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IERICES APRAKSTS

AtriCure® ablacijas un uztversanas bloka radiofrekvences (RF)
generators bipolara rezima razo un piegada RF energiju ar aptuveni
460 kHz frekvenci lokalizétai audu uzkarsésanai, kas izraisa audu
koagulaciju.

AtriCure sledzu matrica nodro3ina iespéju AtriCure ablacijas un
uztversanas blokam pieslégt vairakus AtriCure bipolaros rokas
instrumentus un iespéju izvéléties rokas instrumenta elektrodu ievadi,
izmantojot sledzu matricas pogu.

Si lietosanas instrukcija (LI) attiecas uz ablacijas un uztversanas bloka
(ASU) — AtriCure slédZu matricas (ASB) sistému. Lietotaja értibai:

e  AtriCure ablacijas un uztversanas bloka RF generators 3aja
lietosanas instrukcijall tiks saukts par ASU, un,

e runajot par generatora vadiericém, AtriCure sledzu matrica
Saja LI tiks saukta par ASB.

e  AtriCure bipolarais rokas instruments 3aja LI tiks devéts par
rokas instrumentu.

o ASU/ASB sistéma tiks saukta ari par ierici vai generatoru.

ASU nodrosina maksimalo izejas jaudu no 12,0 vatiem (W) lidz 30,0 W
Isolator® Transpolar™ pildspalvai un CoolRail™ lineérajai pildspalvai
atkariba no darbibas reZima un no 22,8 W Iidz 28,5 W Isolator
Synergy™ skavam un Isolator Synergy Access® skavam, ja tas izmanto
kopa ar ASB. ASU spéj generét maksimalo izejas jaudu 32,5 W pie

100 omu slodzes, lai gan neviens eso3ais AtriCure bipolarais rokas
instruments neizmanto par 30 vatiem (W) lielaku jaudu.

Darbibas rezims ir rokas instrumenta funkcija, un to nosaka ASU/ASB
sistéma. AtriCure ASU/ASB sistéma paredzéta darbam tikai ar AtriCure
bipolarajiem rokas instrumentiem (AtriCure Isolator pildspalvam

vai AtriCure CoolRail linearo pildspalvu un Isolator Synergy skavam).
Pedalslédzis ir ievadierice, ko izmanto, lai aktivizétu un deaktivizetu
RF energijas pievadi. Pilnigu 3o iericu indikaciju un lieto3anas aprakstu
skatiet So iericu LI.

Saja LI aprakstita tikai ASU/ASB sistéma, tas vadiklas, displeji,
indikatori, toni un darbibas seciba ar AtriCure instrumentu(-iem).
Saja LI sniegta ari cita lietotajam svariga informacija, un ta nav
domata uzzinai par kirurgiskam metodem.

AtriCure ASU/ASB un ta sastavdalas paredzétas lietoSanai tikai
profesionala veselibas aprapes videé.

PAREDZETAIS MERKIS

ASU generatora/ASB slédza matricas sistéma ir nesterila, atkartoti
lietojama mediciniska ierice, kas paredzéta radiofrekvences (RF)
energijas parraidiSanai uz saderigiem AtriCure ablacijas rokas
instrumentiem sirds audu ablacijai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

ASU generatora / ASB slédZu matricas sistéma ir paredzéta
radiofrekvences (RF) energijas parraidisanai uz saderigiem AtriCure
ablacijas rokas instrumentiem aritmiju, tostarp priekSkambaru
mirdzaritmijas, arstésanai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Licenceti arsti, kas veic sirds un/vai kraskurvja kirurgiskas procediras,
izmantojot AtriCure instrumentus.
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MERKA PACIENTU POPULACIJA

Pieaugusi pacienti ar aritmiju, tostarp priekS8kambaru mirdzaritmiju.

KLINISKAIS IEGUVUMS

Lai sasniegtu no saderigiem AtriCure ablacijas rokas instrumentiem
sagaidamo klinisko ieguvumu.

ZINOSANA PAR NOPIETNU NEGADLJUMU

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar So ierici, ir
jazino uznémumam AtriCure un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
(SSCP)

lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums pieejams Eiropas
medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED) timeklvietné https://ec.europa.
eu/tools/eudamed, ievadot iericei specifisko pamata UDI-DI.

Produkta kods(-i) Pamata UDI-DI

ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
NESTERILS

« ASU/ASB sistéma tiek piegadata nesterila un nav paredzéta
lieto3anai sterila vidé. ASU/ASB sistému nedrikst sterilizét ne ar
vienu sterilizésanas metodi, jo tas to var sabojat. levérojiet sadala
3. NODALA. PROFILAKTISKA APKOPE UN TIRISANA sniegtos
tirisanas noradijumus, lai notiritu sistému un saderigos atkartoti
lietojamos komponentus.

/\ BRIDINAJUMI /N

- Pirms ASU/ASB lietoSanas noteikti ripigi izlasiet 3o rokasgramatu.

- Nelietojiet ASU/ASB uzliesmojo3u anestézijas lidzeklu, citu
uzliesmojo3u gazu, uzliesmojo3u skidrumu, pieméram, adas
sagatavo$anas lidzek|u un tinktaru, uzliesmojoSu priek$metu
vai oksidétaju tuvuma. Lietodana uzliesmojosu vielu tuvuma var
izraisit aizdeg3anos vai eksploziju. Vienmeér ieverojiet atbilstosus
ugunsdrosibas pasakumus.

« Ugunsbistamiba. elektrokirurgiskie piederumi, kas ir aktivizeti vai
lietoSanas laika sakarsusi, var izraisit ugunsgréku. Nenovietojiet
tos uzliesmojoSu materialu (pieméram, marles vai kirurgisko
parklaju) tuvuma vai saskaré ar tiem. Izvairieties no endogéno
gazu aizdegsanas.

« Ugunsbistamiba. Lai izvairitos no tirisanas lidzek|u aizdeg3anas,
ASU/ASB tirisanai un dezinfekcijai izmantojiet tikai
neuzliesmojosus lidzek|us. Ja generatora apstradei nejausi tiek
izmantoti uzliesmojosi lidzekli, pirms lieto3anas |aujiet $im vielam
pilniba iztvaikot.

« lek3&ju vai aréju elektrokardiostimulatoru klatbatne
elektrokirurgijas procedaras ir javeic piesardzigi.
Elektrokirurgisko iericu lietoSana var izraisit iericu, piemeéram,
elektrokardiostimulatoru, asinhronu darbibu vai tos pilniba
blokét. Ja elektrokirurgiskas ierices ir planots lietot pacientiem,
kuriem ir elektrokardiostimulatori, konsultéjieties ar
elektrokardiostimulatora razotaju vai slimnicas kardiologijas

nodalu, lai sanemtu papildu informaciju.




« Tadu piederumu, parveidotaju un kabelu izmantosana, kas nav
noraditi saskana ar instrukcijam vai ko nav piegadajis AtriCure,
var paaugstinat emisiju limeni vai samazinat aprikojuma
traucéjumnoturibu.
ASU/ASB nedrikst izmantot blakus citam aprikojumam vai noliktu
uz vai zem cita aprikojuma, iznemot, ja tas liksana kopa ar AtriCure
iekartam paredzéta saskana ar instrukcijam. Lai parliecinatos, ka
iekarta darbojas normali, jaievéro ASU/ASB normalas lietosanas
konfiguracija.
Sprieguma parslégs ir iestatits rlipnica, un lietotajs to nedrikst
mainit. Lai novérstu ASU darbibas traucéjumus un varbatéjus
instrumenta bojajumus, sprieguma selektoram un stravas ievades
modulim jaizvélas vienads sprieguma iestatijums.
ASU/ASB stravas vads(-i) japievieno pareizi iezemétai
kontaktligzdai(-am). Nedrikst izmantot pagarinatajus un/vai
adaptera spraudnus.
Elektriskas stravas trieciena risks. Nepievienojiet generatoram
mitrus piederumus.
Elektriskas stravas trieciena risks. Parliecinieties, ka rokas
instruments ir pareizi pievienots generatoram un ka kabela,
savienotaja vai rokas instrumenta vadi nav atsegti.
Nepieslédziet ASB/ASB ierices kabeli pie iekartam, kas darbojas
no elektrotikla (tikla sprieguma), ja nav apliecinajuma, ka
paligierices drosibas sertifikacija ir veikta saskana ar atbilstoso
EN60601-1 un/vai EN60601-1-1 harmonizéto valsts standartu.
No padeves tikla darbinata iekarta var izraisit bistamu stravas
nopludi sirdi. Transportéjot ASU/ASB vai rikojoties ar to, ievérojiet
piesardzibu un rapibu, lai izvairitos no izstradajuma bojajumiem.
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai ASU/ASB un saskarnes kabeliem
nav nekadu fizisku bojajumu pazimju. Bojajuma gadijuma nav
iespéjams garantét izstradajuma veselumu, un izstradajumu
nedrikst lietot.
Lai nodrosinatu dzesésanai pietiekamu gaisa plasmu,
parliecinieties, ka zem ASU/ASB vai ta aizmuguré nav $kérs|u.
Pieslédzot pedalsléedzi, stravas vadus vai rokas instrumentus,
ievérojiet piesardzibu. Nepareizs savienojums var izraisit
izstradajuma bojajumu.
RF energijas lietosanas droSums un efektivitate ir loti atkariga
no operatora kontrolé esodiem faktoriem. So rokasgramatu un
taja aprakstito aprikojumu drikst lietot tikai kvalificéti medicinas
specialisti, kas ir apmaciti konkrétas tehnikas un kirurgiskas
proceddiras izmantosana. Lai izvairitos no izstradajuma
bojajumiem vai kaitéjuma pacientam, svarigi pirms lietosanas
izlasit, izprast un ievérot ASU/ASB komplektacija ieklautas
lietosanas instrukcijas.
Ja ASU izslédzas, skatiet 5. NODALA. PROBLEMU NOVERSANA, lai
méginatu novérst problému. Ja probléma saglabajas, sazinieties
ar AtriCure parstavi.
Aktivizacijas signals un indikators ir svarigi drosibas elementi.
Neaizsedziet aktivizacijas indikatoru un neatspéjojiet skanas
signalu. Pirms lietosanas parliecinieties, ka aktivizacijas signals ir
dzirdams operaciju zalé (OR) esosajam personalam. Aktivizésanas
signals bridina personalu, ka rokas instruments ir aktivs, un var
palidzét izvairities no audu bojajumiem.
- levérojiet sadala 3. NODALA. PROFILAKTISKA APKOPE UN
TIRISANA sniegtos tiridanas noradijumus. So vadliniju
neievérosana var izraisit izstradajuma bojajumus.

- Parnésajamas RF sakaru ierices (tostarp periféras ierices,
pieméram, antenu kabelus un arejas antenas) nedrikst izmantot
tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkuras cryolCE ASU/ASB dalas,
tostarp razotaja noraditajiem kabeliem. Pretéja gadijuma var

pasliktinaties $i aprikojuma veiktspéja.

/\ PIESARDZIBAS PASAKUMI

«Ilzmantojiet tikai kopa AtriCure rokas instrumentiem, kuri paredzéti
lieto3anai ar ASU/ASB.

- Neaktivizéjiet generatoru, kamér rokas instruments nav pareizi
ievietots pacienta.

« Elektriskas stravas trieciena risks. Nenonemiet ASU/ASB vaku, jo
pastav elektriskas stravas trieciena risks. Sazinieties ar pilnvarotu
personalu, lai veiktu apkopi.

« Aizkersanas risks. Jaievéro standarta piesardziba, lai samazinatu
paklup3anas risku, aizkeroties aiz pedalslédza kabela.

«Izmantojiet tikai kopa ar ASU/ASB piegadato pedalslédzi.

+ Neaptiniet instrumenta kabelus ap metala prieksmetiem. Kabe|u
aptisana ap metala priekSmetiem var izraisit bistamu stravu.

- Lai izvairitos no stravas trieciena, nepielaujiet pacienta saskari ar
iezemétajam ierices metala dajam. leteicams izmantot antistatisku
parklajumu.

- Kad ASU/ASB ir aktivizéts, vaditie un izstarotie elektriskie lauki
var traucét cita elektriska mediciniska aprikojuma darbibu.
Papildinformaciju par iesp&jamiem elektromagnétiskajiem vai
citiem traucéjumiem, ka ari padomus 3adu traucéjumu novérsanai
skatiet EMC vadlinijas un raZotaja deklaracijas sadala.

- Pétijumi liecina, ka elektrokirurgisko procediru laika radusies dimi
var bt kaitigi kirurgiskajam personalam. Sajos pétijumos ieteikts
lietot kirurgiskas maskas un atbilsto3i izvedinat diimus, izmantojot
dumu nostcéju vai citus lidzek|us.

- Kad generators un rokas instruments pacientam tiek lietots
vienlaikus ar fiziologiska monitoringa aprikojumu, janodrosina,
ka monitoringa elektrodi ir izvietoti péc iespéjas talak no
kirurgiskajiem elektrodiem. Rokas instrumenta kabeli ir jaizvieto ta,
lai tie nesaskartos ar pacientu un citiem pievadiem.

- Darbinot generatoru un rokas instrumentu, nav ieteicams izmantot
adatveida monitoringa elektrodus.

« Ar generatoru un rokas instrumentu ieteicams izmantot tadas
monitoringa sistémas, kas ietver augstfrekvences stravas
ierobezotajierices.

- lerices un rokas instrumenta kllme var izraisit neparedzétu izejas
jaudas palielinasanos.

- levérojiet piesardzibu, rikodamies ar ASU un ASB iepakojumu.

« ASU/ASB, AtriCure Isolator transpolaras un linearas pildspalvas,
Coolrail linearas pildspalvas, Isolator Synergy skavas ir parbauditas
ka sistéma. Cita raZzotaja piederumi nav saderigi un nesavienosies
ar ASU/ASB.

+ ASU/ASB generé, izmanto un var izstarot RF energiju. ASU/

ASB darbibas izraisitie traucéjumi var nelabvéligi ietekmét cita
elektroniska aprikojuma, pieméram, monitoru un attélveides
sistemu, darbibu.
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KLASIFIKACIJA SASKANA AR EN 60601-1. DROSUMA INFORMACLJA

Radiofrekvences ablacijas ierice:
ASU, nominalais: 220-240V ~ 50/60 Hz
ASB, nominalais: 100-240V ~ 50/60 Hz

Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu: 1. klase
Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu: CF tips
Aizsardziba pret adens iekla3anu: NAV ATTIECINAMS

Aprikojums nav piemérots lieto3anai vietas, kur tuvuma atrodas uzliesmojo3a anestézijas lidzekla maisijums ar gaisu vai skabekli, vai slapek|a
oksidu

HwnN =

5. Darbibas rezims: intermitéjoss

EMS VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA
ELEKTROMAGNETISKAS PRASIBAS

ASU/ASB sistéma ir parbaudita un atzita par atbilstosu standarta EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 noteiktajiem medicinisko iericu ierobezojumiem.
So ierobezojumu mérkis ir nodrosinat pienemamu aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem tipiska mediciniska uzstadijuma. Si sistéma generg,
izmanto un var izstarot RF energiju, un, ja to uzstada un izmanto neatbilstosi talak sniegtajiem noradijumiem, ta var radit citam tuvuma esosajam
iericém kaitigus traucéjumus. Tomér nav garantijas, ka konkréta uzstadijuma gadijuma traucéjumi neradisies. Paredzama darbmuza laika ASU/ASB
nav nepieciesama profilaktiska apkope saistiba ar elektromagnétiskajiem traucéjumiem. Ja ASU/ASB izraisa citam iericém kaitigus traucéjumus,
ko var konstatét, ASU/ASB izslédzot un péc tam atkal ieslédzot, operatora uzdevums ir traucéjumus noverst talak noraditajos veidos.

o Aprikojuma parvieto$ana vai parorientésana

o Palieliniet atstatumu starp aprikojumu un paréjam iericém

o Pievienojiet aprikojumu kontaktligzdai, kas ir cita kéde, nevis taja, ar kuru ir savienotas paréjas ierices

o Lai sanemtu palidzibu, sazinieties ar AtriCure, Inc. parstavjiem.

BUTISKA VEIKTSPEJA

Generators nedrikst parpalikuma energiju padot pacientam.

ELEKTROMAGNETISKAIS STAROJUMS

A tabula. IEC EMS specifikacijas (emisijas)

Noradijumi un razotaja deklaracija. Elektromagnétiskais starojums
ASU/ASB paredzéts izmantot talak aprakstitaja elektromagnétiska vide. ASU/ASB sistémas ipasniekam vai lietotajam ir janodrosina, ka ierice tiek izmantota 3ada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnetiska vide. Noradijumi

|zstarota RF emisija 1. grupa, Aklase Lai ASU/ASB varétu veikt paredzétas funkcijas, tam ir jaizstaro elektromagnétiska energija. Var tikt ietekméts tuvuma
CISPR 11 esosais elektroniskais aprikojums.

Vaditas RF emisijas 1.grupa, Aklase ASU/ASB ir piemérots lieto3anai jebkuras telpas, iznemot majsaimniecibas telpas un telpas, kuras ir tiesi pieslégtas
CISPR 11 publiskajam zemsprieguma elektroapgades tiklam, ko izmanto dzivojamo éku apgadei.

Harmoniskas emisijas Aklase

[EC61000-3-2

Sprieguma izmainas/ Atbilst

svarstibas/mirgosana

IEC61000-3-3

PIEZIME. Si aprikojuma emisijas raksturlielumi padara to piemérotu lieto3anai riipnieciskas zonas un slimnicas (CISPR 11 A klase). Ja $o aprikojumu izmanto dzivojama vidé
(parastiir nepieciesama CISPR 11 Bklase), tas, iespéjams, nenodrosina pietiekamu aizsardzibu radiofrekvencu sakaru pakalpojumiem. lespéjams, lietotajam biitu javeic traucéjumu
mazinasanas pasakumi, piemeram, japarvieto vai japaroriente aprikojums.
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ELEKTROMAGNETISKA TRAUCEJUMNOTURIBA

B tabula. IEC EMS specifikacijas (traucéjumnoturiba)

Noradijumi un razotaja deklaracija. Elektromagnétiska traucejumnoturiba
ASU/ASB paredzets izmantot talak aprakstitaja elektromagnétiska vide. ASU/ASB sistémas ipaSniekam vai lietotajam ir janodrosina, ka ierice tiek izmantota $ada vide.

Traucéjumnoturibas tests

Elektrostatiska izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 testa limenis

+8 kV kontakta
+2kV, +4kV, +8kV
+15KkV gaisa

Atbilstibas limenis

+8 kV kontakta
+2 kV, +4 kV, +8 kV
+15KkV gaisa

Elektromagneétiska vide.
Noradijumi

Gridam ir jabat no koka, betona vai
keramikas flizém. Ja gridas ir klatas ar

sintétisku materialu, relativajam mitrumam
ir jabat vismaz 30 %.

Straujs stravas pieaugums/impulss
IEC61000-4-4

Parsprieguma impulss
[EC 61000-4-5

+2kV pie 100 kHz atkarto3anas
frekvence baroSanas linijam

+2kV pie 100 kHz atkarto3anas
frekvence ieejas/izejas linijam

Jaudas ievades
+0,5kV, +1kV no linijas lidz linijai

+0,5kV, 1KV, £2 kV no Iinijas lidz
zemei

Signalu ievades/izvades:
42 kV no Iinijas lidz zemei

+2 kV pie 100 kHz atkarto3anas
frekvence baroSanas linijam

+2 kV pie 100 kHz atkarto3anas
frekvence ieejas/izejas linijam

Jaudas ievades
+0,5kV, 1KV no linijas lidz Iinijai

+0,5kV, 1KV, £2 kV no linijas lidz
zemei

Signalu ievades/izvades:
+2 kV no linijas lidz zemei

Elektrotikla stravas kvalitatei jabat tadai,
kas atbilst tipiskajai komercialajai vai
slimnicas videi.

Elektrotikla stravas kvalitatei jabat tadai,
kas atbilst tipiskajai komercialajai vai
slimnicas videi.

Sprieguma iekritumi, Tslaicigi
partraukumi un sprieguma svarstibas
elektroapgades ieejas linijas

IEC61000-4-11

Tikla frekvences (50/60 Hz)
magnétiskais lauks

Sprieguma kritumi:
0% UT; 0,5 cikli

0°,45°,90°,135°,180°, 225°,270° un
315° fazes lenkos

0UT; 1 cikls un

70 % UT; 25/30 cikli
Viena faze: pie 0°
Sprieguma partraukumi:
09 UT; 250/300 cikli

30A/m
50 Hz vai 60 Hz

Sprieguma kritumi:
0% UT; 0,5 cikli

0°,45°,90°,135°, 180°, 225°,270° un
315° fazes lenkos

0% UT; 1 cikli

Viena faze: pie 0°

70 % UT; 25/30 cikli
Viena faze: pie 0°
Sprieguma partraukumi:
0% UT; 250/300 cikli
30A/m

50 Hz vai 60 Hz

Elektrotikla stravas kvalitatei jabat tadai,
kas atbilst tipiskajai komercialajai vai
slimnicas videi.

Ja ASU sistemas lietotajam ir nepiecieSams,
ka ierice nepartraukti darbojas ar stravas
padeves partraukumu laika, ieteicams

ASU sistemu darbinat ar nepartraukto
elektroapgadi vai akumulatoru.

Tikla frekvences magnétisko lauku limenim
jaatbilst tipiskajai komercialajai vai

ISM joslas no 0,15 MHz lidz 80 MHz
6V, 80 % AM pie 1 kHz

PIEZIME. UT ir mainstravas tikla spriequms pirms testa limena lietosanas.

[EC61000-4-8 slimnicas videi.
Vadita RF No 0,15 MHz lidz 80 MHz No 0,15 MHz lidz 80 MHz Elektrotikla stravas kvaIitétei_jébﬂt tadai,
[EC 61000-4-6 3V, 80 % AM pie 1 kHz 3V,80 % AM pie 1 kHz kas atbilst tipiskajai komercialajai vai

ISM joslas no 0,15 MHz lidz 80 MHz
6V, 80 % AM pie 1 kHz

slimnicas videi.
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EMS VADLINIJAS UN RAZOTAJA DEKLARACIJA

C tabula. IEC EMS specifikacijas (traucéjumnoturiba pret izstarotajiem RF EM laukiem)

Traucéjumnoturibas Josla (MHz) Bezvadu pakalpojums Traucéjumnoturibas Atbilstibas limenis (V/m)
tests limenis (V/m)
Traucejumnoturiba pret No 150 kHz Iidz Visparigi <3 <3
izstarotajiem radiofrekvencu 80 MHz
elektromagnétiskajiem laukiem, 80 MHz-2,7 GHz Visparigi 3 3
tostarp tuvuma laukus no RF TETRA
bezvadu sakaru iekartam 380-3% 400 7 7
EC 61000-4-3 430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704-787 LTEBand 13,1 9 9
800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTEBand 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTEBand 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE Band 7
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9
C tabula. IEC EMS specifikacijas (traucéjumnoturiba pret izstarotajiem RF EM laukiem)
Traucéjumnoturibas Josla (MHz) Bezvadu pakalpojums | Traucéjumnoturibas Atbilstibas limenis (V/m)
tests limenis (V/m)

Parnésajamais un mobilais RF sakaru aprikojums jalieto tada atstatuma no visam ASU/ASB sistémas dalam, tostarp kabeliem, kas nav mazaks par atbilstosi 3ai formulai
| =y

aprekinamo ieteicamo atstatumu: d=6/ExX«P

Kur:

d ir attalums metros
Pir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar apkalposanas dienesta datiem

E irieprieks noradrtais atbilstibas [imenis.
(@)

Lauku stiprumus no fiksétiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam, kas paredzétas radio (mobilajiem/bezvadu) talruniem un parnésajamiem radio, amatieru radio, AM un

FM radio apraidei un TV apraidei, nevar teorétiski prognozét precizi. Lai novertétu fikséto RF raiditaju radito elektromagnétisko vidi, ir jaapsver iesp&ja veikt elektromagnétisko
teritorijas apskati. Ja izméritais lauka stiprums vieta, kur tiek izmantota ASU/ASB sistéma vai kads no tas komponentiem, parsniedz ieprieks noradito piemérojamo RF athilstibas
[imeni, japarbauda ASU/ASB sistema, lai parliecinatos par normalu darbibu. Ja tiek novérota neparasta darbiba, var bt nepiecieSsami papildu pasakumi, pieméram, visa ASU/
ASB sistéma ir japarorienté vai japarvieto.

Traucejumi var rasties tada aprikojuma tuvuma, kas ir apziméts ar Sadu simbolu:

Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauku intensitatei ir jabat mazakai par 3 V/m.

D tabula. Traucéjumnoturiba pret magnétisko lauku tuvumu

Frekvence Modulacija Traucéjumnoturibas limenis (A/m)
30 kHz? Nemoduléts vilnis 8
134,2 kHz Pulsa modulacija ® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Pulsa modulacija ® 75¢
50 kHz

a) Sis tests ir piemérojams tikai ME APRIKOJUMAM un ME SISTEMAM, kuras paredzétas lietosanai VESELIBAS APRUPEI MAJAS APSTAKLOS.
b) Neséju modulé, izmantojot 50 % darba cikla taisnstarvilpu signalu.
¢ r.m.sefektiva vértiba pirms modulacijas piemérosanas.
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IETEICAMAIS ATSTATUMS

leteicamie attalumi starp parnésajamam un mobilam RF sakaru iekartam un AtriCure ablacijas un uztversanas bloku

maksimalo izejas jaudu.

ASU/ASB paredzéts lietot tada elektromagnétiskaja vide, kur izstarotie RF traucéjumi tiek kontroléti. ASU/ASB 1pasnieks un lietotajs var palidzet noverst elektromagnétiskos
traucgjumus, ieverojot talak noradito minimalo atstatumu starp portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un ASU/ASB un nemot veéra sakaru aprikojuma

Maksimala nominala
raiditaja izejas jauda W

Atstatums atkariba no raiditaja frekvences m

No 150 kHz lidz80 MHz A No 80 MHz lidz 800 MHz | No 800 MHz lidz 2,5 GHz
d=1,2+/P d=1,2V/P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir spéka augstakajam frekvenéu diapazonam noteiktais atstatums.

Raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda Seit nav noradita, ieteicamo atstatumu d metros (m) var noteikt, izmantojot raiditdja frekvencei piemérojamo
vienadojumu, kur P ir raiditaja maksimalas izejas jaudas nominalvértiba vatos (W) atbilstosi raiditaja razotaja sniegtajai informacijai.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var neattiekties uz visiem gadijumiem. Elektromagnétisko izplatianos ietekmé absorbcija un atstaro3anas no
konstrukcijam, priekSmetiem un cilvekiem.

TERMINU VARDNICA
COP taimeris Datora pareizas darbibas kontroltaimeris
CPU Centralais procesors
EKG Elektrokardiogramma
LCD Skidro kristalu displejs
LED Gaismas diode
MCU Mikrokontrollera bloks
PSS Elektrokardiostimulacijas un uztversanas stimuls
ROM Lasamatmina
RAM Brivpiek|uves atmina
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SIMBOLU GLOSARIJS

e

Izgatavosanas
datums

RaZotajs

Glabat stavus

Mediciniska ierice

[#]

Modela numurs

Eljy 2

Kataloga numurs

Sérijas numurs

O

Partijas numurs

Unikalais ierices

Atbilst Eiropas direktivu

Pilnvarotais parstavis

Importétajs

A

starojums

savienojums

2> E)=

i | > | & || B

identifikators 2797 un regulu prasibam
- 2 Informacija par o Uzmanibu! Elektriskas
~ Mainstrava (== drosinataju Uzmanibu! stravas trieciena risks
Nejonizéjoss elek- s s Atseviska elektrisko iekartu
(((‘))) tromagnétiskais Pedalsledza Nesterils atkritumu savaksana

saskana ar EEIA Direktivu

54

Nesatur ftalatus

S\

Nav izgatavots no
dabiska lateksa

L

-

Pret defibrilaciju
izturiga CF tipa
dala, kas saskaras ar
pacientu

=

Skaluma vadikla

selektora slédzis
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1. NODALA. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
PARSKATS

ASU/ASB RF generatora sistéma raida augstfrekvences mainstravu caur rokas instrumentu, lai veiktu miksto audu ablaciju. RF
jonu samaisisanos, radot molekularo berzi un siltumu. Tadéjadi siltums rodas audos, nevis koagulacijas ierice.

Palielinoties temperaturai audos, notiek audu ablacija, izraisot $tnu nekrozi. Audu temperatdru un koaguléto audu apjomu
jaudas daudzums, saskaré ar audiem esosas koagulacijas ierices virsmas laukums un energijas pievadisanas ilgums.

°
Atrlcure oo lzstradajuma
ASU/As

Sistémas shéma

ASU
=0 g s A
L
|:[:n6< Izstradajuma
j markéjums
ASB
-
-

i AtriCure

strava audos izraisa

ietekmé pievaditais

Isolator Transpolar pildspalva

MAX3
o —————
MAX5
—_—— TN E———
MLP1 RN OLH/OSH

1. attéls. Komponentu un dazadu rokas instrumentu savienojums ar ASU/ASB sistému

11
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SISTEMAS DARBIBAS REZIMI

ASU/ASB darbojas viena no pieciem rezimiem. Sie rezimi paraditi audu vaditspéjas / jaudas diagrammas displeja apakséja kreisaja stari.

1. STANDBY rezims - Sis rezims tiek ieslégts automatiski péc sekmigas ierices ieslégsanas vai parslégts no READY rezima, ja tiek konstatéta rokas
instrumenta vai pedalslédza atvieno$anas. LCD displeja paradas zinojums, ka sistéma ir STANDBY rezima.

2. READY rezims — Sis rezims tiek ieslegts, kad, iericei esot STANDBY reZima, tiek pievienots rokas instruments un pedalslédzis, vai parslégts no
ON rezima, ja tiek nospiests un atlaists pedalslédzis. LCD displeja paradas zinojums, ka sistéma ir READY rezima.

3. RF ON rezims - 3is rezims tiek ieslégts, kad READY rezima tiek nospiests pedalslédzis. Péc 40 sekunzu perioda beigam vai péc pedalsledza
atlaiSanas sistéma pariet no rezima RF ON uz READY reZimu.

4. ERROR rezims - Sis rezims tiek ieslégts, ja jebkura rezima, iznemot FAULT reZimu, tiek konstatéta jebkada neatkopjama kluda. Sistéma parada
attiecigo kltidas zinojumu un, atlaizot pedalslédzi, pariet READY rezima.

5. FAULT rezims — Sis rezims tiek aktivizets, ja jebkura rezima tiek konstatéta jebkada nenovérSama klida. Kamér sistema ir 3aja rezima, ta
nedarbojas lidz galvena stravas slédza izsleg3anai un ieslegsanai, tapéc ierice veic pasparbaudi.

lerici var izmantot ari elektrokardiostimulacijai un uztversanai (PSS) ar ASB pogu, kas iestatita PSS1 vai PSS2 pozicija. ST rezima laika RF energija
NETIEK parraidita uz instrumentu (tikai Isolator transpolaro pildspalvu un Isolator linearo pildspalvu). Uztversanas elektrodi ir savienoti ar aréjo
uztversanas (EKG) aprikojumu, izmantojot ASB PSS1 vai PSS2 pieslégvietu. Atbilstoso iestatijumu skatiet Seit: 1. attéls.

JAUDAS UN SPRIEGUMA IZEJAS DIAGRAMMAS

ASU IZEJAS JAUDA, SKAVU IERICES

30
25

20

A kods

D kods
15
E kods

Jauda (vati)

F kods

———G kods

10 —H kods

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Slodzes pilna pretestiba (omi)

2. attels. Jauda atkariba no slodzes (skavas algoritms)
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ASU IZEJAS JAUDA, PILDSPALVU IERICES

35

30

25

- 20 )
§ B kods
. Ckods
el
§ 1 J kods

K kods
L kods

10

5

0 -

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Slodzes pilna pretestiba (omi)
3. attéls. Jauda atkariba no slodzes (pildspalvas algoritms)

Pilnigu ASU RF generatora (A001444) komponentu un konfiguraciju sarakstu skatiet 3eit: 1. tabula. Visi ASU komplektacija ieklautie komponenti
ir nesterili un atkartoti lietojami.

1. tabula. ASU generatora (A001444) komponenti un konfiguracijas

Komponents AtriCure Konfiguracija (daudzums kasté)
dalas A001444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
numurs
RF generators ASU3 1 - - - - -
Pedalslédzis A001360 1 - - - - -
Lietosanas instrukcijas IFU-0332 1 - - - - -
Stravas vads — Eiropa, taisns 3,5m, 10 A, 250V C002090 1 1 - - -
Stravas vads — Apvienota Karaliste, taisns 3,0 m, 10 A, 250V C003691 - - 1 - - -
Stravas vads — Italija, taisns 3,0 m, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Stravas vads — Danija, taisns 3,0 m, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Stravas vads — Sveice, taisns 3,0 m, 10 A, 250 V C003694 - - - - - 1
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Pilnu ASB (A001445) komponentu un konfiguraciju sarakstu skatit Seit: 2. tabula. Visi ASB komplektacija ieklautie komponenti ir nesterili un
atkartoti lietojami.

2. tabula. ASB slédzu matricas (A001445) komponenti un konfiguracijas

Komponents AtriCure Konfiguracija (daudzums kasté)
dalasnumurs | \091445 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Slédza matrica ASB3 1 - - -
Lietosanas instrukcijas IFU-0332 1 - - - - -
RF saskarnes kabelis A001465 1 - - - - -
Pedalslédza saskarnes kabelis A001466 1 - - - - -
Tapas adaptera komplekts A001468 1 - - - - -
PSS saskarnes kabelis A001467 1 - - - - -
Stravas vads — Eiropa, taisns 3,5m, 10 A, 250V C002090 1 1 - - -
;Erg\\//as vads — Apvienota Karaliste, taisns 3,0 m, 10 A, 003691 ) ) . ) . )
Stravas vads - Italija, taisns 3,0 m, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Stravas vads — Danija, taisns 3,0 m, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Stravas vads — Sveice, taisns 3,0 m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1

ASU/ASB SISTEMAS KOMPLEKTACIJA NEIEKLAUTIE KOMPONENTI

Piederumi, kurus AtriCure, Inc. atseviski nodrosina lietosanai ar ASU/ASB sistému un kuri atbilst [EC 60601-1 standarta noteiktajiem medicinisko
iekartu ierobezojumiem, tostarp ir sadi:

e skavas (informaciju par lietoSanu un utilizaciju skatiet atseviska rokas instrumenta LI)
o Isolator Synergy skava
o lIsolator Synergy skavas
o EnCompass® skavu un vadotnu sistéma

e  Pildspalvas (informaciju par lietosanu un utilizaciju skatiet atseviska rokas instrumenta LI)
o Isolator lineara pildspalva
o lIsolator Transpolar pildspalva

o  Coolrail lineara pildspalva

ASU/ASB SISTEMAS LIETOTAJA SASKARNE

510 Aicure 5 [TSTRADATUNS
éu MARKEJUMS

®12

160Z S =R A
@. . _ 16Q= [ZSTRADAJUNS
L —— Ce S, AuiCure MARKEJUMS
" ée o0 (@ 2
v 5 “ - 4 w Ny A Oy
- L - -

4, attéls. ASU/ASB priekséjais un aizmuguréjais panelis. Galvenas iezimes
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PRIEKSEJA UN AIZMUGUREJA PANELA SAVIENOTAJI/VADIKLAS

PRIEKSEJA PANELA SAVIENOTAJI/VADIKLAS

1

AMOEECT

@
0 i
L

Rokas instrumenta ligzda

(Atkartoti lietojama, nesterila) RF saskarnes kabela (A001465) savienojums
starp rokas instrumenta kontaktligzdam ASU un ASB priek$éja(-os) paneli(-|os)
padod RF energiju no ASU caur ASB uz sterilo rokas instrumentu. 51 12 kontaktu

kontaktligzda ir izoléta no pacienta.

2 — Pedalslédza kontaktligzda (Atkartoti lietojama, nesterila) elektriska pedalsledza (A001360) savienojums
XN un pedalslédza statusa LED uz ASB priek3eja panela lauj tam darboties ka ievades iericei RF energijas
indikators padeves aktivizé3anai un deaktivizé3anai. Pedalslédza LED mirgo dzeltena
krasa, lidz pedalsledzis tiek pievienots ASB. Nepartraukta zala LED norada,
ka iericei ir pievienots funkcionals pedalsledzis.

3 Isolator Synergy skavas rokas | Si pieslégvieta nodrosina iespéju iericei pievienot (vienreizéjas lietosanas,

instrumenta kontaktligzda sterilu) Synergy skavas rokas instrumentu.

4 Isolator pildspalvas / Coolrail | Si pieslégvieta nodrosina iespéju iericei pievienot (vienreizéjas lietosanas,

lineara rokas instrumenta sterilu) pildspalvas rokas instrumentu.
kontaktligzda

5 Elektrokardiostimulacijas un | Sis pieslégvietas nodrosina iespéju aréjai EKG sistémai pievienot dazus

uztversanas stimula (PSS) (vienreizéjas lietosanas, sterilus) pildspalvas rokas instrumentus, izmantojot
kontaktligzdas (atkartoti lietojamus, nesterilus) PSS saskarnes kabe|us (A001467).

6 ASB selektorslédzis ASB selektorslédza iestatisana lauj darboties tikai konkrétajam rokas
instrumentam vai ta rezimam, pat ja vienlaikus ASB oievienoti vairaki rokas
instrumenti.

7 Rokturis Rokturi var izmantot, lai parnésatu ASU/ASB vai mainitu ta novietojumu.

8 Regulésanas pogas Vienlaicigi nospieZot abas roktura regulésanas pogas (abas pusés), var
regulét ASU audu vaditspéjas / jaudas diagrammas displeja skata lenki.
Piezime. ASU ir ievietots virs ASB. Skata lenka maina, nolaizot ASU rokturi,
var izraisit ASU atdalisanos no ASB.

9 ASU diagrammu displejs Ablacijas cikla laika LCD diagrammu displejs ASU priekséja paneli rada
diagrammu ar $adiem datiem:

e |solator Synergy skavas instrumentiem audu vaditspéja (strava/
spriegums) uz y ass un laiks uz x ass un

e |solator pildspalvas rokas instrumentiem jauda (strava x spriegums) uz
y ass un laiks uz x ass.

Si displeja aug3éja labaja stari tiek radits ari rokas instrumenta kods (ierices

kodu skatiet 4. tabula sadala 4. NODALA. TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS UN

DROSIBAS PARBAUDE).

PedalslédZa atvieno3ana un atkartota pievienosana diagrammu attélojumu

neietekmé.

10 READY GATAVIBAS indikators Si zala LED norada, ka pedalslédzis un rokas instruments ir pieslégti un ASU

ir gatavs lietosanai. Informaciju par ASB selektorslédzi skatiet sadala lerices

iestatisana 2. NODALA. UZSTADISANA UN LIETOSANA.
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1 RF ON RF ieslegsanas indikators Ja Sis LED indikators ir zila krasa, tas norada, ka, nospiezot pedalslédzi, RF
jauda tiek padota rokas instrumentam.
12 TRANSMURALITY Transmuralitates indikators Zils mirgojoss LED indikators norada, ka transmuralitates algoritms ir izpildits
un lietotajs var partraukt ablacijas ciklu.
PIEZIME. Si funkcija attiecas tikai uz Synergy skavam.
13 ol ASU barosanas LED Zala LED ASU priekséja paneli norada, ka ir pieejama mainstrava un ASU ir
ieslégts.
14 oA FAULT indikatora LED Sarkana LED norada, ka ir radusies KLUME un ir nepiecie$ams izslégt un atkal
ieslegt ASU mainstravas padevi.
15 (] ASB barosanas LED Zala LED ASB priek3gja paneli norada, ka ir pieejama mainstrava un ASB ir

ieslegts.

AIZMUGUREJA PANELA SAVIENOTAJI/VADIKLAS

O

zeméjuma tapa

16 — Pedalslédza kontaktligzda (Atkartoti lietojama, nesterila) pedalsliédza saskarnes kabela (A001466)
savienojums starp pedalslédza kontaktligzdam ASU un ASB aizmuguréja(-os)
i paneli(-os) nodrosina pedalsledza signalus no ASB caur ASB uz ASB sterilo
rokas instrumentu.
©-
17 T — Skalruna skaluma vadikla Ar 30 grozamo skalu var regulet ASU skalruna skaluma limeni. Skalrunis
.f.\ nodrosina lietotajam dzirdamu atgriezenisko saiti par ierices statusu. Lai
palielinatu skalumu, pagrieziet pogu pulkstenraditaja virziena.
18 i ASU barosanas slédzis Slédzis, ar kuru ASU tiek ieslégts un izslégts.
19 ASU mainstravas savienotajs | ASU savienotdjs mainstravas baro3anas kabelim (atkartoti lietojams,
nesterils).
20 ASU drosinataju karba Drosinataju karba atrodas ievades AC spriegumam atlasitie dro3inataji.
Papildinformaciju skatiet eit: 4. NODALA. TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS UN
B DROSIBAS PARBAUDE.
21 ASU ekvipotenciala Nodrosina iespé&ju drosi savienot ASU zeméjumu ar citam iezemétam
6 zeméjuma tapa iekartam.
22 18181 Datu ports Serialais sakaru savienotajs ar resursdatoru tikai razosanas un parbaudes
vajadzibam.
23 leejas sprieguma selektora leejas sprieguma selektora sledzis ir ripnica ieprieks iestatits, un operatoram
slédzis tas nav jaregulé. So iestatijumu drikst pielagot tikai raZotajs vai pilnvarots
AtriCure tehniska dienesta parstavis.
24 ASB barosanas slédzis Slédzis, ar kuru ASB tiek ieslégts un izslégts.
25 ASB mainstravas savienotajs | ASB savienotajs mainstravas barosanas kabelim (atkartoti lietojams,
nesterils).
26 ASB dro3inataju karba Drosinataju karba atrodas ievades AC spriegumam atlasitie drosinataji.
Papildinformaciju skatiet eit: 4. NODALA. TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS UN
B DROSIBAS PARBAUDE.
27 ASB ekvipotenciala Nodrosina iespéju drosi savienot ASB zeméjumu ar citam iezemétam

iekartam.
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2. NODALA. UZSTADISANA UN LIETOSANA
IERICES UZSTADISANA
/\ BRIDINAJUMI /N

Uzstadot un darbinot ASU/ASB sistému un ar to saistitas sastavdalas,

lietojiet cimdus.

1. Novietojiet ASB uz montazas ratiniem vai jebkura galda vai
platformas, kas var noturét ASB svaru. Uz ASB uzlieciet ASU,
parliecinoties, ka visas Cetras gumijas pédas ir savienotas ar ASB
gumijas buferiem. Konvekcijas dzesé$anas vajadzibam ieteicams
nodrosinat vismaz Cetras lidz sesas collas lielu atstatumu visapkart
ASU un no ta augsdalas. llgstosas lieto3anas laika ierices augséja un
aizmuguréja panela uzsildana ir normala.

/\ BRIDINAJUMI Z\

Lai nodrosinatu pietiekamu gaisa plismu dzesésanai, parliecinieties,
ka zem iericém vai to aizmuguré nav skérs|u.

- Uzmanigi pievienojiet kabelus un ierices kontaktligzdam, lai

4 HANDPIECE

=

EFE}:II

6. attéls. RF saskarnes kabela pievieno3ana
(ASU/ASB priekséjais panelis)

6. lespiediet pedalsléedza savienotaju pedalsledza kontaktligzda uz
ASB priek3éja panela, savienotajs ir atbilstosi markets. Parliecinieties,
ka pedalsledza statusa LED indikators deg zala krasa. Novietojiet
pedalsledzi uz lidzenas gridas

izvairitos no bojajumiem.

2. ASU un ASB aizmuguré pievienojiet komplektacija ieklauto(-os)
stravas vadu(-us).

A Uzmanibu! Pirms lietoSanas parbaudiet, vai nav bojata vada
izolacija, savienotaju gali un kontaktligzdas.

/N BriDINAJUMI A\

Jauzmanas no pedallédZa nejausas aktivizésanas, lai izvairitos no
neparedzétu audu vai struktiru ablacijas.

3 lespraudiet stravas vadu(-us) jezemétaja knn’rakflig7d§{—§<\

/N\ BRIDINAJUMI 2\

Neizmantojiet pagarinatajus vai adapterus no tris kontaktiem uz
diviem kontaktiem. Periodiski japarbauda, vai barosanas vadiem nav
bojajumu, ka noradits 3eit: 3. NODALA. PROFILAKTISKA APKOPE UN
TIRISANA.

4. Ar pedalsledza saskarnes kabeli (A001466) savienojiet pedalslédza
ligzdas (9) ASU un ASB aizmuguréja(-os) paneli(-os), lidz atskan
klikskis (skatiet 5. attéls).

asul]

n:l:l:noi

TO ASU

=)=

ASB

5. attéls. Pedalslédza saskarnes kabela pievienosana
(ASU/ASB aizmugures panelis)

5. Savienojietrokas instrumenta kontaktligzdas ASU un ASB priekseja(-
os) paneli(-os), lidz atskan klikskis; savienotaji ir atbilstosi marketi
(skatiet 6. attels).
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«Piezime. Lai samazinatu slidésanas risku, ieteicams, lai vieta ap
pedalslédzi butu sausa.

7. Aktivizéjiet stravas sledZzus ASU un ASB aizmuguré un parslédziet
tos ON pozicija (skatiet 4. attéls).

8. Laujiet ASU veikt ieslégsanas pasparbaudi (POST) (skatiet 7. attéls).
Padparbaude ieslegsanas laika palaisanas laika atskano divus atrus
pikstienus. Ja pasparbaude neizdodas vai tiek konstatétas k|udas,
ASU parsledzas uz FAULT reZimu. lesp&jamos célonus un risinajumus
skatiet 3eit: 5. NODALA. PROBLEMU NOVERSANA. Ja probléma
joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas
dienestu (skatiet 3eit: 6. NODALA. KLIENTU APKALPOSANAS
DIENESTS / APRIKOJUMA APKOPES VEIKSANA / GARANTIJA), lai
saktu atgrieSanas procesu. Ja POST ir sekmiga, ierice parslédzas
STANDBY reZima (skatiet 8. att). Lietotajam japarliecinas, ka tiek
atskanoti signali.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

7. attéls. Displejs, kas liecina par ieslégsanas pasparbaudi
(POST)
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CONDUCTANCE

2

STANDEY

COMNNRECT
HANDMECE

CONNECT:
HANDPIECE

8. att. Vaditspéjas displeja diagramma (Synergy skavas) un
jaudas displeja diagramma (Isolator pildspalvas), kas liecina
par parsléegsanos STANDBY rezima

9. Ja nepiecieSams, noreguléjiet ASU skata lenki, vienlaikus nospiezot
abas roktura reguléSanas pogas un pagriezot rokturi vélamaja
pozicija. Nemainiet roktura poziciju, ja ir pievienots ASU/ASB
savienojo3ais RF saskarnes kabelis. Pirms roktura(-u) pagrie$anas
atvienojiet RF saskarnes kabeli un pedalslédza kabeli un péc vélama
lenka iestati3anas pievienojiet tos iericei.

10. Turot rokas instrumenta kabela savienotaju ta, lai uz ta redzama
bultina batu vérsta augSup un orientéta uz bultinas simbolu
uz ASB kontaktligzdas (skatiet 4. attéls), ievietojiet sterila(-o)
instrumenta (-u) (Isolator Synergy skavas vai Isolator pildspalvas
rokas instrumenta) kabela savienotaju(-us) attiecigaja ASB priek3éja
panela kontaktligzda.

« Piezime. Detalizétu informaciju par rokas instrumenta savienosanu
ar ASB sterila vidé skatiet rokas instrumenta LI.

11. Pagrieziet ASB selektorslédzi, lai atlasitu vélamo rokas instrumentu.
Zala LED virs rokas instrumenta kontaktligzdas norada, ka attiecigais
instruments vai ta reZims ir izvéléts aktivizésanai. Generators
parslégsies uz READY reZimu (skatiet 9. att). Displeja ekrans un
zalais indikators READY norada, ka ierice ir READY reZima.
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CONDUCTANCE

15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

9. att. Audu vaditspéjas displeja diagramma (Synergy
skavas) un jaudas displeja diagramma (Isolator pildspalvas),
kas liecina par parslégsanos READY rezima

A Uzmanibu! Parliecinieties, ka stravas vads, pedalslédzis un rokas
instrumenti ir ieslégti pareizajai kontaktligzdai.

A Uzmanibu! Parliecinieties, ka ASB selektorslédzis ir pareiza rokas
instrumenta elektroda ievades pozicija.

A Uzmanibu! Parliecinieties, ka rokas instrumenti un kabeli ir
pilniba un pareizi pieslégti pareizajai kontaktligzdai.

IERICES DARBIBA

1. Pozicionéjiet pildspalvu saskana ar rokas instrumenta LI.

2. Nospiediet un turiet nospiestu pedalslédzi, lai saktu RF energijas
izvadi. RF energijas izvade tiek partraukta, atlaizot pedalslédzi
vai péc 40 sekundém nepartrauktas energijas pievades. ASU
displeja ekrana tiek paradits, ka generators ir RF ON rezima (skatiet

10. attéls). ASU priek3éja panela indikators RF ON deg zila krasa.

A Uzmanibu! Parliecinieties, ka ASU/ASB pieveinotais aktivizeé$anas

pedalsledzis tiek turéts nospiests tikai tad, kad ir nepiecieSama RF
energijas padeve. Kad ablacija ir pabeigta, atlaidiet pedalsledzi.

a. Synergy skavas darbiba

i. LCD diagrammu ekrana tiek radita reallaika diagramma ar

izmerito audu vaditspéju ar +/-20 % pielaidi. Vaditspéjas

diagramma izmantota 20 sekunzu skala. Izmantojot

vaditspéjas merijumus, generators nosaka, kad ir sasniegts

transmuralitates stavoklis. Ja transmuralitates stavoklis

netiek sasniegts Tissue Conductance Display diagramma



redzamo 20 sekunzu laika, diagramma tiek aplauzta otra
ekrana un rada vaditspéjas turpinajumu ne ilgak ka vél
20 sekundes (skatiet 10. attéls).

Kad ir sasniegts transmuralitates stavoklis, iemirgojas zils
transmuralitates indikators un ASU atskanotais signals
mainas no pastaviga uz neregularu, tadéjadi informéjot
par transmuralitates stavokla sasniegSanu. Ja lietotdjs
neatlaiz pedalsledzi 40 sekunzu laika, automatiski
iestajas sistémas noildze un ablacija tiek partraukta.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

10. attéels. Aplauzta vaditspéjas displeja diagramma,
kas liecina par RF ON rezimu Synergy skavam

b. Isolator pildspalvas darbiba

LCD diagrammu ekrana tiek radita audiem pievaditas
izméritas jaudas reallaika diagramma ar +/-20 % pielaidi.
Jaudas grafika izmantota 20 sekunzu skala (skatiet
11. attels).

Ja lietotajs neatlaiz pedalslédzi 40 sekunzu laika,
automatiski iestajas sistémas noildze un ablacija tiek
partraukta (skatiet 11. attéls).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

11. attéls. Jaudas displeja diagramma

(Isolator pildspalvas), kas liecina par RF ON reZimu

(attéla redzama aplauzta diagramma)

3. Generators darbibas laika izmanto piecus (5) iespéjamos skanas

signalus (skatiet 3. tabula). So signalu skalumu var kontrolét,
izmantojot skalruna skaluma vadiklu ASU aizmuguréja paneli
(skatiet 4. attels).
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3. tabula. ASU raidities skanas signali

Signala Signala apraksts | Nozime operatoram
nosaukums
leslegdanas | Divi atri pikstieni Tiek generéts, kad ASU tiek
signals ieslegts.
Kladas Pastavigs zemas Sis signals skan, kamér pastav
signals frekvences signals | klada.
KLUDAS 2 sekundes ilgi Tiek generéts, parejot FAULT
signals zemas frekvences | rezima.
pikstieni ar isiem
partraukumiem
Pastavigs vidéjas Tiek generéts, kad Synergy
frekvences signals | skavai tiek padota RF energija.
Sim signalam ir augstaka
frekvence neka kldas
signalam.
RF ON signals Mainigs vidéjas_ Diskrets sig'nzi\l.s ar 10 sekunzu
frekvences signals [ sola samazinajumu, kurs
tiek atskanots, kad Isolator
pildspalvam tiek padota
RF energija. Sim signalam
ir augstaka frekvence neka
kltdas signalam.
Transmurali- | Vidéjas frekvences | Sis signals tiek atskanots
tates signals | intermitéjoss RF ON rezima laika, kad ir
signals sasniegta transmuralitate.
Transmuralitates signals
turpina skanét un RF energija
tiek pievadita, lidz tiek
atlaists pedalslédzis vai ari ir
pagajusas 40 sekundes.
Si funkcija attiecas tikai
uz Synergy skavam.

3. NODALA. PROFILAKTISKA APKOPE UN TIRISANA

Likvidéjiet ierices komponentus vai nogadajiet tos atkartotai parstradei
saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

ASU/ASB generators

/N BRIDINAJUMI 2\

ASU/ASB arpuses tirisanai jaizmanto 70 % izopropilspirta (IPA) spirta
salvetes. lerici nedrikst iemérkt skidruma un nedrikst pielaut skidrumu
eplGsanu 3asija. Neizlejiet skidrumu virs ASU/ASB un parliecinieties, ka

IPA ir pilnigi nozuvis, pirms sakat lietot ierici, lai izvairitos no iekartas

bojajumiem vai pacienta traumam. Ja ir ierices ir izlijis Skidrums,
nogadajiet ierici slimnicas Biomediciniskas inZenierijas nodala stavokla

izvértésanai.

A Uzmanibu! Nedrikst izmantot kodigus un abrazivus tirisanas
lidzek]us.

A Uzmanibu! Ja ir bojata aizsarguzlime, nav iespéjams nodrosinat
ASU/ASB veselumu. Sazinieties ar AtriCure parstavi.
PIEZIME. Nepielaujiet $kidrumu smidzinasanu vai lieSanu tiesi uz ierices.

PIEZIME. lerici un piederumus nedrikst sterilizét.
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Saskarnes un PSS kabeli

/N BRIDINAJUMI ZA\

Ja nepiecieSams, tiriet RF saskarnes kabeli, pedalsledza saskarnes
kabeli un PSS kabelus ar 70 % IPA salvetém, lai izvairitos no infekcijas.

Neatbilstosa saskarnes vai PSS kabelu lietodana, tostarp sterilizacija
un elektrisko savienotaju iegremdésana $kidruma, var izraisit sistemas
veiktspéjas pasliktinasanos, tostarp nespéju uzsakt vai pabeigt
ablacijas terapiju.

A PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Novietojiet kabelus uz kirurgiskajiem elektrodiem, lai novérstu
saskari ar pacientu vai citiem pievadiem.

e Nedrikst izmantot kodigus un abrazivus tirisanas lidzeklus.

e Pirms ierices izmanto3anas ir japarliecinas, ka IPA ir pilnigi nozuvis.

PIEZIME. Nevienu no saskarnes kabeliem un PSS kabeli nav paredzéts
izmantot sterila lauka. Nesteriliz&jiet tos ne ar vienu sterilizacijas
metodi.

Saskarnes un PSS kabelu atvienosana

e Lai atvienotu saskarnes kabelus vai PSS kabelus no sistémas,
satveriet un pavelciet savienotaju. NEVELCIET vadu.

e Llai atvienotu 2 mm aptvertas tapas, satveriet un pavelciet
savienotaju. NEVELCIET vadu.

e Parmériga kabela vilkSana un saliek3ana var to sabojat un padarit
nederigu.

o Glabajiet kabeli dro3a, sausa vieta lidz nakamajai lietoSanas reizei.

PIEZIME. Pirms tirisanas atvienojiet kabeli no sistémas.

TIRISANAS VADLINIJAS

Talak noraditas vadlinijas ir ieteicamas generatora un visu atkartoti
lietojamo komponentu tirisanai.

1. Pirms tiriSanas ierice vai grozs ir jaatvieno no kontaktligzdas.

2. Jaierice un/vai piederumi ir nosmeéréti ar asinim vai citiem kermena
skidrumiem, tie ir janotira, pirms netirumi piekalst (divu stundu
laika péc sasmeérésanas).

3. lerices un/vai piederumu aréjas virsmas divas minates ir jatira

ar 70 % IPA samitrinatam salvetem. Nedrikst pielaut Skidrumu

ieplisanu 3asija.

Ipasa uzmaniba ir japievér$ visam zonam, kur varétu uzkraties

Skidrumi vai netirumi, pieméram, zem/ap rokturiem un visas

Saurajas spraugas/rievas.

5. lerice un/vai piederumi ir janoslauka ar sausu, baltu bezpliksnu

dranu.

. TiriSanas procesa gala parbaude javeic, apskatot, vai uz baltas

dranas nav palikusi netirumi.

7. Jauzbaltas dranas ir palikusi netirumi, atkartojiet 3. lidz 6. darbibu.

Kad tirisana ir pabeigta, ieslédziet ierici, lai veiktu ieslégSanas
pasparbaudi (POST). Ja tiek sanemtas kladas pazinojums, informaciju
par iespejamajiem céloniem un risinajumiem skatiet 3eit: 5. NODALA.
PROBLEMU NOVERSANA. Ja probléma saglabajas, sazinieties ar
AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu (skatiet 6. NODALA. KLIENTU
APKALPOSANAS DIENESTS / APRIKOJUMA APKOPES VEIKSANA /
GARANTIJA), lai saktu atgrieSanas procesu.

A Uzmanibu! Parliecinieties, ka visi saskarnes kabeli un pedalsledzis
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PROFILAKTISKAS APKOPES PROGRAMMA

Nosakot profilaktiskas apkopes prasibas, AtriCure ir némis véra
starptautiski atzitus standartus un vadlinijas.

ASU/ASB sistémas iekSpusé nav detalu, kuru apkopi varétu veikt lietotajs.
Periodiska ASU/ASB sistéemas un saderigo atkartoti izmantojamo
sastavdalu profilaktiska apkope notiek sada veida:

1. ieslégsanas pasparbaudes veikSana (POST)
2. vizuala parbaude (vai nav bojajumu, saliektu, saplaisajusu detalu,
trakstoSu detalu utt.)

A Uzmanibu! Ja ASU displeja ekrana tiek paradits apkopes
zinojums, sazinieties ar AtriCure parstavi, lai sanemtu palidzibu.

Ladzu, sazinieties ar vietéjo AtriCure servisa parstavi, lai iegutu sikaku
informaciju par profilaktiskas apkopes programmam.

PERIODISKAS PARBAUDES

Periodiskas ASU/ASB sistémas un pievienoto piederumu droSuma
parbaudes ir javeic personam, kuram ir atbilstosa sagatavotiba,
zinasanas un praktiska pieredze, lai spétu pienacigi parbaudit un
izvértét sistémas droSumu un funkcionalitati.

VIZUALA PARBAUDE

1. Lietosanas instrukcija (Sis dokuments) ir pie rokas.

2. Markéjums, piesardzibas pazinojumi un bridinajumi ir izvietoti
pareizi un visas nepieciesamas vietas.

3. ASU/ASB sistémai, savienotajiem, piederumiem un vadiem nav
acimredzamu aréju mehanisku bojajumu.

DARBIBAS PARBAUDE

1. Padparbaudes diagnostika ierices ieslégsanas laika, ietver mérisanas
kédes paskalibrésanu.

2. Pedalslédza darbiba.

3. Prieksgjais panelis; displeji, indikatori un kontaktligzdas.

4. Aizmuguréjais panelis; vadibklas un kontaktligzdas.

4. NODALA. TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS UN DROSIBAS
PARBAUDE

MEHANISKAS SPECIFIKACIJAS

Izmers:

ASU: Maks. 17,5”(44,5cm) Dx 13,75" (35 cm) W x 6" (15 cm) H.
ASB: Maks. 17,5”(44,5cm) Dx 13,75" (35 cm) W x 6" (15 cm) H.
Svars:

ASU: 15 marcinas (6,8 kg) absolltais maksimums; 20 marcinas (9 kg)
ar kabeliem

ASB: 15 marcinas (6,8 kg) absolltais maksimums; 20 marcinas (9 kg)
ar kabeliem

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

e Programmaturas versija: V3.11B

RF IZVADE

e Frekvence: 460 kHz +5 %, kvazisinusoidals



e Maksimala izejas jauda: 32,5 W pie 100 Q

e Precizitate:

o jauda:£20 %
o laiks: +20 %
e RF jaudas un sprieguma izejas ierobezojumi (skatiet 4. tabula).

4, tabula. Jaudas un sprieguma izejas ierobezojumi

DROSINATAJU SPECIFIKACIJAS

e ASU: Llittelfuse 1,25 A 250 V, T-lag, 5 x 20 mm, UL atzits,
IEC apstiprinats, RoHS
e ASB: LittelFuse 1A 250V, T-lag, 5 x 20 mm, RoHS

A Uzmanibu! Nemainiet drosinataja rlpnicas iestatijumus.

PAREDZAMAIS DARBMUZS

Paredzamais darbmuzs ir laikposms, kura ASU, komponenti un
piederumi bas pieméroti paredzétajam lietoSanas mérkim, pienemot,
ka atbildiga organizacija ievéros AtriCure lieto3anas instrukcija sniegtas
profilaktiskas apkopes norades.

AtriCure ir noteicis, ka ACM paredzamais darbmuzs ir 10 gadi.

Lai iegtu informaciju par profilaktisko apkopi, lidzu, skatiet Seit:
3. NODALA. PROFILAKTISKA APKOPE UN TIRISANA vai sazinieties ar
vietéjo AtriCure parstavi.

5. NODALA. PROBLEMU NOVERSANA

Izmantojiet 3o sadalu, lai novérstu iespéjamas ASU/ASB sistémas
problémas.

A Uzmanibu! Neatveriet ierices aizmuguréjo paneli. Tas var
izraisit traumas un sabojat ierici. Tas anulés garantiju. Ja problémas
nevar atrisinat, izmantojot $aja problému novérsanas sadala sniegtos
noradijumus, sazinieties ar AtriCure, Inc., lai iegttu papildu informaciju

lerices [ Maksimala izejas | Maksimalais | Rokas instrumenta tips
kods |jauda izejas
spriegums
28,5W pie 114Q | 57,0Vrms Isolator skava
B 15,0Wno20Q | 77,5Vrms Isolator Transpolar
lidz 400 Q pildspalva
C 200Wno20Q | 77,5Vrms Isolator Transpolar
lidz300 Q pildspalva
Isolator lineara pildspalva
D 25,6 W pie 127 Q | 57,0Vrms Isolator skava
E 22,8 W pie 143 Q | 57,0Vrms Isolator skava
F 28,5W pie 114Q | 57,0Vrms Isolator skava
G 28,5W pie 114 Q | 57,0 Vrms Isolator skava
H 28,5W pie 114Q | 57,0Vrms Isolator skava
J 120Wno20Q |[77,5Vrms Isolator Transpolar
lidz 500 Q pildspalva
K 250Wno39Q |77,5Vrms Isolator Transpolar
lidz 240 Q pildspalva
Coolrail lineara pildspalva
L 30,0Wno20Q | 77,5Vrms Isolator Transpolar
lidz 200 Q pildspalva
Coolrail lineara pildspalva

ELEKTRISKAS SPECIFIKACIJAS

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

«ASU, nominalais:
« ASB, nominalais:

VIDES SPECIFIKACIJAS
Darba apstakli
Temperatara no 10 °Clidz 40 °C, no 50 °F lidz 104 °F

Mitrums No 15% RH lidz 90% RH, bez kondensésanas

Atmosféras spiediens | 80 kPa lidz 106 kPA, 11,603 psi lidz 15,374 psi

Uzglabasanas apstakli

Temperatira no -28 °C lidz 60 °C, no —20 °F [idz 140 °F

Mitrums No 30% RH lidz 85% RH, bez kondensésanas

Tranzita nosacijumi

par apkopi un remontu

NAV RF JAUDAS IZVADES
lespéjamais Riciba
célonis

ASU un/vai ASB nav
ieslegts

leslédziet stravas padevi ASU un/vai ASB

ASU un/vai ASB netika
pieslégts

Parbaudiet ASU un/vai ASB elektriskos
savienojumus un péc tam ieslédziet
stravas padevi

ASB nav pievienots
neviens rokas
instruments

Pievienojiet rokas instrumentu ASB

ASB izvélets nepareizs
rokas instruments

Pagrieziet ASB selektorsledzi uz velamo
rokas instrumentu

ASB nav pievienots
pedalslédzis

Pievienojiet pedalslédzi kontaktligzdai
ASB priek3éjam paneli

Nav pievienots
pedalsledza saskarnes
kabelis

Ar pedalsledza saskarnes kabeli
savienojiet ASU un ASB aizmugures
panejus

RF saskarnes kabelis nav
pievienots

Ar RF saskarnes kabeli savienojiet ASU
un ASB prieksejos panelus

Temperatira no -28 °Clidz 60 °C, no —20 °F lidz 140 °F

Pedalslédza klame

Nomainiet pedalsledzi

Mitrums No 30% RH lidz 85% RH, bez kondensésanas

APRIKOJUMA TIPS/KLASIFIKACIJA

o | klases aprikojums.

PEDALSLEDZA SPECIFIKACIJAS

e Nominala aizsardziba pret mitrumu: IPX8
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lek$éja ASU atteice

Sazinieties ar AtriCure klientu
apkalpo3anas dienestu (skatiet 3eit:
6. NODALA. KLIENTU APKALPOSANAS
DIENESTS / APRIKOJUMA APKOPES
VEIKSANA / GARANTIJA)

ASU KLUMES rezima

Izsledziet un péc tam atkal iesledziet
stravas padevi
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lespéjamais Riciba
célonis
ASU STANDBY reZima Parliecinieties, ka rokas instruments un

pedalslédzis ir pareizi pievienoti
(nemirgo neviena LED)

Bojats rokas instruments

kldme

Rokas instrumenta

Rokas instrumenta
derigums ir beidzies

Nomainiet rokas instrumentu

KLUDU KODI
Ja rodas klumes stavoklis, priek3éja panela jaudas diagrammas displeja
tiek paradits kludas kods.
Atkopjamas kludas
ASU DISPLEJA | APRAKSTS RISINAJUMS/RICIBA
ZINOJUMS
Kods EO1 Zemas pretestibas
!(!uda: rokas Parbaudiet elektrodus vai
Instrumenta mainiet spilu novietojumu
elektrodu pe J
issavienojums
Kods E02 Augstas e  Aizveriet rokas
impedances kluda: instrumenta spiles
rokas instrumenta e  Nomainiet rokas
spiles ir atvértas instrumentu vai ASU/
ASB RF saskarnes
kabeli
Kods EO3 Zemas pretestibas | Parbaudiet elektrodus vai
klada: Rokas mainiet spilu novietojumu.
Kods EO4 |r;s’|c(rumdenta* Gala efektors ir parkarsis,
_ee t.ro u vai ari dzesésanas sistéma
ISsavienojums ir darbojusies nepareizi.
*Ja rokas Parliecinieties, ka Skidruma
instruments ir kabelis nav samezglojies
Coolrail lineara vai nosprostots. Ja E03
pildspalva, klada saglabajas ilgak par
parbaudiet, vai deg | 2 minatém, nomainiet
stkna karbas LED. | rokas instrumentu.
Kods E06 SlédzZa iestrégsanas
testa kluda:
piesléegsanas laika | Nomainiet pedalslédzi
pedalslédzis ir
aizverts
Kods E10 rokas instrumenta Parbaudiet elektrodus vai
elektrodu o : S
B mainiet spilu novietojumu
Issavienojums
Kods HO1 Nederiga Nomainiet rokas
instrumenta kluda | instrumentu vai ASU/ASB
RF saskarnes kabeli, vai
ASB
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Atkopjamas kludas

Kods HO2

Deriguma termina
kltda: lestajies

rokas instrumenta
deriguma termin3

Nomainiet rokas

Kods HO3 Elektriska rokas .
. instrumentu
instrumenta
probléma
Kods HO4 Nederiga rokas
instrumenta versija
Atgrieziet ASU | ASU pulkstena ASU turpina darboties,
apkopei akumulators bet zinojums un signals
nedarbojas atkartojas. Atgrieziet ASU

akumulatora nomainai.

IESLEGSANAS PASPARBAUDE (POST)
Palaisanas laika konstatetas kludas

Kods P01

Jaudas
generésanas/
mérisanas kjuda

Kods P02

Pretestibas
generésanas/
mérisanas kluda

Kods P03

Sprieguma
generésanas/
meérisanas kjuda

Kods P04

Stravas
generésanas/
mérisanas kluda

Kods P05

Kontroltaimera
testa kluda

Kods P06

ROM parbaudes
klada

Kods P07

RAM parbaudes
klada

Kods P08

Konfiguracijas
registra kluda

Kods P09

MCU COP taimera
klada

Kods P10**

Sledza iestrégsanas
parbaudes kluda
(parbaudiet
pedalsledzi, jo tas
tika aktivizets POST
laika)

Kods P12

Atsauces sprieguma
klada

Izslédziet ierici un péc tam
atkal ieslédziet to.

Laujiet iericei izpildit
parasto ieslégsanas
pasdiagnostiku.

Ja ierice atgriezas kludas
stavokli un problema
saglabajas, sazinieties

ar AtriCure klientu
apkalposanas dienestu
(skatiet Seit: 6. NODALA.
KLIENTU APKALPOSANAS
DIENESTS / APRIKOJUMA
APKOPES VEIKSANA /
GARANTIJA)

**Par P10: Deaktivizéjiet
pedalslédzi un izsledziet
un atkal ieslédziet ierici.




KLUDAS ASU darbibas laika

Kods FO1 | Neatlauta CPU Izsledziet un atkal ieslédziet
instrukcija stravas padevi
Kods F02 Dublikata mainiga Ja probléma saglabajas,
kluda nomainiet ASU un sazinieties ar
Kods FO3 | Programmaturas AtriCure klientu apkalpo3anas
klada dienestu.
Kods FO5 | Atsauces sprieguma
klada
Kods FO6 | Jaudas
ierobezojuma klida
Kods FO7 | Sprieguma
ierobezojuma kluda
Kods FO9 | Vrms nobides klada
Kods F10 [ Irms nobides kltda
Kods F11 [ Jaudas nobides
klada
Kods F12 [ Sistémas
sinhronizacijas
klada
Kods F13 [ Jaudas mérisanas
klada
KodsF14 | Releja iestreg3anas
aizversanas kjuda

MONITORA (DISPLEJA) TRAUCEJUMI

NEPARTRAUKTI TRAUCEJUMI

1. Parbaudiet ASU un ASB stravas vada savienojumus.
2. Parbaudiet, vai kadai no paréjam operaciju zalé eso3ajam
elektroiekartam nav bojats zeméjums.

Ja elektroiekartas ir zemétas pie dazadiem objektiem, nevis pie
kopéja zeméjuma, starp diviem iezemeétiem objektiem var rasties
sprieguma atskiribas. Monitors var reagét uz Siem spriegumiem.
Dazu veidu ieejas pastiprinatajus var balansét, lai panaktu
optimalu mijsaistes noraidijumu, un tadéjadi, iespéjams, noveérst
problému.

TRAUCEJUMI TIKAI TAD, KAD AKTIVIZETS ASU/ASB

1.

Parbaudiet visus savienojumus ar ASU/ASB un aktivo rokas
instrumentu, lai konstatétu, vai neveidojas metala virsmu saskare.
Ja traucejumi turpinas, kad ASU/ASB ir aktivizets un elektrods

nav saskaré ar pacientu, monitors reagé uz radiofrekvencém. Dazi

razotaji piedava RF mazino3us filtrus lietosanai monitora pievados.

Sie filtri samazina traucéjumus, kamér ASU/ASB ir aktivizéts. RF
filtri samazina elektrokirurgisko apdegumu iesp&jamibu monitora
elektroda atraSanas vieta.

Parbaudiet, vai operaciju zale zeméjuma vadi ir elektriski saderigi.
Visiem zeméjuma vadiem jabut savienotiem ar vienu un to pasu
iezeméto metalu, izmantojot péc iespéjas isakus vadus.

Ja iepriek$ minétas darbibas problému nenovérs, sazinieties ar
AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu.
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NEIROMUSKULARA STIMULACIJA

. Partrauciet kirurgisko procedaru.
. Parbaudiet visus savienojumus ar ASU/ASB un aktivajiem

elektrodiem, lai konstatétu, vai neveidojas metala virsmu saskare.

. Japroblemas netiek konstatétas, kvalificetam apkopes dienesta

personalam japarbauda, vai ASU/ASB nav normai neatbilstosas
50/60 Hz mainstravas noplides.

ELEKTROKARDIOSTIMULATORU DARBIBAS TRAUCEJUMI

. Parbaudiet visus savienojumus.
. Operacijas laika vienmeér uzraugiet pacientus, kuriem ir

elektrokardiostimulators.

. Pacientiem, kuriem ir elektrokardiostimulators, elektrokirurgiskas

operacijas laika vienmér jabat pieejamam defibrilatoram.

. Lai sanemtu 1pasus ieteikumus, konsultéjieties ar

elektrokardiostimulatora razotaju.

6. NODALA. KLIENTU APKALPOSANAS DIENESTS /
APRIKOJUMA APKOPES VEIKSANA / GARANTIJA

Uznémums AtriCure, Inc. censas saviem klientiem nodrosinat
apkalposanu. Ja ir radusies kadi jautajumi par nContact koagulacijas
sistémas lietosanu, lidzu, sazinieties ar klientu apkalposanas dienestu,
izmantojot So kontaktinformaciju.

AtriCure Inc. AtriCure Europe
7555 Innovation B.V.

Way De entree 260
Mason, Ohio 45040 1101 EE

ASV Amsterdam
+1866 349 2342 NL

+1513 7554100 +31207005560

ear@atricure.com
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GARANTIJAS

Atbildibas ierobezojums

So garantiju un ar to saistitas tiesibas un pienakumus regulé ASV Ohaio 3tata likumi, un garantija un ar to saistitas tiesibas un pienakumi tiek
interpretéti saskana ar Siem likumiem. AtriCure, Inc. garanté, ka talak noraditaja attiecigaja garantijas perioda Sim produktam neradisies materiali
un razosanas defekti, to lietojot parastajos darba apstaklos un veicot profilaktisku apkopi. Saskana ar So garantiju uznémuma AtriCure pienakumi
neparsniedz jebkura uznémumam AtriCure, Inc. vai ta izplatitajam atgriezta produkta vai ta daju labosanu vai nomainu, péc uznémuma ieskatiem,
talak noraditaja piemérojamaja laika perioda, ja péc uznémuma AtriCure akceptétas parbaudes ir konstatéts, ka tiem ir defekti. ST garantija
neattiecas uz produktu vai ta dalam talak noraditajos gadijumos. (1) Nelabvéliga ietekme radusies tadel, ka notika lieto$ana kopa ar iericém, kuras
razo vaiizplata uznémuma AtriCure, Inc. neautorizétas personas. (2) Arpus AtriCure ripnicas ir veikti tadi labojumi vai modifikacijas, kas péc AtriCure
domam ietekmé ierices stabilitati vai uzticamibu. (3) lerice ir lietota nepareizi, ir pielauta nolaidiba, vai ir noticis nelaimes gadijums. (4) Lietojums
nav atbildis paredzétajam lietojumam un lieto3anas parametriem, instrukcijam un produkta vadlinijam, vai nozaré visparpienemtajiem lidzigu
produktu funkcionalajiem, lietosanas vai vides standartiem. Uznémumam AtriCure nav iespéju kontrolét izstradajumu lietosanu, parbaudisanu,
uzturésanu vai izmantosanu péc pardosanas, nomasanas vai nodosanas, un uznémumam nav iespéju kontrolét klienta patentu izvéli.

Péc nosutisanas sakotnéjam pircéjam AtriCure produktiem tiek pieskirta garantija uz talak noraditajiem periodiem.

AtriCure ablacijas un uztversanas bloks viens (1) gads
AtriCure sléedzu matrica viens (1) gads
AtriCure pedalslédzis viens (1) gads
lezemeéts elektribas vads(-i) viens (1) gads
RF un pedalsledzu saskarnes kabeli viens (1) gads

ST GARANTIJA AIZSTAJ UN IZSLEDZ VISAS PAREJAS GARANTIJAS, KAS SEIT NAV SKAIDRI NORADITAS, GAN TIESAS, GAN NETIESAS, NOTEIKTAS
AR LIKUMU VAI KA CITADI, TOSTARP, BET NE TIKAI, VISAS NETIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM
LIETOJUMAM, KA ARI VISUS PAREJOS PIENAKUMUS UN SAISTIBAS NO UZNEMUMA ATRICURE, INC. PUSES, UN TA IR PIRCEJA VIENIGAIS
TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLIS. UZNEMUMS ATRICURE, INC. NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS PAR IPASIEM, NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM
ZAUDEJUMIEM, TOSTARP, BET NE TIKAI, PAR ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES LIETOSANAS ZAUDEJUMU, PELNAS ZAUDEJUMU, UZNEMEJDARBIBAS
VAI NEMATERIALO VERTIBU ZAUDEJUMU DEL.

Uznémums AtriCure, Inc. neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties nekadas citas saistibas attieciba uz AtriCure Inc. produktu
pardo3anu vai lietoSanu. Neviena garantija nav spéka ilgak par noraditajiem terminiem, iznemot gadijumus, kad pirms sakotnéjas garantijas
beigam tiek iegadats garantijas pagarindjums. Nevienam AtriCure agentam, darbiniekam un parstavim nav tiesibu mainit neko no
ieprieks noradita vai uznemties papildu saistibas vai pienakumus, vai saistit ar tadiem uznémumu AtriCure. AtriCure, Inc. patur
tiesibas jebkura laika ieviest savu razoto un/vai pardoto izstradajumu izmainas, neradot nekadus pienakumus tadas pasas vai lidzigas izmainas
ieviest uznémuma ieprieks razotajos un/vai pardotajos izstradajumos.

ATRUNA

Uznémums AtriCure, Inc. nekada gadijuma nav atbildigs par nejausiem, ipasiem vai izrietoSiem zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri
ir radusies, So izstradajumu tisi izmantojot nepareiza veida, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri ir saistiti ar personiskam
traumam vai ipasuma bojajumiem.
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