do computador

«locomp locomp redundante e portétil, sem clicar em OK ou sem a

Evaluation» é desatualizada. fechar com o X no canto superior direito.

apresentada

ao selecionar

Procedure >

New

0 grafico ndo « A comunicacdo entre o « Assegure que o indicador de

é preenchido gerador e 0 computador comunicacdo estd verde continuo (se

durantea portatil pode estar estiver vermelho intermitente, siga os

ablacdo avariada. passos acima). Se o indicador estiver
verde e a grelha aparentemente tremer,
continue a ablagdo atual até ao fim,
feche a janela utilizando Windows >
Close All e, em sequida, Select
Procedure > New, antes de iniciar
a ablacdo sequinte.

- Se a comunicacdo foi perdida durante
aablagdo, %—X—%‘
continuard intermitente. Os dados da
ablacdo poderao ser consultados ao
utilizar Select Windows > Close All e,
em sequida, ao selecionar Procedure
> Open > Procedure file > OK ou a0
utilizar Browse para abrir o ficheiro do
procedimento.

« Se 0 problema continuar, encerre e
reinicie o software RF_Display.

« Se 0 problema continuar, encerre o
software, desligue o cabo de dados e
utilize 0 ecra do gerador de RF.

Nao é possivel + 0 cabo de dados pode « Assegure que o cabo de dados esta
aceder aos ter sido desligado ligado de forma segura entre o gerador
dados da do gerador ou do e 0 computador portétil durante a
ablacao relativos computador portatil ablacdo.

a0 caso atual durante a ablagdo. - 0 caminho do ficheiro para o registo de

dados pode ser diferente do caminho
predefinido.

« Atentativa de fechar o
software pode ter sido
feita durante a ablacdo.

Assegure que nao é feita nenhuma
tentativa para fechar o software
RF_Display durante a ablagao.

A aplicacdo deve ser fechada utilizando
0 X (canto superior direito da aplicacao)
apenas apds concluir (ou terminar
manualmente) a ablacdo atual para
evitar a perda de dados.
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Problema

Causa possivel

Acéo

Dispositivo ndo
reconhecido

« Pinos partidos/
dobrados no conector
do dispositivo.

« 0 cédigo de
identificacdo do
dispositivo de
coagulacdo poderd
estar fora do intervalo
aceitavel.

« Se for apresentado Invalid device ou
None em Device no ecrd do computador
portétil, confirme se 0 mesmo é
apresentado no ecra do gerador. Em
caso afirmativo, siga as indicacdes da
resoludo de problemas no Manual do
utilizador do (5-3000.

« Se 0 problema continuar, substitua o
dispositivo de coagulacdo por outro
dispositivo de coagulacdo esterilizado
da AtriCure.

« Se o problema continuar, encerre o
software, desligue o cabo de dados e
utilize 0 ecrd do gerador de RF.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

0s utilizadores devem assumir a responsabilidade pela aprovacdo do estado aceitavel deste
produto antes de este ser utilizado e por assegurar que o mesmo apenas é utilizado da forma
descrita nestas instrugdes de utilizacdo.

A AtriCure, Inc. ndo serd, em circunstancia alguma, responsavel por quaisquer perdas, danos
ou despesas acidentais, especiais ou consequenciais que resultem da utilizacdo indevida deste
produto, incluindo perdas, danos ou despesas relacionados com lesdes pessoais ou danos em

propriedade.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA CONTINUTULUI

« 0 (1) unitate USB cu instalatorul de software (furnizatd in stare nesterila)
« Un (1) manual de utilizare

OBIECTE NECESARE, DAR NEFURNIZATE

- Laptop (care indeplineste cerintele minime indicate in Sectiunea 2.2) si accesoriile acestuia

- Generator de RF nContact CSK-310 (cunoscut si sub numele de CS-3000 atunci cand se face
referire la comenzile generatorului) si componente

+ Cablu de date (cablu USB 2.0 A/B standard, disponibil in comert, cu bobine de feritd (tata/tatd)
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INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Software-ul extern de afisare graficd (EGD) este un accesoriu optional indicat pentru a fi utilizat
impreund cu sistemul generator CSK-310 pentru a afisa energia furnizatd in timpul fiecrei ablatii.

SCOPUL PRECONIZAT

Software-ul extern de afisare grafica (EGD) este un accesoriu optional destinat utilizdrii impreund
cu sistemul generator CSK-310 pentru a afisa energia furnizatd in timpul fiecdrei ablatii.

UTILIZATORUL PRECONIZAT

Medicii autorizati care efectueazd proceduri cardiace si/sau toracice cu ajutorul pieselor de mana
de ablatie AtriCure.

POPULATIA TINTA DE PACIENTI

Pacienti adulti cu aritmii, inclusiv fibrilatie atriald.

BENEFICIUL CLINIC

Obtinerea beneficiilor clinice ale pieselor de ménd de ablatie AtriCure anexe.
DECLARATIE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu acest dispozitiv trebuie raportat companiei
AtriCure si autoritatii competente din statul membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

CONTRAINDICATII
Nu exista
ARHIVAREA DATELOR

Important: Datele afisate pe ecranul generatorului/software-ului pot fi exportate sub forma de
fisier cu valori separate prin virguld (CSV) in scopul arhivdrii.

AVERTISMENTE SI ATENTIONARI

/N avermismente N\

ititi cu atentie toate instructiunile inainte de a utiliza dispozitivul. In caz contrar, exista risc de
vatdmare si/sau functionare incorectd a dispozitivului.
Pentru luarea unor decizii privind tratamentul, nu trebuie sa fie utilizate doar informatiile
afisate in software-ul LPK-302. Luarea unor decizii doar pe baza datelor de pe ecran poate duce
la vatamarea pacientului.

/N ATENTIONARI

« Software-ul trebuie sa fie utilizat de catre medici sau utilizatori instruiti cu privire la utilizarea
corectd a echipamentului din sala de operatii (S0).

« Utilizati numai cu generatorul de RF CS-3000; nu utilizati cu alte sisteme, pentru a preveni
vatdmarea si/sau deteriorarea echipamentului.

- Inainte de a instala software-ul pe laptopul prezentat in Sectiunea 1.1, stergeti unitatea
USB nesterila conform instructiunilor de curdtare din Sectiunea 4.1. Pastrati unitatea USB in
afara SO.

« Software-ul instalat pe laptop are doar scopul de a oferi un ecran secundar pentru afisarea
informatiilor de la generator, intr-un alt format. Comenzile din software / de pe laptop nu au
niciun efect asupra generatorului.

« Modificarea acestui software/echipament nu este permisa.

« Nu pulverizati si nu turnati lichide direct pe unitatea USB care contine instalatorul de
software / pe laptop si nu permiteti patrunderea de lichide in acestea.

GLOSAR DE SIMBOLURI
C E Tn conformitate cu cerintele Deseu de echipament
prevdzute in directivele si E electricsi
2797 reglementdrile europene . electronic (DEEE)
Numér lot Dispozitiv medical
Reprezentant autorizat in
. . | tati
. Consultati instructiunile de
Atentie S
’ utilizare
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Producator Data fabricatiei

Conexiune intrerupta
(conexiunea cablului dintre
generator si laptop)

Butoane de navigare pentru
afisarea ablatiei/ablatiilor
anterioare/urmadtoare

Comanda rapida pentru
aplicatia RF_Display (creata
si aflatd pe desktopul

Indicatorul de stare a
conexiunilor generatorului

0]
S
"
[#]

s»b-a@

laptopul) (verde sau rosu)

Numarul modelului Produs nesteril
Wati Secunde

Ohmi g A se pastra uscat

Identificatorul unical

dispozitivului Numarul de catalog

< |[8]9

Nu contine latex Nu contine ftalati

Al -

0/ 158°F
85% (70°C)
(%)
Ko -10°
15% (-10°C)

Limite de umiditate Limite de temperaturd pentru transport

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI / PREZENTAREA GENERALA A SISTEMULUI

Software-ul extern de afisare grafica a valorii RF instalat pe un laptop este un accesoriu optional
care oferd informatii privind ablatia, cum ar fi afisarea graficd a puterii si impedantei si a energiei
totale furnizate (% max. de jouli).

1.1. Instalarea software-ului extern de afisare grafica a valorii RF

OBSERVATIE: USB-ul a fost verificat din punct de vedere calitativ de catre producator in scopul
detectarii de virusi/malware. A nu se utiliza dacd sigiliul este deteriorat.

1. Scoateti unitatea USB nesterila din cutia in care a fost livrata i verificati-o pentru a observa
eventuale semne de deteriorare a materialelor, cum ar fi coroziunea, indoirea zonei de conectare
sau orice crdpaturd. Dacd existd semne de deteriorare, nu incercati sd instalati software-ul, ci
contactati departamentul de servicii pentru clienti AtriCure (consultati Sectiunea 4.2). nainte
de aincepe instalarea software-ului, stergeti unitatea USB nesterila conform instructiunilor de
curdtare indicate in Sectiunea 4.1.

2. Conectati unitatea USB in oricare dintre porturile USB ale laptopului si deschideti continutul
in modul indicat mai jos. Dati dublu clic pe fisierul executabil din Figura 1.

FIGURA 1: FOLDER PROTEJAT CU PAROLA DE PE UNITATEA USB CARE CONTINE
INSTALATORUL DE SOFTWARE

This PC > USB Drive (D)
Harme . size

SanDiskSecureAccess
SanDiskSecureAccess Settings
5] SanDiskSecureAccess Vault

5] SanDiskSecureAccessV3 01 win B39KB A

3. Pentru a obtine parola, contactati Serviciul clienti AtriCure (consultati Sectiunea 4.2).
Introduceti parola cand vi se cere si dati clic pe optiunea Login indicatd in Figura 2.

FIGURA 2: INTRODUCEREA PAROLEI PENTRU A DESCHIDE INSTALATORUL DE SOFTWARE
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4. Dati clic dreapta pe folderul RF_Display si selectati optiunea Copy. Inserati folderul RF_Display
pe desktop si dati dublu clic pe folder pentru a-I deschide. Dati dublu clic pe fisierul executabil
RF_Display_Setup si urmati instructiunile de instalare.

5. Verificati tipul portului de date (USB) de pe partea posterioard a generatorului de RF:

a) Pentru portul de date USB indicat in Figura 12, dati dublu clic pe optiunea
Attachment 2 si rulati fisierul executabil prezent aici. Dati clic pe optiunea Extract si
urmati instructiunile de instalare.

6. Dati clic pe optiunea Log-off din colul din stanga sus, apoi inchideti fereastra SanDiskSecureAccess.
Dati clic dreapta pe pictograma USB din coltul din dreapta jos al laptopului si selectati optiunea Eject.
Scoateti unitatea USB din laptop cand pe ecran apare mesajul Safe to remove the hardware. Péstrati
unitatea USB in afara salii de operatii (S0).

7. Reporniti laptopul inainte de a utiliza aplicatia pentru prima oard.

OBSERVATIE: Pentru fiecare laptop destinat utilizarii cu generatorul de RF (S-3000, este
necesard o singurd instalare a software-ului. Este esential sd reporniti laptopul inainte de a utiliza
software-ul pentru prima oard. Pastrati unitatea USB si acest manual de utilizare pentru accesarea
folderului protejat cu parold de pe unitatea USB, in scopul instaldrii acestui software pe laptopuri
suplimentare, dupad caz.

OBSERVATIE: Software-ul este afisat pe intrequl ecran al laptopului si il ocupa complet. Pentru
experientd vizuald optima, rezolutia recomandatd a ecranului este de 1280 x 720 de pixeli.

1.2. Interfata software-ului / Caracteristici si functii

FIGURA 3: CARACTERISTICILE/MENIUL INTERFETEI SOFTWARE-ULUI

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Software-ul RF_Display are cinci caracteristici/meniuri diferite
(consultati Figura 3):

1. Procedure:

a) New: Deschide o fereastra/sesiune noua pentru obtinerea datelor de la generator
si trasarea graficului privind puterea-impedanta in timp si a energiei furnizate pe
graficul de bare.

b) Open: Deschide o fereastra pentru consultarea ablatiilor efectuate anterior.

2. Tools:

a) Configure Port: Setdrile utilizatorului, care ajuta la stabilirea comunicdrii dintre

generator si laptop.
3. Windows:

a) New Window: Deschide o fereastra/sesiune noud pentru obtinerea datelor de la
generator si trasarea graficului privind puterea-impedanta in timp si a energiei
furnizate pe graficul de bare.

b) Cascade: Aranjeaza toate ferestrele deschise intr-un format cascada.
¢) TileVertical: Aranjeaza toate ferestrele deschise in pozitie verticald.
d) Tile Horizontal: Aranjeaza toate ferestrele deschise in pozitie orizontala.
e) Close All: Inchide toate ferestrele deschise, dar nu opreste software-ul.
4. Language:
a) Utilizatorul poate seta ca textul de pe ecran sé fie afisat (in software) in orice limba
doritd, selectand pictograma tdrii.
5. Help:

a) Afiseazd numele aplicatiei, versiunea de software, numele si adresa producatorului,
datele de contact si identificatorul dispozitivului pentru software.
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1.2.2. Selectarea optiunilor Procedure > New deschide urmatoarea fereastra
(consultati Figura 4 si Figure 5):

FIGURA 4: OPTIUNEA DE DESCHIDERE A UNEI FERESTRE NOI PENTRU PROCEDURA

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

FIGURA 5: STRUCTURA INTERFETEI SOFTWARE-ULUI

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion

3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
-

% Max Joules

W Power Ml impedance

g
3
H
3
-4

(swyQ) @>uepaduwy

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Indicatorul lungimii dispozitivului 8.  Graficul privind impedanta (galben)
2. Indicator de timp in cazul plagii 9.  Graficul privind puterea (albastru)
3. Indicatorul puterii in cazul plagii 10. Cablu deconectat (rosu)
4. Motivul pentru capatul plagii 11.  Verificarea plagii/plagilor (< >)
5. Indicatorul numarului plagii <
(introdus de utilizator) 12.  Butonul Reset (reseteaza graficul)
6. Indicatorul de stare a comunicarii B. . Greiﬁcul de bare privind energia
furnizatd

7. Indicatorul numarului plagii

Setarile privind dispozitivul, timpul si setarea alimentarii

Setarile dispozitivului (puterea/timpul) sunt programate in prealabil in dispozitivul de coagulare
EPi-Sense® si sunt recunoscute de generator la conectarea dispozitivului. Aceste setari implicite
apar in software (in sectiunile Time, respectiv Set Power). Sectiunea Device din software afiseaza
lungimea dispozitivului.

OBSERVATIE: Verificati daca valorile Power si Time sunt afisate in fereastra graficd inainte de
aincepe o ablatie.

Motivul pentru capatul plagii

Generatorul furnizeaza in continuare energie prin RF pentru ablatie, cu exceptia cazuluiin care
unul din cele trei criterii este indeplinit. Aceste motive vor fi afisate in fereastra,,Reason for End of
Lesion” [nr. 4 din Figura 5]:

1. Time Limit Reached: limita de timp specificatd in sectiunea Time din software a fost atinsd.

2. Impedance limits reached: Dacd impedanta tesutului scade sub 30 Q sau creste peste 500 ).
3. Operatiune intreruptd de utilizator: Apare atunci cand utilizatorul apasd butonul RF ON/OFF
sau pedala oricand in timpul unei ablatii in curs.
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Indicatorul de stare a comunicarii

Indicatorul de stare a comunicdrii oferd un ajutor vizual usor cu privire la starea comunicdrii dintre
generator si laptop. Acest indicator palpdie in continuare in rosu in cazul in care comunicarea

nu este stabilitd (consultati Sectiunea 5: Depanarea privind cauzele si actiunile pentru stabilirea
comunicarii dintre generator si laptop. Indicatorul se aprinde in verde fix de indatd ce comunicarea
se stabileste.

Lesion

Este un cdmp numeric in care pot fi introduse pand la sase cifre de cdtre utilizator. Utilizatorii
pot introduce si schimba numarul plagii in cazul fiecarei plagi in parte. Acest numar apare siin
coltul din stanga jos al ferestrei cu grafic din software de indata ce ablatia se incheie si in timpul
verificdrii ablatjilor efectuate.

Procentul maxim de jouli din graficul de bare privind energia furnizata
(alculul energiei furnizate de generator, afisat sub formd de grafic de bare (ca procent maxim de

jouli) se efectueaza dupa cum urmeaza:

(Alimentarea atinsd x Timpul atins) x 100

9% Max Joules =
(Setarea alimentqrii x Setarea timpului)

Observatie: Puterea de iesire a generatorului trebuie sd se incadreze in limita de +/-20% fata de
punctul de referintd.

Graficul privind puterea-impedanta in timp

Puterea furnizatd de generator si impedanta tesutului, ambele fiind variabile in timp, sunt afisate in
software intr-un grafic, cu albastru, respectiv cu galben. Trasarea graficului se intrerupe cand cablul
de date dintre generator si laptop este deconectat, pana cand conexiunea este stabilita din nou.

~~
Pictograma privind deconectarea a - ‘: va palpai pe durata intregii

ablatii, incepand din momentul deconectdrii. Chiar daca trasarea in timp real a graficului se
opreste in software, generatorul continud sa furnizeze energie prin RF la tesut, in modul prevazut.

Utilizatorul poate verifica datele privind ablatia selectand optiunile Windows > Close All pentru
ainchide fereastra actuald privind ablatia si selectdnd optiunile Procedure > Open > fisierul
Procedure > OK sau utilizati Browse pentru a deschide fisierul cu procedura.

Datele din intervalul de timp in care generatorul a fost deconectat de la laptop apar cu rosu. in
acest interval, datele privind puterea si impedanta nu vor fi salvate pe laptop si atdt valorile pentru
putere, cat si cele pentru impedanta vor fi afisate ca zero, chiar dacd generatorul furnizeaza in
continuare energie prin RF, in modul prevazut.

Butonul Reset

Utilizatorul poate apasa butonul Reset pentru a sterge atat graficul privind puterea-impedanta
in timp trasat, ct si graficul de bare privind procentul maxim de jouli, inainte de a incepe ablatia
urmdtoare. Ambele grafice se sterg automat cand incepe ablatia noud.

1.2.3. Selectarea optiunilor Procedure > Open (consultati Figura 6 si Figura 7):

Ablatiile anterioare pot fi verificate apasand simbolurile <> din fereastra Procedure actuald sau
utilizand optiunile Procedure > Open > fisierul Procedure (data si ora procedurii si limba textului
de pe ecran).

FIGURA 6: OPTIUNE PENTRU DESCHIDEREA UNEI ANUMITE ABLATII PENTRU

VERIFICARE
L AtriCure
Procedure | Tools Windows Language Help
1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0




FIGURA 7: SELECTAREA UNEI ABLATII EEECTUATE ANTERIOR PENTRU VERIFICARE
(IMAGINE FURNIZATA DOAR CA REFERINTA)

). atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

- Select Procedure

1.2.4. Selectarea optiunilor Tools > Configure Port deschide fereastra
urmatoare (consultati Figura 8 si Figura 9):

FIGURA 8: OPTIUNE PENTRU CONFIGURAREA SETARILOR PORTULUI DE COMUNICARE
IN SOFTWARE

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

FIGURA 9: OPTIUNI PENTRU CONFIGURAREA SETARILOR PORTULUI DE COMUNICARE
IN SOFTWARE

J, AgriCure

Procedure Tools Windows Language Help

.} Configure Port [=

Parity Data Bits S ]
| C—
One
[

Generator Detected

Serial Port Settings

rCOM Port
COM3 ~

Apply

Dacd indicatorul de stare a comunicdrii palpaie in rosu in fereastra Procedure, utilizatorul trebuie
sd ia una dintre urmatoarele masuri:

a) sd seasigure cd, intre generator si laptop, cablul este conectat la ambele dispozitive;
b) sa conecteze cablul de date la un alt port USB pe laptop;
() sd selecteze cealaltd optiune din lista verticala de setdri Stop Bits.

Consultati Sectiunea 5: Depanarea privind cauzele si actiunile pentru stabilirea comunicarii dintre
generator si laptop.
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1.2.5. Selectarea optiunii Windows deschide fereastra urmatoare
(consultati Figura 10):

FIGURA 10: OPTIUNILE PENTRU ARANJAREA FERESTRELOR IN SOFTWARE

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Utilizatorii pot aranja diversele ferestre deschise in software in format de cascadd, orizontal sau
vertical. Oricare dintre aceste ferestre poate fi inchisd individual sau impreuna cu celelalte folosind
optiunea Close All.

1.2.6. Selectarea limbii (consultati Figura 11):

FIGURA 11: OPTIUNILE DIN SOFTWARE DE SELECTARE A LIMBII PENTRU TRADUCEREA
TUTUROR TEXTELOR DE PE ECRAN

..‘,f AtriCure
Procedure Tools  Windows [ Language Help

E{: Albanian |

Bulgarian

= Croatian

b Czech

== Danish

= Dutch

% English

B Estonian

-l— Finnish

" French

M German

= Greek
lcelandic

I I Italian

= Latvian

B Llithuanian

:: Norwegian

mm Polish

ﬂ Portuguese

I I Romanian

Em Slovakian

fm Slovenian

T Spanish

im Swedish

Utilizatorii pot schimba limba tuturor textelor de pe ecran in oricare dintre limbile furnizate. Limba
implicita a software-ului este engleza.

La selectarea unei alte limbi decat cea actuald, software-ul se opreste si reporneste cu toate
textele de pe ecran traduse in limba selectata.

Daca utilizatorul decide sd anuleze traducerea, software-ul nu se opreste si revine la ecranul
principal (in modul indicat in Sectiunea 1.2). Utilizatorul este informat printr-o atentionare in
cazul in care selecteazd aceeasi limbd pentru traducere. Steagurile térilor sunt disponibile alaturi
de denumirea limbilor pentru a ajuta utilizatorul.

OBSERVATIE: Selectarea limbii este retinuta chiar si la oprirea software-ului.
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1.2.7. Oprirea software-ului

Utilizatorul trebuie sa opreasca software-ul apasénd butonul X in coltul din dreapta sus al
aplicatiei, la sfarsitul fiecarei proceduri.

OBSERVATIE: Aplicatia nu poate fi opritd in timpul unei ablatii. Apare o alertd prin care i se
solicitd utilizatorului sa finalizeze (sau sd intrerupd manual) ablatia actuald. Finalizarea ablatiei
este esentiald pentru a permite salvarea datelor in scopul consultarii ulterioare.

1.3. Conectarea generatorului de RF la laptop

Conexiunile cablului de date din partea posterioara a generatorului sunt cele indicate in ilustratia
din Figura 12.

FIGURA 12: PANOUL DIN SPATE AL GENERATORULUI DE RF nContact S-3000 CU PORT
DE DATE (USB) (IMAGINE DOAR PENTRU REFERINTA)

1. Portul de date USB

AAten;ie: Pentru informatii suplimentare privind sistemul, consultati instructiunile de
utilizare privind unitatea generatoare de RF (S-3000.

OBSERVATIE: Instalati generatorul de RF CS-3000 cu toate cablurile conectate (cablul de
alimentare si cablul de date USB-USB dintre generator si laptop) inainte de a incepe procedura.

1.4. Modurile de functionare

Software-ul functioneazd doar cand generatorul este in modul READY POWER CONTROL si
modurile RF ON POWER CONTROL.

2. SPECIFICATII TEHNICE
2.1. Versiunea software RF EGD / Clasificarea dispozitivului
« Clasificarea dispozitivului: Clasa lla

« Versiunea instalatorului de software: 3.3.1

2.2. Specificatii privind laptopul

Windows 10 (doar versiunile Home, Enterprise si Pro)

Sistem de operare sau versiuni mai noi
RAM 4GB sau mai mare
Unitate de disc fix Unitate de disc fix de 32 GB sau unitate SSD de 32 GB

sau mai mare
Cel putin 1,5 GHz
Monitor cu rezolutie de 1280 x 720

Viteza procesorului

Rezolutia ecranului

Dimensiunea e
ecranului Cel putin 17 inchi

. . Maximum 356 mm (74in) — (L) x 254 mm (70in) —
Dimensiune (1) x 26 mm (7,00in) — (h)
Porturi USB Cel putin 2 (accepta / compatibile cu USB 2.05i 3.0)
NET Framework Minimum 4.5.1

ro | 2026-03 | IFU-0298.A 168

2.3. Durata de viata preconizata
AtriCure a stabilit durata de viatd preconizatd a modulului LPK-302 la 5 ani.

2.4. Specificatii privind mediul

Conditii de utilizare

Temperatura Intre 0°C i 35°C, intre 32°F si 95°F

Umiditate Intre 15% si 85% umiditate relativd, fara condensare

Conditii de depozitare

Temperatura Tntre -10°C5i 70°C, intre 14°F si 158°F

Umiditate Tntre 15% si 85% umiditate relativa, fard condensare

Conditii de transport

Temperatura Tntre -10°Csi 70°C, intre 14°F i 158°F

Umiditate Intre 15% si 85% umiditate relativa, fara condensare

3. DEMONTAREA SISTEMULUI DUPA UTILIZARE

« Dupa finalizarea tuturor ablatiilor pentru procedura vizatd, opriti software-ul apasand pe
butonul X din coltul din dreapta sus al aplicatiei.

- Deconectati cablul de date de la panoul posterior al generatorului.

« Opriti laptopul si deconectati cablul de alimentare.

4. CURATAREA SI INTRETINEREA PREVENTIVA

4.1. Instructiuni de curatare si dezinfectare

- Dacd unitatea USB este contaminatd cu sange sau alte fluide corporale, curdtati-o inainte ca
petele sd se poatd usca.

« Uscati unitatea USB cu o lavetd uscatd, moale, curatd, albd, care nu lasd scame.

« Asigurati-vd cd nu existd semne de deteriorare a materialelor, cum ar fi coroziunea, indoirea
zonei de conectare sau orice crapaturd. Dacd existd semne de deteriorare, eliminati unitatea
USB férd s incercati sd instalati software-ul si contactati departamentul de servicii pentru
clienti AtriCure (consultati Sectiunea 4.2).

4.2, Asistenta privind produsul

Nu este necesard nicio procedurd de intretinere preventiva pentru unitatea USB cu instalatorul
de software. Compania AtriCure nu este responsabild pentru niciun fel de intretinere preventiva
a laptopului utilizatorului.

Pentru probleme legate de service si pentru a obtine informatii privind parola, contactati
compania AtriCure, Inc. la:

Uniunea Europeana (UE)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

Serviciul clienti / Intrebari despre produs
Telefon: +3120 7005560

4.3. Eliminarea

Unitatea USB nu contine substante periculoase. Urmati reglementarile si planurile de reciclare
locale privind eliminarea sau reciclarea componentelor dispozitivului.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) ale dispozitivului pot fi gdsite in baza de date europeand privind dispozitivele
medicale (EUDAMED), la https://ec.europa.eu/tools/eudamed, introducand codul UDI-DI de baza
asociat cu dispozitivul.

Codul (codurile) produsului UDI-DI de baza

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5.DEPANAREA

Problema

Cauza posibila

Actiune

Instalarea
software-ului nu
areusit

- Este posibil ca laptopul
sd aiba o configurare
care nuindeplineste
specificatiile minime
recomandate.

« Verificati compatibilitatea laptopului
consultand Sectiunea 2.2 pentru
specificatii privind laptopul.

- Dacad problema persistd, contactati
departamentul de service AtriCure.

Indicatorul de
comunicare
palpadie in rosu

« Este posibil sa nu fie
conectat cablul de
date ntre generator si
laptop.

« Este posibil ca acesta sa
fi fost deconectat fie de
la generator, fie dela
laptop.

« Asigurati-va c, intre generator si
laptop, cablul de date este conectat
corespunzator.

(aseta de
mesaje,locomp
Evaluation”
apare atunci
cand se
selecteazd
optiunile
Procedure >

New.

+ Mesaj redundant si
neactualizat locomp
Evaluation Copy.

Mutati caseta de mesaje verde intr-un
colt al monitorului laptopului, fard a

da clic pe OK sau a o inchide utilizand
optiunea X din coltul din dreapta sus.

« Cablul de date poate fi
deteriorat.

« Inlocuiti cablul de date, conectati
cablul corespunzator si verificati daca
indicatorul se aprinde in verde fix.

« Portul USB al laptopului
poate sd nu functioneze
corect.

« Scoateti cablul de date din laptop. Opriti
si porniti generatorul, reconectati cablul
de date la un alt port USB al laptopului
si reporniti software-ul RF_Display.

« Dacd problema persistd, dati clic pe
optiunile Tools > Configure Port,
selectati o altd optiune pentru Stop Bits
si dafi clic pe OK.

« Opriti si reporniti software-ul
RF_Display.

- Daca problema persistd, opriti
software-ul, deconectati cablul de date
si folositi afisajul generatorului de RF.

- Generatorul poate fi in
modul STANDBY.

« Apasati butonul MODE de pe generator
pentru a trece din modul STANDBY in
modul READY POWER CONTROL.

Graficul nu este
trasat in timpul
ablatiei

« Comunicarea dintre
generator si laptop
poate fi intreruptd.

Asigurati-vd cd indicatorul de
comunicare este aprins fix in verde
(daca palpaie in rosu, urmati pasii de
mai sus). Dacd indicatorul este verde

si grila pare sd se scuture, continuati
ablatia actuala pana la final, inchideti
fereastra folosind optiunile Windows >
Close All, apoi selectati optiunile
Procedure > New inainte de a incepe
ablatia urmdtoare.

Tn cazul in care comunicarea

este pierdutd in timpul ablatiei,

continuare. Datele de ablatie pot fi
revizuite utilizand optiunile Select
Windows > Close All, apoi selectand
Procedure > Open > fisierul

Procedure > OK sau utilizati Browse
pentru a deschide fisierul cu procedura.
Dacd problema persistd, opriti si
reporniti software-ul RF_Display.

Daca problema persista, opriti
software-ul, deconectati cablul de date
si folositi afisajul generatorului de RF.

Setarile
prestabilite ale
dispozitivului
sunt afisate
incorect

« Pachetul de date de
la generatorul de RF
poate fi incomplet sau
deteriorat.

« Dacd in sectiunile Power i Time se
afiseazd 0 W si 0 s inainte de inceperea
unei ablatii, trebuie sd inchideti
aplicatia utilizand optiunea X (coltul din
dreapta sus al aplicatiei) si sa reporniti
software-ul RF_Display.

« Dacd problema persistd, aplicatia
trebuie inchisa si generatorul trebuie
oprit si repornit. Apdsati butonul MODE
pentru a face tranzitia generatorului
la modul READY POWER CONTROL si
reporniti software-ul RF_Display.

- Dacd problema persistd, opriti
software-ul, deconectati cablul de date
si folositi afisajul generatorului de RF.

Datele privind
ablatia pentru
cazul actual nu
pot fi accesate

« Este posibil sd fi fost
deconectat cablul de
date fie de la generator,
fie de la laptop, in
timpul ablatiei.

Asigurati-vd cd, intre generator Si
laptop, cablul de date este conectat
corespunzator pe durata intregii ablatii.
(alea cétre fisierul pentru jurnalul de
date este posibil sa fie diferitd de calea
implicita.

« Este posibil ca
incercarea de ainchide
software-ul sa fi fost
efectuatd in timpul
ablatiei.

Asigurati-vd cd nu se incearca
inchiderea software-ului RF_Display in
timpul ablatiei. Aplicatia trebuie sd fie
inchisa utilizand butonul X (coltul din
dreapta sus al aplicatiei) numai dupd
finalizarea (sau intreruperea manuald)
a ablatiei actuale, pentru a preveni
pierderea de date.
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Dispozitivul nu « Exista pini rupti/ - Dacd apare mesajul Invalid device

este recunoscut indoiti in conectorul sau mesajul None in sectiunea Device
dispozitivului. de pe ecranul laptopului, asigurati-
. Codul de identificare vd d este afisat acelasi mesaj pe

a dispozitivului de ecranul generatorului. Daca da, folositi

coagulare poate i informatiile privind depanarea din

n afara intervalului manualul de utilizare pentru (S-3000.

acceptabil. « Dacd problema persistd, inlocuiti
dispozitivul de coagulare cu un alt
dispozitiv de coagulare AtriCure steril.

« Dacd problema persistd, opriti
software-ul, deconectati cablul de date
si folositi afisajul generatorului de RF.

CLAUZA DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

Utilizatorii isi asuma responsabilitatea de a confirma starea acceptabila a acestui produs inainte
de utilizare si faptul ca produsul este utilizat numai in modul prezentat in aceste instructiuni de
utilizare.

T niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, daund sau cheltuiald
accidentald, speciald sau indirectd cauzata de utilizarea necorespunzatoare intentionata a acestui
produs, nici pentru pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatdmarea personala sau daunele
materiale.
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NAVOD NA POUZITIE
OPIS OBSAHU

- Jeden (1) USB klti¢ obsahuijtici instalacny program (dodéva sa nesterilny)
- Jeden (1) ndvod na pouZivanie

POTREBNE VECI, KTORE NIE SU SUCASTOU DODAVKY

« Notebook (s minimalnymi poZiadavkami podla casti 2.2) a jeho prislusenstvo

« RF generdtor nContact CSK-310 (zndmy aj ako CS-3000 pri pouZiti odkazov na ovladacie prvky
generdtora) a komponenty

- Ddtovy kdbel (3tandardny, komercne dostupny kébel USB 2.0 A/B s feritovymi timivkami
(zastivaci/zastvaci))
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INDIKACIE POUZITIA

Externy softvér pre grafické displeje je volitelné prisluSenstvo urcené na pouitie v spojeni so
systémom generdtora CSK-310 na zobrazenie dodanej energie pocas kazdej ablacie.

ZAMYSLANY UCEL

Externy softvér pre grafické displeje je volitelné prisluSenstvo uréené na poufitie v spojeni so
systémom generatora CSK-310 na zobrazenie dodanej energie pocas kazdej abldcie.
URCENY POUZIVATEL

Licencovani lekari, ktori vykondvaju kardiologické a/alebo hrudné zakroky pomocou ablacnych
nadstavcov AtriCure.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Dospeli pacienti s arytmiou vratane fibrildcie predsieni.

KLINICKY PRINOS

Na dosiahnutie klinického prinosu pripojenych ablacnych nadstavcov AtriCure.
VYHLASENIE 0 ZAVAZNOM INCIDENTE

Kazdy zdvazny incident, ktory sa vyskytne v sdvislosti s touto zdravotnickou pomdckou, musi byt
nahlaseny spolocnosti AtriCure a prislusnému dradu v clenskom State, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachddza.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne
ARCHIVACIA UDAJOV

Délezité: Udaje zobrazené na obrazovke generdtora/softvéru mozno exportovat ako sibor CSV
(hodnoty oddelené ciarkami) na ticely archivacie.

VAROVANIA A UPOZORNENIA

/N varovania A\

Pred pouzivanim zariadenia si pozorne precitajte vietky pokyny. Nedodrzanie tohto pokynu
moze mat za nasledok zranenie alebo nesprévne fungovanie zariadenia.
Informacie zobrazené v softvéri LPK-302 by sa nemali pouzivat samostatne na rozhodovanie
o lieche, pretoze rozhodovanie len na zaklade zobrazenia by mohlo viest'k zraneniu pacienta.
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/N UPOZORNENIA
- Softvér smu pouzivat lekdri alebo pouzivatelia vyskoleni v oblasti spravneho pouzivania
zariadeni v operacnej sale.
« Pouzivajte len s RF generdtorom (S-3000, nepouZzivajte s inymi systémami, aby ste predisli
poraneniu a/alebo poskodeniu zariadenia.
« Pred indtaldciou softvéru do notebooku podla pokynov v Casti 1.1 utrite nesterilny USB kli¢
podIa pokynov na Cistenie uvedenych v casti 4.1. USB klti¢ uchovévajte mimo operacnej saly.
« Softvér nainstalovany v notebooku sliZi len ako sekundérny displej, ktory zobrazuje
informdcie z generétora vinom formate. Ovlddacie prvky v softvéri/notebooku neovlddaju
generator.
- Upravy tohto softvéru/systému nie sii povolené.
+ Nestriekajte ani nelejte tekutiny priamo na USB klti¢ obsahujuci in3talacny program ani na
notebook, ani nedovolte, aby sa do nich dostali tekutiny.
DEFINICIE SYMBOLOV
L i Odpad z elektrickych a
C E Splfa ponardavky ?uropfkych E elektronickych zariadeni
2797 smernic a nariadeni =2 (OEEZ)
Cislo Sarze Idravotnicka pomdcka
Autorizovany zdstupca

EC|REP]

. . Importér
v Eurpskom spolocenstve P

Precitajte si ndvod na

Upozornenie L
pouzitie

Q& E

A




generdtorom a notebookom)

Vyrobca Datum vyroby
Odpojené (pripojenie Navigacné tlacidla na
datového kabla medzi prehlad predchddzajticich/

nasledujlicich abldci

Zastupca aplikicie RF_Display
(vytvoreny a umiestneny na

Indikétor stavu pripojenia
generdtora (zeleny alebo

0]
S
"
[#]

pracovnej ploche notebooku) Cerveny)
Cislo modelu Nesterilné
Watty Sekundy

Ohmy Uchovdvajte v suchu

Jedinecny identifikator

P Kataldgové cislo
pristroja

éﬁﬂ%ﬁbﬂﬁ@

Neobsahuje latex Neobsahuje ftalaty

Al -

158°F
(70°C)
14°F
(-10°C)

Obmedzenie teploty pri prevoze

85%
'
15%

Hranicné hodnoty vihkosti

NAVOD NA POUZITIE
1.POPIS ZARIADENIA A PREHLAD SYSTEMU

Externy softvér pre grafické displeje RF nainstalovany v notebooku je volitelné prislusenstvo, ktoré
poskytuje informdcie o ablacii, napriklad grafické zobrazenie vykonu a impedancie a celkovej
dodanej energie (max. pocet joulov).

1.1. Instalacia externého softvéru pre grafické displeje RF

POZNAMKA: Vyrobca skontroloval pritomnost virusov/malvéru v rémdi kontroly kvality USB.
NepouZivajte, ak je porusend pecat.

1. Vyberte nesterilny USB kli¢ z prepravnej Skatule a skontrolujte, ¢i neobsahuje znaky
poskodenia materialu, ako st napriklad korézia, ohnutie oblasti pripojenia alebo akékolvek
praskliny. V pripade vyskytu akychkolvek zndmok poskodenia sa nepokdsajte o in3talaciu
softvéru a kontaktujte zakaznicky servis spolocnosti AtriCure (pozri cast 4.2). Pred pokracovanim
vinstaldcii softvéru utrite nesterilny USB klti¢ podla pokynov na Cistenie uvedenych v ¢asti 4.1.
2. Zapojte USB kli¢ do niektorého z USB portov notebooku a otvorte jeho obsah podla
nasledujliceho obrazka. Dvakrat kliknite na spustitelny sibor na obrazku 1.

OBRAZOK 1: PRIECINOK CHRANENY HESLOM NA USB KLUCI, KTORY OBSAHUJE
INSTALACNY SUBOR SOFTVERU

This PC » USB Drive (D) v U Ser

File folde

fa e
5] SanDiskSecureAccessV3 01 win #399KB  Application

3. Heslo vdm poskytne zakaznicky servis spolocnosti AtriCure (pozri cast 4.2). Pri vyzve zadajte
heslo a kliknite na tlacidlo Login podla zobrazenia na obrazku 2.

OBRAZOK 2: ZADANIE HESLA NA OTVORENIE INSTALACNEHO PROGRAMU SOFTVERU
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4. Kliknite pravym tlacidlom na priecinok RF_Display a vyberte polozku Copy. Skopirujte
priecinok RF_Display na pracovnui plochu a dvojitym kliknutim na priecinok ho otvorte. Dvakréat
kliknite na spustitelny sibor RF_Display_Setup a postupujte podla pokynov na instaldciu.
5. Skontrolujte typ datového portu (USB) na zadnej strane RF generdtora:
a) V pripade datového USB portu, ako je zndzornené na obrdazku 12, dvakrét kliknite na
priecinok Attachment 2 a spustite spustitelny stbor, ktory sa v iom nachadza. Kliknite
na polozku Extract a postupujte podla pokynov na intaldciu.

6. Kliknite na tlacidlo Log-off v lavom hornom rohu a potom zatvorte okno
SanDiskSecureAccess. Kliknite pravym tlacidlom mysi na ikonu USB v pravom dolnom rohu
notebooku a vyberte polozku Vysunut. Ked'sa na obrazovke zobrazi vyzva Bezpecne odstranit
hardvér, vyberte USB kli¢ z notebooku. USB k¢ uchovavajte mimo operacne;j sély.

7. Pred prvym pouZzitim aplikacie restartujte notebook.

POZNAMKA: Jednorazova instalacia softvéru je potrebnd pre kazdy notebook uréeny na
pouzivanie s RF generatorom (S-3000. Pred prvym pouzitim softvéru je nevyhnutné restartovat
notebook. USB kli¢ a tento ndvod na pouZivanie si ponechajte na pristup k priecinku chrdnenému
heslom na USB kliici, aby ste mohli podla potreby nainstalovat tento softvér na dalSie notebooky.

POZNAMKA: Softvér sa spiista maximalizovany a zabera celti obrazovku notebooku. Pre najlepsi
vizudlny zdZitok je odpordcané rozlienie obrazovky 1280 x 720 pixelov.

1.2. Rozhranie, funkcie a vlastnosti softvéru

OBRAZOK 3: FUNKCIE/PONUKA SOFTVEROVEHO ROZHRANIA

J e AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Softvér RF_Display ma pat roznych funkii/pontk v ramci softvéru
(pozri Obrazok 3):

1. Procedure:
a) New: Otvori nové okno/relaciu na zachytdvanie tidajov z generdtora a vykreslovanie
grafu vykonu aimpedancie v priebehu ¢asu a dodanej energie v stipcovom grafe.
b) Open: Otvori okno na zobrazenie predtym vykonanych ablacii.
2. Tools:
a) Configure Port: Pouzivatelské nastavenia, ktoré pomahajt vytvorit komunikéciu
medzi generéatorom a notebookom.
3. Windows:
a) New Window: Otvori nové okno/reldciu na zachytavanie tdajov z generdtora

a vykreslovanie grafu vykonu a impedancie v priebehu ¢asu a dodanej energie
v stipcovom grafe.

b) Cascade: Usporiada vsetky otvorené oknd v kaskddovom forméte.
@) Tile Vertical: Usporiada vietky otvorené okné zvislo.
d) Tile Horizontal: Usporiada v3etky otvorené okna vodorovne.
e) Close All: Zatvori vietky otvorené oknd, ale neukondi softvér.
4. language:
a) Pouzivatel moze zmenit v3etky texty na obrazovke (v rami softvéru) na fubovolny
jazyk vyberom ikony krajiny.
5. Help:

a) Zobrazuje nézov aplikdcie, verziu softvéru, ndzov a adresu vyrobcu, kontaktné idaje
aidentifikdtor zariadenia pre softvér.
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1.2.2. Vyberom polozky Procedure > New sa otvori nasledovné okno
(pozri Obrazok 4 a Obrazok 5):

OBRAZOK 4: MOZNOST OTVORENIA OKNA NOVEHO POSTUPU

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

OBRAZOK 5: USPORIADANIE SOFTVEROVEHO ROZHRANIA

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
- Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

g
3
H
3
-4

(swyQ) @>uepaduwy

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Indikator dizky zariadenia 8.  Grafimpedancie (ZIty)
2. Indikator casu lézie 9.  Graf vykonu (modry)
3. Indikator vykonu lézie 10. Odpojené (Cervend)
4. Dbvod konca lézie 1. Prezeranie lézii (< >)
gﬁuii{/g(tjg;’j;or Cisa lézie (vstup 12. Tlacidlo Reset (resetuje graf)
6.  Indikator stavu komunikécie 13. Ciarovy graf dodanej energie
7. Indikdtor Cisla Iézie

Nastavenia zariadenia, ¢asu a nastaveného vykonu

Nastavenia zariadenia (vykon/Cas) s vopred naprogramované v koagulacnom zariadeni EPi-Sense®
a generator ich rozpozna po zapojeni zariadenia. Tieto predvolené nastavenia sa zobrazuju
v softvéri (v poli Time a Set Power). Pole Device v softvéri zobrazuje dlzku zariadenia.

POZNAMKA: Pred spustenim ablacie skontrolujte, & sa v grafickom okne zobrazujii hodnoty
vykonu a casu.

Dévod konca lézie

Generdtor pokracuje v dodavani RF energie na abldciu, pokial nie je splnené jedno z troch kritéri.
Tieto ddvody sa zobrazia v poli Reason for End of Lesion [¢. 4 na obrdzku 5]:

1. Bol dosiahnuty ¢asovy limit: Casovy limit uvedeny v €asti Time v softvéri bol dosiahnuty.

2. Bol dosiahnuty limit impedancie: Ak impedancia tkaniva klesne pod 30 ) alebo sa zvy3i nad
500 Q.

3. Ukoncené pouzivatelom: Nastane, ked pouZivatel'stlaci tlacidlo RF ON/OFF alebo noZny pedal
kedykolvek pocas prebiehajicej abldcie.
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Indikator stavu komunikacie

Indikétor stavu komunikdcie poskytuje jednoduch vizudinu pomdcku tykajtcu sa stavu
komunikdcie medzi generdtorom a notebookom. Tento indikdtor nadalej bliké nacerveno, ak sa
komunikdcia nevytvori (pozri cast 5: Odstrafiovanie moznych pricin a opatrenia na vytvorenie
komunikécie medzi generatorom a notebookom). Po vytvoreni komunikacie bude indikator svietit
nazeleno.

Lézia
Ciselné pole umoZiiujtice zobrazit aZ Sest Cislic ako vstup pouZivatela. PouZivatelia méZu zadat

azmenit Cislo lézie pre kazdu 1éziu. Toto €islo sa zobrazi aj v lavom dolnom rohu okna grafu
softvéru hned po ukonceni abldcie a pocas zobrazenia vykonanych abldci.

Ciarovy graf maximalnych percent Joulov dodanej energie
Vypocet energie dodanej generatorom zobrazeny v podobe stipcového grafu (v percentéch

maximalnych joulov) je nasledujici:

(dosiahnuty vykon x dosiahnuty ¢as) x 100

9% max. Joulov = — —
(nastaveny vykon x nastaveny cas)

Poznamka: Viykon generdtora musi byt v rozmedzi +/-20 % od nastavenej hodnoty.
Graf vykonu a impedancie v priebehu casu

Vykon doddvany generdtorom a impedancia tkaniva a ich vyvoj v priebehu ¢asu sa v softvéri
zobrazujd v grafe modrou a Zltou farbou. Vykreslovanie sa zastavi, ked'sa datovy kdbel medzi
generatorom a notebookom odpoji, aZ kym sa spojenie neobnovi.

1~
lkona Disconnected a -~ ‘c bude blikat pocas celej ablacie od casu

odpojenia. Aj ked'sa vykreslovanie v redlnom Case méze zastavit v softvéri, generator nadalej
poskytuje radiofrekvencnu energiu tkanivu podla ocakévania.

Pouzivatel moze zobrazit (daje ablacie vyberom polozky Windows > Close All, ¢im sa zatvori
okno aktudlnej ablacie, a vyberom polozky Procedure > Open > Procedure file > OK, alebo pouzit
moznost Browse, ¢im sa otvori stibor postupu.

Udaje medzi ¢asovymi bodmi, pocas ktorych bol generator odpojeny od notebooku, sa zobrazuji
Cervenou farbou. Pocas tychto ¢asovych bodov sa tdaje o vykone a impedancii neulozia

v notebooku a hodnoty pre vykon aj impedanciu sa zobrazujd ako nula, aj ked' generdtor

nadalej poskytuje radiofrekvencni energiu podIa ocakavania.

Tlacidlo resetovania

Pouzivatel moZe stlacenim tlacidla Reset vymazat vykresleny graf vykonu a impedancie v priebehu
Casu a ciarovy graf maximalnych Joulov dodanej energie pred zacatim dal3ej ablacie. Oba tieto
grafy sa automaticky vymazl po zacati novej abldcie.

1.2.3. Viyber polozky Procedure > Open (pozri Obrazok 6 a Obrazok 7):

Predchddzajiice abldcie je mozné zobrazit stlacenim tlacidiel <> v aktudlnom okne Procedure
alebo pomocou polozky Procedure > Open > Procedure file (datum postupu, €as a jazyk textu
na obrazovke).

OBRAZOK 6: MOZNOST OTVORENIA KONKRETNEJ ABLACIE NA ZOBRAZENIE

L AtriCure

Procedure | Tools  Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctd+0

Language Help




OBRAZOK 7: VYBER PREDTYM VYKONANEJ ABLACIE NA ZOBRAZENIE
(OBRAZOK LEN NA REFERENCNE UCELY)

). atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

- Select Procedure

1.2.4. Vyberom polozky Tools > Configure Port sa otvori nasledovné okno
(pozri Obrazok 8 a Obrazok 9):

OBRAZOK 8: MOZNOST NA KONFIGURACIU NASTAVENi KOMUNIKACNEHO PORTU
V SOFTVERI

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

OBRAZOK 9: MOZNOSTI NA KONFIGURACIU NASTAVENi KOMUNIKACNEHO PORTU
V SOFTVERI

J, AgriCure

Procedure Tools Windows Language Help

.} Configure Port [=

Parity Data Bits Stop Bits
| C—
One
3

Apply

Serial Port Settings

COM Port
’7 COM3 ~

Generator Detected

Ak indikator stavu komunikdcie blika nacerveno v okne Procedure, pouZivatel by mal vykonat
niektord z nasledovnych cinnosti:

a) Kontrola pripojenia datového kabla ku generdtoru aj notebooku
b) Pripojenie datového kabla do iného USB portu na notebooku
) Vyberinej moznosti v rozbalovacej ponuke Stop Bits.

Pozrite i cast 5: Odstrariovanie moznych pricin a opatrenia na vytvorenie komunikdcie medzi
generdtorom a notebookom.

175

1.2.5. Vyberom polozky Windows sa zobrazi nasledovné okno (pozri Obrazok 10):
OBRAZOK 10: MOZNOSTI NA USPORIADANIE OKIEN V SOFTVERI

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Pouzivatelia mozu usporiadat rozne otvorené okna v ramci softvéru v kaskadovom, vodorovnom
alebo zvislom formate. Kazdé z tychto okien mozno zavriet jednotlivo alebo spolo¢ne pomocou
moznosti Zavriet vietko.

1.2.6. Vyber jazyka (pozri Obrazok 11):

OBRAZOK 11: MOZNOSTI NA VYBER JAZYKA V SOFTVERI NA PREKLAD VSETKYCH
TEXTOV NA OBRAZOVKE

J,, AtriCure

Procedure Tools  Windows | Language | Help

9% Albanian

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch

rHE

English
Estonian
Finnish
French
German
Greek
lcelandic
Italian

Latvian

HI=EE A2+ Himi

Lithuanian

Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

meIFE ==
u Il =

Swedish

PouZivatelia mozu zmenit jazyk v3etkych textov na obrazovke na ktorykolvek z dostupnych
jazykov. Predvoleny jazyk softvéru je anglictina.

Softvér sa automaticky zavrie a znova spusti so v3etkymi textami na obrazovke prelozenymi do
zvoleného jazyka po vybere iného jazyka, ako je aktudlny jazyk.

Ak sa pouZivatel rozhodne zrusit vyber prekladu, softvér sa nezavrie a vréti sa na tvodni
obrazovku (ako je zobrazend v Casti 1.2). Ak pouzivatel'vyberie ten isty jazyk na preklad,
zobrazi sa otdzka. Okrem ndzvov jazykov sa pre jednoduchsi vyber zobrazuju aj vlajky krajin.

POZNAMKA: Vyber jazyka sa zachova aj po ukonéeni softvéru.
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1.2.7. Ukoncenie softvéru

Pouzivatel musi softvér ukoncit' stlacenim tlacidla X v pravom hornom rohu aplikdcie na konci
kazdého postupu.

POZNAMKA: Aplikcia sa neda ukonit pocas ablacie. V takom pripade sa pouZivatelovi zobrazi
poZiadavka na dokoncenie aktudlnej (alebo manudlne ukoncenie) ablacie. Dokoncenie abldcie je
nevyhnutné na umoznenie uloZenia Gidajov na buddce poufitie.

1.3. Pripojenie RF generatora k notebooku

Pripojenia détového kdbla na zadnej strane generdtora sa st zobrazené na obrézku 12.

OBRAZOK 12: ZADNY PANEL RF GENERATORA nContact (S-3000 S DATOVYM PORTOM
(USB) (OBRAZOK JE LEN ORIENTACNY)

1. Détovy port USB

AUpozornenie: Dal3ie informacie o systéme ndjdete v navode na obsluhu jednotky RF
generatora (5-3000.

POZNAMKA: Pred zacatim postupu nastavte RF generator (S-3000 so vietkymi pripojenymi
kéblami (napdjaci kdbel a détovy kabel USB-USB medzi generdtorom a notebookom).

1.4. Prevadzkové rezimy

Softvér funguje len vtedy, ked'je generdtor v rezime READY POWER CONTROL a rezime RF ON
POWER CONTROL.

2. TECHNICKE PARAMETRE
2.1.Verzia externého softvéru pre grafické displeje RF/klasifikacia zariadenia

- Klasifikacia zariadenia: Trieda lla
« Verzia instalacného programu softvéru: 3.3.1

2.2. Technické parametre notebooku

Operacny systém Windows 10 (len verzie Home, Enterprise a Pro) alebo novsi
RAM 4GB alebo viac

Pevny disk gg DGEI Q)igiltiz ?a pevnom disku alebo 32 GB miesta na disku
Rychlost procesora | Aspon 1,5 GHz

RozliSenie obrazovky | Monitor s rozliSenim 1280 x 720 bodov

Velkost obrazovky | Aspoii 11 GHz

Velkost 14" (356 mm) (d) x 10" (254 mm) (3) x 1,00" (26 mm) (v) max.
USB porty Asponi 2 (podpora/kompatibilita s USB 2.0 a 3.0)

.NET Framework Minimdlne 4.5.1
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2.3. Ocakavana Zivotnost
Spolocnost AtriCure stanovila ocakavanu Zivotnost systému LPK-302 na 5 rokov.

2.4, Environmentadlne Specifikdcie

Prevadzkové podmienky

Teplota 0°Caz35°C,32°Faz95°F
Vihkost Relativna vihkost 15 % aZ 85 %, bez
kondenzacie

Podmienky pri skladovani

-10°Caz70°C, 14 °F az 158 °F

Relativna vihkost 15 % aZ 85 %, bez
kondenzacie

Teplota
Vihkost

Podmienky pri preprave

-10°Caz70°C, 14 °Faz 158 °F

Relativna vihkost 15 % az 85 %, bez
kondenzacie

Teplota
Vihkost

3. DEMONTAZ SYSTEMU PO POUZITI

« Po dokonceni vietkych abldcif pre tento postup ukoncite softvér stlacenim tlacidla X v pravom
hornom rohu aplikdcie.

« Odpojte ddtovy kdbel zo zadného panela generdtora.

- Vypnite notebook a odpojte napajaci kabel.

4. CISTENIE A PREVENTIVNA UDRZBA

4.1. Pokyny na Cistenie a dezinfekciu

« Ak sa USB kla¢ kontaminuje krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, vycistite ho pred
vyschnutim kontamindcie.

« USB Kliic osuste suchou, jemnou, Cistou bielou handrickou, ktora nepusta vidkna.

« Skontrolujte, ¢i neobsahuje znaky poskodenia materidlu, ako s napriklad korézia, ohnutie
oblasti pripojenia alebo akékolvek praskliny. V pripade vyskytu akychkolvek zndmok
poskodenia USB klti¢ vyhodte, nepokusajte sa o instalaciu softvéru a kontaktujte zakaznicky
servis spolocnosti AtriCure (pozri cast 4.2).

4.2, Podpora produktu

USB klti¢ s inStalacnym stiborom softvéru nevyZaduje Ziadnu preventivnu Gdrzbu. Spolo¢nost
AtriCure nezodpovedd za Ziadnu preventivnu Udrzbu notebooku pouZivatela.

Ak mate problémy so servisom alebo potrebujete informdcie o hesle, kontaktujte spolo¢nost
AtriCure, Inc. na adrese:

Eurépska tnia (EU)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com
Zékaznicky servis/otazky k produktu
Telefon: +3120 7005560

4.3. Likvidacia

USB klti¢ neobsahuje nebezpecné latky. Dodrziavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany
stvisiace s likvidaciou alebo recykldciou stcasti pomdcok.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu pomacky mozno néjst v eurépskej databaze zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed zadanim zakladného UDI-DI
pre dané zariadenie.

Kod(-y) produktu Zakladny UDI-DI

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5.0DSTRANOVANIE PROBLEMOV

Problém

Mozna pricina

Cinnost

Instalacia
softvéru nebola

« Konfigurcia notebooku
pravdepodobne nespliia

« Skontrolujte kompatibilitu notebooku
podla casti 2.2 Technické parametre

blika nacerveno

a notebookom je mozno
odpojeny.

« Mozno doslo k
odpojeniu ddtového
kébla od generétora
alebo notebooku.

Gspesna odporti¢ané minimalne notebooku.
parametre. « Ak sa problém nevyriesi, volajte servis
AtriCure.
Indikator - Datovy kabel medzi - Uistite sa, Ze datovy kabel je pevne
komunikécie generdtorom pripojeny ku generdtoru aj notebooku.

Problém Mozna pricina Cinnost

Po vybere « Nadbytocnd a « Presurite zelené okno sprévy do rohu
polozky neaktudlna sprva monitora notebooku bez toho, aby ste
Procedure > locomp Evaluation klikli na tlacidlo OK alebo ho zatvorili
New sa zobrazi Copy. pomocou X v pravom hornom rohu.
okno s hlasenim

Jlocomp

Evaluation”

- Ddtovy kabel je mozno
poskodeny.

Vymeiite datovy kabel, pevne pripojte
kabel a skontrolujte, i indikétor svieti
nazeleno.

- USB port notebooku
mozno nefunguje
spravne.

« Odpojte ddtovy kébel od notebooku.
Vypnite a zapnite generdtor, zapojte
datovy kabel do iného USB portu
notebooku a restartujte softvér
RF_Display.

« Ak problém pretrvava, kliknite na
polozku Tools > Configure Port, vyberte
int moznost pre polozku Stop Bits
a kliknite na tlaidlo OK.

Ukoncite a znova spustite softvér
RF_Display.

« Ak problém pretrvéva, ukonite softvér,
odpojte ddtovy kdbel a poufZite displej
RF generdtora.

Graf sa pocas
abldcie
nevykresluje

+ Komunikécia medzi
generatorom
a notebookom je mozno
prerusend.

Skontroluijte, ¢i indikator komunikdcie
svieti nazeleno (ak bliké nacerveno,
postupujte podla vyssie uvedenych
krokov). Ak je indikdtor zeleny a zd&
sa, Ze mriezka sa trasie, pokracujte

v aktudinej ablécii az do konca,
zatvorte okno pomocou polozky

Tools > Configure Port a potom pred
zacatim dal3ej abldcie vyberte polozku
Procedure > New.

« Ak pocas abldcie doslo

k preruseniu komunikdcie, ikona

bude nadalej
blikat. Udaje o abldcii mozete
skontrolovat pomocou polozky Select
Windows > Close All, potom vyberte
polozku Procedure > Open > Procedure
file > OK alebo pomocou funkcie
Browse otvorte sibor postupu.

Ak problém pretrvéva, ukoncite a znova
spustite softvér RF_Display.

« Ak problém pretrvéva, ukoncite softvér,
odpojte datovy kdbel a pouite displej
RF generdtora.

- Generdtor je mozno
v rezime STANDBY.

Stlacenim tlacidla MODE na generdtore
prepnite z rezimu STANDBY do rezimu
READY POWER CONTROL.

Prednastavené
nastavenia
zariadenia

sa zobrazujd
nespravne

- Ddtovy balik z RF
generédtora moze
byt nediplny alebo
poskodeny.

Ak sa pred zacatim ablacie v polozke
Power a Time zobrazuje OWa0s,
aplikdciu treba zatvorit pomocou ikony
X (pravy horny roh aplikacie) a znovu
spustit softvér RF_Display.

« Ak problém pretrvava, aplikécia by sa
mala zatvorit' a generdtor by sa mal
vypnit a zapnut. Stla¢enim tlacidla
MODE prepnite generétor do rezimu
READY POWER CONTROL a restartujte
softvér RF_Display.

« Ak problém pretrvdva, ukoncite softvér,

odpojte datovy kdbel a pouZite displej

RF generdtora.

Udaje ablécie
pre aktudlny
pripad sa nedaju
zobrazit

+ Mozno doslo
k odpojeniu datového
kabla od generdtora
alebo notebooku pocas
abldcie.

« Uistite sa, Ze datovy kabel je pevne
pripojeny ku generatoru aj notebooku
pocas celej abldcie.

Cesta k suboru pre datovy zdznam méze
byt ind ako predvolena cesta.

« Mozno doslo k pokusu
0 ukoncenie softvéru
pocas abldcie.

- Dbajte na to, aby pocas ablacie
nedochddzalo k pokusom o ukoncenie
softvéru RF_Display. Aplikdcia by sa
mala ukoncit pomocou tlacidla X (pravy
horny roh aplikacie) az po dokondeni
(alebo manudlnom ukonceni) aktudinej
abldcie, aby sa zabranilo strate ddajov.
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Problém Mozna pricina

Cinnost

Zariadenie « Zlomené alebo ohnuté
nebolo koliky na konektore
rozpoznané zariadenia.

- Je mozné, ze
identifikacny kod
koagulacného
zariadenia je mimo
prijatelného rozsahu.

« Ak sa v okne Zariadenie na obrazovke
notebooku zobrazuje text Neplatné
zariadenie alebo Ziadne, skontrolujte,
¢i sa rovnaky text zobrazuje aj na
obrazovke generatora. Ak dno,
postupujte podla informécii o rieSeni
problémov uvedenych v ndvode na
obsluhu generatora (S-3000.

« Ak problém pretrvava, nahradte
koagulacné zariadenie inym sterilnym
koagulacnym zariadenim AtriCure.

« Ak problém pretrvava, ukondite softvér,
odpojte ddtovy kdbel a pouZite displej
RF generatora.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI

PouZivatelia nesti zodpovednost za schvélenie prijatelného stavu tohto vyrobku pred jeho pouzitim
aza zabezpecenie, Ze vyrobok sa pouZiva len spdsobom popisanym v tomto nédvode na pouZitie.

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek ndhodné, zvlastne
alebo ndsledné straty, Skody alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené imyselnym nespravnym
pouzitim tohto vyrobku, vrétane akejkolvek straty, kody alebo vydavkov, ktoré stvisia

s poranenim 0s6b alebo Skodami na majetku.
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Slovar simbolov 172
Navodila za uporabo 173
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1.2. Programski vmesnik/funkcije in znacilnosti 173

1.2.1. Programska oprema RF_Display 173

1.2.2. Postopek izhire 174
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1.2.4. |zbira orodij 175

1.2.5. Izbira oken 175

1.2.6. Izbira jezika 175

1.2.7. Zapiranje programske opreme 176

1.3. Prikljucitev RF-generatorja na prenosni racunalnik...........oeee.ccreereeererreernnne 176

1.4. Nacini delovanja 176

2. Tehni¢ne specifikacije 176
2.1. Razli¢ica programske opreme RF ZPOGP/razvrstitev pripomocka 176

2.2. Specifikacije prenosnega racunalnika 176

2.3. Pricakovana Zivljenjska doba 176

2.4. Okoljske specifikacije 176

3. Razstavljanje sistema po uporabi 176
4, Ciscenje in preventivno vzdrzevanje 176
4.1. Navodila za ¢iscenje in razkuZevanje 176

4.2. Podpora za izdelke 176

4.3. Odstranjevanje 176
POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI 176
5. Odpravljanje tezav 177
Izjava o zavrnitvi odgovornosti 178

NAVODILA ZA UPORABO
OPIS VSEBINE

« En (1) nosilec USB z namestitveno programsko opremo (ni sterilna)
« En (1) priro¢nik za uporabo

ZAHTEVANO, VENDAR NI PRILOZENO

« Prenosni racunalnik (z minimalnimi zahtevami iz poglavja 2.2) in njegova dodatna oprema

« RF-generator nContact CSK-310 (znan tudi kot CS-3000, pri sklicevanju na krmilne elemente
generatorja) in sestavni deli

- Podatkovni kabel (standardni, komercialno dostopni kabel USB 2.0 A/B s feritnimi dusilkami
(moski/moski)
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INDIKACIJE ZA UPORABO

Programska oprema EGD (External Graphics Display) je dodatna oprema, ki se uporablja skupaj
s sistemom generatorja (SK-310 za prikaz energije, ki se dovede med vsako ablacijo.

PREDVIDENI NAMEN

Programska oprema EGD (External Graphics Display) je dodatna oprema, ki se uporablja skupaj
z generatorskim sistemom CSK-310 za prikaz energije, oddane med vsako ablacijo.

PREDVIDENI UPORABNIK

Zdravniki z licenco, ki izvajajo posege na srcu in/ali prsnem ko3u z ablacijskimi rocniki AtriCure.
CILJNA POPULACIJA BOLNIKOV

Odrasli bolniki z aritmijami, vkljucno z atrijsko fibrilacijo.

KLINICNA KORIST

Doseganje klinicnih koristi prilozenih ablacijskih rocnikov AtriCure.

IZJAVA O RESNIH INCIDENTIH

0 vsakem resnem dogodku v zvezi s tem pripomockom je treba porocati druzbi AtriCure in
pristojnemu organu drZave clanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

KONTRAINDIKACIJE
Brez
ARHIVIRANJE PODATKOV

Pomembno: Podatke, prikazane na zaslonu generatorja/programske opreme, lahko za
arhiviranje izvozite v datoteko CSV (Comma Separated Value).

OPOZORILA IN SVARILA

/N opozorita AN\

Pred uporabo pripomotka natanéno preberite vsa navodila za uporabo. Ce tega ne storite,
lahko pride do poskodb in/ali nepravilnega delovanja pripomocka.
Informacij, prikazanih v programski opremi LPK-302, ne smete uporabljati kot edino osnovo
za sprejemanje odlocitev o zdravljenju, saj lahko odlocitve, sprejete samo na podlagi
prikazovalnika, povzrocijo poskodbe bolnika.

/N SVARILA

- Programsko opremo morajo uporabljati zdravniki ali uporabniki, ki so usposobljeni za
pravilno uporabo opreme v operacijski dvorani.

- Uporabljajte jo samo z RF-generatorjem (S-3000 in ne z drugimi sistemi, da preprecite
telesne poskodbe in/ali poskodbe opreme.

- Preden namestite programsko opremo na prenosni racunalnik, kot je opisano v poglavju 1.1,
obrisite nesterilni nosilec USB v skladu z navodili za ciS¢enje, navedenimi v poglavju 4.1.
Nosilec USB hranite zunaj operacijske dvorane.

- Programska oprema, namescena na prenosnem racunalniku, sluZi le kot sekundarni
prikazovalnik, na katerega se informacije iz generatorja projicirajo v drugacni obliki.
Krmilni elementi v programski opremi/prenosniku ne upravljajo generatorja.

« Spreminjanje te programske opreme/opreme ni dovoljeno.

« Ne priite ali vlivajte tekocin neposredno na nosilec USB z namestitvenim programom za
programsko opremo ali prenosni racunalnik in ne dovolite, da bi tekocine vdrle vanj.

SLOVAR SIMBOLOV
C € Ustreza zahtevam evropskih E Odpadna elektricna in
2797 direktiv in uredb = elektronska oprema (OEEO)
Stevilka serije Medicinski pripomocek

Pooblasceni predstavnik v

Evropski skupnosti Uvoznik

[EC|REP

Upostevajte navodila za

Svarilo
uporabo

e
A &




el

Proizvajalec

Datum izdelave

Odklopljen (povezava
podatkovnega kabla med
generatorjem in prenosnim
racunalnikom)

Navigacijski gumbi za
pregled prejsnje/naslednje
ablacije

Bliznjica do aplikacije
RF_Display (ustvarjena
in namescena na namizju
prenosnega racunalnika)

Kazalnik stanja prikljuckov
generatorja (zeleni ali rdeci)

4

Stevilka modela Nesterilno
W Vati Sekunde
Merska enota ohm Hranite na suhem

Enoli¢ni identifikator

pripomotka Kataloska Stevilka

Ne vsebuje lateksa Ne vsebuje ftalatov

@H%mbna@

&

o 158°F
85% (70°C)
o
K> -10°
15% (-10°C)

Omejitve temperature pri prevazanju

Omejitve vlaznosti

NAVODILA ZA UPORABO
1. 0PIS PRIPOMOCKA/PREGLED SISTEMA

Programska oprema RF ZPOGP, namescena na prenosnem racunalniku, je dodatna oprema,
ki zagotavlja informacije o ablaciji, kot so graficni prikaz modi in impedance ter celotne dovedene
energije (najv. joulov).

1.1. Namestitev programske opreme RF ZPOGP

OPOMBA: Proizvajalec je preveril kakovost USB glede virusov/3kodljive programske opreme.
Ne uporabljajte, e je poskodovana zadcitna oznaka.

1. Odstranite nesterilni nosilec USB iz transportne Skatle in preverite, ali so prisotni znaki
poskodb materiala, kot so korozija, upogibanje obmocja prikljucka ali razpoke. Ce so vidni
znaki poskodb, ne poskusajte namestiti programske opreme in se obrnite na sluzbo za pomot¢
strankam AtriCure (glejte poglavje 4.2). Preden nadaljujete z namestitvijo programske opreme,
obrisite nesterilni nosilec USB v skladu z navodili za ¢iScenje, navedenimi v razdelku 4.1.

2. Prikljucite nosilec USB v ena od vrat USB prenosnega racunalnika in odprite vsebino, kot je
prikazano spodaj. Dvokliknite izvr3ilno datoteko na sliki 1.

SLIKA 1: Z GESLOM ZASCITENA MAPA NA NOSILCU USB,
KIVSEBUJE NAMESTITVENI PROGRAM

This PC > USB Drive (D v O | Search USE Diive (D)

8399KB  Application 11/472

3. Zapridobitev gesla poklicite sluzbo za pomo¢ strankam AtriCure (glejte poglavje 4.2).
0Ob pozivu vnesite geslo in kliknite Login, kot je prikazano na sliki 2.

SLIKA 2: VNOS GESLA ZA ODPRTJE PROGRAMA ZA NAMESTITEV
PROGRAMSKE OPREME

SanDisk SecureAccess

-
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4. 7 desno tipko miske kliknite mapo RF_Display in izberite Copy. Na namizje prilepite mapo
RF_Display in jo odprite z dvoklikom. Dvoklikinte izvr3ilno datoteko RF_Display_Setup in
upostevajte navodila za namestitev.

5. Preverite vrsto podatkovnih vrat (USB) na zadnji strani RF-generatorja:

a) Zapodatkovna vrata USB, ki so prikazana na sliki 12, dvokliknite »Attachment 2«,
kot je prikazano spodaj, in zaZenite izvrSilni program v njej. Kliknite Extract in sledite
navodilom za namestitev.

6. V zgornjem levem kotu Kliknite »Odjava« in zaprite okno SanDiskSecureAccess. Z desno tipko
miske Kliknite ikono USB v spodnjem desnem kotu zaslona prenosnega racunalnika in izberite
Izvrzi. Ko se na zaslonu prikaZe poziv Varno odstranjevanje strojne opreme, odstranite nosilec
USB iz prenosnika. Nosilec USB hranite zunaj operacijske dvorane.

7. Pred prvo uporabo aplikacije znova zaZenite prenosni racunalnik.

OPOMBA: Na vsak prenosni racunalnik, namenjen za uporabo z RF-generatorjem (5-3000, je
treba enkrat namestiti programsko opremo. Pred prvo uporabo programske opreme morate nujno
znova zagnati prenosni racunalnik. Ohranite nosilec USB in ta priro¢nik za uporabo za dostop do z
geslom za¢itene mape na nosilcu USB za namestitev te programske opreme na dodatne prenosne
racunalnike, ce je to potrebno.

OPOMBA: Okno programske opreme se poveca in zasede celoten zaslon prenosnega racunalnika.
Za najboljso izkusnjo je priporocena locljivost zaslona 1280 x 720 slikovnih pik.

1.2. Programski vmesnik/funkcije in znacilnosti

SLIKA 3: FUNKCIJE/MENLJI PROGRAMSKEGA VMESNIKA

J e AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. Programska oprema RF_Display ima pet razlicnih funkcij/menijev
(glejte sliko 3):

1. Poseg:
a) New: Odpre novo okno/sejo za zajem podatkov iz generatorja in izris grafa mociin
impedance po casu ter dovedene energije v stolpénem grafu.
b) Open: Odpre okno za pregled predhodno opravljenih ablacij.
2. Orodja:
a) Configure Port: UporabniSke nastavitve, ki pomagajo vzpostaviti komunikacijo med
generatorjem in prenosnim racunalnikom.
3. Okna:
a) New Window: Odpre novo okno/sejo za zajem podatkov iz generatorja in izris grafa
modi in impedance po asu ter dovedene energije v stolpénem grafu.
(ascade: Razporedi vsa odprta okna v kaskadi.
Tile Vertical: Vsa odprta okna razporedi navpicno.
Tile Horizontal: Vsa odprta okna razporedi vodoravno.
Close All: Zapre vsa odprta okna, vendar ne zapre programske opreme.

b
C
d

e
4. Jezik:

a) Uporabnik lahko z izbiro ikone drzave spremeni celotno besedilo na zaslonu
(v programu) v kateri koli jezik.

5. Pomoc:

a) PrikaZe ime programa, razlicico programske opreme, ime in naslov proizvajalca,
kontaktne podatke in identifikator pripomocka za programsko opremo.
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1.2.2. Zizhiro Procedure > New se odpre naslednje okno
(glejte sliko 4 in sliko 5):

SLIKA 4: MOZNOST ZA ODPIRANJE NOVEGA OKNA POSEGA

3 AtriCure

Procedure | Tools
) New Ctri+N
&5 Open Ctrl+O

Windows Language Help

SLIKA 5: POSTAVITEV VMESNIKA PROGRAMSKE OPREME

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Indikator dolZine pripomocka 8. Grafimpedance (rumeno)
2. Indikator ¢asa lezije 9.  Graf modi (modro)
3. Kazalnik moci lezije 10. Odklopljeno (rdece)
4. Razlog za konec lezije 11, Pregled lezij (<>)
?ﬁporggﬁ?éai":/i?s\;"a lezi 12. Gumb Ponastavi (ponastavi grafikon)

Kazalnik stanja komunikacije 13. Stolpcni grafikon dovedene energije

N

Kazalnik Stevila lezije

Nastavitve pripomocka, ¢asa in moci

Nastavitve pripomocka (mo¢/cas) so v koagulacijskem pripomocku EPi-Sense® vnaprej
programirane in jih generator prepozna ob prikljucitvi pripomocka. Te privzete nastavitve so
prikazane v programski opremi (pod Time in Set Power). Pripomocek v programski opremi prikaze
dolZino pripomocka.

OPOMBA: Pred zacetkom ablacije preverite, ali so v graficnem oknu prikazane vrednosti moci in ¢asa.

Razlog za konec lezije

Generator nadaljuje z oddajanjem radiofrekven¢ne energije za ablacijo, e ni izpolnjeno eno od
treh meril. Ti razlogi bodo prikazani v oknu »Razlog za konec lezije« [St. 4 na sliki 5]:

1. Casovna omejitev je dosezena: Casovna omejitev, dolocena v razdelku Cas v programski
opremi, je bila dosezena.

2. Omejitevimpedance je dosezena: Ce se impedanca tkiva zmanjia pod 30 Q ali poveca nad
500 Q.

3. Prekinil uporabnik: Do tega pride, ko uporabnik pritisne gumb RF ON/OFF ali stopalko kadar
koli med ablacijo.
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Kazalnik stanja komunikacije

Kazalnik stanja komunikacije je enostaven vizualni pripomocek za prikaz stanja komunikacije
med generatorjem in prenosnim racunalnikom. Ta kazalnik utripa rdece, ce komunikacija ni
vzpostavljena (glejte poglavje 5: Odpravljanje tezav z moznimi vzroki in ukrepi za vzpostavitev
komunikacije med generatorjem in prenosnim racunalnikom). Takoj ko je komunikacija
vzpostavljena, se kazalnik obarva zeleno.

Lezija
To je Stevilsko polje, ki lahko sprejme vnos do 3est Stevilk. Uporabniki lahko vnesejo in spremenijo

Stevilko lezije za posamezno lezijo. Ta Stevilka se prikaZe tudi v spodnjem levem kotu okna
programske opreme takoj po koncu ablacije in med pregledom opravljenih ablacij.

Stolpcni grafikon dovedene energije kot najvedji odstotek joulov
Izraun za energijo, ki jo je dovedel generator, prikazan v obliki stolpcnega grafa (v najvecjem

odstotku joulov), je nasledniji:

(doseZena moc x doseZen cas) x 100

% od najv. joulov =
s (nastavljena moc x nastavijeni ¢as)

Opomba: Izhodna moc generatorja mora biti znotraj +/- 20 % nastavljene vrednosti.
Grafikon moci in impedance po ¢asu

Moc, ki jo zagotavlja generator, in impedanca tkiva, ki se spreminjata po ¢asu, sta v programski
opremi prikazani v grafu zmodro oziroma rumeno barvo. Izrisovanje se ustavi, ¢e se podatkovni
kabel med generatorjem in prenosnim racunalnikom odklopi, nadaljuje pa se, ko se povezava
ponovno vzpostavi.

1~
lkona Odklopljeno a -~ ‘: bo utripala ves ¢as ablacije od trenutka

odklopa. Ceprav se izris v realnem ¢asu v programski opremi lahko ustavi, generator e napre]
dovaja RF-energijo tkivu, kot je predvideno.

Uporabnik lahko pregleda podatke o ablaciji tako, da izbere Windows > Close All, da zapre
trenutno okno ablacije, in izbere Procedure > Open > Procedure file > OK, da odpre okno za
pregled.

Podatki v €asu, ko je bil generator odklopljen od prenosnega racunalnika, so prikazani z rdeco
barvo. V takih obdobjih se podatki o moci in impedanci ne shranijo v prenosni ratunalnik,
vrednosti mo¢i in impedance pa so prikazane kot ni¢, ceprav generator Se naprej dovaja RF-
energijo, kot je predvideno.

Gumb za ponastavitev

Uporabnik lahko pritisne gumb Ponastavi, da pred zacetkom naslednje ablacije izbrise graf moci
inimpedance po casu ter stolp¢ni grafikon odstotka najvec joulov. Oba grafikona se samodejno
izbriSeta, ko se zacne nova ablacija.

1.2.3. Izberite Procedure > Open (glejte sliko 6 in sliko 7):

Prejinje ablacije lahko pregledate s pritiskom na <> v trenutnem oknu posega ali z uporabo
moznosti Procedure > Open > Procedure file (datum posega, ¢as in jezik besedila na zaslonu).

SLIKA 6: MOZNOST ODPRTJA DOLOCENE ABLACIJE ZA PREGLED

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




SLIKA 7: 1ZBIRA PREDHODNO OPRAVLJENE ABLACIJE ZA PREGLED
(SLIKA SAMO ZA REFERENCO)

). atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

- Select Procedure

1.2.4. Zizbiro Tools > Configure Port se odpre naslednje okno
(glejte sliko 8 in sliko 9):

SLIKA 8: MOZNOST ZA KONFIGURIRANJE NASTAVITEV KOMUNIKACIJSKIH VRAT
V PROGRAMSKI OPREMI

L. AtriCure

Windows

Language

Configure Port |

Procedure | Tools Help

SLIKA 9: MOZNOSTI ZA KONFIGURIRANJE NASTAVITEV KOMUNIKACIJSKIH VRAT
V PROGRAMSKI OPREMI

J, AgriCure

Procedure Tools Windows Language Help

.} Configure Port [=

Parity Data Bits Stop Bits
| C—
One
3

Apply

Serial Port Settings

COM Port
’7 COM3 ~

Generator Detected

(e kazalnik stanja komunikacije v oknu Poseq utripa rdece, mora uporabnik storiti nekaj od
naslednjega:

a) PrepriCajte se, da je podatkovni kabel povezan z generatorjem in prenosnim
racunalnikom.

b) Prikljucite podatkovni kabel na druga vrata USB na prenosnem racunalniku.
@) Izbira druge moznosti v spustnem meniju Koncni biti.

Glejte poglavje 5: Odpravljanje tezav z moZnimi vzroki in ukrepi za vzpostavitev komunikacije med
generatorjem in prenosnim racunalnikom.
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1.2.5. Z izbiro moznosti Okna se odpre naslednje okno (glejte sliko 10):
SLIKA 10: MOZNOSTI ZA RAZPOREJANJE OKEN V PROGRAMSKI OPREMI

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Uporabniki lahko razli¢na odprta okna v programu razporedijo v stopnicasti, vodoravni ali navpicni
obliki. Vsako od teh oken lahko zaprete posamezno ali skupaj z moznostjo Zapri vse.
1.2.6. Izbira jezika (glejte sliko 11):

SLIKA 11: MOZNOSTI ZA IZBIRO JEZIKA V PROGRAMSKI OPREMI ZA PREVOD VSEGA
BESEDILA NA ZASLONU

J,, AtriCure

Windows . Language |

9% Albanian

Procedure Tools Help

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

mrH

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian
Latvian
Lithuanian
Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

HEAFE SR ENNZEERE2+ Rimil

Swedish

Uporabniki lahko spremenijo jezik celotnega besedila na zaslonu v katerega koli od ponujenih
jezikov. Privzet jezik programske opreme je anglescina.

Programska oprema se samodejno zapre in znova zaZene z besedilom na zaslonu, prevedenim v
izbrani jezik, ko izberete jezik, ki ni trenutni.

Ce se uporabnik odlodi preklicati prevajanje, se programska oprema ne zapre in se vre na zacetni
zaslon (kot je prikazano v poglavju 1.2). Ce uporabnik poskusa preklopiti na trenutni jezik, ga na to
opozori poziv. Za lazjo uporabo so poleg imen jezikov prikazane tudi zastave drZav.

OPOMBA: Izbira jezika se ohrani tudi po zaprtju programske opreme.
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1.2.7. Zapiranje programske opreme

Uporabnik mora programsko opremo zapreti tako, da na koncu vsakega posega klikne X v zgornjem
desnem kotu programa.

OPOMBA: Aplikacije med ablacijo ni mogoce zapreti. Opozorilo od uporabnika zahteva, da zakljuci
trenutno (ali ro¢no prekine) ablacijo. Zakljucek ablacije je kljucen, saj omogoca shranjevanje
podatkov za poznejo uporabo.

1.3. Prikljucitev RF-generatorja na prenosni racunalnik

Prikljucki podatkovnih kablov na zadnji strani generatorja so prikazani na sliki 12.

SLIKA 12: ZADNJA PLOSCA RF-GENERATORJA nContact (S-3000 S PODATKOVNIMI
VRATI (USB) (SLIKA SAMO ZA REFERENCO)

1. Podatkovna vrata USB

A\Svarilo: Za dodatne informacije o sistemu glejte navodila za uporabo RF-generatorske enote
(5-3000.

OPOMBA: Pred zacetkom posega nastavite RF-generator (S-3000 z vsemi prikljucenimi kabli
(napajalni kabel in podatkovni kabel USB-USB med generatorjem in prenosnim racunalnikom).

1.4. Nacini delovanja

Programska oprema deluje le, ko je generator v nacinih READY POWER CONTROL in RF ON POWER
CONTROL.

2. TEHNICNE SPECIFIKACIJE
2.1. Razlicica programske opreme RF ZPOGP/razvrstitev pripomocka

« Razvrstitev pripomocka: Razred Ila
- Razlicica namestitvenega programa: 3.3.1

2.2. Specifikacije prenosnega racunalnika

Operacijski sistem | Windows 10 (samo razlicice Home, Enterprise in Pro) ali novejsi

RAM 4GB alivet
Trdi disk 32 GB trdega diska ali 32 GB SSD ali ve¢
Hitrost procesorja | Vsaj 1,5 GHz

Locljivost zaslona | Zaslon z locljivostjo 1280 x 720 pik

Velikost zaslona Vsaj 11 palcev

356 mm (74 palcev) — (D) x 254 mm (10 palcev) — (5) x

Velikost: 26 mm (1,00 palec) - (V) najv.

Vrata USB Vsaj 2 (USB 2.0 in vrata z omogocenim/zdruzljiva z USB 3.0)

Ogrodje .NET Najman;j 4.5.1
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2.3. Pricakovana zivljenjska doba
Druzba AtriCure je za enoto LPK-302 dolocila pricakovano Zivljenjsko dobo 5 let.

2.4, Okoljske specifikacije

Pogoji delovanja
Temperatura 0do35°C,32do95°F
Vlaznost 15- do 85-% RV, brez kondenzacije

Pogoji shranjevanja

Temperatura -10do 70°C, 14 do 158 °F
Vlaznost 15- do 85-% RV, brez kondenzacije
Prehodni pogoji

Temperatura -10do 70 °C, 14 do 158 °F
Vlaznost 15- do 85-% RV, brez kondenzacije

3. RAZSTAVLJANJE SISTEMA PO UPORABI

« Ko koncate vse ablacije za ta poseg, zaprite programsko opremo s klikom X v zgornjem
desnem kotu programa.

- Odklopite podatkovni kabel z zadnje ploS¢e generatorja.

« |zklopite prenosni racunalnik in odklopite napajalni kabel.

4. CISCENJE IN PREVENTIVNO VZDRZEVANJE

4.1. Navodila za ¢iscenje in razkuZevanje

« Ceje nosilec USB onesnazen s krvjo ali drugimi telesnimi tekocinami, jih oistite, preden se
onesnazenje posusi.

« Nosilec USB osusite s suho, mehko, isto in belo krpo, ki ne pusca vlaken.

« Preverite znake poskodb materiala, kot so korozija, upogibanje obmodja prikljucka ali
morebitne razpoke. Ce se pojavijo znaki poskodb, zavrzite nosilec USB, ne da bi poskuzali
namestiti programsko opremo, in se obrnite na sluzbo za pomoc strankam AtriCure
(glejte poglavje 4.2).

4.2, Podpora za izdelke

Preventivno vzdrZevanje nosilca USB z namestitvenim programom ni potrebno. Druzba AtriCure ni
odgovorna za preventivno vzdrzevanje uporabnikovega prenosnega racunalnika.

Za servisiranje in informacije o geslih se obrnite na druzbo AtriCure, Inc:

European Union (EU)

AtriCure Europe BV
SalesSupportEU@AtriCure.com

Sluzba za pomo¢ strankam/zahteve po izdelkih
Telefon: +3120 7005560

4.3. Odstranjevanje

Nosilec USB ne vsebuje nevarnih snovi. Pri odstranjevanju ali recikliranju sestavnih delov
pripomocka upostevajte lokalne predpise in sheme za recikliranje.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti pripomocka je na voljo v evropski zbirki podatkov o
medicinskih pripomockih (EUDAMED) na spletnem naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed
zvnosom osnovnega UDI-DI, povezanega s pripomockom.

Kode izdelka Osnovni UDI-DI

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5. 0DPRAVLJANJE TEZAV

komunikacije
utripa rdece

morda ni prikljucen
med generatorjem
in prenosnim
racunalnikom.

« Podatkovni kabel je
morda odklopljen
iz generatorja
ali prenosnega
ratunalnika.

Tezava Mozni vzrok Ukrep

Namestitev « Konfiguracija « ZdruZljivost prenosnega racunalnika

programske prenosnega racunalnika preverite v poglavju 2.2 Specifikacije

opreme ni morda ne ustreza prenosnega racunalnika.

uspesna priporocenim - Ce teZava ni odpravljena, poklicite
specifikacijam. servisno sluzbo AtriCure.

Kazalnik - Podatkovni kabel « Prepricajte se, da je podatkovni kabel

med generatorjem in prenosnim
racunalnikom pravilno prikljucen.

« Podatkovni kabel je
morda poskodovan.

Zamenjajte podatkovni kabel, ga dobro
prikljuite in preverite, ali kazalnik sveti
zeleno.

Tezava Mozni vzrok Ukrep

Vnaprej3nje - Podatkovni paket izRF- |« Ce se pred zacetkom ablacije v razdelku
nastavitve generatorja je nepopoln Mot in Cas prikazeta vrednosti 0 W in
pripomocka ali poskodovan. 0's, je treba aplikacijo zapreti z uporabo

niso prikazane
pravilno

ikone X (zgornji desni kot aplikacije)
in znova zagnati programsko opremo
RF_Display.

- (e se te7ava nadaljuje, je treba
aplikacijo zapreti in generator izklopiti
ter ponovno vklopiti. Pritisnite gumb
MODE, da generator preklopite v
nacin READY POWER CONTROL in
ponovno zaZenete programsko opremo
RF_Display.

« (e se te7ava nadaljuje, izklopite
programsko opremo, odklopite
podatkovni kabel in uporabite zaslon
RF-generatorja.

« Vrata USB prenosnega
racunalnika morda ne
delujejo pravilno.

Odklopite podatkovni kabel iz
prenosnega racunalnika. Izklopite

in vklopite generator, ponovno
priklopite podatkovni kabel v vrata
USB drugega prenosnega racunalnika
in znova zaZenite programsko opremo
RF_Display.

- Ce se te7ava nadaljuje, kliknite Orodja >
Konfiguriranje vrat, izberite drugo
moznost za Koncni biti in kliknite V
redu.

- Zaprite in znova zaZenite programsko
opremo RF_Display.

- Ce se tezava nadaljuje, izklopite
programsko opremo, odklopite
podatkovni kabel in uporabite zaslon
RF-generatorja.

Ko izberete
moZznosti
Procedure >
New, se prikaze
sporocilno
okno »locomp
Evaluation«

+ Odvecno in zastarelo
sporocilo »locomp
Evaluation Copy.

- Premaknite zeleno okno za sporocila v
kot monitorja prenosnega racunalnika,
ne da bi kliknili OK ali ga zaprli z ikono X
v zgornjem desnem kotu.

- Generator je
lahko v nacinu
PRIPRAVLJENOST.

« Pritisnite gumb NACIN na
generatorju, da ga preklopite iz stanja
PRIPRAVLJENOST v nacin NADZOR MOCI
PRIPRAVLJEN.

185

Grafikon se
med ablacijo ne
izrisuje

« Komunikacija med
generatorjem
in prenosnim
racunalnikom je morda
prekinjena.

« Preverite, da kazalnik komunikacije

- Ceje bila komunikacija med ablacijo

. (e tezava ne izgine, zaustavite sistem

- Ce se te7ava nadaljuje, izklopite

sveti zeleno (Ce utripa rdece, sledite
zgornjim korakom). Ce je kazalnik
zelen in se zdi, da se mreZa trese,
nadaljujte trenutno ablacijo do konca,
zaprite okno z Okna > Zapri vse in pred
zacetkom naslednje ablacije izberite
Poseg > Nov.

I~

prekinjena, bo %—/,\
Se naprej utripal. Podatke o ablaciji
lahko pregledate z moznostmi Select
Windows > Close All, nato pa izberite
Procedure > Open > Procedure file >
OK ali pa uporabite moznost Browse,
da odprete datoteko postopka.

in znova zaZenite programsko opremo
RF_Display.

programsko opremo, odklopite
podatkovni kabel in uporabite zaslon
RF-generatorja.

sl 2026-03 | IFU-0298.A



+ |dentifikacijska
koda pripomocka za
koagulacijo je lahko
zunaj sprejemljivega
obmogja.

Tezava Mozni vzrok Ukrep
Do podatkov « Podatkovni kabel « Preverite, da je podatkovni kabel
0 ablaciji za je bil med ablacijo med generatorjem in prenosnim
trenutni primer morda odklopljen racunalnikom med ablacijo varno
ni mogoce zZ generatorja priklopljen.
dostopati ali prenosnega « Pot do datoteke za dnevnik podatkov je
racunalnika. lahko drugacna od privzete poti.
« Med ablacijo je morda « Prepricajte se, da med ablacijo ne
prislo do poskusa poskusate zapreti programske opreme
zapiranja programske RF_Display. Aplikacijo morate zapreti z
opreme. X (vzgornjem desnem kotu aplikacije)
Sele po koncani (ali rocno zakljuceni)
trenutni ablaciji, da prepreite izgubo
podatkov.
Pripomocek ni « Pogkodovane/ukrivijene | - Ce je nazaslonu prenosnega
prepoznan noZzice v prikljucku racunalnika pod Pripomocek prikazano
pripomocka. Neveljaven pripomocek ali Brez,

preverite, da je enako ime prikazano
tudi na zaslonu generatorja. Ce je
odgovor pritrdilen, glejte informacije
o odpravljanju tezav v prirocniku za
uporabo generatorja (5-3000.

- Ce teZava ne izgine, koagulacijski
pripomocek zamenjajte z drugim
sterilnim koagulacijskim pripomockom
AtriCure.

- Ce se te7ava nadaljuje, izklopite
programsko opremo, odklopite
podatkovni kabel in uporabite zaslon
RF-generatorja.

1ZJAVA O ZAVRNITVI ODGOVORNOSTI

Uporabniki prevzemajo odgovornost za odobritev sprejemljivega stanja tega izdelka pred njegovo
uporabo in za zagotavljanje, da se izdelek uporablja samo na nain, opisan v teh navodilih za

uporabo.

Druzba AtriCure, Inc. ne bo pod nobenim pogojem odgovorna za kakr3no koli nenamerno, posebno
ali posledicno izgubo, $kodo ali stroske, ki so posledica namerne napacne uporabe tega izdelka,
vkljuéno z izgubo, $kodo ali stroski, ki so povezani s telesno poskodbo ali materialno $kodo.
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UDHEZIMET E PERDORIMIT

PERSHKRIMI | PERMBAJTJES

« Njé (1) njési USB gé pérmban instaluesin e softuerit (ofruar josterile)
« Njé (1) manual pérdorimi

I NEVOJSHEM, POR JO | OFRUAR

- Laptop (me kérkesa minimale sipas seksionit 2.2) dhe aksesorét e tij

- Gjeneratori RF nContact CSK-310 (i njohur edhe si (S-3000 kur u referohet komandave té
gjeneratorit) dhe komponentét

« Kabllo pér transmetimin e té dhénave (kabllo standarde, e disponueshme pér tregtim,
USB 2.0 A/B me bobina ferriti (mashkull/mashkull))

sq | 2026-03 | IFU-0298.A

INDIKACIONE PER PERDORIMIN

Softueri i ekranit té jashtém grafik (EGD) éshté njé aksesor opsional i synuar pér t'i pérdorur
s& bashku me sistemin e gjeneratorit CSK-310 pér té shfaqur energjiné e shpérndaré gjaté
¢do ablacioni.

QELLIMI | SYNUAR

Softueri i ekranit té jashtém grafik (EGD) ésht& njé aksesor opsional qé synohet té pérdoret sé
bashku me sistemin e gjeneratorit CSK-310 pér té shfaqur energjiné e shpérndaré gjaté ¢do
ablacioni.

PERDORUESIT E SYNUAR

Mjekeét e licencuar qé kryejné procedura kardiake dhe/ose torakale me doreza ablacioni "AtriCure".
PACIENTET E SYNUAR

Pacientét e rritur me aritmi, duke pérfshiré ata me fibrilacion atrial.

PERFITIMET KLINIKE

Pér té arritur pérfitimet klinike té dorezave té bashkangjitura té ablacionit té "AtriCure".
DEKLARATA PER INCIDENTET E RENDA

(do incident i réndé qé ka ndodhur né lidhje me kété pajisje duhet t'i raportohet "AtriCure" dhe
autoritetit kompetent té shtetit anétar né té cilin ndodhet pérdoruesi dhe/ose pacienti.

KUNDERINDIKACIONET
Asnjé
ARKIVIMI | TE DHENAVE

E réndésishme: Té dhénat e shfaqura né ekranin e gjeneratorit/softuerit mund té eksportohen si
njé skedar i vlerés sé ndaré me presje (CSV) pér géllime arkivimi.

PARALAJMERIME DHE MASA KUJDESI

/N paratasmirive /N

Lexoni me kujdes té gjitha udhézimet pérpara se té pérdorni pajisjen. Né té kundért, mund té
shkaktohet Iéndim dhe/ose funksionim i pasakté i pajisjes.
Informacioni i shfaqur né softuerin LPK-302 nuk duhet té pérdoret i vetém pér té marré vendime
trajtimi; marrja e vendimeve té tilla né bazé té ekranit mund té ¢ojé né Iéndim té pacientit.

/N MASA KuIDEs|

- Softueri duhet té pérdoret nga mjeké ose pérdorues té trajnuar pér pérdorimin e duhur té
pajisjeve té sallés sé operimit (OR).

- Pérdoreni vetém me gjeneratorin RF (S-3000. Mos e pérdorni me sisteme té tjera, pér té
parandaluar léndimet dhe/ose démtimin e pajisjeve.

« Fshini njésiné USB josterile sipas udhézimeve té pastrimit té pérmendura né seksionin 4.1
pérpara instalimit té softuerit né laptop, si detajohet né seksionin 1.1. Mbajeni USB-né
jashté sallés sé operimit.

« Softueri i instaluar né laptop shérben vetém si njé ekran dytésor pér projektimin e
informacionit té gjeneratorit né njé format té ndryshém. Komandat brenda softuerit/laptopit
nuk véné né puné gjeneratorin.

« Modifikimi i kétij softueri/pajisjeje éshté i ndaluar.

« Mos spérkatni ose derdhni Iéngje drejtpérdrejt mbi njésiné USB qé pérmban instaluesin
e softuerit/laptopit, as mos lejoni hyrjen e tyre né to.

FJALORTHI I SIMBOLEVE
C € Né pérputhje me kérkesat e Mbetjet nga pajisjet
direktivave dhe rregulloreve E elektrike dhe elektronike

2797 evropiane . (WEEE)

Numri i partisé Pajisje mjekésore
ECIREP Perfaqesu§5| |.autor|zgar né Importuesi

K in Evropian
. Referojuni udhézimeve
Kujdes PO
té pérdorimit
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4. Klikoni me té djathtén mbi dosjen e "RF_Display" dhe zgjidhni "Copy". Ngjisni dosjen

M Prodhuesi Data e prodhimit "RF_Display" né desktop dhe klikojeni dy heré pér ta hapur. Klikoni dy heré skedarin
e ekzekutueshém "RF_Display_Setup" dhe ndigni udhézimet e instalimit.
- I shiképutur (lidhja me kabllon Butonat e navigimit pér 5. Kontrolloni llojin e portés sé transmetimit té té dhénave (USB) né anén e pasme té
e transmetimit té té dhénave shqyrtimin e ablacionit(eve) ieneratorit RF:
ndérmjet gjeneratorit dhe laptopit) & méparshém/té radhés 9 :
a) Pérportén e transmetimit té té dhénave té USB-sé si¢ tregohet né figurén 12, klikoni
Treguesi  statusit té dy heré "Attachment 2" dhe hapni pérmbajtjen e ekzekutueshme brenda saj. Klikoni
lidhjeve t€ gjeneratorit "Extract" dhe ndigni udhézimet e instalimit.

(i gjelbér ose i kuq) o L - . . . .
6. Klikoni "Log-off" né cepin e sipérm majtas dhe mé pas mbylIni dritaren "SanDiskSecureAccess".

Klikoni me té djathtén ikonén e USB-sé né cepin e poshtém djathtas té laptopit dhe zgjidhni
"Eject". Higni njésiné USB nga laptopi kur né ekran shfaget mesazhi "E sigurt pér t'u hequr
Sekonda hardueri". Mbani USB-né jashté sallés sé operimit (OR).

7. Rindizni laptopin pérpara pérdorimit té aplikacionit pér heré té paré.

Shkurtorja e aplikacionit
"RF_Display" (krijohet
dhe gjendet né desktopin
e laptopit)

Numri i modelit Josterile

w vat

Om Mbajeni né gjendje té thaté VINI RE: Instalimi njé her# i softuerit &shté i nevojshém pér ¢do laptop t& synuar pér t'u pérdorur

me gjeneratorin RF (S-3000. Eshté mjaft e réndésishme té rindizni laptopin pérpara pérdorimit
Numrii katalogut té aplikacionit pér heré té paré. Mbani njésiné USB dhe kété manual té pérdorimit pér té hapur
dosjen e mbrojtur me fjalékalim brenda njésisé USB pér té instaluar kété softuer né laptopé té
tjeré sipas nevojés.

Identifikuesi unik i pajisjes

Nuk pérmban lateks Nuk pérmban ftalate

iglﬂ%wb-a&

[ -

VINI RE: Softueri maksimizon dhe z& té gjithé ekranin e laptopit. Pér pérvojén mé té miré pamore,
rekomandohet qé rezolucioni i ekranit té jeté 1280 x 720 pikselé.

» i’ﬂﬁ ) 1.2. Ndérfagja e softuerit/vecorité dhe funksionet
15% =

(-10°C)
FIGURA 3: MENYJA/VECORITE E NDERFAQES SE SOFTUERIT

Kufijté e lagéshtisé Kufijté e temperaturés gjaté transportit

UDHEZIMET E PERDORIMIT L AtiCure
1. PERSHKRIMI | PAJISJES / PAMJA E PERGJITHSHME E SISTEMIT Procedure Tools Windows _Language Help

Softueri i jashtém i ekranit grafik RF i instaluar né laptop éshté njé aksesor opsional qé ofron
informacion pér ablacionin, si pér shembull njé ekran grafik té fuqisé dhe té rezistencés si dhe té
energjisé totale té dhéné (xhaulét maksimalg).

1.1. Instalimi i softuerit té ekranit té jashtém grafik RF

VINI RE: USB-ja éshté kontrolluar nga prodhuesi pér viruse/softueré keqdashés. Mos e pérdorni

nése vula éshté e demtuar. 1.2.1. Softueri "RF_Display" ka pesé vecori/meny té ndryshme né softuer
1. Higni njésiné USB josterile nga kutia e dérguesit dhe kontrolloni pér ndonjé shenjé té (referojuni figurés 3):
degradimit té materialit, pér shembull gérryerje, pérkulje té zonés sé lidhjes, ose ndonjé
plasaritje. Nése ka shenja degradimi, mos provoni instalimin e softuerit dhe kontaktoni me

1. Procedure:

shérbimin ndaj klientit t& "AtriCure" (referojuni seksionit 4.2). Fshini njésiné USB josterile sipas a) New: Hap njé dritare/seancé té re pér regjistrimin e t& dhénave nga gjeneratori
udhézimeve t& pastrimit t& pérmendura né seksionin 4.1 pérpara se té vazhdoni me instalimin dhe skicimin e grafikut fugi-rezistencé né funksion € kohés dhe grafikun shirit té
e softuerit. energjisé sé dhéné.

2. Vendosni njésiné USB né njé nga portat USB té laptopit dhe hapni pérmbajtjen sipas ményrés b) Open: Hap njé dritare pér shqyrtimin e ablacioneve té kryera mé paré.

sé trequar mé posht&. Klikoni dy heré skedarin e ekzekutueshém né figurén 1. 2. Tools:

a) Configure Port: Cilésime té pérdoruesit qé ndihmojné né vendosjen e lidhjes
ndérmjet gjeneratorit dhe laptopit.

3. Windows:

FIGURA 1: DOSJA E MBROJTUR ME FJALEKALIM BRENDA NJESISE USB PERMBAN
INSTALUESIN E SOFTUERIT

ke e M| K a) New window: Hap njé dritare/seancé té re pér regjistrimin e t& dhénave nga
" \ = e gjeneratori dhe skicimin e grafikut fuqi-rezistencé né funksion té kohés dhe grafikun
i s e 0m shirit t€ energjisé sé dhéné.
R e o b) Cascade: Sistemon té gjitha dritaret e hapura né format hierarkik.

¢) Tile Vertical: Sistemon té gjitha dritaret e hapura vertikalisht.

d) Tile Horizontal: Sistemon té gjitha dritaret e hapura horizontalisht.
e) Close all: Mbyll té gjitha dritaret e hapura, por nuk fik softuerin.
FIGURA 2: VENDOSJA E FJALEKALIMIT PER TE HAPUR INSTALUESIN E SOFTUERIT 4. Language:

a) Pérdoruesi mund té ndryshojé té gjitha tekstet né ekran (brenda softuerit) né ¢do
gjuhé duke zgjedhur ikonén e shtetit.

5. Help:
a) Shfaq emrin e aplikacionit, versionin e softuerit, emrin dhe adresén e prodhuesit,
té dhénat e kontaktit dhe identifikuesin e pajisjes pér softuerin.

3. Njoftoni shérbimin e klientit té "AtriCure" (referojuni seksionit 4.2) pér té marré fjalékalimin.
Vendosni fjalékalimin kur t'ju kérkohet dhe klikoni "Login" si¢ tregohet te figura 2.
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1.2.2. Duke zgjedhur "Procedure” > "New", hapet dritarja vijuese
(referojuni figurés 4 dhe Figure 5):

FIGURA 4: OPSIONI PER HAPJEN E DRITARES SE PROCEDURES SE RE

3 AtriCure

Procedure | Tools
) New Ctri+N
&5 Open Ctrl+O

Windows Language Help

FIGURA 5: STRUKTURA E NDERFAQES SE SOFTUERIT

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

3
= B
2 Fr
= 2
g 3
H s!
a S
3
2

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13
1. Trequesii gjatésisé sé pajisjes 8.  Grafiku i rezistencés (i verdhé)
2. Treguesi i kohés sé lezionit 9. Grafiku i fugisé (blu)

3. Treguesiifuqisé sé lezionit 10. Ishképutur (i kug)
4. Arsyeja pér pérfundimin e lezionit 11, Shqyrtimi i lezionit(eve) (< >)
5. Treguesi i numrit té lezionit 12.  Butoniiricaktimit (rivendos

(informacioni i pérdoruesit) grafikun)

Trequesi i statusit t& komunikimit 13. Grafiku shirit i energjisé s& dhéné

6.
7. Treguesi i numrit té lezionit

Pajisja, ora dhe cilésimet e fuqisé sé caktuar

Cilésimet e pajisjes (fugia/koha) jané té programuara paraprakisht né pajisjen e koagulimit EPi-
Sense® dhe njihen nga gjeneratori sapo pajisja lidhet. Kéto cilésime standarde shfagen né softuer
(respektivisht né seksionet "Koha" dhe "Fuqia e caktuar"). Pajisja né softuer shfaq gjatésiné

e pajisjes.

VINI RE: Verifikoni vlerat e fugisé dhe kohés qé shfagen né dritaren grafike para fillimit té njé
ablacioni.
Arsyeja pér pérfundimin e lezionit

Gjeneratori vazhdon té japé energji RF pér ablacion, pérvecse nése plotésohet njé nga tre kriteret.
Kéto arsye do té shfagen né dritaren "Arsyeja pér pérfundimin e lezionit" [nr. 4 te figura 5]:

1. U arrit kufiri kohor: Kufiri kohor nén "Koha" né softuer éshté arritur.

2. Uarrit kufiri i rezistencés: Nése rezistenca e indit bie nén 30 () ose rritet mé shumé se 500 ().
3. Ndérpreré nga pérdoruesi: Ndodh kur pérdoruesi shtyp butonin "RF ON/OFF" ose pedalin e
kontrollit né ¢farédo momenti gjaté kryerjes sé njé ablacioni.
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Treguesi i statusit té komunikimit

Treguesi i statusit t& komunikimit ofron njé ndihmé vizuale té thjeshté né lidhje me statusin

e komunikimit ndérmjet gjeneratorit dhe laptopit. Treguesi vazhdon té pulsojé me drité té kuge
nése nuk éshté vendosur komunikim (referojuni seksionit 5: Zgjidhja e problemeve té shkageve
t& mundshme dhe veprimet pér vendosjen e komunikimit ndérmjet gjeneratorit dhe laptopit).
Drita e trequesit béhet e gjelbér e pandryshueshme sapo vendoset komunikimi.

Lezioni

Eshté njé fushé numerike q& mund té pranojé deri né gjashté shifra si informacion té pérdoruesit.
Pérdoruesit mund té shénojné dhe té ndryshojné numrin e lezionit pér ¢do lezion. Ky numér
shfaget edhe né cepin e poshtém majtas té dritares sé grafikut té softuerit sapo pérfundon
ablacioni dhe gjaté shqyrtimit té ablacionit té kryer.

Grafiku shirit i pérqindjes maksimale té xhauléve té energjisé sé dhéné
Llogaritja e energjisé sé dhéné me ané té gjeneratorit e shfaqur si njé grafik shirit (si pérqindje

maksimale e xhauléve) béhet si né vijim:

9% maksimale (fugia e arritur x koha e arritur) x 100

e xhauléve =

(fugia e caktuar x koha e caktuar)

VINI RE: Fugia dalése e gjeneratorit duhet té jeté brenda +/-20% té pikés sé caktuar.
Grafiku fugi-rezistencé né funksion té kohés

Fugia e dhéné nga gjeneratori dhe rezistenca e indit, té dyja té paragitura si tendencé né funksion
té kohés, shfagen né softuer né njé grafik, respektivisht me ngjyrat blu dhe té verdhg. Skicimi
ndalon kur kablloja pér transmetimin e té dhénave ndérmjet gjeneratorit dhe laptopit shképutet
derisa té rivendoset lidhja.

1~
lkona Disconnected do té a s ‘: pulsojé gjaté gjithé ablacionit qé

nga koha e shképutjes. Megjithése skicimi né kohé reale brenda softuerit mund té ndérpritet,
gjeneratori vazhdon t'i japé energji RF indit sipas qéllimit.

Pérdoruesi mund té shqyrtojé té dhénat e ablacionit duke zgjedhur "Windows" > Close All" pér té
mbyllur dritaren aktuale té ablacionit dhe té zgjedhé "Procedure” > "Open" > "Procedure file" >
"OK" ose té pérdoré "Browse" pér té hapur skedarin e procedurés.

Té dhénat ndérmjet pikave té kohés gjaté té cilave gjeneratori shképutet nga laptopi shfagen me
té kuge. Gjaté kétyre pikave té kohés, té dhénat e fuqisé dhe té rezistencés nuk do té ruhen né
laptop dhe vlerat si pér fuginé ashtu edhe pér rezistencén shfagen si zero megjithése gjeneratori
vazhdon té japé energji RF pér géllimin.

Butoni i ricaktimit

Pérdoruesi mund té shtypé butonin e ricaktimit pér té fshiré si grafikun e skicuar té fugisé-
rezistencés né funksion té kohés ashtu edhe grafikun shirit té pérqindjes maksimale té xhauléve
pérpara nisjes sé ablacionit té radhés. Kéta dy grafiké fshihen automatikisht kur fillon ablacioni i ri.

1.2.3.Zgjedhja e "Procedure" > "Open" (referojuni figurés 6 dhe figurés 7):

Ablacionet e méparshme mund té shqyrtohen ose duke shtypur <> né dritaren aktuale té
Procedure ose duke pérdorur Procedure > Open > Procedure file (Data dhe ora e procedurés
dhe gjuha e mesazheve né ekran).

FIGURA 6: OPSIONI | HAPJES SE ABLACIONIT SPECIFIK PER SHQYRTIM

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




FIGURA 7: ZGJEDHJA PER SHQYRTIM E NJE ABLACIONI TE KRYER ME PARE
(IMAZH VETEM PER REFERENCE)

L uriCure

Procedure Tools  Windows Lamguage  Help

-4 Select Procedure

1.2.4.Zgjedhja e "Tools" > "Configure Port" hap dritaren vijuese
(referojuni figurés 8 dhe figurés 9):

FIGURA 8: OPSIONI | KONFIGURIMIT TE CILESIMEVE TE PORTES SE KOMUNIKIMIT
NE SOFTUER

.J, AtnCure

Procedure | Tools | Windows

Configure Port |

Language Help

FIGURA 9: OPSIONET E KONFIGURIMIT TE CILESIMEVE TE PORTES SE KOMUNIKIMIT
NE SOFTUER

J, AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

J[, Configure Port \ =

Serial Port Settings

COM Port
’V COM3 ~

Parity Data Bits E Sits
| —
One.
3

i{

Apply

Generator Detected

Nése trequesi i statusit t& komunikimit pulson me drité té kuge né dritaren e procedurés,
pérdoruesi duhet té kryejé ciléndo nga veprimet vijuese:

a) Tésigurohet gé kablloja e transmetimit té té dhénave té jeté e lidhur si me
gjeneratorin ashtu edhe me laptopin

b) Té lidhé kabllon e transmetimit té t& dhénave né njé porté tjetér té USB-sé né laptop
) Tézgjedhé opsionin tjetér nén cilésimet zbritése té "Bitet e ndalimit".

Referojuni seksionit 5: Zgjidhja e problemeve té shkageve t€ mundshme dhe veprimet pér
vendosjen e komunikimit ndérmjet gjeneratorit dhe laptopit.
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1.2.5. Zgjedhja e "Windows" hap dritaren vijuese (referojuni figurés 10):
FIGURA 10: OPSIONET PER SISTEMIMIN E DRITAREVE NE SOFTUER

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Pérdoruesit mund té sistemojné dritare té ndryshme té hapura brenda softuerit né format
hierarkik, horizontal ose vertikal. Té gjitha kéto dritare mund t& mbyllen individualisht ose s&
bashku me ané té opsionit "Close All".

1.2.6. Zgjedhja e gjuhés (referojuni figurés 11):

FIGURA 11: OPSIONET PER ZGJEDHJEN E GJUHES NE SOFTUER PER PERKTHIMET E TE
GJITHA TEKSTEVE NE EKRAN

._L- AtriCure
Procedure Tools Windows | Language | Help

S%  Albanian B
B&@ Bulgarian
™ Croatian
bm Czech
== Danish
= Dutch
E: English
B Estonian
== Finnish
" French
B German
E Greek
H Icelandic
I I Italian
= Latvian
B Llithuanian
i Norwegian
mm Polish
B Portuguese
I I Romanian
Em Slovakian
B Slovenian
= Spanish
iR  Swedish

Pérdoruesit mund té ndryshojné gjuhén e té gjitha teksteve né ekran né secilén gjuhé té ofruar.
Gjuha standarde e softuerit éshté anglishtja.

Softueri mbyllet automatikisht dhe rinis me té gjitha tekstet né ekran té pérkthyera né gjuhén
e zgjedhur pas zgjedhjes sé njé gjuhe té ndryshme nga gjuha aktuale.

Nése pérdoruesi vendos té anulojé pérkthimin, softueri nuk mbyllet dhe kthehet né ekranin
kryesor (si¢ tregohet te seksioni 1.2). Njé mesazh sinjalizon pérdoruesin nése ai zgjedh té njéjtén
gjuhé pér pérkthim. Flamuijt e shteteve gjenden prané emrave té gjuhéve pér mé shumé lehtési
té pérdoruesit.

VINI RE: Zgjedhja e gjuhés ruhet edhe pas mbylljes sé softuerit.
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1.2.7. Mbyllja e softuerit

Pérdoruesi duhet t& mbyllé softuerin duke shtypur X né cepin e sipérm djathtas té aplikacionit né
fund té ¢do procedure.

VINI RE: Aplikacioni nuk mund t& mbyllet gjaté njé ablacioni. Njé sinjal i kérkon pérdoruesit
té pérfundojé (ose té ndérpresé manualisht) ablacionin aktual. Pérfundimi i ablacionit éshté
thelbésor pér t&é mundésuar ruajtjen e té dhénave pér referencé né té ardhmen.

1.3. Lidhja e gjeneratorit RF me laptopin
Lidhjet e kabllos pér transmetimin e t& dhénave né anén e pasme té gjeneratorit béhen sipas

ilustrimit té trequar né figurén 12.

FIGURA 12: PANELI I PASME | GJENERATORIT nContact RF CS-3000 ME PORTE
TRANSMETIMI TE DHENASH (USB) (IMAZHI VETEM PER REFERENCE)

1. Porta USB e transmetimit té té dhénave

/N Kujdes: Shihni udhézimet e pérdorimit té njésisé sé gjeneratorit RF CS-3000 pér informacion
shtesé rreth sistemit.

VINI RE: Konfiguroni gjeneratorin RF (S-3000 me té gjitha kabllot e lidhura (kablloja e fugisé dhe
kablloja e transmetimit té t& dhénave USB-USB ndérmjet gjeneratorit dhe laptopit) para nisjes sé
procedurés.

1.4. Modalitetet e pérdorimit

Softueri punon vetém kur gjeneratori &shté né modalitetin "READY POWER CONTROL" dhe né
modalitetet "RF ON POWER CONTROL".

2. SPECIFIKIMET TEKNIKE
2.1. Versioni i softuerit/Klasifikimi i pajisjes RF EGD
- Klasifikimi i pajisjes: Klasa lla

« Versioni i instaluesit té softuerit: 3.3.1

2.2. Specifikimet e laptopit

Windows 10 (vetém versionet pér shtépi, ndérmarrje dhe

Sistemi operativ . A,
P profesionale) ose mé i ri

RAM 4GB ose mé i madh

Njésia e diskut t& ngurté | Njési disku e ngurté 32 GB ose 32 GB SSD ose mé e madhe
Shpejtésia e procesorit | Té paktén 1,5 GHz

Rezolucioni i ekranit Monitori me rezolucion 1280 x 720

Pérmasat e ekranit Té paktén 17 ing

Pérmasat 14 né (356 mm) - (Gjat.) x 10 né (254 mm) - (Gjer.) x

1.00in (26 mm) - (Lart.) maksimumi

Té paktén 2 (USB 2.0 dhe 3.0 té aktivizuara/té

Portat e USB-sé pajtueshme)

Kuadér .NET 4.5.1 minimumi
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2.3. Jetégjatésia e pritshme
"AtriCure" ka pércaktuar qé jetégjatésia e pritshme e LPK-302 té jeté 5 vjet.

2.4, Specifikimet mjedisore

Kushtet e funksionimit

Temperatura 0°C deri né 35°C, 32°F deri né 95°F
Lagéshtia 15% RH deri né 85% RH, e pakondensuar
Kushtet e ruajtjes

Temperatura -10°C deri né 70°C, 14°F deri né 158°F
Lagéshtia 15% RH deri né 85% RH, e pakondensuar
Kushtet e transportit

Temperatura -10°C deri né 70°C, 14°F deri né 158°F
Lagéshtia 15% RH deri né 85% RH, e pakondensuar

3. CMONTIMI I SISTEMIT PAS PERDORIMIT

« Pas pérfundimit té té gjitha ablacioneve pér até proceduré, mbyllni softuerin duke shtypur X
né cepin e sipérm djathtas té aplikacionit.

« Shképutni kabllon e transmetimit té té dhénave nga paneli i pasmé i gjeneratorit.
« Fikni laptopin dhe shképutni kabllon e energjisé.

4. PASTRIMI DHE MIREMBAJTJA PARANDALUESE
4.1. Udhézime pastrimi dhe dezinfektimi
- Nése njésia USB ndotet me gjak ose Iéngje té tjera trupore, pastrojini kéta ndotés pérpara se
té thahen.

- Thani njésiné USB me njé lecké té thaté, té buté, té pastér, pa push.

« Kontrolloni pér shenja té degradimit t& materialit, pér shembull gérryerje, pérthyerje té
zonés sé bashkimit ose ndonjé plasaritje. Nése ka shenja degradimi, asgjésoni njésiné USB
pa provuar instalimin e softuerit dhe kontaktoni me shérbimin ndaj klientit té "AtriCure"
(referojuni seksionit 4.2).

4.2. Mbéshtetja pér produktin

Nuk kérkohet asnjé mirémbajtje parandaluese pér njésiné USB qé pérmban instaluesin e softuerit.
"AtriCure" nuk mban pérgjegjési pér asnjé mirémbajtje parandaluese pér laptopin e pérdoruesit.

Pér ¢éshtje shérbimi dhe pér té marré informacion pér fjalékalimin, kontaktoni "AtriCure, Inc." né:

Bashkimi Evropian (BE)

AtriCure Europe BV

SalesSupportEU@ AtriCure.com

Shérbimi ndaj klientit/pyetje rreth produktit
Telefon: +3120 7005560

4.3. Asgjésimi

Njésia USB nuk pérmban substanca té rrezikshme. Ndigni planet e riciklimit dhe rrequlloret
e zbatueshme vendore pér asgjésimin ose riciklimin e komponentéve té pajisjes.

PERMBLEDHJA E SIGURISE DHE PERFORMANCES KLINIKE

Njé pérmbledhije e sigurisé dhe performancés klinike té pajisjes mund té gjendet né databazén
evropiane pér pajisjet mjekésore (EUDAMED) né https://ec.europa.eu/tools/eudamed duke
pérdorur UDI-DI-né bazé té lidhur me pajisjen.

Kodi i produktit UDI-DI bazé

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5.ZGJIDHJA E PROBLEMEVE

gjeneratorit dhe
laptopit.

Kablloja pér
transmetimin e

té dhénave éshté
shképutur ose nga
gjeneratori ose nga
laptopi.

Problemi Shkaku i mundshém Veprimi
Instalimi i « Konfigurimi i « Verifikoni pérputhshmériné e laptopit
softuerit nuk u laptopit mund té duke iu referuar seksionit 2.2 pér
krye me sukses mos pérmbushé specifikimet e laptopit.
specifikimet minimale | . Telefononi shérbimin e "AtriCure" nése
té rekomanduara. problemi nuk éshté zgjidhur.
Trequesi i - Kablloja pér - Sigurohuni gé kablloja pér
komunikimit transmetimin e té transmetimin e té dhénave té jeté
pulson né té dhénave mund t& mos lidhur miré ndérmjet gjeneratorit dhe
kuge jeté lidhur ndérmjet laptopit.

- Kablloja pér
transmetimin e té
dhénave mund té jeté
e démtuar.

« Zévendésoni kabllon e transmetimit té
té dhénave, lidheni miré dhe kontrolloni
nése treguesi béhet me ngjyré té
gjelbér té pandryshueshme.

- Porta USB e laptopit
mund t& mos
funksionojé si¢ duhet.

- Higni kabllon pér transmetimin e
té dhénave nga laptopi. FIKNI dhe
NDIZNI gjeneratorin, rilidhni kabllon
pér transmetimin e té dhénave me njé
porté tjetér USB té laptopit dhe rinisni
softuerin "RF_Display".

Nése problemi vazhdon, klikoni
"Tools"> "Configure Port", zgjidhni
opsionin tjetér pér "Bitet e ndalimit"
dhe klikoni "0K".

« Fikni dhe rinisni softuerin "RF_Display".
« Nése problemi vazhdon, mbylIni
softuerin, shképutni kabllon pér
transmetimin e té dhénave dhe
pérdorni ekranin e gjeneratorit RF.

Problemi Shkaku i mundshém Veprimi
Cilésimet e « Paketa e té dhénave « Nése para fillimit té njé ablacioni, vlerat
paracaktuara té nga gjeneratori RF e shfaqura té fugisé dhe kohés jané
pajisjes shfagen mund té jeté e paploté pérkatésisht 0 W dhe 0's, aplikacioni
Né ményré té ose e korruptuar. duhet té mbyllet duke pérdorur
pasakté shenjén X (né kéndin sipér djathtas

té aplikacionit) dhe té béhet rinisja

e softuerit "RF_Display".

« Nése problemi vazhdon, aplikacioni
duhet t& mbyllet dhe gjeneratori duhet
té rindizet. Shtypni butonin "MODE" pér
ta kaluar gjeneratorin né modalitetin
"READY POWER CONTROL" dhe rinisni
softuerin RF_Display.

« Nése problemi vazhdon, mbyllni
softuerin, shképutni kabllon pér
transmetimin e té dhénave dhe
pérdorni ekranin e gjeneratorit RF.

Kur zgjidhet « Mesazh i tepért dhe - Zhvendosni kutiné jeshile té mesazheve
"Procedure"> i vjetruar "locomp né njé cep té monitorit té laptopit, pa
"New", Evaluation Copy". klikuar "OK" ose duke e mbyllur até me
shfaget kutia X né kéndin e sipérm té djathté.

e mesazheve

"locomp

Evaluation".

- Gjeneratori mund té
jeté né modalitetin
"STANDBY".

« Shtypni butonin "MODE" qé gjendet né
gjenerator pér té kaluar nga modaliteti
"STANDBY" né modalitetin "READY
POWER CONTROL".
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Nuk popullohet
grafiku gjaté
ablacionit

« Mund té jeté démtuar
komunikimi ndérmjet
gjeneratorit dhe
laptopit.

« Sigurohuni qé treguesi i komunikimit
té jeté me ngjyré té gjelbér té
pandryshueshme (nése pulson né té
kuge, ndigni hapat e mésipérm). Nése
trequesi éshté né ngjyré té gjelbér
dhe rrjeta duket se dridhet, vazhdoni
ablacionin aktual deri né pérfundim,
mbylIni dritaren duke pérdorur
"Windows"> "Close All" dhe mé pas
zgjidhni "Procedure” > "New" para se
té filloni ablacionin tjetér.

« Nése &shté humbur komunikimi gjaté
ablacionit, do
té vazhdojé té pulsojé. Té dhénat
e ablacionit mund té shqyrtohen
duke pérdorur "Select Windows" >
"Close All" dhe mé pas duke zgjedhur
"Procedure" > "Open" > "Procedure
file" > "0K" ose duke pérdorur Browse

pér té hapur skedarin e procedurés.

Nése problemi vazhdon, fikni dhe rinisni
softuerin "RF_Display".

« Nése problemi vazhdon, mbyllni
softuerin, shképutni kabllon pér
transmetimin e té dhénave dhe
pérdorni ekranin e gjeneratorit RF.
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Problemi Shkaku i mundshém Veprimi

Nuk mund té - Kablloja pér « Sigurohuni qé kablloja e transferimit

vlerésohen transmetimin e té té té dhénave té jeté e lidhur miré

té dhénate dhénave mund té ndérmjet gjeneratorit dhe laptopit

ablacionit pér jeté shképutur nga gjaté gjithé ablacionit.

rastin aktual gjeneratori ose laptopi - Shtegu i skedarit pér evidencén e té

gjaté ablacionit. dhénave mund té jeté i ndryshém nga
shtegu i parazgjedhur.
« Gjaté ablacionit « Sigurohuni qé té mos béhet asnjé
mund té jené béré pérpjekje pér té mbyllur softuerin
pérpjekje pér té mbyllur e "RF_Display" gjaté ablacionit.
softuerin. Aplikacioni duhet t& mbyllet duke
pérdorur X (cepi i sipérm djathtas
né aplikacion) vetém pasi té keni
pérfunduar (ose ndérpreré manualisht)
ablacionin aktual pér té parandaluar
humbjen e té dhénave.
Pajisja nuk njihet |+ Kunja té thyer/ « Nése shfaqet "Invalid device"

té pérkulur brenda ose "None" nén opsionin "Device"

konektorit té pajisjes. né ekranin e laptopit, konfirmoni

« Kodi i identifikimit t& nése e njéjta gjé shfaget edhe né
pajisies sé koagulimit ekranin e gjeneratorit. Nése po,
mund té jeté jashté ndigni informacionin pér zgjidhjen
diapazonit té e problemeve né manualin e pérdorimit
pranueshém. té gjeneratorit (S-3000.

« Nése problemi vazhdon, zévendésoni
pajisjen e koagulimit me njé pajisje
tjetér sterile koagulimi "AtriCure".

« Nése problemi vazhdon, mbylIni
softuerin, shképutni kabllon pér
transmetimin e té dhénave dhe
pérdorni ekranin e gjeneratorit RF.

MOHIMI | PERGJEGJESISE

Pérdoruesit mbajné pérgjegjési pér miratimin e gjendjes sé pranueshme té kétij produkti pérpara
pérdorimit, si dhe pér garantimin qé produkti pérdoret vetém né ményrén e pérshkruar né kéto

udhézime pérdorimi.

Né asnjé rrethané "AtriCure, Inc." nuk do té jeté pérgjegjés pér humbjet, démtimet ose shpenzimet
rastésore, té vecanta dhe rrjedhimore qé rezultojné nga keqpérdorimi i qéllimshém i kétij
produkti, duke pérfshiré humbjet, démtimet apo shpenzimet né lidhje me Iéndimin personal

apo démtimin e pronés.
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INNEHALLSFORTECKNING INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Beskrivning av innehall 188  Programvaran External Graphics Display (EGD) r ett valfritt tillbehdr som ska anvandas
Krivs men tillhandahalls inte 188 tillsammans med generatorsystemet CSK-310 for att visa den energi som levereras under varje
Indikationer for anvdandning 188 ablatmn.“ .
Avsett dandamal 188 AVSETT ANDAMAL
Avsedd anvindare 188 Programvaran External Graphics Display (EGD) dr ett valfritt tillbehdr som dr avsett att anvandas
Patientmalaru 188 tillsammans med generatorsystemet (SK-310 for att visa den energi som levereras under varje
grupp ablation.
Klinisk nytta 188 "
s AVSEDD ANVANDARE
Uttalande om allvarlig incident 188
AT Legitimerade |dkare som utfdr hjért- och/eller thoraxingrepp med hjélp av AtriCures
Kontra"fdlk.atloner 188 ablationshandstycken.
Dataarkivering 188 .
. L o PATIENTMALGRUPP
Varningar och forsiktighetsatgarder 188
Symbolordlista 188 Vuxna patienter med arytmier inklusive formaksflimmer.
Instruktioner for anvandning 189  KLINISKNYTTA
1. Enhetsbeskrivning/systemoversikt 189 Fdrattuppna de kliniska fordelarna med de bifogade AtriCure ablationshandstyckena.
1.1. Installation av RF EGD programvara 189 UTTALANDE OM ALLVARLIG INCIDENT
1.2. Programvarugranssnitt/egenskaper och funktioner............ooooerrrsee 189 Allaallvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna produkt ska rapporteras till
. AtriCure och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten
1.2.1. Programvara RF_Display 189 )
befinner sig.
1.2.2. Selektingfdrfarande 190 KONTRAINDIKATIONER
1.2.3. Vdlja procedur 190
Inget
1.2.4.Val av verktyg 191 DATAARKIVERING
1.2.5. Vélja fonst 191
A Tonster Viktigt: Data som visas pa skdrmen Generator/programvara kan exporteras som en CSV-fil
1.2.6.Val av sprak 191 (Comma Separated Value) for arkiveringsindamal.
1.2.7. Sténga programvaran 192 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
1.3. Ansluta RF-generatorn till den béarbara datorn 192
1.4 Driftsligen 192 /N varninear AN\
2. Tekniska Specifikationer 192 Lds alla instruktioner noggrant innan du anvander enheten. Underlatenhet att gora det kan
. o leda till personskada och/eller felaktig enhetsfunktion.
2.1. RF EGD Programvansversion / Enhetsklassificering 192 Informationen som visas pa LPK-302-programvaran bor inte anvandas enbart for att
2.2. Specifikationer for barbara datorer 192 fatta behandlingsbeslut. Att fatta sadana beslut baserat pa enbart displayen kan leda till
2.3. Forvantad livslingd 19 patientskada,
2.4 Miljospecifikationer 192
3. Demontering av systemet efter anvandning 192 /N FORSIKTIGHETSATGARDER
4. Rengéring och forebyggande underhall............ccceueuenee 192 - Programvaran ska anvéndas av ldkare eller anvéndare som dr utbildade i korrekt anvéndning
4.1. Instruktioner for rengdring och desinficerin 192 av operationsutrustning (OR).
o goring 9 - Anvdnd endast med (S-3000 RF Generator, anvénd inte med andra system for att forhindra
4.2. Produktsupport 192 personskador och/eller skador pa utrustningen.
4.3. Avyttring 192 « Torka av det icke-sterila USB-minnet enligt rengdringsinstruktionerna som ndmns i avsnitt
SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA 4.1innan du installerar programvaran pa den barbara datorn som beskrivs i avsnitt 1.1. Spara
192 USB utanfdr OR.
. « Programvaran installerad pa en barbar dator fungerar endast som en sekundar skdrm som
5. Felsokning 193 projicerar information fran Generatorn i ett annat format. Kontrollerna i programvaran/ den
Ansvarsfriskrivning 194 bérbara datorn fungerar inte med generatorn.
. . « Ingen modifiering av denna programvara/utrustning ar tillaten.
e R @ « Spruta eller hll inte vétskor direkt pa eller |3t vétska trédnga in i USB-minnet som innehaller
X programvaruinstallatdren/barbara datorn.
BESKRIVNING AV INNEHALL
SYMBOLORDLISTA
« Ett (1) USB-minne som innehaller programvaruinstallator (tillhandahalls icke-sterilt)
<En(1) erksanVisning C E Uppfyller kraven i EU:s direktiv och E Avfall fran elektrisk och
KRAVS MEN TILLHANDAHALLS INTE 2797 forordningar _— elektronisk utrustning (WEEE)
« Bérbar dator (med minimikrav enligt avsnitt 2.2) och dess tillbehor ToT] ) .
-LOT Partinummer Ii!”:l Medicinteknisk produkt
- nContact CSK-310 RF Generator (aven kand som CS-3000 ndr det géller generatorkontroller) -
och komponenter Aktoserad -
+ Datakabel (standard, kommersiellt tillgénglig, USB 2.0 A/B-kabel med ferritchokes (hane/hane) [EC|REP i El:”oo;:iig gr:rf:::;a::n % Importér
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Seup

)

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Frankopplad (anslutning av
datakabel mellan generatorn och
den barbara datorn)

Navigationsknappar for att
granska foregdende/nésta
ablation(er)

Genvag till RF Display-applikation
(skapad och lokaliserad pa en

Generatoranslutningar
Statusindikator (gron eller rod)

AN
]
S
4
[#]

bérbar dator)
Modellnummer Icke-sterl
Watt Sekunder
Ohm Hall torr

ol

Unik enhetsidentifierare

Katalognummer

Innehaller inte latex Innehaller inte ftalater

g -

RL

85%rH
‘
15%

Fuktighetsgranser

158°F
(70°C)
14°F
(-10°C)

Grénser for transiteringstemperatur

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
1. ENHETSBESKRIVNING/SYSTEMOVERSIKT

RF extern programvara for visning av grafik ar installerad pa en barbar dator &r ett valfritt tillbehor
som tillhandahaller ablationsinformation sdsom en grafisk visning av effekt, impedans och total
levererad energi (max Joule).

1.1. Installation av RF EGD programvara

0BS! USB-enheten har kvalitetsgranskats av tillverkaren med avseende pd virus/malware. Anvand
inte om forsegligen ar bruten.

1. Tabort det icke-sterila USB-minnet fran avsandarboxen och kontrollera om det finns

nagra tecken pd materialforstoring, t.ex. korrosion, bjning av anslutningsomradet eller
sprickor. Om det finns ndgra tecken pa forsamring, forsok inte att installera programvaran

och kontakta AtriCures kundtjanst (se avsnitt 4.2). Torka av det icke-sterila USB-minnet

enligt rengdringsinstruktionerna som ndmns i avsnitt 4.1 innan du fortsatter med
programvaruinstallationen.

2. Anslut USB-minnet till nagon av den barbara datorns USB-portar och 6ppna innehallet som
visas nedan. Dubbelklicka pa den kdrbara filen i Bild 1.

FIGUR 1: LOSENORDSSKYDDAD MAPP PA USB-MINNET SOM INNEHALLER
PROGRAMVARUINSTALLATOREN

Thic PC > USB Drive (D] v o s
A Name ) Size Type

SanDiskSecureAccess File folder
SanDiskSecureAccess Settings
6] SanDiskSecureAccess Vault
1B SanDiskSecureAccessV3.01_win

B399KB  Application

3. Ring AtriCures kundtjanst (se avsnitt 4.2) for att fa losenordet. Ange losenordet ndr du
uppmanas till det och klicka pa Login Bild 2.

FIGUR 2: ANGE LOSENORDET FOR ATT OPPNA PROGRAMVARUINSTALLATOREN
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4. Hogerklicka pa RF_Display-mappen och valj Kopiera. Klistra in RF_Display-mappen pa
skrivbordet och dubbelklicka pd mappen for att 6ppna den. Dubbelklicka pa den kdrbara filen
RF_Display_Setup och folj installationsanvisningarna.
5. Kontrollera typen av dataport (USB) pd baksidan av RF-generatorn:
a) For USB-dataporten som visas i figure 12 nedan dubbelklickar du pd Bilaga 2 och
kor den korbara filen som finns i den. Klicka pa Extract och folj instruktionerna for att
installera.
6. Klicka pa "Log-off" i det dvre vanstra hornet och stang sedan SanDiskSecureAccess-fonstret.
Hogerklicka pa USB-ikonen langst ned till hdger pa den barbara datorn och vélj Mata ut. Ta bort
USB-minnet frén den barbara datorn nér Safe to remove hardware visas pa skarmen. Spara USB
utanfor operationssalen (OR).
7. Starta om den barbara datorn innan du anvander applikationen for forsta gdngen.

0BS! Engangsinstallation av programvara ar nodvandig for varje barbar dator som &r avsedd att
anvandas med (S-3000 RF Generator. Det dr viktigt att starta om den bdrbara datorn innan du
anvander programvaran for forsta gangen. Spara USB-minnet och denna bruksanvisning for att
komma &t den l6senordsskyddade mappen i USB-minnet for att installera denna programvara pa
ytterligare barbara datorer efter behov.

0BS! Programvaran maximeras och upptar den bérbara datorns hela skarm. For bésta visuella
upplevelse dr den rekommenderade skarmuppldsningen 1280 x 720 pixlar.

1.2. Programvarugranssnitt/egenskaper och funktioner

FIGUR 3: PROGRAMGRANSSNITTSFUNKTIONER/MENY

J - AtriCure

Procedure Tools Windows Language Help

1.2.1. RF_Display har fem olika funktioner/menyer i programvaran (se Bild 3):

1. Procedur:

a) Nytt: Oppnar ett nytt fonster/session for att samla in data frén generatorn och plotta
Power-Impedance over Time-grafen och energi som levereras i stapeldiagrammet.

b) Oppna: Oppnar ett fonster for granskning av tidigare utfrda ablationer.
2. Verktyg:
a) Konfigurera port: Anvandarinstdllningar som hjalper till att skapa kommunikation
mellan generatorn och den bérbara datorn.
3. Fonster:
a) Nytt fonster: Oppnar ett nytt fonster/session for att samla in data frén generatorn
och plotta Power-Impedance over Time-grafen och energi som levereras i
stapeldiagrammet.
b) Kaskad: Ordnar alla Gppna fonster i ett kaskadformat.
¢) Sida vid sida vertikalt: Ordnar alla 6ppna fonster vertikalt.
d) Sida vid sida horisontalt: Ordnar alla 6ppna fonster horisontalt:
e) Stang alla: Stanger alla fanster men stanger inte av programvaran.
4. Sprak:
a) Anvandaren kan dndra all skarmtext (i programvaran) till vilket sprak som helst
genom att valja landikon.
5. Hjalp:
a) Visar programnamn, programvaruversion, tillverkarens namn och adress,
kontaktuppgifter och enhetsidentifierare for programvaran.
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1.2.2. 0m du véljer Procedur> Nytt oppnas foljande fonster (se Bild 4 och
Figure 5):

FIGUR 4: ALTERNATIV FOR ATT OPPNA ETT NYTT PROCEDURFONSTER

3 AtriCure

m‘ Tools
) New Ctri+N
Open  Ctrl+0

Windows Language Help

=

FIGUR 5: LAYOUT FOR PROGRAMVARUGRANSSNITT

1 2 3 4 5 6

Device Time Set Power Reason for End of Lesion
3cm 90 / 90 s 30 W Time limit reached L
- Lesion
Power
-

% Max Joules

Ml impedance

g
3
H
3
-4

(swyQ) @>uepaduwy

Lesion: 1

7 8 9 10 n 12 13

1. Enhetsléngdindikator 8. Impedansdiagram (qult)

2. Skadetidsindikator 9. Effektdiagram (blétt)

3. Skadeeffektsindikator 10. Frankopplad (rod)

4. Orsak till slutet av skadan 11.  Granska skada/skador (< >)

5. Skadenummerindikator 12. Aterstillningsknapp (3terstiller

(Anvandarinmatning) tabell)
Kommunikationsstatusindikator 13. Levererad energi Stapeldiagram

6.
7. Skadenummerindikator

Enhet, tid och stéll in strominstallningar

Enhetsinstaliningar (strom/tid) &r forprogrammerade i EPi-Sense® -koagulationsenheten och
kanns igen av generatorn ndr den ansluts till enheten. Dessa standardinstélIningar visas pa
programvaran (under Time respektive Set Power). Enheten i programvaran visar enhetens ldngd.

0BS! Kontrollera att vérdena for effekt och tid visas i det grafiska fonstret innan du startar en
ablation.

Orsak till slutet av skadan

Generatorn fortsdtter att leverera RF-energi for ablation om inte ndgot av de tre kriterierna dr
uppfyllda. Dessa orsaker kommer att visas i fonstret "Orsak till slut pa skadan [# 4 i figur 5]:

1. Tidsgrans uppnadd: Tidsgrans som anges under Tid i programvaran har uppnatts.

2. Impedansgranser uppnadda: Om vévnadsimpedansen sjunker under 30 Q eller 6kar over
500 Q.

3. Anvéndaren avslutad: Sker ndr anvéndaren trycker pd RF ON/OFF -knappen eller fotpedalen
nar som helst under en pagdende ablation.
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Kommunikationsstatusindikator

Kommunikationsstatusindikatorn ger ett enkelt visuellt hjdlpmedel fér kommunikationsstatus
mellan generatorn och den barbara datorn. Denna indikator fortsatter att blinka rott om
kommunikationen inte uppréttas (se avsnitt 5: Felsékning for potentiella orsaker och atgarder for
att uppratta kommunikation mellan generatorn och den bérbara datorn). Indikatorn lyser fast
gront sd snart kommunikationen upprittas.

Skada

Det &r ett numeriskt félt som kan acceptera upp till sex siffror som anvéndarinmatning. Anvéndare
kan ange och dndra skadenumret for varje skada. Detta nummer visas ocksd i det nedre vénstra
hdrmet av programvarans graffonster sa snart ablationen avslutas och under granskningen av de
ablationer som utforts.

Maximal levererad energiprocent i joule Stapeldiagram

Berdkningen for den energi som genereras av generatorn som visas som ett stapeldiagram
(i procent Maximal Joule) dr som foljer:

(Uppnddd effekt x Uppnddd tid) x 100
(Stdill in effekt x Stdll in tid)

9% Max Joule =

0BS! Generatorns effekt maste ligga inom +/-20 % av borvérdet.
Effektimpedans dver tid

Kraften som genereras av generatorn och vévnadsimpedansen, bada trendar ver tiden, visas
i programvaran i ett diagram med bla respektive gula farger. Plottningen stannar nar datakabeln
mellan generatorn och den barbara datorn kopplas bort tills anslutningen dteruppréttas.

L~
Ikonen Frénkopplad 5 -~ I.: kommer att blinka under hela ablationen fran

tidpunkten for frankoppling. Trots att realtidsplottning kan sluta inom programvaran fortsatter
generatorn att tillhandahalla RF-energi till vavnaden som avsett.

Anvéndaren kan granska ablationsdata genom att vélja Windows> Stang alla for att sténga det
aktuella ablationsfonstret och vélja Procedur> Oppna> Procedurfil> OK eller anvind bladdra for
att oppna procedurfilen.

Uppgifterna mellan de tidpunkter som generatorn kopplade frdn den barbara datorn visas i rétt.
Under sddana tidpunkter sparas inte effekt- och impedansdata pa den barbara datorn, och vérden
for bade effekt och impedans visas som noll trots att generatorn fortsétter att tillhandahalla
RF-energi som avsett.

f\terstéillningsknapp

Anvandaren kan trycka pa Aterstallningsknappen for att rensa bade den ritade effektimpedansen
over tidsdiagrammet och stapeldiagram for maximal Joule innan nésta ablation pabrjas. Bada
dessa diagram rensas automatiskt ndr den nya ablationen bdrjar.

1.2.3. Vilj procedur> Oppna (se Bild 6 och Bild 7):

Tidigare ablationer kan granskas antingen genom att trycka pa <> i det aktuella procedurfonstret
eller genom att anvinda Procedur > Oppna > Procedurfil (Procedurens datum, tid och sprak for
texten pd skdrmen).

FIGUR 6: ALTERNATIV FOR ATT GPPNA SPECIFIK ABLATION FOR GRANSKNING

L AtriCure

Procedure | Tools Windows

1 MNew Ctrl+N
[ Open Ctrd+0

Language Help




FIGUR 7: VALJA TIDIGARE GENOMFORD ABLATION FOR GRANSKNING
(BILD ENDAST FOR REFERENS)

). atriCure

Procedure Tools Windews Lamgusge  Help

-4~ Select Procedure = [

1.2.4. 0m du véljer Verktyg> Konfigurera port dppnas foljande fonster
(se Bild 8 och Bild 9):

FIGUR 8: ALTERNATIV FOR ATT KONFIGURERA
KOMMUNIKATIONSPORTINSTALLNINGAR | PROGRAMVARAN

L. AtriCure

Procedure | Tools | Windows Language Help

Configure Port |

FIGUR 9: ALTERNATIV FOR ATT KONFIGURERA
KOMMUNIKATIONSPORTINSTALLNINGAR | PROGRAMVARAN

J, AgriCure
Procedure Tools Windows Language Help

L Configure Port fol @ =]

Serial Port Settings

COM Port Parity Data Bits Stop Bits
 Emm | C—
One
3

Generator Detected

0Om kommunikationsstatusindikatorn blinkar rtt i procedurfonstret bor anvéndaren utfora nagon
av foljande dtgarder:

a) Setill att datakabeln dr ansluten till bade generatorn och den barbara datorn

b) Ansluta datakabeln till en annan USB-port pa den bérbara datorn

) Vélja det andra alternativet i rullgardinsinstdllningarna Stoppbitar.

Se avsnitt 5: Felsokning for potentiella orsaker och &tgarder for att upprétta kommunikation
mellan generatorn och den bérbara datorn.
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1.2.5. 0m du véljer Fonster oppnas foljande fonster (se Bild 10):
FIGUR 10: ALTERNATIV FOR ATT ORDNA FONSTER | PROGRAMVARAN

L AtriCure

Procedure Tools | Windows | Language Help

Mew Window
Cascade

Tile Vertical
Tile Herizontal

Close All

Anvéndare kan ordna olika dppna fonster i programvaran i antingen ett kaskad, horisontellt
eller vertikalt format. Nagot av dessa fonster kan stangas individuellt eller tillsammans med
alternativet Sténg alla.

1.2.6. Vilja sprak (se figur 11):

FIGUR 11: ALTERNATIV FOR ATT VALJA SPRAK |
PROGRAMVARA FOR ALL TEXTOVERSATTNING PA SKARMEN

J,, AtriCure

Procedure Tools  Windows | Language | Help

9% Albanian

Bulgarian
Croatian
Czech
Danish
Dutch
English

rHE

Estonian
Finnish
French
German
Greek
Icelandic
Italian

Latvian

HI=EE A2+ Himi

Lithuanian

Norwegian
Polish
Portuguese
Romanian
Slovakian
Slovenian

Spanish

meIFE ==
u Il =

Swedish

Anvéndare kan dndra spraket for all text pa skdarmen till vilket sprak som helst. Programvarans
standardsprak dr engelska.

Programvaran stangs automatiskt och startas om med all text pa skarmen dversatt till det valda
spraket ndr du valjer ett annat sprak dn det aktuella spraket.

Om anvéndaren beslutar att avbryta dversattningen stangs inte programvaran och gar tillbaka
till startskdrmen (som visas under avsnitt 1.2). En uppmaning varnar anvandaren om anvandaren
valjer samma sprak for dversattning. Flaggor fran ldnder finns tillgéngliga tillsammans med
spraknamn for ytterligare anvandarvanlighet.

0BS! Sprakvalet behalls dven nar programvaran stangs.
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1.2.7. Stanga programvaran

Anvandaren maste sténga programvaran genom att trycka pa X i programmets dvre hogra hom
i slutet av varje procedur.

0BS! Applikationen kan inte stdngas under en ablation. En varning ber anvéndaren att slutfora
den aktuella (eller manuellt avsluta) ablationen. Det ar viktigt att slutfora en ablation for att
spara data for framtida referens.

1.3. Ansluta RF-generatorn till den barbara datorn

Datakabelanslutningarna pa baksidan av generatorn ar enligt bilden som visas i figur 12.

FIGUE 12: nKontakt CS-3000 RF-GENERATORNS BAKPANEL MED DATAPORT (USB)
(BILD ENDAST FOR REFERENS)

1. USB-port for data

A\se upp: Se (S-3000 RF Generator Unit IFU fr ytterligare systeminformation.

0BS! Stdll in (S-3000 RF-generatorn med alla anslutna kablar (nétsladd och USB-USB-datakabel
mellan generatorn och den bérbara datorn) innan proceduren pabérjas.

1.4. Driftslagen

Programvaran fungerar bara nér generatorn ar i laget READY POWER CONTROL och RF ON POWER
CONTROL.

2. TEKNISKA SPECIFIKATIONER
2.1. RF EGD Programvaruversion / Enhetsklassificering

« Klassificering av enheter: Klass Ila
- Software Installer version: 3.3.1

2.2. Specifikationer for barbara datorer

Operativsystem \é\llligrd;)evr\g r1e0 (endast Home, Enterprise, och Pro-versionerna)
RAM 4GB eller mer
Harddisk 32 GB hérddisk eller 32 GB SSD eller hgre
Processorhastighet | Minst 1.5 GHz
Skarmupplosning | 1280 x 720 uppldsningsskdrm
Skarmstorlek Minst 11 tum
Storlek 14in.(356mm)-(L)x10in (254 mm) - (B) x
1.00in (26 mm) - (H) max
USB-portar Minst 2 (USB 2.0 och 3.0 aktiverat/kompatibelt)
NET Framework 4.5.1 minimum
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2.3. Forvantad livslangd
AtriCure har definierat LPK-302:s forvantade livslangd till 5 ar.

2.4, Miljospecifikationer

Driftsforhallanden
Temperatur 0°Ctill 35°C, 32°F till 95°F
Luftfuktighet 15 % RH till 85 % RH, icke-kondenserande

Lagringsforhallanden

Temperatur -10°Ctill 70°C, 14°F till 158°F

Luftfuktighet 15 % RH till 85 % RH, icke-kondenserande

Transitforhallanden

Temperatur -10°Ctill 70°C, 14°F ill 158°F

Luftfuktighet 15 % RH till 85 % RH, icke-kondenserande

3. DEMONTERING AV SYSTEMET EFTER ANVANDNING
« Nar du har slutfort alla ablationer for den proceduren stanger du programvaran genom att
trycka pé X i programmets 6vre hogra horn.
- Koppla bort datakabeln fran generatorns baksida.
- Sténg av den bérbara datorn och dra ut natsladden.

4.RENGORING OCH FOREBYGGANDE UNDERHALL

4.1. Instruktioner for rengdring och desinficering
« Om USB-minnet dr fororenat med blod eller andra kroppsvétskor, rengdr dem innan
kontaminationen torkar.
« Torka USB-minnet med en torr, mjuk, ren, vit luddfti trasa.

« Kontrollera om det finns tecken pd materialforstoring, t.ex. korrosion, bdjning av
anslutningsomradet eller sprickor. Vid tecken pa forsémring, kasta USB-minnet utan nagra
forsok att installera programvara och kontakta AtriCures kundtjénst (se avsnitt 4.2).

4.2, Produktsupport

Inget férebyggande underhdll fér USB-minnet som innehdller programvaruinstallatdren kravs.
AtriCure ansvarar inte for ndgot forebyggande underhall av anvandarens barbara dator.

For serviceproblem och for att fa ldsenordsinformation, kontakta AtriCure, Inc. pa:

Europeiska unionen (EU) AtriCure Europe BVSalesSupportEU@AtriCure.com Kundtjanst/
Produktforfragningar Telefon: +31 20 7005560

4.3. Avyttring

USB-minnet innehaller inga farliga &mnen. Folj lokala styrande forordningar och
atervinningsplaner for bortskaffande eller dtervinning av enhetskomponenter.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En sammanfattning av produktens sakerhet och kliniska prestanda finns i den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed
genom att anvanda foljande grundlaggande UDI-DI associerad med enheten.

Produktkod(er) Grundlaggande UDI-DI

LPK-302 08401439000000000000009ZT




5. FELSOKNING

Problem

Mjlig orsak

Atgard

Problem

Mojlig orsak

Ktgard

Programvaru-
installationen
lyckades inte

« Konfigurationen av
den bérbara datorn
uppfyller kanske inte de
rekommenderade mini-
mispecifikationerna.

- Kontrollera bérbar datorkompatibilitet
genom att hanvisa till avsnitt 2.2 for
specifikationer for barbara datorer.

+ Ring AtriCure-tjansten om problemet
inte &r ost.

meddelande-
rutan "locomp
Evaluation" visas
nar Procedur >
Ny vljs

« Overflodig och foraldrad
locomp-utvérdering
Kopia av meddelande.

« Flytta den gréna meddelanderutan
till ett hom av den barbara datorns
bildskarm, utan att klicka pa OK eller
stanga den med X i det dvre hogra
horet.

Kommunika-
tionsindikatorn

- Datakabeln kanske inte
har anslutits mellan

« Se till att datakabeln &r ordentligt
ansluten mellan generatorn och den

Grafen fylls inte
under ablation

+ Kommunikationen
mellan generatorn och
den bédrbara datorn kan
brytas.

Se till att kommunikationsindikatorn
lyser gront (om den blinkar rtt, folj
stegen ovan). Om indikatorn &r gron

och rutndt verkar skaka, fortsatt den
nuvarande ablationen till slutet, stang
fonstret med Windows > Stéing alla och
vélj sedan Procedur > Nytt innan du
bdrjar ndsta ablation.

+ Om kommunikationen forlorades
under ablation
fortsdtter att blinka. Ablationsdata
kan granskas genom att vélja Select
Windows > Close All och sedan valja
Procedure > Open > Procedure file >
OK eller anvénda Browse for att dppna
procedurfilen.

« Om problemet kvarstar stanger
du av och startar om RF_Display-
programvaran.

« Om problemet kvarstér stanger du av
programvaran, kopplar bort datakabeln
och anvander displayen for RF-
generatorn.

blinkar rott generatorn och den bérbara datorn.
barbara datorn.

- Datakabeln kan ha
kopplats bort antingen
fran generatorn eller
den bérbara datorn.

- Datakabeln kan skadas. | - Byt ut datakabeln, anslut kabeln
ordentligt och kontrollera om
indikatorn lyser fast gront.

« USB-porten pa den - Ta bort datakabeln frn den bérbara
bérbara datorn kanske datorn. Stdng av och sla pa generatorn,
inte fungerar korrekt. anslut datakabeln till en annan bérbar

USB-port och starta om RF_Display-
programvaran.

« Om problemet kvarstar Klickar du pa
Verktyg > Konfigurera port, markerar
det andra alternativet for Stop Bits och
klickar pa OK.

« Sténg av och starta om RF_Display-
programvaran.

- Om problemet kvarstdr stanger du av
programvaran, kopplar bort datakabeln
och anvander displayen for RF-
generatorn.

« Generatorn kan vara « Tryck pd MODE-knappen pé generatorn
i STANDBY-lage. for att dverga fran STANDBY till READY

POWER CONTROL-l&get.
Forinstallda - Datapaketet fran « Om OW och 0s visas under Power and
enhetsinstall- RF-generatorn kan Time innan en ablation pabdrjas, ska
ningar visas vara ofullsténdigt eller programmet stangas med X (dvre
felaktigt skadat. hdgra hornet av programmet) och

programmet RF_Display startas om.

« Om problemet kvarstar ska
applikationen stangas och generatorn
ska stromcyklas. Tryck pa MODE-
knappen for att dverfora generatorn
till laget READY POWER CONTROL och
starta om programvaran RF_Display.

« Om problemet kvarstar stanger du av
programvaran, kopplar bort datakabeln
och anvander displayen for RF-
generatorn.

Ablationsdata
for det aktuella
fallet kan inte
nas

- Datakabeln kan ha
kopplats bort antingen
fran generatorn eller
den barbara datorn
under ablation.

« Se till att datakabeln ar ansluten
ordentligt mellan generatorn och den
barbara datorn under hela ablationen.

- Filvégen for dataloggen kan skilja sig
fran standardvégen.

« Forsok att stanga
programvaran kan ha
gjorts under ablation.

« Seftill att inget forsck gors for att
stdnga RF_displayprogramvaran under
ablation. Ansdkan bér sténgas med X
(applikationens dvre hogra horn) forst
efter att ha slutfort (eller manuellt
avslutat) den nuvarande ablationen for
att forhindra forlust av data.
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Problem Majlig orsak

Atgard

Enheten kdnns - Trasiga / bdjda stift
inte igen i enhetens kontakt.

- Koagulationsanord-
ningens identifierings-
kod kan ligga utanfor
godtagbart intervall

- Om Ogiltig enhet eller Ingen
visas under Enhet pd den bérbara
datorskdrmen, bekréfta att densamma
visas pa skarmen Generator. Om ja,
folj felsokningsinformation i CS-3000
anvandarhandbok.

« Om problemet kvarstar, byt
ut koagulationsanordningen
med en annan steril AtriCure-
koagulationsanordning.

« Om problemet kvarstar sténger du av
programvaran, kopplar bort datakabeln
och anvander displayen for RF-
generatorn.

ANSVARSFRISKRIVNING

Anvéndare tar pa sig ansvaret for att godkdnna produktens godtagbara tillstand innan det
anvands, och for att sakerstalla att produkten endast anvands pa det satt som beskrivs i denna

bruksanvisning.

Under inga omsténdigheter kommer AtriCure, Inc. att vara ansvarig for tillfallig, speciell eller
foljdforlust, skada eller kostnad, som dr resultatet av avsiktligt missbruk av denna produkt,
inklusive forlust, skada eller kostnad som &r relaterad till personskada eller egendomsskada.
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