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PRIETAISO APRASAS

LAtriCure®” abliacijos ir jutiklio jrenginio radijo dazniy (RD)
generatorius generuoja ir tiekia RD energija dvipoliu rezimu, mazdaug
460 kHz dazniu. Si energija naudojama lokalizuotam audiniy
kaitinimui, dél kurio jvyksta audiniy koaguliacija.

Naudojant,AtriCure” perjungimo matricg galima prie ,AtriCure”
abliacijos ir jutiklio jrenginio vienu metu prijungti kelis, AtriCure”
dvipolius rankinius prietaisus ir perjungimo matricos rankenéle
pasirinkti, j kurio rankinio prietaiso elektrodus turi bti tiekiama energija.

Si naudojimo instrukcija (NI) taikoma abliacijos ir jutiklio jrenginio (ASU)
ir,,AtriCure” perjungimo matricos (ASB) sistemai. Naudotojo patogumui:
e AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginio RD generatorius Sioje
NI vadinamas ASU;

e kai kalbama apie generatoriaus valdymo jtaisus, ,AtriCure”
perjungimo matrica Sioje NI vadinama ASB;

e AtriCure” dvipolis rankinis prietaisas Sioje NI vadinamas
rankiniu prietaisu;

e ASU/ASB sistema taip pat gali bati vadinama prietaisu arba
generatoriumi.

ASU tiekia didziausig atiduodamaja galiag nuo 12,0 vaty (W) iki 30,0 W,
Si energija naudojama koteliams ,Isolator® Transpolar™* arba tiesiniams
koteliams,Coolrail™", atsizvelgiant j veikimo rezima. Taip pat gali bati
tiekiama 22,8-28,5 W galios energija spaustuvams,,Isolator Synergy™"
arba,Isolator Synergy Access®, kai jie naudojamu su ASB. ASU gali
tiekti 32,5 W didziausig atiduodamaja galig esant 100 omy apkrovai,
taciau né vienas i$ Siuo metu tiekiamy,, AtriCure” dvipoliy rankiniy
prietaisy nenaudoja didesnés kaip 30 vaty (W) galios.

Veikimo rezimas priklauso nuo rankinio prietaiso, ir nustatomas

ASU / ASB sistemos. ASU / ASB sistema skirta veikti tik su, AtriCure”
dvipoliais rankiniais prietaisais (koteliais,,AtriCure Isolator” arba
tiesiniu koteliu,,AtriCure Coolrail”ir spaustuvais ,Isolator Synergy”).
RD energijos tiekimo jjungimo ir iSjungimo jvesties prietaisas yra
kojinis jungiklis. Sie prietaisai ir jy naudojimo indikacijos i¥samiai
aprasyti rankinio prietaiso NI.

Sioje NI aprasoma ASU / ASB sistema, jos valdymo jtaisai, ekranai,
indikatoriai, garso signalai ir naudojimo tik su,AtriCure” rankiniu (-iais)
prietaisu (-ais) veiksmy seka. Sioje NI taip pat pateikiama kita naudotojui
svarbi informacija, taciau ji néra chirurginiy metodiky Zinynas.

#AtriCure” ASU / ASB ir jos komponentai skirti naudoti tik
profesionalioje sveikatos priezitiros aplinkoje.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

ASU generatoriaus / ASB perjungimo matricos sistema yra nesterili,

daugkartiné medicinos priemoné, skirta radijo dazniy (RD) energijai
perduoti j suderinamus, AtriCure” abliacijos rankinius jtaisus Sirdies

audinio abliacijai.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

ASU generatoriaus / ASB perjungimo matricos sistema skirta radijo
dazniy (RD) energijai perduoti j suderinamus,AtriCure” abliacijos
rankinius jtaisus aritmijoms, jskaitant priesirdZiy virpéjima, gydyti.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS

Licencijuoti gydytojai, atliekantys Sirdies ir (arba) kratinés lastos
chirurgines proceddras, kuriy metu naudojami,AtriCure” instrumentai.
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TIKSLINE PACIENTY POPULIACIJA

Suaugusieji pacientai, sergantys aritmijomis, jskaitant priesirdziy
virpéjima.

KLINIKINE NAUDA

Gauti suderinamy , AtriCure” abliacijos rankiniy jtaisy klinikine nauda.

PRANESIMAS DEL RIMTY INCIDENTY

Apie visus su Sia priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti
LAtriCure” ir Salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

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 kodg, susieta su priemone.

Gaminio kodas (-ai) Bazinis UDI-DI

ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
NESTERILI

« ASU / ASB sistema tiekiama nesterili ir néra skirta naudoti
steriliame lauke. ASU / ASB sistemos nesterilizuokite jokiais
sterilizavimo metodais, nes antraip ji gali bati sugadinta. Valydami
sistema ir suderinamus daugkartinius komponentus laikykités
3 SKYRIUS. PROFILAKTINE PRIEZIURA IR VALYMAS pateikty valymo

nurodymy.
NI AN

« ASU / ASB naudokite tik atidZiai perskaite 3ig instrukcija.

« ASU / ASB nenaudokite Salia degiy anestetiky, kity degiujy
dujy, degiyjy valymo priemoniy, degiujy skysciy, pavyzdziui,
odos paruo$imo priemoniy ir tinktary, degiy daikty arba
oksiduojanciyjy medziagy. Naudojant 3alia degiyjy medziagy
gali kilti gaisras arba jvykti sprogimas. Visada laikykités tinkamy
priedgaisrinés saugos priemoniy.

« Gaisro pavojus: suaktyvinti arba naudojant jkaite
elektrochirurgijos priedai gali sukelti gaisra. Jy nelaikykite
Salia degiyjy medziagy (pavyzdziui, marlés arba chirurginiy
apdangaly) arba taip, kad jie liesty tokias medziagas. Saugokite,
kad neuzsiliepsnoty endogeninés dujos.

« Gaisro pavojus: kad neuzsiliepsnoty valymo priemonés, ASU / ASB
valykite ir dezinfekuokite tik nedegiosiomis priemonémis. Jeigu
tvarkydami generatoriy netycia panaudojote degiyjy priemoniy,
prie$ naudodami palaukite, kol $ios medziagos visiskai iSgaruos.

« Jeigu pacientas naudoja vidinj ar iSorinj Sirdies stimuliatoriy,
elektrochirurgijos proceduros turi biti atliekamos atsargiai.

Dél naudojamy elektrochirurgijos prietaisy sukelty trikdziy

jvairas prietaisai, kaip kad Sirdies stimuliatoriai, gali pradéti

veikti asinchroniniu rezimu arba bdti visiskai uzblokuoti. Jeigu
pacientams, naudojantiems Sirdies stimuliatoriy, numatoma atlikti
procedira naudojant elektrochirurgijos prietaisus, pasitarkite

su Sirdies stimuliatoriaus gamintoju arba ligoninés kardiologijos

skyriaus specialistais.




- Naudojant ne instrukcijose nurodytus arba ,AtriCure” tiekiamus
komponentus, keitiklius ir kabelius gali sustipréti jrangos
skleidZziama spinduliuoté arba sumazéti atsparumas.

« ASU / ASB neturi bati naudojama 3alia kitos jrangos arba ant jos
uzdéta, nebent ji bty skirtas sukrauti kartu su kita ,AtriCure”
jranga, kaip nurodyta instrukcijose. Siekiant uztikrinti tinkama
veikima, reikia paisyti tinkamo ASU / ASB veikimo konfiguracijos.

« Jtampos pasirinkimo jungiklis nustatytas gamykloje ir naudotojas
neturéty keisti jo padéties. Kad nesutrikty ASU veikimas ir
instrumentai nebuty sugadinti, jtampos pasirinkimo jungiklis ir
maitinimo jvesties modulis turi bati nustatyti tai paciai jtampai.

« ASU / ASB maitinimo laidas (-ai) turi bati jungiamas (-i) j tinkamai
jZzemintg lizdg (-us). Neturi bati naudojami ilginamieji laidai ir
(arba) adapterio kistukai.

« Elektros smugio pavojus: prie generatoriaus nejunkite $lapiy
komponenty.

- Elektros smugio pavojus: pasirtpinkite, kad rankinis prietaisas
bty tinkamai prijungtas prie generatoriaus ir nebaty atviry
kabelio, jungties arba rankinio prietaiso kabeliy.

+ ASU / ASB prietaiso kabelio nejunkite prie jrangos, maitinamos i3
elektros tinklo, pirma nepatikrine, ar buvo atliktas priedo saugos
sertifikavimas pagal atitinkamg darnuyjj nacionalinj standarta
EN60601-1 ir (arba) EN60601-1-1. IS elektros tinklo maitinama
jranga gali Sirdyje sudaryti pavojingas nuotékio sroves. Perkeldami
arba tvarkydami ASU / ASB bukite atsargus ir atidus, kad
nesugadintuméte gaminio. Pie$ naudodami apziurékite ASU / ASB
ir sasajos kabelius, ar nesimato fizinio sugadinimo pozymiy. Esant
pazeidimy nejmanoma garantuoti gaminio vientisumo, todél jo
naudoti nereikéty.

« Pasirlpinkite, kad po ASU / ASB ir 3alia jos galinés pusés nebity
jokiy klit¢iy, trukdanciy tinkamam ausinimo oro srautui.

« Jungdami kojinj jungiklj, maitinimo laidus arba rankinius
prietaisus bukite atsargus. Netinkamai prijungus gali bati
sugadintas gaminys.

« Saugus ir efektyvus RD energijos naudojimas labai priklauso
nuo operatoriaus kontroliuojamy veiksniy. Instrukcija ir joje
apradyta jranga skirta tik naudoti tik kvalifikuotiems medicinos
specialistams, iSmokytiems taikyti atitinkamus metodus ir atlikti
chirurgine procedra. Kad nebaty sugadintas gaminys arba
padaryta Zala pacientui, svarbu prie$ naudojant perskaityti bei
suprasti su ASU / ASB pateiktas naudojimo instrukcijas ir jy laikytis.

« Jeigu i$sijungia ASU maitinimas, problema bandykite iSspresti
5 SKYRIUS. TRIKCIY DIAGNOSTIKA aprasytais bdais. Nepavykus
iSspresti problemos kreipkités j,AtriCure” atstova.

- Suaktyvinimo garso signalas ir indikatorius yra svarbios saugos
funkcijos. Neuzdenkite suaktyvinimo indikatoriaus ir neisjunkite
garso signalo. Pries naudodami pasiripinkite, kad operacinéje
(OR) esantys darbuotojai gali i3girsti suaktyvinimo garso signala.
Suaktyvinimo garso signalas jspéja darbuotojus, kad rankinis
prietaisas aktyvus ir gali padéti apsaugoti nuo audiniy pazeidimo.

- Laikykités 3 SKYRIUS. PROFILAKTINE PRIEZIURA IR VALYMAS
aprasyty valymo nurodymy. Nesilaikant iy rekomendacijy gali
bati sugadintas gaminys.

« Nesiojamoji RD jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., antenos
kabelius ir iSorines antenas) turi blti naudojama ne arciau kaip
30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios ASU / ASB dalies, jskaitant
gamintojo nurodytus kabelius, nes antraip gali prasciau veikti
jranga. Priesingu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.

/N DEMESIO

« Naudokite tik su,AtriCure” rankiniais prietaisais, skirtais naudoti su
ASU / ASB.

« Generatoriaus nesuaktyvinkite tol, kol rankinis prietaisas nebus
nustatytas j tinkamga padétj paciento kune.

« Elektros smugio pavojus: nenuimkite ASU / ASB dangcio, nes
gali kilti elektros smugio pavojus. Technine priezilra patikékite
jgaliotiems darbuotojams.

« Pavojus uzkliati: siekiant sumazinti pavojy uzkliati uz kojinio
jungiklio kabelio reikia imtis standartiniy priemoniy.

« Naudokite tik su ASU / ASB pateikta kojinj jungikl].

« Instrumento kabeliy nevyniokite ant metaliniy daikty. Apvyniojus
kabelj aplink metalinius daiktus gali susidaryti pavojingos elektros
Sroves.

- Kad apsaugotumeéte nuo elektros smugio, neleiskite pacientams
liesti jZeminty prietaiso metaliniy daliy. Rekomenduojama naudoti
antistatinius apdangalus.

- Kai ASU / ASB aktyvi, laidininkais sklindantys ir spinduliuojami
elektros laukai gali trikdyti kitos elektrinés medicininés jrangos
veikla. Daugiau informacijos apie galimus elektromagnetinius
ar kitus trikdZius bei patarimai, kaip nuo jy apsisaugoti, pateikti
skyriuje ,.EMS gairés ir gamintojo deklaracija”

- Kaip rodo tyrimy rezultatai, elektrochirurgijos procediry metu
susidarantys dimai gali bati Zalingi chirurgijos darbuotojams.
Siuose tyrimuose rekomenduojama dévéti chirurgines kaukes
ir dimus védinti naudojant dumy $alinimo jrenginj arba kitas
priemones.

« Jei generatorius ir rankinis prietaisas pacientui naudojami kartu su
fiziologinés veiklos stebéjimo jranga, pasirupinkite, kad stebéjimo
elektrodai bty isdéstyti kuo toliau nuo chirurginiy elektrody.
Rankinio prietaiso laidus batinai iSdéstykite taip, kad jie neliesty
pacienty arba kity laidy.

- Naudojant generatoriy ir rankinj prietaisag nerekomenduojama
naudoti adatiniy stebéjimo elektrody.

« Su generatoriumi ir rankiniu prietaisu rekomenduojama naudoti
stebéjimo sistemas, kuriose jrengti auksto daznio srovés ribojimo
jtaisai.

« Dél prietaiso ir rankinio prietaiso gedimui gali nenumatytai
padidéti atiduodamoji galia.

« Atsargiai elkités su ASU ir ASB pakuote.

« ASU / ASB, transpoliai ir tiesiniai koteliai,AtriCure Isolator”, tiesiniai
koteliai,Coolrail” ir spaustuvai,Isolator Synergy” iSbandyti kaip
sistema. Kity gamintojy priedai nesuderinami ir jy nepavyks
prijungti prie ASU / ASB.

« ASU / ASB generuoja, naudoja ir gali skleisti RD energija. ASU / ASB
skleidZiami trikdziai gali daryti neigiama jtaka kity elektroniniy
medicinos prietaisy, pavyzdziui, monitoriy ar vaizdavimo sistemy,
veiklai.
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KLASIFIKACIJA PAGAL LT 60601-1 SAUGOS INFORMACIJA

Radijo dazniy abliacijos prietaisas:
ASU, maitinimo parametrai: 220-240V, ~50 / 60 Hz
ASB, maitinimo parametrai: 100-240V, ~50 / 60 Hz

Apsaugos nuo elektros smugio tipas: 1 klase.

Apsaugos nuo elektros smugio laipsnis: CF tipas.

Apsaugos nuo vandens patekimo laipsnis: netaikytina.

Jranga netinkama naudoti esant degiyjy anestetiky misiniui su oru, deguonimi ar azoto suboksidu.
Darbo rezimas: pertrakinis.

EMS GAIRES IR GAMINTO0JO DEKLARACIJA

ELEKTROMAGNETINIAI REIKALAVIMAI

ASU/ASB i$bandyta ir nustatyta, kad ji atitinka EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 nurodytus medicinos prietaisy ribojimus. Siais ribojimais uztikrinama
pakankama apsauga nuo Zalingy elektromagnetiniy trikdZiy badingoje medicininés paskirties aplinkoje. Si sistema generuoja, naudoja ir gali
skleisti RD energija; ne pagal toliau pateikiamas instrukcijas jrengta ir naudojama sistema gali trikdyti kity netoliese esanciy prietaisy veikla. Vis
délto jokiu konkreciu atveju negalima garantuoti, kad nebus trikdZiy. Numatytuoju eksploatavimo laikotarpiu nereikia atlikti jokios ASU / ASB
profilaktinés prieziuros dél elektromagnetiniy trukdziy. Jeigu ASU / ASB trikdo kity prietaisy veiklg (tai galima nustatyti iSjungiant ir jjungiant
ASU / ASB), operatoriui patariama meginti trukdzius pasalinti Siais budais:

ik o=

o perkeltijranga j kitg vieta arba nukreipti kita kryptimi;

e jranga ir kitus prietaisus pastatyti atokiau viena nuo kito;

e jjungtijranga j skirtingos grandinés nei prie kurios prijungtas kiti prietaisai, maitinimo lizda;
o kreiptis pagalbos j,AtriCure, Inc” atstovus.

ESMINIS VEIKIMAS

Generatorius j pacienta netieks per daug energijos.

ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

A lentelé. IEC EMS specifikacijos (spinduliuoté)
Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - skleidziama elektromagnetiné spinduliuoté
ASU / ASB skirta naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinéje aplinkoje. ASU / ASB sistemos pirkéjas arba naudotojas turéty uZtikrinti, kad ji buty naudojama tokioje aplinkoje.
Spinduliuotés Atitiktis Elektromagnetine aplinka - rekomendacijos
bandymas
Spinduliuojami RD 1grupé, Aklasé Kad galéty atlikti numatyta funkcija, ASU / ASB turi skleisti elektromagnetine energija. Ji gali veikti Salia esancia
CISPR 11 elektronine jranga.
Laidininkais sklindantysRD | 1grupé, A klasé ASU / ASB tinka naudoti visose aplinkose, i3skyrus buitine ir aplinka, tiesiogiai prijungta prie vie3ojo Zemosios jtampos
CISPR 11 maitinimo tinklo, kuris naudojamas buitiniais tikslais naudojamy pastaty maitinimui.
Harmoniky spinduliuoté Aklasé
[EC61000-3-2
Jtampos pokyciai, svyravimai | Atitinka
ir mirgéjimas
IEC61000-3-3
PASTABA. Dél Sios jrangos spinduliuotés charakteristiky ji tinkama naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei ji naudojama gyvenamojoje aplinkoje (kuriai
paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé), Si jranga gali nesuteikti tinkamos apsaugos radijo dazniy rysio paslaugoms. Naudotojui gali prireikti imtis poveikio maZinimo priemoniy,
pavyzdZiui, perkelti jranga j kita vieta arba nukreipti kita kryptimi.

It| 2025-03 | IFU-0346.A 6



ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

B lentelé. IEC EMS specifikacijos (atsparumas)

Gaires ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

ASU / ASB skirta naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinéje aplinkoje. ASU / ASB sistemos pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad ji buty naudojama tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

Elektrostatinis islydis (ESI)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 bandymo lygis

+8 kV kontaktiné
+2KkV, =4 kV, 8 kV,
+15kVoru

Atitikties lygis

+8 kV kontaktiné
+2kV, =4 kV, £8kV,
+15kVoru

Elektromagnetiné aplinka -
rekomendacijos

Grindys turi biti medinés, betoninés arba
dengtos keraminémis plytelémis. Jei grindys
padengtos sintetinémis medziagomis,
santykiné drégmé turi biti ne mazesné

kaip 30 %.

Elektriniai spartieji pereinamieji
vyksmai / voros

[EC 61000-4-4
Virsjtampis
[EC 61000-4-5

+2 kV esant 100 kHz pasikartojimo
dazniui maitinimo linijoms

+2 kV esant 100 kHz pasikartojimo
dazniui jéjimo / i3éjimo linijoms
Maitinimo jéjimai

+0,5kV, 1 kV tarp linijy

+0,5kV, 1KV, £2 kV tarp linijos ir
Zemés

Signaly jéjimai / i3éjimai:

+2 kV tarp linijos ir Zemés

+2 kV esant 100 kHz pasikartojimo
dazniui maitinimo linijoms

+2 kV esant 100 kHz pasikartojimo
dazniui jéjimo / i3éjimo linijoms
Maitinimo jéjimai

+0,5kV, 1KV tarp linijy

+0,5kV, 1KV, £2 kV tarp linijos ir
Zemés

Signaly jéjimai / i3éjimai:

+2 kV tarp linijos ir Zemés

Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti
komercinéje veikloje ir gydymo jstaigose
naudojamy elektros maitinimo tinkly
kokybe.

Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti
komercinéje veikloje ir gydymo jstaigose
naudojamy elektros maitinimo tinkly
kokybe.

PMM dazniy juostos nuo 0,15 MHz iki
80 MHz

6V, 80 % AM esant 1 kHz

PASTABA. UT yra maitinimo tinklo kintamoji jtampa prie$ pritaikant bandymo lygj.

Jtampos kritimai, trumpi pertriikiai ir Jtampos kryciai: Jtampos kryciai: Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti
tampos svyravimai maitinimo tiekimo 09 UT: 0,5 ciklo 09 UT: 0,5 ciklo komer_cinéje veikloje ir gydymo istaigose
jvesties linijose naudojamy elektros maitinimo tinkly
Esant 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 225°,270° | Esant 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 225°,270° | kokybe.
IEC 61000-4-11 a1cogn Ca1rog
ir 315° faziy kampams ir 315° faziy kampams . . o .
N ) Jeigu ASU sistema prireikia naudoti esant
0% UT; 1 ciklas ir 0% UT; 1 ciklas trukdziams elektros maitinimo tinkle,
70% UT; 25/30 cikly Viena fazé: esant 0° pageidautina, kad ASU sistemai maitinti
) ] ] buty panaudotas nepertraukiamos srovés
Viena fazé: esant 0° 70% UT; 25 /30 cikly altinis arba baterija.
Jtampos pertrikiai: Viena fazé: esant 0°
09 UT; 250 /300 cikly Jtampos pertrikiai:
0% UT; 250 /300 cikly
Maitinimo daznio (50 / 60 Hz) 30A/m 30A/m Maitinimo daZnio magnetiniai laukai
magnetinis laukas 50 Hz arba 60 Hz 50 Hz arba 60 Hz turi atitjkti Iygiug, bl.]ding.us tipinei vietai
IEC 61000-4-8 jprastoje komercinéje ar ligoniniy aplinkoje.
Laidininkais sklindantys RD Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz Nuo 0,15 MHz iki 80 MHz Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti
IEC 61000-4-6 3V, 80 % AM esant 1 kHz 3V, 80 % AM esant 1 kHz komercinéje veikloje ir gydymo jstaigose

PMM dazniy juostos nuo 0,15 MHz iki
80 MHz

6V, 80 % AM esant 1 kHz

naudojamy elektros maitinimo tinkly
kokybe.
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EMS GAIRES IR GAMINTOJO DEKLARACIJA

C lentelé. IEC EMC specifikacijos (atsparumas spinduliuojamiems RD EM laukams)

Atsparumo bandymas | Juosta (MHz)  Belaidzio rysio paslauga Atsparumo bandymo lygis Atitikties bandymo lygis
(V/m) (V/m)
Atsparumas spinduliuojamiems | nuo 150 kHz iki80 | Bendroji <3 <3
RD EM laukams, jskaitant MHz
RD belaidzio rysio jrangos Nuo 80 MHz iki Bendroji 3 3
generuojamus artimuosius 27 GHz
laukus
380-390 TETRA 400 27 27
IEC61000-4-3
430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704787 LTE 13 juosta, 1 9 9
800-960 GSM 800 /900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTE 5 juosta
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE1, 3,4, 25 juostos; UMTS
2400-2570 ,Bluetooth”, WLAN 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE 7 juosta
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9
C lentelé. IEC EMC specifikacijos (atsparumas spinduliuojamiems RD EM laukams)
Atsparumo bandymas | Juosta (MHz) Belaidzio rysio Atsparumo bandymo Atitikties bandymo lygis
paslauga lygis (V/m) (V/m)

Neiojama ir mobili RD ry3io jranga turi buti naudojama ne arciau ASU / ASB sistemos (bet kurios dalies, jskaitant kabelius) nei rekomenduojamas atskyrimo atstumas,
apskaiciuojamas i lygybes & = 6/E X VP

Cia:

d - atskyrimo atstumas metrais;

P — didziausioji vardiné siystuvo iSvesties galia vatais (W) pagal paslauga;

E — pirmiau nurodytas atitikties bandymo lygis.
)

TeoriSkai labai tiksliai negalima numatyti fiksuoty siystuvy, tokiy kaip radijo (mobilieji / belaidZiai) telefonai ir mobilieji radijo aparatai, mégéjiski radijo aparatai, AM ir FM
radijo transliacijos ir TV transliacijos stotys, lauky stiprumo. Norint jvertinti fiksuotyjy RD siystuvy elektromagnetine aplinka, reikia atlikti elektromagnetinj vietos iStyrima.
Jei iSmatuotas lauko stiprumas vietoje, kurioje naudojama ASU / ASB sistema ar bet kuris i$ jos komponenty, virsija leidZiama auksciau nurodyta taikoma RD atitikties lygj,
reikia stebéti ASU / ASB sistema, ar ji tinkamai veikia. Jei pastebimas nejprastas veikimas, gali reikéti taikyti papildomas priemones, pvz., kita kryptimi nukreipti arba j kita
viet perkelti komponentus arba visg ASU / ASB sistema.

TrukdZiy gali sukelti netoliese esanti jranga, pazyméta Siuo simboliu:

Dazniy intervale nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stiprumas turi bati mazesnis nei 3 V/m.

D lentelé. Atsparumas artimiesiems magnetiniams laukams

Bandymo daznis Moduliacija Atsparumo bandymo lygis (A/m)
30 kHz? Nuolatinés bangos 8
134,2 kHz Impulsy moduliacija® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Impulsy moduliacija® 7,5¢
50 kHz

a) Sis bandymas taikomas tik ME JRANGAI ir ME SISTEMOMS, skirtoms naudoti NAMY SVEIKATOS PRIEZIUROS APLINKOJE.
b)  Neslys turi buti moduliuotas 50 % darbo ciklo staciakampés bangos signalu.
) Efektiné verté pries taikant moduliacija.
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REKOMENDUQJAMAS ATSKYRIMO ATSTUMAS

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamuyjy ir mobiliyjy RD rysio jrenginiy bei,AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginio

ASU / ASB skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje RD spinduliuotés trikdZiai yra kontroliuojami. ASU / ASB pirkéjas arba naudotojas gali iSvengti elektromagnetiniy
trikdZiy, jei tarp neSiojamosios bei mobiliosios RD ry3iy jrangos (siystuvy) ir ASU / ASB bus toliau nurodytas atstumas, atsizvelgiant j didZiausia Sios ry3iy jrangos atiduodamaja galia.

Didziausia vardiné

Atskyrimo atstumas (m) pagal siystuvo daznj

slystuvo |s(>‘\;ve)stles galia nuo 150 kHz iki 80 MHz | nuo 80 MHz iki 800 MHz | nuo 800 MHz iki 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 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Rekomenduojama atskyrimo atstumga d metrais (m) siystuvams, kuriy didziausioji vardiné atiduodamoji galia ¢ia nenurodyta, galima apskaiciuoti pagal
formule, taikoma siystuvo dazniui, kur P yra siystuvo gamintojo nurodyta didZiausioji vardiné atiduodamoji galia vatais (W).

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas didesnio dazniy intervalo atskyrimo atstumas.

2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali biti tinkamos ne visiems atvejams. Elektromagnetinei sklaidai turi jtakos sugertis ir atsispindéjimas nuo
statiniy, objekty ir zmoniy.

TERMINY ZODYNAS
COP laikmatis | Tinkamo kompiuterio veikimo priezitros laikmatis
CPU Centrinis procesorius
EKG Elektrokardiograma
LCD Skystuyjy kristaly ekranas
LED Sviesos diodas
MCU Mikrovaldiklio jrenginys
PSS Sirdies rimo palaikymo ir aptikimo stimulas
ROM Vien skaitoma atmintiné
RAM Laisvosios kreipties atmintiné
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SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS

e

Pagaminimo data

il

Gamintojas

Laikyti statmeng

Medicinos priemoné

[#]

Modelio numeris

Katalogo numeris

Serijos numeris

O

Partijos numeris

Unikalusis
priemoneés
identifikatorius

N

79

~

Atitinka Europos
direktyvy ir reglamenty
reikalavimus

Jgaliotasis atstovas

Importuotojas

2x
3.15A 250V

Démesio. Elektros smagio

> E)=

54

Sudétyje néra
ftalaty

nenaudojant nataralaus
latekso

L

CJ

-

Defibriliacijai atspari
CF tipo darbiné dalis

Garsio valdiklis

~ Kintamoji srové (= Informacija apie saugiklj Démesio pavojus
((‘)) Nejonizuojanti Atskirai surenkamos
elektromagnetiné 2 Pedalo jungtis Nesterilus elektros jrangos atliekos
‘ spinduliuoté pagal EEJE direktyva
@ Pagamintas

G| ~|B | | > | &[5 E

:s‘:)g::F) Gabenimo 5% Gabenimo drégnio (] Laikykités naudojimo
.20=ij temperaturos . | 9 p& . y ki ) Pavojinga jtampa
(29°C) intervalas 300, P22 intervalas instrukcijos
@ PARENGTA RD JJ. Viso storio pasiekimas Potencialy islyginimo

kontaktas

VOLTAGE
SELECTOR

|vesties jtampos
pasirinkimo
jungiklis

10101

Duomeny jungtis

®
3

Techninés priezitros
prieiga
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1 SKYRIUS. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
APZVALGA

RD generatoriaus sistema ASU / ASB rankiniu prietaisu perduoda auksto daznio kintamaja srove, skirta minkstyjy audiniy abliacijai. Dél RD srovés
audinyje prasideda jony judéjimas, todél susidaro molekuliy trintis ir i$siskiria Siluma. Siuo badu Siluma generuojama audinyje, o ne koaguliacijos
prietaise.

Didéjant audinio temperatdrai vyksta audiniy abliacija, nulemianti lasteliy nekroze. Audinio temperatura ir koaguliuoto audinio taris priklauso
nuo perduotos galios kiekio, audinj lieCiancio koaguliacijos prietaiso pavirsiaus ploto ir energijos tiekimo trukmés.

AtriCure

ASU / ASB
Sistemos diagrama

Kotelis ,Isolator Transpolar”

MAX3
G —————
MAX5
—_—— ,;-—'V\ [
MLP1 RN OLH/OSH

1 pav. Komponenty ir jvairiy rankiniy prietaisy jungimas prie ASU / ASB sistemos
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SISTEMOS VEIKIMO REZIMAI

ASU / ASB veikia vienu i$ penkiy toliau nurodyty rezimy. Sie rezimai rodomi audiniy laidumo / galios grafiko ekrano apatiniame kairiajame kampe.

1. NEVEIKLOS rezimas - Sis prietaiso rezimas automatiskai nustatomas sékmingai jjungus maitinima arba perjungiamas is PARENGTIES rezimo,
jeigu nustatoma, kad atjungtas rankinis prietaisas arba kojinis jungiklis. Skystyjy kristaly ekrane rodomas pranesimas, kad jjungtas sistemos
NEVEIKLOS rezimas.

2. PARENGTIES rezimas - 3is prietaiso rezimas automatiskai nustatomas, kai NEVEIKLOS rezimu prijungiamas ir rankinis prietaisas, ir kojinis
jungiklis, arba perjungiamas i$ [JUNGIMO rezimo, jeigu buvo nuspaustas ir atleistas kojinis jungiklis. Skystujy kristaly ekrane rodomas
pranesimas, kad jjungtas sistemos PARENGTIES rezimas.

3. RD JJUNGIMO rezimas - $is prietaiso rezimas jjungiamas, kai PARENGTIES rezimu nuspaudziamas kojinis jungiklis. Praéjus 40 sekundziy arba
atleidus kojinj jungiklj RD JJUNGIMO rezimas vél pakeic¢iamas PARENGTIES rezimu.

4. KLAIDOS rezimas - $is prietaiso rezimas jjungiamas, jeigu sistemai veikiant bet kokiu rezimu, iSskyrus TRIKTIES, aptinkama iStaisoma klaida.
Sistemoje rodomas atitinkamas klaidos pranesimas ir atleidus kojinj jungiklj perjungiamas PARENGTIES rezimas.

5. TRIKTIES rezimas — $is prietaiso rezimas jjungiamas, jeigu sistemai veikiant bet kokiu rezimu aptinkama neistaisoma klaida. Siuo rezimu
sistema neveikia, norint atkurti veikima reikia i$jungti ir vél jjungti maitinima, kad baty sékmingai atlikta prietaiso savitikra.

Kai ASB rankenélé nustatyta j padétj PSS1 arba PSS2, prietaisg taip pat galima naudoti sirdies ritmo palaikymo ir aptikimo stimuliacijai (PSS). Siuo
rezimu RD energija j rankinj prietaisg (tik transpolis arba tiesinis kotelis ,Isolator”) NETIEKIAMA. Aptikimo elektrodai prie iSorinés aptikimo (EKG)
jrangos jungiami per ASB lizdus PSS1 arba PSS2. Kaip tinkamai nustatyti, zr. 1 pav.

ATIDUODAMOSIOS GALIOS IR ISVESTIES JTAMPOS DIAGRAMOS

ASU ATIDUODAMOJI GALIA, SPAUSTUVY PRIETAISAI

30
25

20

——— A kodas

~D kodas
15

E kodas

Galia (vatai)

F kodas

" Gkodas
10
~Hkodas

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Apkrovos pilnutiné varza (omai)

2 pav. Galios ir apkrovos priklausomybé (spaustuvo algoritmas)
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ASU ATIDUODAMOJI GALIA, KOTELIY PRIETAISAI

35

30

25

= 20
s B kodas
©
2 C kodas
o
o Jkodas
O 15
Kkodas
L kodas
10
5
0 -
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Apkrovos pilnutiné varza (omai)
3 pav. Galios ir apkrovos priklausomybé (kotelio algoritmas)

ISsamus ASU RD generatoriaus (A001444) komponenty ir konfiguracijy sarasas pateikiamas 1 lentelé. Visi su ASU tiekiami komponentai yra
nesterills ir daugkartinio naudojimo.

1 lentelé. ASU RD generatoriaus (A001444) komponentai ir konfiguracijos

Komponentas »AtriCure” Konfiguracija (kiekis dézéje)
dalies A001444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | Ac01431
numeris
RD generatorius ASU3 1 - - - - -
Kojinis jungiklis A001360 1 - - - - -
Naudojimo instrukcija IFU-0332 1 - - - - -
Maitinimo laidas — Europos, tiesus, 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Maitinimo laidas - JK, tiesus, 3,0 m, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Maitinimo laidas - Italijos, tiesus, 3,0 m, 10 A, 250V 003692 - - - 1 - -
Maitinimo laidas — Danijos, tiesus, 3,0 m, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Maitinimo laidas — Sveicarijos, tiesus, 3,0 m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1
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ISsamus ASB (A001445) komponenty ir konfiglracijy sarasas pateikiamas 2 lentelé. Visi su ASB tiekiami komponentai yra nesterilGs ir daugkartinio
naudojimo.

2 lentelé. ASB perjungimo matricos (A001445) komponentai ir konfigiiracijos

Komponentas »AtriCure” Konfiguracija (kiekis dézéje)
dalies A001445 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
numeris
Perjungimo matrica ASB3 1 - - -
Naudojimo instrukcija IFU-0332 1 - - - - -
RF sasajos kabelis A001465 1 - - - - -
Kojinio jungiklio sgsajos kabelis A001466 1 - - - - -
Kontakty adapteriy rinkinys A001468 1 - - - - -
PSS sasajos kabelis A001467 1 - - - - -
Maitinimo laidas — Europos, tiesus, 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Maitinimo laidas - JK, tiesus, 3,0 m, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Maitinimo laidas - Italijos, tiesus, 3,0 m, 10 A, 250V 003692 - - - 1 - -
Maitinimo laidas — Danijos, tiesus, 3,0 m, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Maitinimo laidas — Sveicarijos, tiesus, 3,0 m, 10 A, 250V 003694 - - - - - 1

SU ASU / ASB SISTEMA NETIEKIAMI KOMPONENTAI

Toliau iSvardyti bendrovés ,AtriCure, Inc” atskirai tiekiami komponentai, skirti naudoti ASU / ASB sistema ir atitinkantys standarte IEC 60601-1
nustatytus medicinos prietaisy ribojimus.

e  Spaustuvai (apie naudojima ir $alinima Zr. atskiro rankinio prietaiso NI).
o Spaustuvas,lsolator Synergy Access”.
o Spaustuvas (-ai) Isolator Synergy”.
o Spaustuvo ir kreiptuvo sistema ,EnCompass®”.
e Koteliai (apie naudojima ir Salinima zr. atskiro rankinio prietaiso NI).
o Tiesinis kotelis ,Isolator”
o Kotelis,Isolator Transpolar”

o Tiesinis kotelis,Coolrail”

ASU/ASB SISTEMOS NAUDOT0JO SASAJA

S10 Auicure > [GAMINIO
B JENKLINIMAS

ST
= @1 16Q= 5

p—

B 16O- [GAMINIO
AiiCare | FENKLINIMAS

N\ y
|| L | ||

4 pav. ASU / ASB priekinis ir galinis skydeliai - svarbiausios funkcijos
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PRIEKINIO IR GALINIO SKYDELIY JUNGTYS IR VALDYMO JTAISAI

PRIEKINIO SKYDELIO JUNGTYS IR VALDYMO |TAISAI

1

AMOEECT

@
0 i
L

Rankinio prietaiso lizdas

ASU ir ASB priekinio (-iy) skydelio (-iy) rankiniy prietaisy lizdus sujungus
(daugkartiniu nesteriliu) RD sgsajos kabeliu (A001465), i$ ASU per ASB j
sterily rankinj prietaisa tiekiama RD energija. Sis 12 kontakty lizdas izoliuotas
nuo paciento.

2 Kojinio jungiklio lizdas ir Prie ASB priekinio skydelio prijungus (daugkartinj nesterily) elektrinj kojinj
e 7+ busenos indikatoriaus Sviesos | jungiklj (A001360), pastarasis gali bati naudojamas kaip RD energijos tiekimo
diodas jjlungimo ir iSjungimo jvesties prietaisas. Kol prie ASB neprijungtas kojinis
jungiklis, blyksi geltonas kojinio jungiklio Sviesos diodas. Nuolat Svieciantis
Zalias 3viesos diodas reiskia, kad prie prietaiso prijungtas veikiantis kojinis
jungiklis.

3 Spaustuvo ,Isolator Synergy” | Per §j lizdg prie prietaiso jungiamas (vienkartinis sterilus) spaustuvo rankinis

rankinio prietaiso lizdas prietaisas,Synergy”.

4 Kotelio ,Isolator” / tiesinio Per §j lizda prie prietaiso jungiamas (vienkartinis sterilus) kotelio rankinis

rankinio prietaiso ,Coolrail” prietaisas.
lizdas

5 Sirdies ritmo palaikymo ir Per 3j lizda (daugkartiniais nesteriliais) PSS sasajos kabeliais (A001467) prie

aptikimo stimulo (PSS) lizdai | iSorinés EKG sistemos gali bati jungiami kai kurie (vienkartiniai sterilGs)
kotelio rankiniai prietaisai.

6 ASB pasirinkimo jungiklis Nustacius ASB pasirinkimo jungiklj j tam tikrg padétj, gali veikti tik tam tikras
rankinis prietaisas arba jo rezimas, net jeigu prie ASB vienu metu prijungti
keli rankiniai prietaisai.

7 Rankena UZ rankenos galima nesti ASU / ASB arba keisti jos padét;.

8 Reguliatoriai Vienu metu nuspaudus abu rankenos reguliatorius (esancius abiejose
pusése) galima reguliuoti ASU audiniy laidumo / galios grafiko ekrano
Zitréjimo kampa.

P N
é@ Pastaba. ASU uzdétas ant ASB. Jeigu ziGréjimo kampas kei¢iamas
nuleidziant ASU rankeng, ASU gali atsiskirti nuo ASB.

9 ASU grafinis ekranas Abliacijos ciklo metu ASU priekiniame skydelyje jtaisytame grafiniame
skystujy kristaly ekrane rodomas 3is grafikas:

e naudojant spaustuvo rankinius prietaisus,lsolator Synergy”: y asyje —
audiniy laidumas (srovés/jtampos), x asyje — laikas;

e naudojant kotelio rankinius prietaisus ,lsolator”: y adyje — galia
(srové X jtampa), x adyje - laikas.

Sio rodinio virSutiniame de3iniajame kampe taip pat rodomas rankinio

prietaiso kodas (prietaiso kodas nurodytas 4 lentelé 4 SKYRIUS. TECHNINIAI

DUOMENYS IR SAUGOS TIKRINIMAS).

Atjungus arba vél prijungus kojinj jungiklj Siy grafiky rodinys nesikeicia.

10 READY PARENGTIES indikatorius Zalias 3viesos diodas reiskia, prijungtas kojinis jungiklis bei rankinis (-iai)

prietaisas (-ai) ir ASU paruostas naudoti. Apie ASB pasirinkimo jungiklj Zr.
2 SKYRIUS. SARANKA IR NAUDOJIMAS dalyje Prietaiso nustatymas.
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1

Svietiantis mélynas 3viesos diodo indikatorius reidkia, kad nuspaudus kojinj

RF ON RD jjungimo indikatorius
jungiklj j rankinj prietaisg tiekiama RD energija.
12 Viso storio pasiekimo Blyksintis mélynas 3viesos diodo indikatorius reikia, kad tenkinamos viso
TRANSMURALITY indikatorius storio pasiekimo algoritmo salygos ir naudotojas gali nutraukti abliacijos
cikla.
PASTABA. Si funkcija taikoma tik spaustuvams ,Synergy“
13 ASU maitinimo 3Sviesos ASU priekiniame skydelyje 3vieciantis Zalias Sviesos diodas reiskia, kad
diodas jjungta kintamoji maitinimo jtampa ir jjungtas ASU maitinimas.
14 oA TRIKTIES indikatoriaus Sviesos | Raudonas 3Sviesos diodas reiskia, kad jvyko TRIKTIS ir reikia isjungti ir vél
diodas jjungti ASU kintamaja maitinimo jtampa.
15 (] ASB maitinimo 3viesos diodas | ASB priekiniame skydelyje 3vieCiantis zalias Sviesos diodas reidkia, kad

jjungta kintamoji maitinimo jtampa ir jjungtas ASB maitinimas.

GALINIO SKYDELIO JUNGTYS IR VALDYMO |TAISAI

16

roaTewITeH

Kojinio jungiklio lizdas

ASU ir ASB galinio (-iy) skydelio (-iy) kojiniy jungikliy lizdus sujungus

O

jzeminimo kaistis

= (daugkartiniu nesteriliu) kojinio jungiklio sgsajos kabeliu (A001466), i ASU
i per ASB j sterily rankinj prietaisa perduodami kojinio jungiklio signalai.
O-
17 T — Garsiakalbio garsio valdymo | Siuo sukamuoju reguliatoriumi galima reguliuoti ASU garsiakalbio garsj. Siuo
.f.\ jtaisas garsiakalbiu naudotojui teikiami garsiniai signalai apie prietaiso busena.
Norédami didinti garsj, sukite rankenéle pagal laikrodZio rodykle.
18 i ASU maitinimo jungiklis Siuo jungikliu jjungiamas ir i§jungiamas ASU maitinimas.
19 ASU kintamosios jtampos ASU maitinimo kabelio (daugkartinio nesterilaus) jungimo prie ASU jungtis.
maitinimo jungtis
20 ASU saugikliy dézuté Saugikliy dézutéje yra pagal jéjimo kintamaja jtampa pasirinkti saugikliai.
Daugiau informacijos pateikiama 4 SKYRIUS. TECHNINIAI DUOMENYS IR
B SAUGOS TIKRINIMAS.
21 ASU potencialy islyginimo Galima saugiai susieti ASU ir kitos jzemintos jrangos jZeminimo grandines.
6 jZeminimo kaistis
22 181 Duomeny jungtis Nuosekliojo rysio jungtis pagrindiniam kompiuteriui prijungti. Skirta naudoti
tik gamintojui ir archyvavimo tikslais.
23 : ' Jvesties jtampos pasirinkimo | |vesties jtampos pasirinkimo jungiklis jau nustatytas gamykloje ir operatorius
&?E‘:‘%’no jungiklis jo neturéty reguliuoti. Sj nustatyma keisti turéty tik gamintojas arba
jgaliotasis , AtriCure” techninés priezitros atstovas.
24 ASB maitinimo jungiklis Siuo jungikliu jjungiamas ir i§jungiamas ASB maitinimas.
25 ASB kintamosios jtampos ASB maitinimo kabelio (daugkartinio nesterilaus) jungimo prie ASU jungtis.
maitinimo jungtis
26 ASB saugikliy dézuté Saugikliy dézutéje yra pagal jéjimo kintamaja jtampa pasirinkti saugikliai.
Daugiau informacijos pateikiama 4 SKYRIUS. TECHNINIAI DUOMENYS IR
B SAUGOS TIKRINIMAS.
27 ASB potencialy i$lyginimo Galima saugiai susieti ASB ir kitos jzemintos jrangos jZeminimo grandines.
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2 SKYRIUS. SARANKA IR NAUDOJIMAS
PRIETAISO NUSTATYMAS

/N spenmal A\

Nustatydami ir naudodami ASU / ASB sistema bei susijusius

komponentus maveékite pirstines.

1. ASB padékite ant jrangos vezimélio arba bet kokio kito stalo ar
platformos, galincios atlaikyti ASU / ASB svorj. ASU uzdékite ant ASB
pasirapindami, kad visos keturios guminés kojelés bty jstatytos
j ASB guminius bamperius. Rekomenduojama ASU Sonuose ir
virsuje palikti bent 10-15 cm (keturiy-Sesiy coliy) ortarpius, kad
vykty konvekcinio ausinimo procesas. Kai prietaisas ilgesnj laika be
pertraukos naudojamas, juo virSutiniai ir galiniai skydeliai gali Silti —

tai normalu.
/N ispesmal AN\

Pasirtpinkite, kad po prietaisais ir 3alia jy galiniy pusiy nebity jokiy
klit¢iy, trukdanciy tinkamam ausinimo oro srautui.

- Kabelius ir prietaisus j lizdus junkite atsargiai,
kad nesugadintumeéte.

4 HANDPIECE

=

EFE}:II

6 pav. RD sasajos kabelio jungimas
(ASU / ASB priekiniai skydeliai)

6. | ASB priekinio skydelio kojinio jungiklio lizdg jjunkite kojinio
jungiklio jungtj; jungtis yra netaisyklingos formos, kad bty galima
tinkamai sulygiuoti. Jsitikinkite, kad SvieCia Zalias kojinio jungiklio
busenos Sviesos diodo indikatorius. Padékite kojinj jungiklj ant lygiy

2. Pateikta (-us) maitinimo laidg (-us) prijunkite prie ASU ir ASB galinés
puses.

A Démesio. PrieS naudodami apziurékite, ar nesugadinta laidy
izoliacija, jungciy galai ir lizdai.
3. Maitinimo laida (-us) jjunkite j jzeminta (-us) maitinimo tinklo lizda

(-us)
A ISPEJIMALI A

Nenaudokite ilginamujy laidy arba adapteriy i$ trijy kontakty
jungties j dviejy kontakty jungtj. Maitinimo laidus reikia periodiskai
tikrinti, ar nesugadinti, kaip nurodyta 3 SKYRIUS. PROFILAKTINE
PRIEZIURA IR VALYMAS.
4. ASU ir ASB galinio (-iy) skydelio (-iy) kojiniy jungikliy lizdus (9)
sujunkite kojinio jungiklio sasajos kabeliu (A001466). Jungiant
kabelj j lizda turi pasigirsti spragteléjimas (zr. 5 pav.).

asul]

n:l:l:noi

TO ASU

=)=

ASB

5 pav. Kojinio jungiklio sgsajos kabelio jungimas
(ASU / ASB galiniai skydeliai)

5. ] ASU ir ASB priekinio (-iy) skydelio (-iy) rankiniy prietaisy lizdus
jjunkite abi jungtis, kol pasigirs spragteléjimas; jungtys yra
netaisyklingos formos, kad baty galima tinkamai sulygiuoti (zr.
6 pav).

17

grindy
A[SPEJIMAI A

Kad nebuty atliekama nenumatyty audiniy arba struktary abliacija,
privalu pasirapinti, kad abliacijos metu nebdty netycia nuspaustas

kojinis jungiklis.

«Pastaba. Kad sumazéty slydimo pavojus, rekomenduojama aplink
kojinj jungiklj esancig sritj laikyti sausa.

7. ASU ir ASB galinéje puséje suaktyvinkite ir jjunkite maitinimo
jungiklius (zr. 4 pav.).

8. Palaukite, kol bus atlikta ASU maitinimo jjungimo (POST) (Zr. 7 pav.).
Paleisties metu atliekant savitikrg pasigirsta du trumpi pypteléjimai.
Jeigu savitikra nepavyksta arba jvyksta bet kokia klaida, nustatomas
ASU TRIKTIES rezimas. Galimos priezastys ir sprendimo budai
pateikiami 5 SKYRIUS. TRIKCIY DIAGNOSTIKA. Nepavykus i3spresti
problemos kreipkités j ,AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy
(2r. 6 SKYRIUS. KLIENTY APTARNAVIMAS / JRANGOS TECHNINE
PRIEZIURA / GARANTIJA) ir pradékite graZinimo procesy. Jeigu
POST sékmingai atlikta, jjungiamas prietaiso NEVEIKLOS rezimas (Zr.
8 pav.). Naudotojas turi patikrinti, ar pasigirdo pypteléjimai.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

7 pav. Ekrane rodoma maitinimo jjungimo savitikra (POST)
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CONDUCTANCE

COMNNRECT
HANDMECE

STANDEY

CONNECT:
HANDPIECE

8 pav. Elektros laidumo grafiko rodinys (spaustuvai
»Synergy”) ir galios grafiko rodinys (koteliai,Synergy”),
kuriame pazymétas NEVEIKLOS rezimas
9. Jeigu reikia, vienu metu nuspausdami abu rankenos reguliatorius ir
perkeldami rankeng j reikiama padétj sureguliuokite ASU Zitréjimo
kampa. Rankenos padéties nekeiskite, kai tarp ASU / ASB
prijungtas RD sgsajos kabelis. Prie$ sukdami rankenga (-as) atjunkite
RD sasajos ir kojinio jungiklio kabelius, o nustate reikiama kampa

juos vél prijunkite prie prietaiso.

10. ] atitinkama ASB priekinio skydelio lizdg jstatykite sterily rankinio
(-iy) prietaiso (-y) (spaustuvo ,lsolator Synergy” arba kotelio
rankinio prietaiso ,Isolator”) kabelio jungtj (-is); rankinio prietaiso
kabelio jungties rodyklés simbolis turi bati nukreiptas aukstyn ir
sulygiuotas su ASB lizdo rodyklés simboliu (Zr. 4 pav.).

«Pastaba. ISsamesnés informacijos apie rankinio (-iy) prietaiso (-y)
jungima prie ASB sterilioje aplinkoje zr. rankinio (-iy) prietaiso (-y)
NI.

Sukdami ASB pasirinkimo jungiklj pasirinkite reikiamg rankinj

prietaisa. Virsy rankinio prietaiso lizdo esantis Zalias Sviesos diodas

nurodo kotelj arba jo rezimga, pasirinktg aktyvinti. Jjungiamas
generatoriaus PARENGTIES rezimas (zr. 9 pav.). Svietiantis Zalias

PARENGTIES indikatorius reiskia ir ekrane rodoma, kad prietaisas

veikia PARENGTIES rezimu.

11.
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CONDUCTANCE

15
TINME
Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

9 pav. Audiniy elektros laidumo grafiko rodinys (spaustuvai
»~Synergy”) ir galios grafiko rodinys (koteliai ,Synergy”),
kuriame pazymétas PARENGTIES rezimas

A Démesio. Pasirlpinkite, kad maitinimo laidas, kojinis jungiklis ir
rankiniai prietaisai blty jjungti j tinkamus lizdus.

A Démesio. Pasirupinkite, kad ASB pasirinkimo jungikliu baty
nustatytas reikiamas rankinio prietaiso elektrodo jéjimas.

A Démesio. Pasirupinkite, kad rankiniai prietaisai ir kabeliai buty iki
galo ir tinkamai jjungti j reikiamus lizdus.

PRIETAISO NAUDOJIMAS

1. Pagal rankinio prietaiso NI pateikiamus nurodymus nustatykite
rankinio prietaiso padétj.

2. Kad pradétuméte tiekti RD energija, nuspauskite ir laikykite kojinj
jungiklj. RD energijos iSvestis nutraukiama atleidus kojinj jungiklj
arba 40 sekundziy i$ eilés tiekus energija. ASU ekrane rodoma,
kad generatorius veikia RD JJUNGIMO rezimu (zr. 10 pav.). ASU
priekiniame skydelyje Svie¢ia mélynas RD [JUNGIMO indikatorius.

A Démesio. Prie ASU / ASB prijungtas suaktyvinimo kojinis jungiklis

turi buti nuspaudziamas tik prireikus tiekti RD energija. Baige abliacija
atleiskite kojinj jungiklj.

a. Spaustuvo,Synergy” naudojimas

i. Skystyjy kristaly grafiniame ekrane rodomas tikralaikis

iSmatuotojo audiniy elektros laidumo grafikas su + 20 %

leidziamaja nuokrypa. Elektros laidumo grafikuose

naudojama 20 sekundziy skalé. Pagal elektros laidumo

matavimo rezultatus generatorius nustato, kai tenkinama



viso storio pasiekimo salyga. Jeigu viso storio pasiekimo
salyga nepradedama tenkinti per 20 sekundziy, kurios
rodomos audiniy elektros laidumo grafiko rodinyje,
grafikas tame paciame rodinyje pradedamas brézti antrg
kartg ir ne ilgiau kaip dar 20 sekundziy rodomas tolesnis
elektros laidumas (zr. 10 pav.).

Kai $i salyga tenkinama, pradeda blykséti mélynas viso
storio pasiekimo indikatorius, o ASU skleidZiamas garso
signalas is istisinio tampa pertrakinis. Jeigu naudotojas per
40 sekundziy neatleidzia kojinio jungiklio, automatiskai
baigiasi sistemos skirtasis laikas ir abliacija nutraukiama.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

10 pav. Spaustuvy ,Synergy” dvigubas elektros laidumo
grafiko rodinys, kuriame nurodytas RD JJUNGIMO rezimas

b. Kotelio,lsolator” naudojimas

Skystujy kristaly grafiniame ekrane rodomas tikralaikis

3 lentelé. ASU garso signalai

garso signalas

aukstumo tono
garso signalas

Garso Garso signalo ReikSmeé operatoriui
signalo apibudinimas
pavadinimas
Paleisties garso | Du trumpi Pasigirsta jjungus ASU
signalas pypteléjimai maitinima.
Klaidos garso | IStisinis Zemo Pasigirsta esant klaidai.
signalas tono garso
signalas
TRIKTIES garso | 2 sekundes Pasigirsta jsijungus TRIKTIES
signalas girdima dazna rezimui.
Zemo tono
pypteléjimy seka.
IStisinis vidutinio | Girdimas, kai j spaustuva
aukstumo tono ,Synergy” tiekiama RD
garso signalas energija. Sio garso signalo
tonas aukstesnis uz klaidos
garso signalo tona.
RD jjungimo | Kintantis vidutinio | Kai j kotelius ,Isolator”

tiekiama RD energija,

10 sekundziy intervalais
skleidziamas pertrdkinis,
mazéjantis garso signalas. Sio
garso signalo tonas aukstesnis
uz klaidos garso signalo tona.

Viso storio
pasiekimo
garso signalas

Pertrikinis
vidutinio
aukstumo tono
garso signalas

Pasigirsta RD JJUNGIMO
rezimu, kai pasiekiamas visas
storis. Viso storio pasiekimo
garso signalas toliau girdimas

iSmatuotosios tiekiamos galios grafikas su £+ 20 %
leidziamaja nuokrypa. Galios grafikuose naudojama
20 sekundziy skalé (zr. 11 pav.).

ii. Jeigu naudotojas per 40 sekundziy neatleidzia kojinio
jungiklio, automatiskai baigiasi sistemos skirtasis laikas ir
abliacija nutraukiama (zr. 11 pav.).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

11 pav. Galios grafiko (koteliy ,Isolator”) rodinys, kuriame
nurodytas RD JJUNGIMO rezimas (Siuo metu rodomas
dvigubas grafikas)

3. Generatoriaus veikimo metu gali bati duodami penki (5) garso
signalai (Zr. 3 lentelé.). Siy signaly garsj galima valdyti ASU
galiniame skydelyje esanciu garsiakalbio garsio valdymo jtaisu
(zr. 4 pav.).

19

ir RD energija toliau tiekiama
tol, kol atleidziamas kojinis
jungiklis arba praeina

40 sekundziy.

Si funkcija taikoma tik

spaustuvams,Synergy”.

3 SKYRIUS. PROFILAKTINE PRIEZIURA IR VALYMAS

Laikykités vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany
nuostaty dél priemonés komponenty iSmetimo ar perdirbimo.

ASU / ASB generatorius

AN\ 1spesimar A\

ASU / ASB iSore reikia valyti 70 % izopropilo alkoholio (IPA) Sluostémis.
Korpuso nenardinkite j skystj ir saugokite, kad skysc¢io nepatekty
jjo vidy. Kad nebuty sugadinta jranga arba suzeistas pacientas,

ant ASU / ASB sistemos nepilkite jokiy skysciy ir pries naudodami

jrenginius pasirapinkite, kad izopropilo alkoholis (IPA) baty visiSkai

nudzidves. Jeigu ant prietaiso issiliety skyscio, jrenginj grazinkite j
ligoninés biomedicinos inzinerijos skyriy jvertinti.

A Démesio. Nenaudokite ésdinanciyjy arba Sveiciamyjy valikliy.

A Démesio. Jeigu paZeista plomba, nejmanoma garantuoti
ASU / ASB vientisumo. Kreipkités j ,AtriCure” atstova.

PASTABA. Tiesiai ant jrenginiy nepurkskite ir nepilkite skysciy.
PASTABA. |renginio ir jy komponenty negalima sterilizuoti.
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Sasajos ir PSS laidai

AN\ spesnmar A\

Jeigu reikia, RD sasajos, kojinio jungiklio sasajos ir PSS kabelius
valykite 70 % IPA Sluostémis, kad per juos negaléty bati perduodama
infekcija.

Netinkamai tvarkant sgsajos arba PSS kabelius, taip pat sterilizuojant
ar panardinus elektros jungtis j skystj, gali pablogéti sistemos
veikimas, taip pat gali tapti nejmanoma pradéti arba iki galo atlikti
abliacijos terapijos proceduros.

A DEMESIO

e Chirurginiy elektrody kabelius isdéstykite taip, kad jie neliesty
paciento arba kity kabeliy.

¢ Nenaudokite ésdinanciujy arba Svei¢iamuyjy valikliy.

e PrieS naudodami kabelius pasiripinkite, kad IPA baty visiskai
nudzilves.

PASTABA. Né vienas i3 sgsajos arba PSS kabeliy néra skirtas naudoti
steriliame lauke. Jy nesterilizuokite jokiais sterilizavimo metodais.

Sasajos ir PSS kabeliy atjungimas

e Kad atjungtuméte sasajos arba PSS kabelius nuo sistemos, suimkite
ir traukite jungtj. NETRAUKITE uz laido.

e Kad atjungtuméte 2 mm gaubtinius kontaktus, suimkite ir traukite
jungtj. NETRAUKITE uz laido.

e Pernelyg stipriai traukiamas ir lankstomas kabelis gali buti
sugadintas ir nustoti veikti.

e Kabelius laikykite saugioje ir sausoje vietoje, kol vél reikés juos
naudoti.

PASTABA. Prie$ valydami atjunkite kabelius nuo sistemos.

VALYMO REKOMENDACIJOS

Valant generatoriy ir visus daugkartinius komponentus patariama
laikytis toliau pateikty rekomendacijy.

1. Prie$ valydamiisjunkite jrenginj arba veziméljis elektros tinklo lizdo.

2. Jeigu jrenginys arba komponentai uztersti krauju ar kitais kiino
skysciais, juos reikia nuvalyti, kol tersalai dar neuzdziivo (per dvi
valandas nuo uzter$imo).

3. Jrenginio arba komponenty iSorinius pavirSius reikia ne trumpiau

kaip dvi minutes valyti 70 % IPA Sluostémis. Pasirupinkite, kad

skyscio nepatekty j korpuso vidy.

Atkreipkite démesj j visas vietas, kuriose gali kauptis skysciy

arba neSvarumy, pavyzdZiui, po rankenélémis ar aplink jas arba

siauriuose plysiuose ar grioveliuose.

5. Sausa balto nespirancio audinio Sluoste nusausinkite jrenginj ir
komponentus.

6. Apzilrédami baltg Sluoste, ar ant jos nematyti neSvarumy likuciy,
galutinai patvirtinkite valymo procesa.

7. Jeigu ant baltos Sluostés yra neSvarumy, pakartokite 3-6 etapus.

Nuvale jjunkite jrenginj, kad buty atlikta maitinimo jjungimo
savitikra (POST). Jeigu jvykty bet kokia klaida, Zr. 5 SKYRIUS. TRIKCIY
DIAGNOSTIKA apradytas galimas priezastis ir sprendimo budus. Jeigu
vis tiek nepavyksta iSspresti problemos, kreipkités j,AtriCure” klienty
aptarnavimo skyriy (zr. 6 SKYRIUS. KLIENTY APTARNAVIMAS / JRANGOS
TECHNINE PRIEZIURA / GARANTIJA) ir pradékite grazinimo procesa.
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A Démesio. Pasirlipinkite, kad visi sgsajos kabeliai ir kojinis jungiklis
baty tinkamai idvalyti / iSdezinfekuoti.

PROFILAKTINES PRIEZIUROS PROGRAMA

Nustatydama reikalavimus profilaktinei prieziarai, ,AtriCure” atsizvelgé
j tarptautiniu mastu pripazintus standartus ir gaires.

ASU / ASB sistemoje néra jokiy daliy, kuriy technine priezilirag galéty
atlikti pats naudotojas. Turi bati periodiskai atliekama ASU / ASB
sistemos ir suderinamy daugkartinio naudojimo komponenty
profilaktiné priezidra.

1. Maitinimo jjungimo savitikros (POST) atlikimas.
2. Apzilra (ar nesugadintos, neatspurusios, nejskilusios dalys, ar
netriksta elementy ir kt.).

A Démesio. Jeigu ASU ekrane rodomas priezilros pranesimas,
kreipkités j,AtriCure” atstova pagalbos.

Norédami gauti iSsamesnés informacijos apie profilaktinés priezitros
programas, kreipkités j vietinj,AtriCure” techninés prieziros atstova.

PERIODINIAI TIKRINIMAI

ASU / ASB sistemos ir prijungty komponenty periodinius saugos
tikrinimus turi atlikti asmenys, kurie yra pakankamai ismokyti, turi Ziniy
ir praktinés patirties, todél gali tinkamai patikrinti ir jvertinti sistemos
saugq bei funkcionaluma.

APZIURA
1. Aryra naudojimo instrukcija (3is dokumentas).
2. Artinkamai ir visose reikiamose vietose pritvirtintos etiketés,

démesj atkreipiantys ir jspéjamieji Zenklai.
3. Arnesimato ASU / ASB sistemos, jungciy, komponenty ir laidy
iSorinio mechaninio sugadinimo poZymiy.

VEIKLOS BANDYMAS

1. Paleidziant atliekama diagnostiné savitikra, jskaitant matavimo
grandyno automatinj kalibravima.

2. Pedalo veikimas.

3. Priekinis skydelis; ekranai, indikatoriai ir lizdai.

4. Galinis skydelis; valdymo jtaisai ir lizdai.

4 SKYRIUS. TECHNINIAI DUOMENYS IR SAUGOS
TIKRINIMAS

MECHANINES SPECIFIKACLJOS

Dydis:

ASU:44,5cm (17,5 col.) Sx 35cm (13,75 col.) P x 15 cm (6 col.) A.
ASB: 44,5cm (17,5 col.) Sx 35 cm (13,75 col.) P x 15 cm (6 col.) A.
Svoris:

ASU: absoliuciai didZiausias 6,8 kg (15 svar.); 9 kg (20 svar.) su kabeliais.
ASB: absoliuciai didZiausias 6,8 kg (15 svar.); 9 kg (20 svar.) su kabeliais.

TECHNINES SPECIFIKACLIOS

e Programinés jrangos versija:V3.11B



RD ISVESTIS

Daznis: 460 kHz + 5 %, kvazisinusoidés formos.
Didziausia atiduodamoji galia: 32,5 W esant 100 Q.
Tikslumas:

o galia:£20%;

o trukmé: =20 %.

RD atiduodamosios galios ir iSvesties jtampos ribojimai (zr.

4 lentelé.).

4 lentelé. RD atiduodamosios galios ir iSvesties jtampos

ribojimai
Prietaiso | DidZiausia Didziausia | Rankinio prietaiso tipas
kodas atiduodamoji | iSvesties
galia jtampa
A 28,5W esant 57,0Vrms | ,Isolator” spaustuvas
114 Q.
B 15,0Wesant | 77,5Vrms | Kotelis,Isolator Transpolar”
20-400 Q
C 20,0 W esant 77,5Vrms | Kotelis,, Isolator Transpolar”
20-300Q Tiesinis kotelis ,Isolator”
D 25,6 W esant 57,0Vrms | ,Isolator” spaustuvas
127 Q.
E 22,8 W esant 57,0Vrms | ,lIsolator” spaustuvas
143 Q.
F 28,5 W esant 57,0Vrms | ,lIsolator” spaustuvas
114 Q.
G 28,5W esant 57,0Vrms | ,Isolator” spaustuvas
114 Q.
H 28,5W esant 57,0Vrms | ,lIsolator” spaustuvas
114 Q.
J 12,0 W esant 77,5Vrms | Kotelis,, Isolator Transpolar”
20-500 Q
K 250Wesant | 77,5Vrms | Kotelis,Isolator Transpolar”
39-240Q Tiesinis kotelis,,Coolrail”
L 30,0 W esant 77,5Vrms | Kotelis,, Isolator Transpolar”
20-200Q Tiesinis kotelis,,Coolrail”

ELEKTROS SPECIFIKACIJOS

*ASU, maitinimo parametrai: 220-240V, ~50/ 60 Hz
« ASB, maitinimo parametrai: 100-240V, ~50/ 60 Hz.

APLINKOS SPECIFIKACIJOS

JRANGOS TIPAS / KLASIFIKACIJA

o [klasésjranga.

KOJINIO JUNGIKLIO SPECIFIKACLJOS

e Apsaugos nuo drégmeés laipsnis: IPX8

SAUGIKLIO SPECIFIKACIJOS

e ASU: LittelFuse” 1,25 A, 250V, inercinis, 5 X 20 mm, pripazintas UL,
patvirtintas IEC., RoHS.
e ASB: LittelFuse” 1 A, 250V, inercinis, 5 x 20 mm, RoHS.

A Démesio. Nenaudokite gamintojo parametry neatitinkanciy
saugikliy.

NUMATOMA EKSPLOATAVIMO TRUKME

Numatoma eksploatacijos trukmé yra laikotarpis, kurj ASU / ASB ir
komponentai turéty likti tinkami naudoti pagal numatyta paskirtj
su salyga, kad atsakingoji organizacija laikysis ,AtriCure” naudojimo
instrukcijoje pateikty profilaktinés prieZidros nurodymuy.

LAtriCure” nustatyta numatoma ASU / ASB sistemos eksploatavimo
trukmé yra 10 mety.

Norédami gauti informacijos apie profilaktine priezitrg, zr. 3 SKYRIUS.
PROFILAKTINE PRIEZIURA IR VALYMAS arba kreipkités j vietinj, AtriCure”
atstova.

5 SKYRIUS. TRIKCIY DIAGNOSTIKA

Prireikus nustatyti ir pasalinti galimas ASU / ASB problemas, Zr. Siame
skyriuje pateikiama informacija.

A Démesio. Neatidarykite prietaisy galinio skydelio, nes antraip
galite susizeisti ir sugadinti jrenginius. Tokiu atveju nustoja galioti
garantija. Jeigu Siame trik¢iy diagnostikos skyriuje aprasytais bidais
problemos iSspresti nepavyksta, kreipkités j ,AtriCure, Inc’, kad
gautumeéte papildomos informacijos apie technine priezitra ir remonta.

NETIEKIAMA RD ENERGIJA
Galima Veiksmas
priezastis

Nejjungtas ASU ir (arba) | Jjunkite ASU ir (arba) ASB maitinima
ASB maitinimas

ASU ir (arba) ASB Jsitikinkite, kad sujungtos ASU ir
neprijungtas prie (arba) ASB elektros jungtys, ir jjunkite
maitinimo tinklo maitinima

Prie ASB neprijungtas Prie ASB prijunkite rankinj prietaisg

Darblne.r: salygos rankinis prietaisas

Ter.npejratura 10-40°C, 50_194. F — — ASB pasirinktas Sukdami ASB pasirinkimo jungiklj

Drégnis 15-90 % santykinis drégnis, be kondensavimosi | [ netinkamas rankinis pasirinkite reikiama rankinj prietaisa

Atmosferos sleégis | 80-106 kPa, 11,603—15,374 psi prietaisas

Laikymo salygos Prie ASB neprijungtas Prie ASB priekinio skydelio prijunkite
- — — kojinis jungiklis kojinj jungiklj

Temperatira Nuo -28 °C iki 60 °C, nuo —20 °F iki 140 °F — — - — -

— S ——— — Neprijungtas kojinio Tarp ASU ir ASB galiniy skydeliy
Drégnis 30-85 % santykinis drégnis, be kondensavimosi jungiklio sasajos kabelis | prijunkite kojinio jungiklio sasajos kabelj
Gabenimo salygos Neprijungtas RD sasajos | Tarp ASU ir ASB priekiniy skydeliy
Temperatara Nuo -28 °C iki 60 °C, nuo —20 °F iki 140 °F kabelis prijunkite RD sasajos kabelj
Drégnis 30-85 % santykinis drégnis, be kondensavimosi | | Kojinio jungiklio triktis Pakeiskite kojinj jungiklj
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NEVEIKLOS rezimas

Galima Veiksmas

priezastis

Vidinis ASU gedimas Kreipkités j,,AtriCure” klienty
aptarnavimo skyriy (zr. 6 SKYRIUS.
KLIENTY APTARNAVIMAS / JRANGOS
TECHNINE PRIEZIURA / GARANTIJA)

Nustatytas ASU TRIKTIES | ISjunkite ir vél jjunkite maitinima

rezimas

Nustatytas ASU Pasirtpinkite, kad baty tinkamai

prijungtas rankinis prietaisas ir kojinis
jungiklis (neblykséty joks Sviesos diodas)

prietaisas

SulGzes rankinis

Rankinio prietaiso triktis

Pasibaigusio galiojimo
rankinis prietaisas

Pakeiskite rankinj prietaisa

KLAIDY KODAI

Jvykus trikciai, priekinio skydelio galios grafiko ekrane rodomas klaidos

kodas.

Istaisomos klaidos

Istaisomos klaidos

Code E10 trumpai sujungti Patikrinkite elektrodus
rankinio prietaiso arba pakeiskite griebtuvy
elektrodai padétj

Code HO1 Netinkamo rankinio | Pakeiskite rankinj prietaisa
prietaiso klaida arba ASU / ASB RD sasajos

kabelj, arba ASB.

Code H02 Pasibaigusio
galiojimo laiko
klaida: praéjo
rankinio prietaiso
galiojimo pabaigos
data Pakeiskite rankinj prietaisg

Code HO3 Rankinio prietaiso
elektros problema

Code HO4 Netinkama rankinio
prietaiso versija

Return ASU for | Nebeveikia ASU ASU ir toliau veiks,

Maintenance

laikrodZio baterija

taciau praneSimas ir
garsinis signalas kartosis.
Grazinkite ASU, kad baty
pakeista baterija.

bandymo klaida:
prijungiant kojinis
jungiklis sujungtas

SKYSTUYJUY APRASAS SPRENDIMAS /

KRISTALY VEIKSMAS

EKRANE

RODOMAS

PRANESIMAS

Code EO1 Per mazos
pilnutinés varzos Patikrinkite elektrodus
klaida: trumpai arba pakeiskite griebtuvy
sujungti rankinio padétj
prietaiso elektrodai

Code E02 Per didelés e  Uzdarykite rankinio
pilnutinés varzos prietaiso griebtuvus
klaida: rankinio e Pakeiskite rankinj
prietaiso griebtuvai prietaisg arba
atidaryti ASU / ASB RD sasajos

kabelj

Code E03 Per maZzos
pilnutinés varzos Patikrinkite elektrodus

Code E04 klaida: trumpai arba pakeiskite griebtuvy
sujungti rankinio padét;.
prletalso*. Perkaites galinis efektorius
elektrodai arba sutriko ausinimo
* Jeigu naudojamas | sistemos veikimas.
rankinis prietaisas | Pasirtpinkite, kad
yra tiesinis skysciy kabelis nebuty
kotelis ,Coolrail”, perspaustas. Jeigu klaida
patikrinkite, ar E03 trunkailgiau kaip
Sviedia siurblio 2 minutes, pakeiskite
dézutés Sviesos rankinj prietaisa.
diodas.

Code E06 Jstrigusio jungiklio

Pakeiskite kojinj jungikl;.

Paleisties metu aptiktos PATIKROS
JJUNGUS MAITINIMA (POST) klaidos

Code P01

Galios generavimo /
matavimo klaida

Code P02

Pilnutinés varzos
generavimo /
matavimo klaida

Code P03

jtampos
generavimo /
matavimo klaida

Code P04

Sroveés
generavimo /
matavimo klaida

Code P05

Priezitiros sistemos
bandymo klaida

Code P06

ROM bandymo
klaida

Code P07

RAM bandymo
klaida

Code P08

Konfigiracijos
registro klaida

Code P09

MCU COP laikmacio
klaida

Code P10**

Jstrigusio jungiklio
bandymo klaida
(patikrinkite kojinj
jungiklj, nes jis
buvo suaktyvintas
atliekant POST)

Code P12

Atskaitos jtampos
klaida

[$junkite ir vél jjunkite
jrenginio maitinima.
Palaukite, kol bus atlikta
jprastinés prietaiso
paleisties savitikra.

Jeigu vél rodoma prietaiso
klaida ir nepavyksta
pasalinti problemos,
kreipkités j,AtriCure, Inc
klienty aptarnavimo skyriy
(Zr. 6 SKYRIUS. KLIENTY
APTARNAVIMAS / JRANGOS
TECHNINE PRIEZIURA /
GARANTIJA).

**Kai rodomas kodas
P10: iSjunkite kojinj
jungiklj ir i$ naujo jjunkite
prietaiso maitinima.
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Naudojant ASU ivykstam':ios KLAIDOS 4. Jeigu atlikus pirmiau nurodytus veiksmus nepavyko pagerinti
situacijos, kreipkités j,AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.
Code FO1 Neleistina CPU ISjunkite ir vél jjunkite
instrukcija maitinima. NEUROMUSKULINE STIMULIACIJA
Code F02 IFjesidubI.iuok{apéio Nepavykus iSspresti 1. Sustabdykite chirurgine procedura.
intamojo klaida .probl'em.o's pakel§klte 'Ij“SU 2. Patikrinkite visas jungtis su ASU / ASB ir aktyviais elektrodais ir
Code FO3 Programinés :(rl!(relpkltes iAtriCure ziarékite tarp metaliniy daliy nekyla kibirksciy.
jrangos klaida kler.m{ aptarnavimo 3. Jeigu nepavyko rasti jokiy problemy, kvalifikuoti,AtriCure”
Code FO5 Atskaitos jtampos sKyny. techninés priezitros darbuotojai turéty patikrinti ASU / ASB, ar
klaida néra nenormalios 50 / 60 Hz kintamosios nuotékio srovés.
Code F06 Galios ribojimo = >
Klaida ) SIRDIES STIMULIATORIY VEIKLOS TRUKDZIAI
Code FO7 [tampos ribojimo 1. Patikrinkite visus sujungimus.
klaida 2. Chirurginés operacijos metu visada stebékite pacientus,
Code FO9 Efektinés jtampos naudojandius Sirdies stimuliatorius.
poslinkio klaida 3. Jeigu pacientas naudoja Sirdies stimuliatoriy, elektrochirurginés
. X operacijos metu visada turékite paruosta defibriliatoriy.
Code F10 Efekt
ode p:slirl:;:iacs; E:;/de; 4. Dél konkreciy rekomendacijy kreipkités j Sirdies stimuliatoriaus
gamintoja.
Code F11 Galios poslinkio
Klaida 6 SKYRIUS. KLIENTY APTARNAVIMAS / JRANGOS
Code F12 Sistemos TECHNINE PRIEZIURA / GARANTLJA
sinchronizavimo
klaida +AtriCure, Inc yra jsipareigojusi aptarnauti savo klientus ir teikti jiems
- - pagalba. Turédami bet kokiy klausimy dél koaguliacijos sistemos
CodeF13 Elal.lgs matavimo ~nContact’, kreipkités j klienty aptarnavimo skyriy toliau nurodytais
aida adresais.
CodeF14 Jstrigusios
sujungtos relés AtriCure Inc. AtriCure Europe
klaida 7555 Innovation B.V.
- Way De entree 260
MONITORIAUS (EKRANO) TRUKDZIAI Mason, Ohio 45040 1101 EE
= JAV Amsterdam
NUOLATINIAI TRUKDZIAI 1866 349 2342 NL
+1513 7554100 +31207005560

1. Patikrinkite, kaip prijungti ASU ir ASB maitinimo laidai.
2. Patikrinkite visg kitg operacinéje esancia jranga, ar nepazeistas

jZeminimas.

3. Jeigu elektros jranga jZeminta prijungus ne prie bendrosios

ear@atricure.com

jZeminimo grandinés, o prie skirtingy daikty, tarp dviejy jZeminty
daikty gali susidaryti jtampy skirtumai. Monitorius gali reaguoti j
Sias jtampas. Kai kuriuos jéjimo stiprintuvus galima subalansuoti,
nustatant optimaly bendrojo rezimo atmetima; $iuo badu gali
pavykti pasalinti problema.

TRUKDZIAI, PASIREISKIANTYS TIK SUAKTYVINUS
ASU/ASB

1.

Patikrinkite visas jungtis su ASU / ASB ir aktyviu rankiniu prietaisu
ir ziGrékite, ar tarp metaliniy daliy nekyla kibirks¢iy.

Jeigu trukdziai pasireiskia, kai ASU / ASB suaktyvinta, o elektrodas
neliecia paciento, vadinasi, monitorius reaguoja j radijo daznius.
Kai kurie gamintojai tiekia RD droselinius filtrus, naudojamus su
monitoriaus jvadais. Sie filtrai silpnina trukdzius, pasireiskiancius
suaktyvinus ASU / ASB. RD filtrai sumazina elektrochirurginio
nudegimo tikimybe stebéjimo elektrodo srityje.

Patikrinkite, ar operacinéje naudojami jZeminimo laidai yra
elektriSkai vienodai prijungti. Visi jzeminimo laidai turi bati
prijungti prie to paties jzeminto metalinio daikto ir bati kuo
trumpesni.
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GARANTLIOS

Atsakomybés apribojimas

Toliau pateikta garantija, teisés ir jsipareigojimai sudaryti pagal JAV Ohajo valstijos jstatymus. ,AtriCure, Inc” garantuoja, kad gaminj jprastai
naudojant ir atliekant profilaktine prieZiiirg toliau nurodytu garantiniu laikotarpiu nebus gaminio medziagy ir gamybos defekty. Sioje garantijoje
numatyti ,AtriCure” jsipareigojimai apsiriboja bet kokio gaminio arba jo dalies, kuris (-i) buvo per toliau nurodyta taikomga laikotarpj grazintas
(-a) bendrovei ,AtriCure, Inc arba jos platintojui ir kurj (-ig) patikrinus gauti bendrovei ,AtriCure” priimtini defekto jrodymai, remontu arba
pakeitimu (bendrovés nuoziara). Si garantija netaikoma jokiam gaminiui arba jo daliai 3iais atvejais: (1) kokybés pablogéjimas naudojant su
prietaisais, pagamintais ar platinamais ,AtriCure, Inc” nejgalioty asmeny; (2) remontas arba pakeitimai buvo atlikti ne ,AtriCure” gamykloje ir,
LAtriCure” nuomone, pakenkiant stabilumui ar patikimumui; (3) netinkamas ar aplaidus naudojimas arba nelaimingas jvykis; (4) naudojimas ne
pagal gaminio projektavimo ir naudojimo parametrus, instrukcijas ir rekomendacijas arba panasiy gaminiy pramonéje pripazintus funkcinius,
naudojimo ar aplinkos standartus. ,AtriCure” negali kontroliuoti gaminiy eksploatavimo, tikrinimo, priezidros ar naudojimo po pardavimo,
nuomos ar perdavimo, taip pat negali kontroliuoti kliento pacienty atrankos.

Nustatomi toliau iSvardyti,AtriCure” gaminiy garantiniai laikotarpiai, pradedami skaiciuoti nuo issiuntimo pirmajam pirkéjui datos.

»AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginys vieneri (1) metai
»AtriCure” perjungimo matrica vieneri (1) metai
»AtriCure” kojinis jungiklis vieneri (1) metai
|zemintas (-i) elektros laidas (-ai) vieneri (1) metai
RD ir kojinio jungiklio sasajos kabeliai vieneri (1) metai

SI GARANTIJA PAKEICIA VISAS KITAS SIAME DOKUMENTE ISREIKSTAI NENUSTATYTAS GARANTIJAS, |SKAITANT VISAS TEISES AKTUOSE ISREIKSTAS
ARBA NUMANOMAS GARANTIJAS IR VISAS NUMANOMAS GARANTIJAS DEL GALIMYBES PARDUOTI ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI,
TACIAU JOMIS NEAPSIRIBOJANT, IR VISUS KITUS BENDROVES ,ATRICURE, INC" |SIPAREIGOJIMUS AR ATSAKOMYBE IR YRA ISIMTINE PIRKEJO
KOMPENSACIJA. ,ATRICURE, INC" JOKIAIS ATVEJAIS NEATSAKO UZ JOKIUS SPECIALIUOSIUS, ATSITIKTINIUS ARBA SALUTINIUS NUOSTOLIUS, BE
APRIBOJIMY |SKAITANT NUOSTOLIUS, PATIRTUS DEL NEGALEJIMO NAUDOTI, PRARASTO PELNO, VERSLO AR GERO VARDO.

LAtriCure, Inc” pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz jg prisiimti bet kokios atsakomybeés, susijusios su bet kokiy,,AtriCure, Inc” gaminiy
prekyba ar naudojimu. Neteikiamos jokios kitos garantijos, iSskyrus Cia aprasytaja, nebent prie$ nustojant galioti pradinei garantijai baty jsigyta
papildoma garantija. Joks ,AtriCure” agentas, darbuotojas ar atstovas neturi jgaliojimy pakeisti bet kokias pirmiau iSdéstytas
salygas, prisiimti ar susaistyti ,AtriCure” bet kokia papildoma atsakomybe ar finansine atsakomybe. Bendrové ,AtriCure, Inc
pasilieka teise bet kada keisti savo gaminamus ir (arba) parduodamus gaminius, nejsipareigodama tuo paciu ar panasiu budu pakeisti jos anksciau
pagaminty ir (arba) parduoty gaminiy.

PRANESIMAS DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Bendrové ,AtriCure, Inc” jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar 3alutinius nuostolius, Zalg ar islaidas, patirtas
tycia netinkamai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zala ar islaidas, susijusias su Zmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.
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