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POPIS PROSTREDKU

Ablacni a snimaci jednotka radiofrekvencniho (RF) generdtoru
AtriCure® produkuje a dodéava RF energii v bipolarnim rezimu

o frekvenci priblizné 460 kHz pro lokalizovany ohiev tkané, ktery vede
k jeji koagulaci.

Maticovy prepinac AtriCure poskytuje moznost soucasného pfipojeni
vice bipolarnich néastavcl AtriCure k ablacni a snimaci jednotce
AtriCure a moznost volby vstupu do elektrod nastavcli pomoci
knofliku maticového prepinace.

Tento ndvod k pourziti (IFU) se vztahuje na systém maticového
pfepinace (ASB) spolecnosti AtriCure — ablacni a snimaci jednotky
(ASU). Pro pohodli uzivatele:

e pii odkazovéni na ovladaci prvky generdtoru bude abla¢ni
a snimaci jednotka RF generatoru AtriCure v tomto navodu
k poutziti oznac¢ovana jako ASU

e amaticovy prepinac AtriCure bude v tomto navodu k pouziti
oznacovan jako ASB.

e  Bipolarni nastavec AtriCure bude v tomto navodu k pouziti
oznacovan jako nastavec.

e Systém ASU/ASB mUze byt také oznacovan jako prostiedek
nebo generator.

Jednotka ASU poskytuje maximalni vystupni vykon od 12,0 W do

30,0 W pro pera Isolator® Transpolar™ nebo linearni pera CoolRail™

v zavislosti na provoznim reZimu a 22,8 W az 28,5 W pro svorky Isolator
Synergy™ nebo Isolator Synergy Access® pfi pouziti s ASB. Jednotka
ASU mize vyvinout maximalni vystupni vykon 32,5 W pfi zatézi

100 Ohm, ackoli Zadny soucasny bipolarni nastavec AtriCure nevyuziva
vykon vyssinez 30 W.

Provozni rezim je funkci nastavce a nastavuje se pomoci systémem
ASU/ASB. Systém ASU/ASB je navrzen pro provoz pouze s bipolarnimi
nastavci AtriCure (pera AtriCure Isolator nebo linearni pero AtriCure
CoolRaila svorky Isolator Synergy). Nozni spinac je vstupni zafizeni, které
slouzi k aktivaci a deaktivaci dodavani RF energie. Uplny popis indikaci

a pouziti téchto prostfedki naleznete v ndvodu k pouZiti néstavce.

Tento navod k pouZiti popisuje systém ASU/ASB, jeho ovladaci
prvky, displeje, indikatory, tény a posloupnost jeho provozu pouze

s nastavcem (ndstavci) AtriCure. Tento navod k pouZiti obsahuje také
dalsi informace dlleZité pro uZivatele a neni odkazem na chirurgické
techniky.

Systém ASU/ASB AtriCure a jeho komponenty jsou uréeny pouze
k poutziti v profesionalnim zdravotnickém prostredi.

URCENY UCEL
Systém generatoru ASU / maticového piepinace ASB je nesterilni,
opakované pouzitelny zdravotnicky prostfedek uréeny k prenosu

radiofrekvencni (RF) energie do kompatibilnich abla¢nich nastavci
AtriCure pro ablaci srdecni tkané.

INDIKACE PRO POUZITI

Systém generatoru ASU / maticového prepinace ASB je urcen
k prenosu radiofrekvencni (RF) energie do kompatibilnich abla¢nich
nastavcd AtriCure pro lé¢bu arytmii véetné fibrilace sini.

URCENY UZIVATEL

Licencovani lékafi, ktefi provadéji kardiochirurgické a/nebo hrudni
chirurgické zakroky s pouZitim pfistroju AtriCure.
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CiLOVA POPULACE PACIENTU

Dospéli pacienti s arytmiemi véetné fibrilace sini.

KLINICKY PRINOS

Dosazeni klinického pfinosu kompatibilnich abla¢nich nastavci
AtriCure.

PROHLASENI 0 ZAVAZNYCH INCIDENTECH

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto
prostfedkem, by mél byt nahlasen spole¢nosti AtriCure a pfislusnému
organu ¢lenského stétu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

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

Produktovy kéd Zakladni UDI-DI
(produktové kédy)
ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
NESTERILNI

« Systém ASU/ASB se dodava nesterilni a neni ur¢en pro pouZziti ve
sterilnim poli. Systém ASU/ASB nesterilizujte Zadnou sterilizaéni
metodou, jinak miZe dojit k poskozeni systému ASU/ASB. PFi
cisténi systému a kompatibilnich opakované pouzitelnych
komponent postupujte podle pokyn( v ¢asti KAPITOLA 3 —
PREVENTIVNI UDRZBA A CISTENI.

/N varovANi Z\

- Nepouzivejte systém ASU/ASB dfive, nez si dliikladné prectete tuto
prirucku.

+ Nepouzivejte systém ASU/ASB v pfitomnosti hoflavych anestetik,
jinych hoflavych plyn(, hoflavych cisticich prostfedkd, v blizkosti
hoflavych tekutin, jako jsou pfipravky na pfipravu kize a tinktury,
hotlavych pfredmétli nebo oxidacnich cinidel. Pouziti v blizkosti
hotlavych latek mGze vést k pozaru nebo vybuchu. Vzdy dodrzujte
prislusna protipozarni opatreni.

« Nebezpedi pozaru: Elektrochirurgické pfislusenstvi, které je
aktivované nebo horké z pouzivani, mlize zpUsobit poZzar.
Neumistujte je do blizkosti hoflavych materialG (jako je gaza nebo
chirurgické rousky) ani do kontaktu s nimi. Vyvarujte se vzniceni
endogennich plynd.

« Nebezpeci pozaru: Abyste zabranili vzniceni isticich prostfedkd,
pouzivejte k cisténi a dezinfekci systému ASU/ASB pouze
nehoflavé prostiedky. Pokud jsou na generdtoru ndhodné pouzity
hoflavé latky, nechte je pfed zahajenim provozu zcela odpafit.

-V pfitomnosti internich nebo externich kardiostimulatord je
treba provadeét elektrochirurgické zakroky opatrné. Rudeni
vznikajici pfi pouzivani elektrochirurgickych pfistroji mize
zpUsobit, Ze prostredky, jako je kardiostimulator, prejdou do
asynchronniho rezimu nebo mize dojit k Uplnému zablokovani
kardiostimulatoru. Informujte se u vyrobce kardiostimulatoru
nebo oddéleni kardiologie v nemocnici a pozadejte o dalsi
informace, pokud je pouziti elektrochirurgickych pfistrojd

planovano u pacientl s kardiostimulatory.




« Pouziti jinych komponent, snimac( a kabel(l nez téch, které jsou
uvedeny v ndvodu nebo dodany spole¢nosti AtriCure, mlize mit za
nasledek zvy3eni emisi nebo sniZeni odolnosti zafizeni.

Systém ASU/ASB nesmi v tésné blizkosti ani nad/pod sebou mit
74dné jiné vybaveni. Vyjimkou je naskladani vybaveni AtriCure

v souladu s pokyny. Pro ovéfeni normalniho provozu se musi
dodrzovat normdlni konfigurace pouziti systému ASU/ASB.
Prepinac napéti je nastaveny z vyroby a uZivatel ho nesmi ménit.
Voli¢ napéti a vstupni napajeci modul musi byt nastaveny na
stejné napéti, aby nedoslo k poruse jednotky ASU a pfipadnému
poskozeni pfistroje.

Napdjeci kabel(y) systému ASU/ASB musi byt zapojen(y) do fadné
uzemnéné zasuvky. Nesmi se pouZivat prodluzovaci kabely ani
adaptéry zastrcek.

Nebezpeci Grazu elektrickym proudem: Ke generatoru
nepfipojujte mokré komponenty.

Nebezpeci Grazu elektrickym proudem: Ujistéte se, Ze je ndstavec
spravné pfipojen ke generatoru a Ze z kabelu, konektoru nebo
nastavce nevycnivaji zadné draty.

Nepfipojujte kabel prostfedku ASU/ASB k napajeci siti (sitovému
napéti) provozovaného zafizeni bez dokladu, Ze byla provedena
bezpecnostni certifikace pfislusenstvi v souladu s pfislusnou
harmonizovanou narodni normou EN60601-1 a/nebo EN60601-1-1.
Zafizeni napajené z elektrické sité mize zpUsobit nebezpecné
Uniky elektrického proudu do srdce. Pfi pfepravé nebo manipulaci
se systémem ASU/ASB dbejte zvysené opatrnosti, aby nedoslo

k poskozeni produktu. Pfed pouZzitim zkontrolujte systém ASU/
ASB a kabely rozhrani, zda nevykazuji zndmky fyzického poskozeni.
Pokud je zjisténo poskozeni, nelze zarucit neporusenost produktu
a produkt by se nemél pouZivat.

Ujistéte se, Ze pod systémem ASU/ASB nebo v jeho blizkosti vzadu
nejsou zadné prekazky, aby bylo zajisténo dostatecné proudéni
vzduchu pro chlazeni.

Pfi pfipojovani nozniho spinace, napajecich kabell nebo

ru¢nich nastavct budte opatrni. Nespravné pfipojeni mUze vést

k poskozeni produktu.

Bezpecnost a Ucinnost pouziti RF energie silné zavisi na faktorech
v rukou obsluhy. Tato pfirucka a vybaveni, které pfirucka
popisuje, jsou uréené pro pouziti vyhradné kvalifikovanymi
zdravotnimi odborniky vyskolenymi v konkrétni provadéné
technice a chirurgickém zakroku. Je dUlezité, abyste si pred
pouZzitim precetli ndvod k obsluze dodany se systémem ASU/ASB,
porozuméli mu a fidili se jim, aby nedoslo k poskozeni produktu
nebo k Ujmé pacienta.

Pokud se jednotka ASU vypne, pokuste se problém odstranit
pomoci ¢asti KAPITOLA 5 — ODSTRANOVANI PROBLEMU. Pokud
problém pretrvava, kontaktujte zastupce spolecnosti AtriCure.
Dilezitymi bezpecnostnimi prvky jsou aktivacni tén a indikétor.
Nezakryvejte indikdtor aktivace ani nevypinejte zvukovy signdl.
Pred pouzitim se ujistéte, Ze je aktivacni ton slysitelny pro
persondl na opera¢nim séle. Aktivacni tén upozorni pracovniky
na to, Ze je nastavec aktivni, a miZze pomoci zabranit poskozeni
tkéné.

Postupujte podle pokyn0 k ¢isténi uvedenych v ¢asti KAPITOLA 3 -
PREVENTIVNI UDRZBA A CISTENI. Nedodrzeni téchto pokyn(i
muZe vést k poskozeni produktu.

« Pfenosna RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat
blize nez 30 cm (12 palcd) od jakékoli ¢asti systému ASU/ASB,
vcetné kabell ur¢enych vyrobcem. Pokud toto neni dodrzeno,

mUze dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

/N UPOZORNENI

« Pouzivejte pouze s nastavci AtriCure urCenymi pro pouziti se
systémem ASU/ASB.

- Neaktivujte generator, dokud nenfi nastavec spravné umistén
v pacientovi.

« Nebezpedi Urazu elektrickym proudem: Neodstranujte kryt
systému ASU/ASB, protoze by mohlo dojit k Grazu elektrickym
proudem. Servis provadi autorizovany persondl.

« Nebezpeci zakopnuti: Vénujte standardni pozornost snizeni rizika
zakopnuti o kabel nozniho spinace.

- Pouzivejte pouze nozni spinac¢ dodany se systémem ASU/ASB.

- Kabely pfistroje neomotavejte kolem kovovych predmétd.
Omoténi kabeli kolem kovovych predméti miize vyvolat
nebezpecné proudy.

« Aby nedoslo k drazu elektrickym proudem, nedovolte pacientim
prijit do kontaktu s uzemnénymi kovovymi ¢astmi prostredku.
Doporucuje se pouzivat antistatické félie.

+ Pokud je systém ASU/ASB aktivovan ve spojeni s ndstavcem,
vedend a vyzarovand elektricka pole mohou rusit jina elektricka
lékafska zafizeni. Dal3i informace o mozném elektromagnetickém
nebo jiném rudeni a rady, jak takovému ruseni zabranit, naleznete
v casti Pokyny pro elektromagnetickou kompatibilitu a prohlaseni
vyrobce.

- Studie prokazaly, Ze kouf vznikajici pfi elektrochirurgickych
zakrocich m{ize byt potencialné skodlivy pro chirurgicky persondl.
Tyto studie doporucuji pouzivat chirurgické masky a dostatecné
odvétravat kouf pomoci odsévace koufe nebo jinych prostredkd.

« Pokud jsou generdtor a nastavec pouzivany na pacientovi soucasné
s monitorovacim zafizenim fyziologickych funkci, ujistéte se,

Ze jsou monitorovaci elektrody umistény co mozna nejdale od
chirurgickych elektrod. Nezapomerite umistit kabely nastavce tak,
aby se nedotykaly pacienta ani jinych kabel(.

« Pi pouzivani generatoru a nastavce se nedoporucuje pouzivat
jehlové monitorovaci elektrody.

« Pro pouziti s generatorem a nastavcem se doporucuji monitorovaci
systémy, které pouzivaji vysokofrekvencni zafizeni pro omezeni
proudu.

« Porucha prosttedku a nastavce by mohla vést k nechténému
zvyseni vykonu.

- S obalem jednotek ASU a ASB zachézejte opatrné.

- Jednotky ASU/ASB, prostiedek AtriCure Isolator Transpolar
a linedrni pera, linedrni pera Coolrail, svorky Isolator Synergy
byly testovany jako systém. Pfislusenstvi jiného vyrobce neni
kompatibilni a k systému ASU/ASB se nepfipoji.

« Systém ASU/ASB generuje, vyuZziva a miiZe vyzafovat RF energii.
Ruseni zplsobované provozem systému ASU/ASB miize nepfiznivé
ovlivnit provoz jinych elektronickych lékafskych pfistrojd, jako jsou
napiiklad monitory a zobrazovaci systémy.
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KLASIFIKACE PODLE NORMY EN 60601-1 BEZPECNOSTNI INFORMACE

Prostredek pro radiofrekvencni ablaci:
ASU, jmenovité parametry: 220-240V ~50/60 Hz
ASB, jmenovité parametry: 100-240V ~50/60 Hz

Druh ochrany proti zasazeni elektrickym proudem: Tfida 1

Stupen ochrany proti zasazeni elektrickym proudem: Typ CF

Stupen ochrany proti vniknuti vody: Neuplatriuje se

Viybaveni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem nebo s kyslikem nebo oxidem dusnym
Provozni rezim: PferuSovany

POKYNY A PROHLASENI VYROBCE TYKAJICi SE EMC

ELEKTROMAGNETICKE POZADAVKY

Systém ASU/ASB byl testovan a shledan vyhovujicim limitlim pro zdravotnické prostredky podle normy EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 Tyto limity
jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti Skodlivému ruseni v typickém zdravotnickém zafizeni. Tento systém generuje,
vyuzivad a mGze vyzafovat RF energii, a pokud neni nainstalovan a pouzivan v souladu s nize uvedenymi pokyny, mGze zpusobit skodlivé ruseni
jinych zafizeni v okoli. Neexistuje v3ak zddna zéruka, ze za urcitych podminek k ruseni nedojde. Systém ASU/ASB nevyzaduje preventivni Udrzbu
s ohledem na elektromagnetické ruseni béhem predpokladané Zivotnosti. Pokud systém ASU/ASB zplsobuje Skodlivé ruseni jinych prostiedk,
coz lze zjistit vypnutim a zapnutim systému ASU/ASB, doporucujeme provozovateli, aby se pokusil rueni odstranit nasledujicim zptsobem:

ik o=

o Premistit nebo zménit orientaci zafizeni

o Zvétsit odstupovou vzdalenost mezi zafizenim a ostatnimi prostfedky

o Pripojit zafizeni k jinym zasuvkam, nez ke kterym jsou pfipojeny ostatni prostredky
o Potrebujete-li pomoc, obratte se na zéstupce spole¢nosti AtriCure, Inc.

ZAKLADNI VYKON

Generator nesmi pacientovi dodavat nadbytecnou energii.

ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Tabulka A: Specifikace IEC EMC (emise)
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém ASU/ASB je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi s nize uvedenymi vlastnostmi. Zdkaznik nebo uZivatel systému ASU/ASB musi zajistit, Ze bude prostfedek
pouzivan v tomto prostfedi.

Test emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi

s pozadavky
Vyzétené RF emise Skupina 1, tfida A Systém ASU/ASB musi vyzafovat elektromagnetickou energii, aby mohl plnit svou zamy3lenou funkdi. To mlize mit
CISPR 11 vliv na elektronickd zafizeni nachdzejici se v jeho blizkosti.
Vedené RF emise Skupina 1, tfida A Systém ASU/ASB je vhodny pro poufZiti ve v3ech prosttedich kromé doméciho a téch, kterd jsou pfimo pfipojena
CISPR 11 k vefejné nizkonapétové elektrické siti, kterd zasobuje budovy pouzivané pro rezidencni Ucely.

Emise harmonickych proudi | Trida A
[EC61000-3-2
Imény/vykyvy/kolisani Shoda s pozadavky
napéti

IEC61000-3-3

POZNAMKA: Emisni charakteristiky tohoto zafizeni ho ¢inni vhodnym pro pouiti v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11, tfida A). PFi pouZiti v obytném prostredi (pro
které se obvykle vyZaduje CISPR 11, tfida B) nemusi toto zafizeni poskytovat dostatecnou ochranu viici radiofrekven¢nim komunikacnim sluzbdm. UZivatel moznd bude muset
pfijmout zmirfiujici opatfent, jako je pfemisténi nebo zména orientace zafizeni.
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ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Tabulka B: Specifikace IEC EMC (odolnost)
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém ASU/ASB je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi s nize uvedenymi vlastnostmi. Zdkaznik nebo uZivatel systému ASU/ASB musi zajistit, Ze bude prostfedek
pouzivan v tomto prostredi.

Zkouska odolnosti proti Uroven zkousky IEC 60601 Urovei shody Elektromagnetické prostredi -
elektromagnetickému ruseni pokyny
Elektrostaticky vyboj (ESD) + 8 kV kontaktem + 8 kV kontaktem Podlahy musi byt dfevéné, betonové nebo
IEC 61000-4-2 + 2KV, + 4KV, + 8KV + 2KV, + 4KV, + 8KV zkeramickych dlazdic. Pokud jsou podiahy
oy Toh TRy pokryty syntetickym materidlem, relativni
+ 15kV vzduchem + 15 kV vzduchem vlhkost by méla byt nejméné 30 %.
Rychly elektricky prechodovy jev / + 2 kV piii 100kHz opakovacim kmitoctu | + 2 kV pfi 100kHz opakovacim kmitoctu | Kvalita sitového napéjeni musi odpovidat
skupina impulzi pro napdjeci vedeni pro napdjeci vedeni bézné kvalité pro komercni nebo
IEC61000-4-4 + 2 kV piii 100kHz opakovacim kmitoctu | =+ 2 kV pfi 100kHz opakovacim kmitoctu nemocnicni prostfed
pro vstupni/vystupni vedeni pro vstupni/vystupni vedeni
Razy Prikon Prikon Kvalita sitového napdjeni musi odpovidat
IEC 61000-4-5 +0,5kV, % 1 kV mezi vedenimi +0,5kV, 2 1 kV mezi vedenimi bézné kvalité pro komercni nebo
nemocnicni prostredi.
+0,5kV, £ 1kV, £+ 2 kV mezi vedenim +0,5kV, = 1KkV, + 2 kV mezi vedenim
azemi azemi
Signdlovy vstup/vystupy: Signélovy vstup/vystupy:
+ 2 kV mezi vedenim a zemi + 2 kV mezi vedenim a zemi
Poklesy napéti, kratkd preruSeni Krétkodobé poklesy napéti: Kratkodobé poklesy napéti: Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
a kolisani napéti na vstupnich napajecich 0% UT; 0,5 cyklu 0% UT; 0,5 cyklu béZné kvalité pro komer¢ni nebo
vedenich R e R e nemocnicni prostedi.
IEC 61000-4-11 ﬁ’goffzggﬁhz‘;'gfghﬁsg“s 01357 ?ggfzgg’g’ﬁhggfghﬁ 5'045 AU pokud uivatel systému ASU vyzaduje
e e provoz i v pfipadé prerudeni sitového
0% UT; 1 cyklus 0% UT; 1 cyklu napdjeni, doporucuje se, aby byl systém ASU
a70% UT: 25/30 cykld Jedna faze: pfi 0° napajen z nepirerusitelného zdroje napéjeni
o . nebo z baterie.
Jedna faze: pri 0° 70 % UT; 25/30 cyklii
Perueni napéti: Jedna faze: piii 0°
09 UT; 250/300 cyklii Prerudeni napéti:
0% UT; 250/300 cykld
Napdjeci frekvence (50/60 Hz) 30 A/m 30A/m Frekvence napajeni u magnetickych poli by
magnetické pole méla dosahovat rovni pro typické umisténi
50 Hz nebo 60 Hz 50 Hz nebo 60 Hz y
IEC 61000-4-8 v typickém komer¢nim ¢i nemocnicnim
prostredi.
Vedené RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz Kvalita sitového napdjeni musi odpovidat
IEC 61000-4-6 3V, 80 % AM pii 1 kHz 3V, 80 % AM pii 1 kHz bézné kvalité pro komercni nebo
nemocnicni prostiedi.
Pasma ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz Pasma ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz
6V, 80 % AM pfi 1 kHz 6V, 80 % AM pri 1 kHz

POZNAMKA: UT je stidavé elektrické napéti z elektrické sité ped pouZitim tirovné zkousky.
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POKYNY A PROHLASENI VYROBCE TYKAJICi SE EMC

Tabulka C: Specifikace IEC EMC (odolnost proti vyzafovanym vysokofrekvenénim elektromagnetickym polim)

Zkouska odolnosti proti | PAsmo (MHz)  Bezdratova sluzba Urover zkousky Uroveri zkousky shody (V/m)
elektromagnetickému odolnosti proti
ruseni elektromagnetickému
ruseni (V/m)
Odolnost proti vyzafovanym 150 kHz az 80 MHz | Obecné <3 <3
vysokofrekvencnim 80-27 GHz Obecné 3 3
elektromagnetickym 380-390 TETRA 400 27 27
polim véetné blizkych poli ~
vytvafenych vysokofrekvenénim | 430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
bezdratovym komunikacnim 704—787 LTE pasmo 13, 1 9 9
zarizenim 800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 2
IEC61000-4-3 iDEN 820, COMA 850,
LTE pdsmo 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE pasmo 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE pasmo 7
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9

Tabulka C: Specifikace IEC EMC (odolnost proti vyzarovanym vysokofrekvencnim elektromagnetickym polim)

Zkouska odolnosti proti | PAsmo (MHz) Bezdratova sluzba Uroven zkousky Uroven zkousky shody
elektromagnetickému odolnosti proti (V/m)
ruseni elektromagnetickému

ruseni (V/m)

Pfenosnd a mobilni vysokofrekven¢ni komunikacni zafizeni se nesmi pouzivat blize jakékoli soucésti systému ASU/ASB, véetné kabeli, nez je doporucend separacni vzdalenost
| =y
vypoctend z rovnice: d = 6/E X v Pyge.

d je odstup v metrech
P je maximalni vystupni vykon vysilae ve wattech (W) podle sluzby
E je droven zkousky shody uvedend vy3e.

(((z)))

Intenzita pole z pevnych vysilacd, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdrtové) telefony a pozemni mobilni radia, amatérska radia, AM a FM rozhlasova vysilani
aTV vysilani, nelze teoreticky predpovédét presné. Pfi posuzovani elektromagnetického prostfedi daného pevnymi RF vysilaci je tieba uvézit elektromagneticky priizkum mista.
Pokud naméfend intenzita pole v misté, kde se systém ASU/ASB nebo jeho komponenty pouZzivaji, pfekroci pouZitelnou trover RF shody popsanou vyse, je tfeba systém ASU/
ASB sledovat a ovéfit jeho normalni fungovéni. Pokud zpozorujete abnormalni chovéni pristroje, mohou byt nutna dalsi opatfeni, napfiklad zména orientace nebo umisténi
komponent nebo celého systému ASU/ASB.

K ruseni miiZe dochdzet v blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim symbolem:

V kmitoctovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensinez 3V/m.

Tabulka D: Odolnost viici blizkym magnetickym polim

Testovaci frekvence Modulace Uroveri zkousky odolnosti (A/m)
30kHz® w 8
134,2 kHz Pulzni modulace® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Pulzni modulace® 75¢
50 kHz
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Tabulka D: Odolnost viici blizkym magnetickym polim

a) Tato zkouska se vztahuje pouze na ME VYBAVENI a ME SYSTEMY uréené pro pouZiti v prosttedi DOMACI ZDRAVOTNI PECE.
b) Nosny signdl musi byt modulovan pomoci ¢tvercového signalu se stfidavym cyklem 50 %.
¢) RMS pred uplatnénim modulace.

DOPORUCENA SEPARACNI VZDALENOST

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi a abla¢ni a snimaci jednotkou AtriCure

Systém ASU/ASB je urcen k pouziti v elektromagnetickém prosttedi, v némz jsou kontrolovany vyzafované RF rusivé vlivy. Zakaznik nebo uZivatel systému ASU/ASB miize pispét
k prevenci elektromagnetického rueni tim, Ze bude dodrzovat minimélni vzdalenost mezi zafizenim systému ASU/ASB a pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi
(vysilaci), jak je doporuceno nize, a to podle maximdlniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmer!ovity’ |pa3(imélni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace, m
"V‘s,;‘;ﬂ'a‘l;’yv'ff“ 150 kHzaz80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2/P d=2,3+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 0,38 0,73
1 1.2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 3

U vysilact se jmenovitym maximalnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné
pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle Gdajl vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1:V pasmu 80 MHz az 800 MHz se pouzivé separaéni vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit za viech okolnosti. Elektromagneticky pfenos je ovlivnén absorpci a odrazem od staveb, pfedméti
a osob.

SLOVNIK POJMU
Casovaé COP Hlidaci ¢asovac spravné ovladany pocitacem
CPU Centralni procesorova jednotka
EKG Elektrokardiogram
LCD Displej z tekutych krystalQ
LED Svételna dioda
MCU Jednotka mikrokontroléru
PSS Aktivace kardiostimulace a snimani
ROM Pamét pouze pro cteni
RAM Pamét s ndhodnym pfistupem
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VYSVETLIVKY SYMBOLU

Udrzujte ve svislé

A
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KAPITOLA 1 - NAVOD K POUZITI
PREHLED

Systém ASU/ASB RF generatoru vysila vysokofrekvencni stfidavy proud pres nastavec k ablaci mékkych tkani. RF proud plsobi na ionty v tkanich,
zpUsobuje jejich pohyb a tfeni na molekuldrni trovni, ¢imz vznikd teplo. Teplo je tedy generovano v tkanich a nikoliv v koagula¢nim ndstroji.

S rostouci teplotou tkdané dochazi k jeji ablaci, jejimz dlsledkem je nekréza bunék. Teplota tkdné a objem koagulované tkané jsou ovliviiovany

energie.

AtriCure

Systém ASU/ASB
Schéma systému

Externi

systém EKG PSS 1

Coolrail - MCR1

Pero Isolator Transpolar

MAX3

MAXS5

[ P

OLH/OSH

—_—C=

MLP1

Obrazek 1: Pfipojeni komponent a riiznych nastavcti k systému ASU/ASB
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PROVOZNI{ REZIMY SYSTEMU

Systém ASU/ASB pracuje v jednom z nasledujicich péti rezim0. Tyto rezimy jsou zobrazeny v levém dolnim rohu displeje grafu vodivosti tkané /

vykonu.

1. Rezim POHOTOVOSTNI - do tohoto rezimu se prostfedek automaticky pfepne po tspésném ZAPNUTI nebo z rezimu PRIPRAVENO po detekci
odpojeni nastavce nebo nozniho spinace. Hladeni na LCD displeji signalizuje, Ze systém je v rezimu POHOTOVOSTNI.

2. Rezim PRIPRAVENO - do tohoto rezimu se prostfedek automaticky pfepne, kdyz je pfipojen nastavec i nozni spina¢ v POHOTOVOSTNIM rezimu
nebo z rezimu ZAPNUTO, pokud byl stisknut a uvolnén nozni spina¢. Hlaseni na displeji LCD signalizuje, Ze systém je v reZzimu PRIPRAVENO.

3. ReZim RF ZAPNUTO - do tohoto rezimu se prostfedek prepne, kdyZ je v rezimu PRIPRAVENO stisknut nozni spinac. Prostiedek pfejde z rezimu
RF ZAPNUTO do rezimu PRIPRAVENO po uplynuti 40 sekund nebo po uvolnéni nozniho spinace.

4. Rezim CHYBA - do tohoto rezimu se prostredek ptepne pfi zjisténi jakychkoli obnovitelnych chybovych stavi béhem kteréhokoli rezimu
s vyjimkou rezimu PORUCHA. Systém zobrazi pfislusné chybové hlaseni a po uvolnéni nozniho spinace piejde do rezimu PRIPRAVENO.

5. Rezim PORUCHA - do tohoto rezimu prejde prostiedek pfi zjisténi jakychkoli neopravitelnych chybovych stavii béhem kteréhokoli rezimu.
Systém je v tomto rezimu nefunk¢ni az do zapnuti hlavniho vypinace, takze prostredek projde autotestem.

Prostfedek Ize také pouzit pro aktivaci kardiostimulace a snimani (PSS) knoflikem ASB nastavenym do polohy PSS1 nebo PSS2. Béhem tohoto
rezimu se RF energie NEPRENASI do néstavce (pouze u pera Isolator Transpolar a linearniho pera Isolator). Snimaci elektrody se pfipojuji
k externimu snimacimu (EKG) zafizeni pomoci port(i PSS1 nebo PSS2 na jednotce ASB. Pislusné nastaveni viz Obrazek 1.

DIAGRAMY VYKONU A VYSTUPNiHO NAPETI

VYKON JEDNOTKY ASU, SVORKOVE PROSTREDKY

30
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Kod A

Kod D

15
Kod E

Vykon (watt)

Kod F

Kod G
10

Kod H

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impedance zatéze (ohmy)

Obrazek 2: Zavislost vykonu na zatézi (algoritmus svorky)
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VYKON JEDNOTKY ASU, PROSTREDKY - PERA

35
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= Kod B
2

S Kéd C
g 15 Kod J
Koéd K
Kod L

10

5

0 =
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impedance zatéze (ochmy)
Obrazek 3: Zavislost vykonu na zatizeni (algoritmus pera)

Uplny seznam komponent a konfiguraci generatoru ASU RF (A001444) viz Tabulka 1. Viechny komponenty dodavané s jednotkou ASU jsou
nesterilni a opakované pouzitelné.

Tabulka 1: Komponenty a konfigurace generatoru ASU RF (A001444)

Komponenta Cislo dilu Konfigurace (mnozstvi v krabici)
Atricure A001444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
RF generator ASU3 1 - - - - -
Nozni spina¢ A001360 1 - - - - -
Navod k pouziti IFU-0332 1 - - - - -
Napdjeci kabel - Euro, pfimy 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Napdjeci kabel — UK, pfimy 3,0 m, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Napéjeci kabel - Itélie, pfimy 3,0 m, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Napéjeci kabel — Dénsko, pfimy 3,0 m, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Napéjeci kabel - Svycarsko, pfimy 3,0 m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1
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Uplny seznam komponent a konfiguraci jednotky ASB (A001445) viz Tabulka 2. Viechny komponenty dodévané s jednotkou ASB jsou nesterilni

a opakované pouzitelné.

Tabulka 2: Komponenty a konfigurace maticového prepinace ASB (A001445)

Komponenta Cislo dilu Konfigurace (mnozstvi v krabici)
AtriCure A001445 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Maticovy prepinac ASB3 1 - - -
Navod k pouziti IFU-0332 1 - - - - -
Kabel rozhrani RF A001465 1 - - - - -
Kabel rozhrani nozniho spinace A001466 1 - - - - -
Sada adaptér( na koliky A001468 1 - - - - -
Kabel rozhrani PSS A001467 1 - - - - -
Napéjeci kabel - Euro, pfimy 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Napajeci kabel — UK, pfimy 3,0 m, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Napéjeci kabel - Itdlie, pfimy 3,0 m, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Napajeci kabel — Dansko, pfimy 3,0 m, 10 A, 250V 003693 - - - - 1 -
Napéjeci kabel - §V)'/carsko, pfimy 3,0m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1

KOMPONENTY, KTERE NEJSOU SOUCASTI SYSTEMU ASU/ASB

Sterilni komponenty dodavané spolecnosti AtriCure, Inc. samostatné pro pouziti se systémem ASU/ASB a spliujici limity pro zdravotnické
prostiedky podle normy IEC 60601-1 zahrnuji nasledujici polozky:

e  Svorky (informace o pouzivani a likvidaci naleznete v ndvodu k pouziti jednotlivych nastavc)

o Svorka Isolator Synergy Access
o Svorkal(y) Isolator Synergy
o Systém svorek EnCompass® a vodicQ

e  Pera (informace o pouzivéni a likvidaci naleznete v ndvodu k pouziti jednotlivych nastavc(i)

o Linedrni pero Isolator
o Perolsolator Transpolar

o Linearni pero Coolrail

UZIVATELSKE ROZHRANI SYSTEMU ASU/ASB

on

6"10 /-\triCure

@12

....

s

Cure

—_— @@@H Alri\_ut\_

15- . SOULATOR ISOLATOR DUAL ICD'!-ILCI
] L3l PSS 2 ; r pr— 2
oo o0 ((O)
- 5 L) 1) = " @
- =]
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2
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Obrazek 4: Pfedni a zadni panel systému ASU/ASB - kli¢ové funkce
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KONEKTORY/OVLADACE NA PREDNiM A ZADNIM PANELU

KONEKTORY/OVLADACE NA PREDNIM PANELU

1

AMOEECT

@
0 i
L

Zasuvka pro nastavec

Pfipojeni (opakované pouzitelného, nesterilniho) kabelu RF rozhrani (A001465)
mezi konektory nastavce na prednim panelu (panelech) jednotek ASU a ASB
zajistuje prenosRF energiezjednotky ASU dosterilniho nastavce prostfednictvim
jednotky ASB. Tato 12kolikova zasuvka je izolovand od pacienta.

READY

2 Zasuvka nozniho spinace Pfipojeni (opakované pouzitelného, nesterilniho) elektrického nozniho
e 7+ a LED indikator stavu nozniho | spinace (A001360) na prednim panelu jednotky ASB umoznuje, aby slouzil
spinace jako vstupni prostfredek pro aktivaci a deaktivaci dodavky RF energie.
Kontrolka LED noZniho spinace bude blikat zluté, dokud nebude k jednotce
ASB pfipojen nozni spinac. Trvale svitici zelend kontrolka LED indikuje, Ze je
k tomuto prostredku pfipojen funkéni nozni spinac.
3 Zasuvka pro nastavec svorky | Tento port slouzi k pfipojeni (jednorazového, sterilniho) nastavce svorky
Isolator Synergy Synergy k prostredku.
4 Zasuvka pera Isolator / Tento port slouzi k pfipojeni nastavce (jednorazového, sterilniho) pera
linedrniho nastavce Coolrail | k prostredku.
|
5 S L Zasuvka pro aktivaci Tyto porty umoznuji pfipojeni nékterych (jednordzovych, sterilnich)
0 00 kardiostimulace a snimani nastavcd pera k externimu systému EKG pomoci (opakované pouZzitelnych,
= = (PSS) nesterilnich) kabell rozhrani PSS (A001467).

6 Pfepinac jednotky ASB Nastaveni pfepinace na jednotce ASB umoziuje provozovat pouze urcity
nastavec nebo jeho rezim, a to i v pfipadé, Ze je k jednotce ASB pfipojeno
vice nastavcli soucasné.

7 Rukojet Rukojet Ize pouzit k pfenaseni nebo zméné polohy systému ASU/ASB.

8 Nastavovaci knofliky Soucasnym stisknutim obou knoflikd pro nastaveni rukojeti (na obou
strandch) Ize nastavit Uhel zobrazeni displeje grafu vodivosti tkané / vykonu
jednotky ASU.

Poznamka: Jednotka ASU je umisténa nad jednotkou ASB. Zména uhlu
pohledu spusténim rukojeti jednotky ASU mUize vést k rozpojeni jednotky
ASU od jednotky ASB.

9 Graficky displej ASU Béhem cyklu ablace se na grafickém displeji LCD na prednim panelu jednotky
ASU zobrazuje graf:

e vodivost tkané (proud/napéti) na ose y v zavislosti na ¢ase na ose x pro
nastavce svorky Isolator Synergy a

e vykon (proud x napéti) na ose y versus ¢as na ose x pro nastavce pera
Isolator.

Kod nastavce se také zobrazuje v pravém hornim rohu tohoto displeje (viz

Tabulka 4 pro kdd prostiedku v &4sti KAPITOLA 4 — TECHNICKE SPECIFIKACE

A BEZPECNOSTNI KONTROLA.

Odpojeni nebo opétovné pfipojeni nozniho spinace nema vliv na zobrazeni

grafu.

10 Indikator PRIPRAVENO Tato zelend kontrolka LED signalizuje, Ze jsou nozni spina¢ a nastavec

(ndstavce) pripojeny a jednotka ASU je pfipravena k pouziti. Viz &ast
KAPITOLA 2 — ZAPOJENI A OBSLUHA Nastaveni prostredku tykajici se
prepinace jednotky ASB.
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11 RF ON Indikéator ZAPNUTI RF Tato modra kontrolka LED signalizuje, Ze po stisknuti nozniho spinace je do
néstavce pfivadén RF vykon.
12 TRANSMURALITY Indikator transmurality Tato kontrolka LED, pokud blika modfe, signalizuje, Ze algoritmus
transmurality byl spInén a Ze uzivatel m{ize ukoncit cyklus ablace.
POZNAMKA: Tato funkce plati pouze pro svorky Synergy.
13 Indikdtor LED napdjeni ASU | Zelend kontrolka LED na pfednim panelu jednotky ASU signalizuje, Ze je
ol o o
k dispozici stfidavé napajeni a jednotka ASU byla zapnuta.
14 oA Kontrolka LED PORUCHA Cervena kontrolka LED signalizuje, Ze se vyskytla PORUCHA, a vyZaduje
vypnuti stfidavého napdjeni jednotky ASU.
15 (] Indikator LED napajeni ASB Zelend kontrolka LED na pfednim panelu jednotky ASB signalizuje, Ze je
1 k dispozici stfidavé napéjeni a jednotka ASB byla zapnuta.
KONEKTORY/OVLADACE NA ZADNiIM PANELU
16 rosTawoN Zditka na nozni spinac Pfipojeni (opakované pouzitelného, nesterilniho) kabelu rozhrani nozniho
= spinace (A001466) mezi konektory nozniho spinae na zadnim panelu
i (zadnich panelech) jednotek ASU a ASB poskytuje signaly nozniho spinace
z jednotky ASB do sterilniho nastavce jednotky ASB prostfednictvim
Toasu jednotky ASB.
0-
17 Ovladani hlasitosti Timto oto¢nym voli¢em Ize nastavit Uroven hlasitosti reproduktoru jednotky
WOLUME N v . v
74 \ reproduktoru ASU. Reproduktor poskytuje uZivateli zvukovou zpétnou vazbu o stavu
prostfedku. Otacenim knofliku ve sméru chodu hodinovych rucicek hlasitost
zvysite.
18 Hlavni vypinac stfidavého Viypinag, kterym se jednotka ASU zapina a vypina.
proudu ASU
19 Konektor napajeni stiidavym | Konektor pro sitovy napajeci kabel (opakované pouzitelny, nesterilni) na
proudem jednotky ASU jednotce ASU.
20 Pojistkova skfinka jednotky Pojistkova skfinka obsahuje pojistky vybrané pro vstupni stfidavé
ASU napéti. Dal$i podrobnosti viz ¢ast KAPITOLA 4 — TECHNICKE SPECIFIKACE
- A BEZPECNOSTNI KONTROLA.
21 Ekvipotencidlni uzemnovaci | Poskytuje zplsob, jak bezpecné propojit uzemnéni zafizeni ASU s jinym
¢ kolik jednotky ASU uzemnénym vybavenim.
22 18181 Datovy port Sériovy komunikaéni konektor k hostitelskému pocitaci pouze pro vyrobni
a testovaci ucely.
23 ; ' Prepinac vstupniho napéti Pfepinac vstupniho napéti je pfedem nastaven vyrobcem a obsluha by jej
&?k'c‘r%’no neméla nastavovat. Upravu tohoto nastaveni smi provadét pouze vyrobce
nebo autorizovany servisni zastupce spole¢nosti AtriCure.
24 Hlavni vypinac stfidavého Viypinag, kterym se jednotka ASB zapina a vypina.
proudu ASB
25 Konektor napajeni stiidavym | Konektor pro sitovy napajeci kabel (opakované pouzitelny, nesterilni) na
proudem jednotky ASB jednotce ASB.
26 Pojistkova skfinka jednotky Pojistkova skfinka obsahuje pojistky vybrané pro vstupni stfidavé
ASB napéti. Dal$i podrobnosti viz ¢ast KAPITOLA 4 — TECHNICKE SPECIFIKACE
- A BEZPECNOSTNI KONTROLA.
27 Ekvipotencidlni uzemnovaci | Poskytuje zpisob, jak bezpecné propojit uzemnéni zafizeni ASB s jinym
¢ kolik jednotky ASB uzemnénym vybavenim.
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KAPITOLA 2 — ZAPOJENI A OBSLUHA
NASTAVEN{ POSTREDKU

/\ varovANi N\

Pfi nastavovani a obsluze systému ASU/ASB a souvisejicich komponent

pouzivejte rukavice.

1. Umistéte jednotku ASB na montézni vozik nebo na jakykoli stdl ¢i
plosinu, kterd unese hmotnost systému ASU/ASB. Umistéte jednotku
ASU na horni ¢ast jednotky ASB tak, aby se viechny ¢tyfi gumové
nozicky spojily s gumovymi narazniky jednotky ASB. Doporucuje
se po stranach a nahofe jednotky ASU ponechat alespon Ctyfi az
Sest palcl prostoru pro konvekéni chlazeni. Je normalni, Ze se horni
a zadni panel prostredku pfi delSim nepretrzitém pouzivani zahfiva.

/N varovANi /N

Ujistéte se, ze pod prostfedky nebo v jejich blizkosti nejsou zadné
piekazky, aby bylo zajisténo dostatecné proudéni vzduchu pro
chlazeni.

- Kabely a prosttedky pfipojujte do zasuvek opatrné, aby nedoslo

HANDPIECE

=

Obrazek 6: Piipojte kabel RF rozhrani (pfedni panely
jednotek ASU a ASB)

6. Zasunte konektor nozniho spinace do zditky nozniho spinace na
prednim panelu jednotky ASB, konektor je opatfen klicem pro
zarovnani. Ujistéte se, Ze kontrolka LED stavu nozniho spinace sviti
zelené, Polozte nozni spinac na rovnou podlahu

k jejich poskozeni.

2. Pripojte dodany napajeci kabel (kabely) k zadni ¢asti jednotek ASU
a ASB.

A Upozornéni: Pied pouzitim zkontrolujte izolaci kabel(, konce
konektor(i a zasuvek, zda nejsou poskozeny.
Zapoijte napajeci kabel (kabely) do uzemnéné zasuvky (zasuvek)

/A varovaniZ\

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k nechténé aktivaci nozniho spinace,

kterd zpUsobi ablaci nechténych tkani nebo struktur.

/AN varovani A\

Nepouzivejte prodluzovaci $nliry ani adaptéry z tfikolikovych na
dvoukolikové. Napdjeci kabely by mély byt pravidelné kontrolovény,
zda nejsou poskozeny podle ¢asti

KAPITOLA 3 — PREVENTIVNi UDRZBA A CISTENI.

4. Pfipojte kabel rozhrani nozniho spinace (A001466) mezi konektory
nozniho spinace (9) na zadnim panelu (panelech) jednotek ASU
a ASB, dokud se neozve cvaknuti (viz Obrazek 5).

ASU |_||

FOOTSWITGH

TO ASU

=)=

ASB

Obrazek 5: Pripojte kabel rozhrani nozniho spinace
(zadni panely jednotek ASU a ASB)

5. Pripojte oba konektory do zasuvek pro ru¢ni nastavce na prednim
panelu (panelech) jednotek ASU a ASB, dokud neuslysite cvaknuti,
konektory jsou zarovnany podle klice (viz Obrazek 6).

17

«Poznamka: Doporucuje se, aby oblast v blizkosti nozniho spinace
byla suchd, aby se sniZilo riziko uklouznuti.

7. Aktivujte vypinace napdjeni v zadni casti jednotek ASU a ASB
a zapnéte je (viz Obrazek 4).

8. Nechte jednotku ASU provést autotest pfi zapnuti (POST) (viz ¢ast
Obrazek 7). Autotest pfi spusténi generuje dvé rychld pipnuti.
Pokud autotest selze nebo dojde k chybam, jednotka ASU piejde
do rezimu PORUCHA. MozZné pficiny a feseni viz ¢ast KAPITOLA 5 —
ODSTRANOVANI PROBLEMU. Pokud problém pretrvava, kontaktujte
zékaznicky servis spole¢nosti AtriCure (viz ¢ast KAPITOLA 6 -
ZAKAZNICKY SERVIS / OPRAVY ZARIZENI / ZARUKA) a zahajte proces
vraceni. Pokud test POST probéhne Uspésné, prostiedek prejde do
POHOTOVOSTNIHO rezimu (viz ¢ast Obrazek 8). Uzivatel musi
oVéfit, zda jsou generovany zvukové signaly.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Obrazek 7: Displej indikujici autotest pFi zapnuti (POST)
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CONDUCTANCE

b 10

T
STANDEY T
HAMDFMECE

CONNECT:
HANDPIECE

Obrazek 8: Graf zobrazeni vodivosti (svorky Synergy)
a graf zobrazeni vykonu (pera Isolator) indikujici
POHOTOVOSTNI rezim

9. Vpfipadé potrebynastavte pozorovacithel jednotky ASU sou¢asnym
stisknutim obou knoflik{i pro nastaveni rukojeti a otocenim rukojeti
do pozadované polohy. Pokud je kabel RF rozhrani pfipojen mezi
jednotkami ASU a ASB, nemérite polohu rukojeti. Pfed otacenim
rukojeti odpojte kabel RF rozhrani a kabel nozniho spinace a po
nastaveni poZzadovaného uhlu je znovu pfipojte k prostiedku.

10.Se symbolem Sipky na konektoru kabelu nastavce smétujicim
nahoru a orientovanym podle symbolu Sipky na zasuvce jednotky
ASB (viz Obrazek 4) zasurite konektor sterilniho nastavce (svorky
Isolator Synergy nebo nastavec pera Isolator) kabelu do pfislusné
zasuvky na pfednim panelu jednotky ASB.

«Poznamka: Podrobné;siinformace o pfipojeni nastavce k jednotce
ASB ve sterilnim prostiedi naleznete v ndvodu k pouZziti nastavce.

11. Otocte prepina¢ jednotky ASB na pozadovany néstavec. Zelena
kontrolka LED nad zasuvkou nastavce indikuje nastavec nebo jeho
rezim zvoleny pro aktivaci. Generator pfejde do rezimu PRIPRAVENO
(viz ¢ast Obrazek 9). Obrazovka displeje a zelené svitici indikator
READY ukazuji, Ze je prostfedek v rezimu PRIPRAVENO.
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CONDUCTANCE

15
TINME
Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

Obrazek 9: Graf zobrazeni vodivosti tkané (svorky Synergy)
a graf zobrazeni vykonu (pera Isolator) indikujici rezim
PRIPRAVENO

A Upozornéni: Zkontrolujte, zda jsou napajeci kabel, nozni spinac¢
a néstavce zapojeny do spravné zasuvky.

A Upozornéni: Ujistéte se, Ze je pfepinac jednotky ASB umistén na
spradvném vstupu elektrody nastavce.

A Upozornéni: Zkontrolujte, zda jsou ndastavce a kabely zcela
a spravné zapojeny do spravné zasuvky.

PROVOZ PROSTREDKU

1. Umistéte nastavec podle navodu k pouziti nastavce.

2. Stisknutim a podrzenim nozniho spinace zahdjite pfivod RF energie.
Pfivod RF energie se ukon¢i uvolnénim nozniho spinace nebo po
uplynuti 40 sekund nepfetrzitého pfivodu energie. Na displeji
jednotky ASU se zobrazi informace, Ze generétor je v rezimu RF ON
(viz ¢ast Obrazek 10). Indikator RF ON na prednim panelu jednotky
ASU bude svitit modfre.

A Upozornéni: Zajistéte, aby byl aktivacni nozni spinac pfipojeny
k systému ASU/ASB stisknuty pouze tehdy, kdyZ je poZzadovéna dodavka
RF energie. Po dokonceni ablace uvolnéte nozni spinac.

a. Provozsvorek Synergy:

i. Graf namérené vodivosti tkané v redlném case se zobrazuje
na grafickém displeji LCD s toleranci + 20 %. Graf vodivosti
je na 20sekundové stupnici. Pomoci méfeni vodivosti
generétor urci, kdy bylo dosazeno podminky transmurality.
Pokud neni dosazeno podminky transmurality béhem
20 sekund zobrazenych na grafickém displeji tkanové



vodivosti, graf se preklopi na druhou obrazovku a zobrazi
pokracovani vodivosti po dobu maximalné dalsich
20 sekund (viz ¢ast Obrazek 10).

ii. Modry indikator transmurality bude blikat a zvukovy tén
vydavany jednotkou ASU se zméni z konstantniho na
pferusovany, kdyz je dosazeno podminky transmurality.
Pokud uZivatel neuvolni nozni spina¢ do 40 sekund, systém
automaticky nastavi ¢asovy limit a zastavi ablaci.

CONDUCTANCE

15
TIMVE
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Obrazek 10: Pfeklopeny graficky displej vodivosti indikujici
rezim RF ON svorek Synergy
b. Provoz pera Isolator:
i. Graf naméfeného vykonu dodavaného do tkané se
v redlném case zobrazuje na grafickém displeji LCD
s toleranci + 20 %. Graf vodivosti je na 20sekundové
stupnici (viz ¢ast Obrazek 11).
ii. Pokud uzivatel neuvolni nozni spina¢ do 40 sekund, systém
automaticky nastavi ¢asovy limit a zastavi ablaci (viz ¢ast
Obrazek 11).

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Obrazek 11: Graficky displej vykonu (pera Isolator) indikujici

rezim RF ON (pfeklopeni neni zobrazeno)

3. Generator pfi své ¢innosti pouziva pét (5) moznych zvukovych tonl
(viz ¢ast Tabulka 3). Hlasitost téchto tonl Ize ovladat pomoci
ovladace hlasitosti reproduktor na zadnim panelu jednotky ASU
(viz ¢ast Obrazek 4).

19

Tabulka 3: Zvukové tény jednotky ASU

Nazev tonu | Popis tonu Vyznam pro obsluhu

Ton spusténi | Dvé rychld pipnuti | Generuje se pfi zapnuti

jednotky ASU.

Tén chyby Neménny nizky ton | Generovano pfi vyskytu chyby.
Ton Rychly sled nizkych | Generuje se pfi pfechodu do
PORUCHY pipnuti po dobu rezimu PORUCHA.
2 sekund
Neménny stfedné | Vydava se, kdyz se dodava RF
vysoky tén energie do svorky Synergy.
Tento tén je vyssi nez tén
chyby.
Ton RF Proménlivy stfedné | Oddéleny snizujici se tén
ZAPNUTO vysoky tén v 10sekundovych intervalech,
ktery se spousti, kdyz se
dodavé RF energie do pera
Isolator. Tento tén je vy3si nez
tén chyby.
Ton Pferusovany Je generovan v rezimu
transmurality | stfedné vysoky ton | RF ZAPNUTO, kdyz je

dosazeno transmurality. Tén
transmurality bude znit dale
a nadale se bude privadét RF
energie, az dokud nepustite
nozni spina¢ nebo neubéhne
40 sekund.

Tato funkce plati pouze
pro svorky Synergy.

KAPITOLA 3 — PREVENTIVNi UDRZBA A CISTENI

Pfi likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prostiedku postupujte
podle mistnich nafizeni a recyklacnich pfedpisd.

Generator ASU/ASB:
N\ varovani AN\

K cisténi vnéjsi ¢asti systému ASU/ASB by se mély pouzivat 70%
izopropylalkoholové (IPA) alkoholové ubrousky. Neponofujte 3asi
do vody ani nedovolte, aby se tam dostaly kapaliny. Systém ASU/

ASB nepolévejte tekutinou a pred pouzitim jednotek se ujistéte, ze
je IPA zcela vyschly, aby nedoslo k poskozeni zafizeni nebo zranéni
pacienta. Pokud je na prostredku rozlita tekutina, vratte jej na
oddéleni biomedicinského inzenyrstvi nemocnice k posouzeni.

A Upozornéni: NepouZivejte agresivni ani abrazivni Cistici
prostredky.

A Upozornéni: Pokud dojde k poruseni plomby odolné proti
manipulaci, nelze zajistit neporusenost systému ASU/ASB. Kontaktujte
zastupce spolecnosti AtriCure.

POZNAMKA: Nesttikejte ani nelijte tekutiny pfimo na jednotky.
POZNAMKA: Jednotky ani jejich komponenty nelze sterilizovat.
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Rozhrani a kabely PSS:

A VAROVANI A

V pripadé potieby ocistéte kabel RF rozhrani, kabel rozhrani
nozniho spinace a kabely PSS pomoci 70% IPA utérek, aby
nedoslo k infekci.

Nevhodna manipulace s rozhranim nebo kabely PSS, véetné
sterilizace a ponofeni elektrickych konektori do kapalin, mGze
vést ke zhorseni vykonu systému véetné neschopnosti zahdjit
nebo dokoncit abla¢ni terapii.

A UPOZORNENI

e Umistéte kabely k chirurgickym elektrodam tak, aby nedoslo ke
kontaktu s pacientem nebo jinymi vodici.

e Nepouzivejte agresivni ani abrazivni istici prostredky.

e Pred aktivaci pfistroje se ujistéte, Ze se viechen IPA odpafil.

POZNAMKA: Zidny z kabelli rozhrani ani kabel PSS nejsou uréeny
k pouziti ve sterilnim poli. Nesterilizujte je zadnou steriliza¢ni metodou.

Odpojeni kabelti rozhrani a PSS:

o Chcete-li odpojit kabely rozhrani nebo kabely PSS od systému,
uchopte konektor a zatdhnéte za néj. NETAHEJTE za vodic.

o Chcete-li odpojit 2mm stinéné koliky, uchopte konektor a zatahnéte
za néj. NETAHEJTE za vodic.

e Nadmérné tahani a ohybéni kabelu mdze vést k jeho poskozeni
a nefunk¢nosti.

e Kabely skladujte v bezpecném suchém prostoru az do dalsiho
pouziti.

POZNAMKA: Pred ¢isténim odpojte kabely od systému.

POKYNY PRO CISTENI

Pro cisténi generdtoru a vsech opakované pouzitelnych soucasti se
doporucuji nasledujici pokyny.

1. Pred cisténim odpojte pfistroj nebo vozik od elektrické sité.

2. Jsou-li pfistroj nebo komponenty kontaminovany krvi nebo jinymi
téInimi tekutinami, musi byt ocistény dfive, nez tyto necistoty
zaschnou (do dvou hodin od kontaminace).

3. Vnéjsi povrchy pfistroje nebo komponenty musi byt cistény

utérkami napusténymi 70% IPA na dobu nejméné dvou minut.

Nedovolte, aby se tekutiny dostaly do 3asi.

Vénujte pozornost véem plocham, na kterych se mohou usazovat

tekutiny nebo necistoty, napfiklad pod madly ¢i v jejich okoli nebo

v jakychkoli Uzkych $térbindch/drazkach.

5. Jednotku a komponenty osuste suchou bilou, bezvlasovou utérkou.

6. Zavérec¢nou kontrolu Cisténi provedte vizualné pomoci bilé utérky
pro odstranéni zbyvajici necistoty.

7. Pokud na bilé utérce ulpi necistoty, opakujte kroky 3 az 6.

Po dokonceni ¢isténizapnéte jednotku, aby provedlaautotest pfizapnuti
(POST). Pokud dojde k chybam, viz ¢ast KAPITOLA 5 — ODSTRANOVANI
PROBLEMU, kde najdete mozné pficiny a feseni. Pokud problém stéle
pretrvava, kontaktujte zdkaznicky servis spole¢nosti AtriCure (viz ¢ast
KAPITOLA 6 — ZAKAZNICKY SERVIS / OPRAVY ZARIZENI / ZARUKA)
a zahajte proces vraceni.

A Upozornéni: Ujistéte se, Ze jsou viechny kabely rozhrani a nozni
spina¢ dostatecné vycisténé/dezinfikované.
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PROGRAM PREVENTIVNI UDRZBY

Spolecnost AtriCure pfi urovani pozadavk( na preventivni Gdrzbu
zohlednila mezindrodné uznavané normy a smérnice.

Systém ASU/ASB nemd uvnitf zadné dily, které by mohl uZivatel

opravovat. Systém ASU/ASB a kompatibilni opakované pouzitelné

soucasti musi byt pravidelné podrobovany preventivni udrzbé:

1. Provedeni autotestu pfi zapnuti (POST)

2. Vizudlni kontrola (poskozeni, roztfepeni, prasklé casti, chybéjici
polozky atd.)

A Upozornéni: Pokud se na obrazovce jednotky ASU zobrazi zprava
0 udrzbé, obratte se na zastupce spolecnosti AtriCure a pozadejte
0 pomoc.

Podrobnéjsi informace o programech preventivni idrzby vdm poskytne
mistni servisni zastupce spole¢nosti AtriCure.

PRAVIDELNE KONTROLY

Pravidelné bezpecnostni kontroly systému ASU/ASB a pfipojenych
soucasti by mély provddét osoby, které na zakladé svého vycviku,
znalosti a praktickych zkuSenosti mohou pfimérené vyzkouset
a posoudit bezpecnost a funk¢énost systému.

VIZUALNI KONTROLA

1. Navod k pouziti (tento dokument).

2. Stitky, upozornéni nebo varovani jsou umistény spravné a na viech
pozadovanych mistech.

3. Neni pfitomno Zadné zjevné vnéjsi mechanické poskozeni systému
ASU/ASB, konektor(i, komponent ani elektroinstalace.

PROVOZNI TEST

1. Autodiagnosticky test pfi spusténi zahrnuje automatickou kalibraci
méicich obvodd.

2. Ovladani nozniho spinace.

3. Predni panel; displeje, indikatory a zasuvky.

4. Zadni panel; ovlddaci prvky a zasuvky.

KAPITOLA 4 — TECHNICKE SPECIFIKACE
A BEZPECNOSTNi KONTROLA

MECHANICKE SPECIFIKACE
Rozméry:

ASU: Maximalni hloubka 44,5 cm (17,5 palce) x
(13,75 palchi) x vyska 15 cm (6 palca).

ASB: Maximalni hloubka 44,5 ¢cm (17,5 palce) x
(13,75 palchi) x vyska 15 cm (6 palca).

Sitka 35 cm
sitka 35 cm

Hmotnost:
ASU: 15 liber (6,8 kg) absolutni maximum; 20 liber. (9 kg) véetné kabel(
ASB: 15 liber (6,8 kg) absolutni maximum; 20 liber. (9 kg) véetné kabel(

TECHNICKE SPECIFIKACE

e \erze softwaru:V3.11B



RF VYSTUP

Frekvence: 460 kHz + 5 %, kvazisinusova
Maximalni vystupni vykon: 32,5 W pfi 100 Q
Pfesnost:

o Vykon:+20%
o Cas:+20%
e Omezeni vykonu RF a vystupniho napéti (viz ¢ast Tabulka 4.)

Tabulka 4: Omezeni vykonu RF a vystupniho napéti

Kod Maximalni Maximalni Typ néstavce
zafizeni | vystupni vykon vystupni napéti
A 285Wpii114Q | 57,0 Vef Svorka Isolator
B 15,0Wo0d 20 Q do | 77,5 Vef Pero Isolator
400 Q Transpolar
C 20,0Wod 20Qdo | 77,5 Vef Pero Isolator
3000 Transpolar
Linearni pero
Isolator
D 256Wpii127Q | 57,0 Vef Svorka Isolator
E 22,8Wpii143Q | 57,0 Vef Svorka Isolator
F 285Wpii114Q | 57,0 Vef Svorka Isolator
G 285Wpfi114Q | 57,0 Vef Svorka Isolator
H 285Wpii114Q | 57,0 Vef Svorka Isolator
J 12,0Wod 20 Q do | 77,5 Vef Pero Isolator
500Q Transpolar
K 250Wo0d39Qdo | 77,5 Vef Pero Isolator
240Q Transpolar
Linearni pero
Coolrail
L 30,0Wod 20 Qdo | 77,5 Vef Pero Isolator
2000 Transpolar
Linearni pero
Coolrail

TYP/KLASIFIKACE ZARIZENI
e Vybaveni tfidy I.

SPECIFIKACE NOZNiHO SPINACE
e Ochrana proti vihkosti: IPX8

SPECIFIKACE POJISTEK

e ASU: LittelFuse 1,25 A / 250 V, s prodlevou (T-lag), 5 x 20 mm,
autorizovano v souladu s pozadavky UL, schvaleno podle pozadavk(
IEC, RoHS

e ASB:LittelFuse 1 A/ 250V, s prodlevou (T-lag), 5 X 20 mm, RoHS

A Upozornéni: Pojistku neménte oproti tovarnimu nastaveni.

PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

Predpokladana doba Zivotnosti je doba, po kterou se ocekavad, ze
systém ASU/ASB a komponenty z(istanou vhodné pro zamysleny tcel
za piedpokladu, ze odpovédnd organizace bude dodrzovat pokyny pro
preventivni udrzbu od spolec¢nosti AtriCure.

Spolecnost AtriCure stanovila o¢ekavanou Zivotnost systému ASU/ASB
na 10 let.

Informace o preventivni Gdrzbé viz ¢ast KAPITOLA 3 — PREVENTIVNI
UDRZBA A CISTENI nebo se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti
AtriCure.

KAPITOLA 5 — ODSTRANOVANI PROBLEMU

Tato C¢ast slouzi k odstraiovani moznych problému se systémem ASU/
ASB.

A Upozornéni: Neotevirejte zadni panely prostiedk. Mohlo
by dojit k urazu a poskozeni jednotek. Doslo by k propadnuti zaruky.
Pokud problémy nelze vyresit pomoci pokyn(i uvedenych v této casti
vénované odstranovani problémi, obratte se na spole¢nost AtriCure,
Inc. a vyzadejte si dalsi informace o servisu a opravéch.

NEDOCHAZI K VYSTUPU RF ENERGIE

ELEKTRICKE SPECIFIKACE

Mozna pricina

Opatieni

«ASU, jmenovité parametry: 220-240V ~50/60 Hz Jednotka ASU a/nebo Zapnéte napajeni jednotky ASU a/nebo
" o ASB nebyly zapnuty ASB
*ASB, jmenovité parametry: 100-240V ~50/60 Hz
Jednotka ASU a/nebo Zkontrolujte elektrické pfipojeni
SPECIFIKACE PROSTREDI ASB nebyly zapojeny do | jednotky ASU a/nebo ASB a zapnéte
sité napajeni
Provozni podminky K jednotce ASB neni K jednotce ASB pfipojte nastavec
Teplota 10 °C az 40 °C, 50 °F az 104 °F pfipojen zadny nastavec
Vihkost 15 % RV az 90 % RV, nekondenzuijici Nespravné ;voleny Otocte prepinac jednotky ASB na
Atmosféricky tlak 80KPaaz 106 kPA, 11,603 psiaz 15,374 psi | | -nastavec ujednotky ASB | pozadovany nastavec
7 P K jednotce ASB neni K pfednimu panelu jednotky ASB
Redminkyiskiadonsng pfipojen zadny nozni pfipojte nozni spina¢
Teplota -28°Caz 60 °C,-20 °F az 140 °F spinac¢
Vlhkost 30 % RV az 85 % RV, nekondenzujici Neni pfipojen kabel Pfipojte kabel rozhrani nozniho spinace
Pfepravni podminky rozhrani nozniho spinace | mezi zadni panely jednotek ASU a ASB
Teplota 28 °C a2 60 °C. -20 °F a# 140 °F Kabel RF rozhrani neni Pfipojte kabel RF rozhrani mezi predni
— — pfipojen panely jednotek ASU a ASB
VIhkost 30 % RV az 85 % RV, nekondenzujici
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Porucha nozniho spinace

Vyménte nozni spinac
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Mozna pricina

Opatieni

Obnovitelné chyby

ASU

Vnitfni chyba jednotky

Kontaktujte zakaznicky servis
spole¢nosti AtriCure (viz KAPITOLA 6 —
ZAKAZNICKY SERVIS / OPRAVY
ZARIZENI / ZARUKA)

PORUCHA

Jendotka ASU je v rezimu

Vypnéte a zapnéte napajeni

Kod HO2

Chyba uplynuti
doby expirace:
Datum expirace
nastavce bylo

Jednotka ASU je

rezimu

v POHOTOVOSTNIM

Ujistéte se o spravném pfipojeni
nastavce a nozniho spinace (Zadné
blikajici kontrolky LED)

Vyménte néstavec

Zlomeny ndstavec

Porucha néstavce

Nastavec s proslou
dobou pouzitelnosti

Vymérite nastavec

prekroceno
K6d HO3 Problém
s elektrickym
napéjenim nastavce
Koéd HO4 Spatnd verze
nastavce
Vratte jednotku | Baterie hodin
ASU k provedeni | jednotky ASU
udrzby selhala

Jednotka ASU bude
fungovat i nadale, ale
zprava a tén se budou
opakovat. Vratte jednotku
ASU k vyméné baterie.

AUTOTEST PRI ZAPNUTI (POST) - Chyby

Jednotku vypnéte a poté
znovu zapnéte.

Umoznéte prostiedku, aby
proved| autodiagnosticky test
pfi spusténi.

Pokud se prostfedek vrati

do stavu Chyba a problém
pretrvava, kontaktujte
zékaznicky servis spole¢nosti
AtriCure (viz KAPITOLA 6 —
ZAKAZNICKY SERVIS / OPRAVY
ZARIZENI / ZARUKA)

**Pro P10: Deaktivujte nozni
spinac a zapnéte napajeni
prostiedku.

CHYBOVE KODY
Pokud dojde k poruse, zobrazi se na displeji grafu vykonu na prednim
panelu chybovy kéd.
: . zjisténé pri startu systému
Obnovitelné chyb
— yoy —— — Kéd P01 Generovani vykonu /
HLASENINA | POPIS RESENI/OPATRENI chyba méteni
LCD DISPLEJI - L
- — Kéd P02 Generovani
Kéd EO1 Chyba nizké impedance / chyba
impedance: Zkontrolujte elektrody méfeni
Elektrody nastavce | nebo zménte polohu celisti Kod PO3 G — St/
jsou zkratované ° enerovzi\rvu n,a peti
Kod E02 Chyba vysoké e  Zavrete Celisti chyba méfen
6 - L
impedance: Celisti nastavce Kod Po4 S: n;;c:q/z?;r;])iroudu /
nastavce jsou e Vyméiite nastavec - 2
oteviené nebo kabel RF Kod P05 Chyba testu
rozhrani systému hlidaciho zafizeni
ASU/ASB Kéd P06 Chyba testu ROM
Kod E03 Chyba nizké Zkontrolujte elektrody Kod P07 Chyba testu RAM
impedance: nebo zménite polohu Kéd P08 Chyba
Kod E04 !Elektrody nésta,vce* Celisti. konfiguraéniho
Jsou Zkratované Koncovy efektor se prehtal registru
*Pokud je nastavec | nebo doslo k poruse Kéd P09 Chyba ¢asovace
pero Coolrail Linear, | chladiciho systému. MCU COP
shontolute zda | Ujstéte s fevedeni | g b Gty test
sviti kontrolka LED | pfivadéjici kapalinu neni . Py
. P . zaseknutého spinace
krytu Cerpadla. zalomené ani ucpané. . o
Y . (zkontrolujte nozni
Pokud chyba E03 pretrvava o .
. o spina¢, protoze byl
déle nez 2 minuty, R
P aktivovan béhem
vymente nastavec. POST)
Kod E06 Chyba teftu . Kod P12 Chyba referen¢niho
zaseknuti spinace: - VI e
o o . .. | Vyménte nozni spina¢ napéti
Nozni spinac je pfi
pfipojovani sepnuty
K6d E10 Elektrody nastavce | Zkontrolujte elektrody
jsou zkratované nebo zménte polohu elisti
Kod HO1 Chyba neplatného | Vyménte nastavec nebo

nastavce

kabel RF rozhrani systému
ASU/ASB nebo jednotku
ASB
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CHYBY pt¥i provozu jednotky ASU
Kéd FO1 Nepovolend Vypnéte a opét zapnéte
instrukce CPU napajeni
Kod F02 Chyba duplicitni Pokud problém pfetrvéava,
proménné vymérnite jednotku ASU
Kod FO3 Chyba softwaru a kontaktujte zakaznicky
Kod FO5 Chyba referenéniho servis spole¢nosti AtriCure
napéti
Kéd Fo6 Chyba omezeni
vykonu
Kod FO7 Chyba omezeni
napéti
Kod FO9 Chyba offsetu Vrms
Kod F10 Chyba offsetu Irms
Koéd F11 Chyba offsetu
napajeni
Kéd F12 Chyba
synchronizace
systému
Kod F13 Chyba méfeni
vykonu
Kod F14 Chyba relé
zaseknutého
sepnutého stavu

RUSENI MONITORU (DISPLEJE)

NEPRETRZITE RUSEN{

1. Zkontrolujte pfipojeni napajeciho kabelu k jednotkdm ASU i ASB.

2. Zkontrolujte véechna ostatni elektricka zafizeni v operacnim sale,
zda nejsou $patné uzemnéna.

3. Pokud je elektrické vybaveni uzemnéno k jinym objekt(im, a ne
ke spolecnému zemnéni, m{ize mezi témito dvéma uzemnénymi

objekty dochdzet k rozdilim v napéti. Monitor miZze na tato napéti

reagovat. Nékteré typy vstupnich zesilovac(i Ize vyladit tak, aby
bylo dosazeno optimalniho spole¢ného odmitnuti rezimu, coz
mUze problém odstranit.

RUSENI POUZE PRI AKTIVACI SYSTEMU ASU/ASB

1. Zkontrolujte véechna pfipojeni k systému ASU/ASB a k aktivnimu
nastavci, zda nedochdzi k jiskfeni kov na kov.

2. Pokud ruseni trvd, kdyz je systém ASU/ASB aktivovan, ale elektrody

nejsou v kontaktu s pacientem, monitor reaguje na radiové
frekvence. Néktefi vyrobci nabizi RF tlumivkové filtry, které se
pouzivaji ve vodi¢ich monitoru. Tyto filtry redukuji ruseni pfi
aktivovaném systému ASU/ASB. RF filtry minimalizuji potencial
elektrochirurgického popaleni v misté elektrody monitoru.

3. Zkontrolujte elektrickou konzistenci zemnicich dratd na operacnim

sale. VSechny uzemnovaci vodice by mély vést ke stejnému
uzemnénému kovu s co nejkratsimi vodici.

4. Pokud vyse uvedené kroky nevedou k napravé, kontaktujte
zakaznicky servis spole¢nosti AtriCure.
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NEUROMUSKULARNI STIMULACE

1. Zastavte chirurgicky zakrok.

2. Zkontrolujte viechna pfipojeni k systému ASU/ASB a aktivnim
elektrodam a vyhledejte pfipadné jiskieni kov na kov.

3. Pokud nejsou zjistény zadné problémy, mél by kvalifikovany
servisni persondl spole¢nosti AtriCure zkontrolovat systém ASU/
ASB na abnormalni tnikovy proud stfidavého proudu 50/60 Hz.

RUSENI KARDIOSTIMULATORU

1. Zkontrolujte viechna pfipojeni.

2. Pacienty s kardiostimulatorem béhem operacniho zékroku vzdy
monitorujte.

3. Béhem elektrochirurgickych zakrokd u pacientl
s kardiostimulatorem méjte vzdy k dispozici defibrilator.

4. Konkrétni doporuceni véam poskytne vyrobce kardiostimulatoru.

KAPITOLA 6 — ZAKAZNICKY SERVIS / OPRAVY ZARIZENI /
ZARUKA

Spole¢nost AtriCure, Inc. vénuje velkou pozornost poskytovani sluzeb
a podpory svym zékaznik(im. Mate-li jakékoli otazky tykajici se pouziti
koagula¢niho systému nContact, obratte se na oddéleni sluzeb
zékaznikdm na adrese:

AtriCure Inc. AtriCure Europe
7555 Innovation B.V.

Way De entree 260
Mason, Ohio 45040 1101 EE

USA Amsterdam
+1866 349 2342 Nizozemsko
+1513 7554100 +3120 7005560

ear@atricure.com
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ZARUKY

Omezeni odpovédnosti

Tato zéruka a prava a povinnosti uvedené v tomto dokumentu jsou vykladany a fidi se zakony statu Ohio, USA. Spolecnost AtriCure, Inc. zaruCuje,
Ze tento produkt nebude obsahovat vady materidlu ani vyrobni vady pfi bézném pouzivani a pfi dodrzovéani pozadavkd na preventivni udrzbu
v pfislusné zérucni dobé uvedené nize. Zavazek spolecnosti AtriCure vyplyvajici z této zaruky je podle vlastniho uvézeni spole¢nosti AtriCure
omezen na opravu nebo vyménu jakéhokoli produktu nebo jeho ¢asti, ktery byl vracen spole¢nosti AtriCure, Inc. nebo jejimu distributorovi
v pfislusné Ih(té uvedené nize a jehoz Setfeni ze strany spolecnosti AtriCure vedlo k zavéru, ze produkt nebo jeho ¢ast jsou vadné. Tato zaruka
neplati pro Zadny produkt nebo jeho &ast, které byly: (1) nepfiznivé ovlivnény pouzivanim zafizeni vyrobenych nebo distribuovanych stranami,
které nejsou autorizovany spole¢nosti AtriCure, Inc. (2) opraveny nebo upraveny mimo vyrobni zafizeni spole¢nosti AtriCure takovym zpUsobem,
Ze podle ndzoru spolecnosti AtriCure byla ovlivnéna jeho stabilita ¢i spolehlivost, (3) vystaveny nevhodnému pouziti, nedbalosti nebo havérii
nebo (4) pouzity jinak nez v souladu s parametry konstrukéniho navrhu a pouziti, pokyny a pfedpisy pro produkt nebo s normami tykajicimi
se funkcemi obsluhy nebo prostredi pro podobné produkty obecné akceptovanymi v odvétvi. Spolecnost AtriCure nemé zadnou kontrolu nad
provozem, kontrolou, tdrzbou ¢i pouzivanim svych produktl po prodeji, pronajmu ¢i prevodu a nema zadnou kontrolu nad vybérem pacient
zakaznika.

Na produkty spolecnosti AtriCure se vztahuje zaruka po uvedenou zaru¢ni dobu od odeslani prvnimu kupujicimu:

Abla¢ni a snimaci jednotka AtriCure jeden (1) rok
Pfepinaci matice AtriCure jeden (1) rok
Nozni spinac AtriCure jeden (1) rok
Uzemnéné elektrické kabely jeden (1) rok
Kabely rozhrani RF a nozniho spinace Jeden (1) rok

TATO ZARUKA NAHRAZUJE A VYLUCUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, KTERE ZDE NEJSOU VYSLOVNE UVEDENY, AT JIZ VYSLOVNE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE PUSOBENIM ZAKONA NEBO JINYM ZPUSOBEM, VCETNE, ALE BEZ OMEZENI, JAKYCHKOLI PREDPOKLADANYCH ZARUK
TYKAJICICH SE PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITE POUZITI, A VESKERE DALSI ZAVAZKY NEBO ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI ATRICURE,
INC. A JE VYHRADNIM OPRAVNYM PROSTREDKEM KUPUJICIHO. V ZADNEM PRIPADE SPOLECNOST ATRICURE, INC. NEPONESE ODPOVEDNOST
ZA ZVLASTNI, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY, VCETNE BEZ OMEZENI, SKOD ZPUSOBENYCH ZTRATOU VYUZITELNOSTI, PREDPOKLADANYCH
PRIJMU, OBCHODNI PRILEZITOSTI NEBO DOBREHO JMENA.

Spolecnost AtriCure, Inc. nepfevezme ani neautorizuje zadnou jinou osobu k tomu, aby v souvislosti s prodejem nebo pouzivanim kteréhokoli
z produktl spolecnosti AtriCure Inc. pfevzala jakoukoli dal$i odpovédnost. Neexistuji zddné zaruky, které presahuji ramec uvedenych podminek,
pokud neni zakoupena prodlouzené zaruka pred uplynutim plvodni zéruky. Zadny zprostfedkovatel, pracovnik ani zastupce spoleénosti
AtriCure nema pravomoc zménit kterékoli z vyse uvedenych skuteénosti ani prevzit ¢i zavazat spolec¢nost AtriCure k jakékoli
dalsi odpovédnosti nebo jakymkoli zavazkim. Spole¢nost AtriCure, Inc. si vyhrazuje pravo provadét Upravy produktl, které byly
spolecnosti vyrobeny, pfipadné prodany, aniz by tim vznikla jakakoli povinnost provadét stejné nebo podobné zmény u produkt(, které byly
vyrobeny &i prodany dfive.

ODMITNUTI ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost AtriCure, Inc. se za viech okolnosti zfikd odpovédnosti za jakoukoliv vedlejsi, zvlastni nebo naslednou skodu, ztradtu nebo vylohy
v dUsledku imysIiného nespravného pouziti produktu vcetné pripadné 3kody, ztraty nebo vyloh souvisejicich se zdravotni jmou osob nebo
hmotnymi skodami.
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