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OPIS URZADZENIA

Generator energii o czestotliwosci radiowej (RF) jednostki ablacyjnej
i detekcyjnej AtriCure® wytwarza i dostarcza energie RF w trybie
bipolarnym o czestotliwosci okoto 460 kHz w celu miejscowego
podgrzania tkanki, co prowadzi do jej koagulacji.

Matryca przetgcznikédw AtriCure umozliwia jednoczesne podtaczenie
wielu gtowic bipolarnych AtriCure do jednostki ablacyjnej

i detekcyjnej AtriCure oraz wybor wejscia elektrod gtowicy za pomoca
pokretta matrycy przetacznikow.

Niniejsza instrukcja obstugi (IFU) dotyczy systemu jednostki ablacyjnej
i detekcyjnej (ASU) — matrycy przetacznikdéw AtriCure (ASB). Dla
wygody uzytkownika:
e  Generator energii o czestotliwosci radiowej (RF) jednostki
ablacyjnej i detekcyjnej AtriCure bedzie okreslany
w niniejszej instrukcji obstugi jako ASU, natomiast

e matryca przetacznikéw AtriCure bedzie okreslana
w niniejszej instrukgji obstugi jako ASB w odniesieniu
do elementéw sterujgcych generatora.

e  Glowica bipolarna AtriCure bedzie okre$lana w niniejszej
instrukcji obstugi jako gtowica.

e System ASU/ASB moze by¢ réwniez okreslany jako
urzadzenie lub generator.

ASU zapewnia maksymalng moc wyjsciowa od 12,0 watéw (W)

do 30,0 W dla piéra Isolator® Transpolar™ lub pidra liniowego
Coolrail™ w zaleznosci od trybu pracy oraz od 22,8 W do 28,5 W dla
zaciskéw Isolator Synergy™ lub zaciskdw Isolator Synergy Access®
podczas wykorzystywania z ASB. ASU jest w stanie wyprodukowac
maksymalna moc wyjsciowg 32,5 W przy obcigzeniu 100 oméw,
chociaz zadna z obecnie uzywanych gtowic bipolarnych AtriCure nie
wykorzystuje mocy powyzej 30 W.

Tryb pracy jest funkcja glowicy i zostaje ustawiony przez system
ASU/ASB. System ASU/ASB jest przeznaczony do pracy wylacznie

z gtowicami bipolarnymi AtriCure (piérami AtriCure Isolator lub

piérami liniowymi AtriCure Coolrail oraz zaciskami Isolator Synergy).
Przetacznik nozny jest urzadzeniem wejsciowym stuzacym do aktywacji
i dezaktywacji dostarczania energii radiowej. Petny opis wskazan oraz
stosowania tych urzadzerh mozna znalez¢ w instrukcji obstugi gtowicy.

W niniejszej instrukgji obstugi opisano system ASU/ASB, jego elementy
sterujace, wyswietlacze, wskazniki, dzwieki oraz sekwencje obstugi
wytacznie z gtowica/gtowicami AtriCure. Niniejsza instrukcja obstugi
zawiera rowniez inne wazne dla uzytkownika informacje. Nie jest to
odniesienie do technik chirurgicznych.

System ASU/ASB AtriCure i jego komponenty sa przeznaczone do
uzytku wyfgcznie w profesjonalnym srodowisku medycznym.

PRZEZNACZENIE

System generatora ASU / matrycy przetacznikdw ASB to niesterylny
wyréb medyczny wielokrotnego uzytku przeznaczony do przesytania
energii o czestotliwosci radiowej (RF) do kompatybilnych gtowic
ablacyjnych AtriCure, ktére s3 przeznaczone do ablacji tkanki serca.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System generatora ASU / matrycy przetacznikéw ASB jest
przeznaczony do przesyfania energii fal radiowych (RF) do
kompatybilnych gtowic ablacyjnych AtriCure w celu leczenia

arytmii, w tym migotania przedsionkéw.
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UZYTKOWNIK DOCELOWY

Licencjonowani lekarze wykonujacy zabiegi kardiochirurgiczne i/lub
w obrebie klatki piersiowej z uzyciem instrumentarium AtriCure.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Dorosli pacjenci z zaburzeniami rytmu serca, w tym migotaniem
przedsionkéw.

KORZYSCI KLINICZNE

Osiagniecie korzysci klinicznych dzieki kompatybilnym gtowicom
ablacyjnym AtriCure.

ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z tym urzadzeniem
nalezy zgtaszac firmie AtriCure i wtasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNE)

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej wyrobu
mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed, stosujac
nastepujacy podstawowy klucz wyszukiwania UDI-DI.

Kod(y) Podstawowy klucz wyszukiwania
produktu(-6w) UDI-DI
ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
PRODUKT NIESTERYLNY

« System ASU/ASB jest niesterylny i nie jest przeznaczony
do stosowania w polu sterylnym. Nie sterylizowa¢ systemu
ASU/ASB zadng metoda sterylizacji. W przeciwnym razie
mozna go uszkodzi¢. Aby wyczysci¢ system i kompatybilne
komponenty wielokrotnego uzytku, postepowac zgodnie
zinstrukcja czyszczenia podana w ROZDZIAL 3 KONSERWACJA
ZAPOBIEGAWCZA | CZYSZCZENIE.

/N osTrzezeNIA /N

« Przed przystapieniem do obstugi systemu ASU/ASB nalezy
doktadnie przeczytac niniejszy podrecznik.

« Nie nalezy uzywac systemu ASU/ASB w obecnosci fatwopalnych
srodkéw znieczulajacych, innych tatwopalnych gazéw,
tatwopalnych srodkéw czyszczacych, w poblizu tatwopalnych
ptyndw, takich jak $rodki do przygotowania skory i nalewki,
fatwopalnych przedmiotéw lub w poblizu srodkéw utleniajacych.
Uzywanie w poblizu palnych srodkéw grozi pozarem lub
wybuchem. Nalezy zawsze przestrzega¢ odpowiednich srodkéw
ostroznosci w zakresie ochrony przeciwpozarowe;j.

« Ryzyko pozaru: Akcesoria elektrochirurgiczne, ktére sg
aktywowane lub gorace w wyniku uzytkowania, moga
spowodowac pozar. Nie nalezy umieszczac ich w poblizu lub
w kontakcie z materiatami tatwopalnymi (takimi jak gaza lub
serwety chirurgiczne). Unikac zaptonu gazéw endogennych.

« Ryzyko pozaru: Aby unikna¢ zaptonu srodkéw czyszczacych,
do czyszczenia i dezynfekgji systemu ASU/ASB nalezy uzywac
wytacznie srodkéw niepalnych. W przypadku niezamierzonego
uzycia w generatorze srodkéw tatwopalnych przed przystapieniem

do pracy nalezy odczeka¢, az substancje te catkowicie odparuja.




- Urzadzenia elektrochirurgiczne nalezy stosowac ostroznie

w obecnosci rozrusznikéw wewnetrznych lub zewnetrznych.

Zaktécenia powodowane przez urzadzenia elektrochirurgiczne

moga doprowadzi¢ do tego, ze urzadzenia, takie jak rozrusznik

serca, wejda w tryb asynchroniczny, lub moga catkowicie
zablokowac rozrusznik serca. Nalezy sie skonsultowac

z producentem rozrusznika serca lub szpitalnym oddziatem

kardiologii w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat

planowanego stosowania urzadzen elektrochirurgicznych

u pacjentdw ze stymulatorami serca.

Stosowanie komponentéw, przetwornikéw i kabli innych niz

okre$lone zgodnie z instrukcja lub dostarczone przez firme

AtriCure moze spowodowac zwiekszenie emisji lub obnizenie

odpornosci urzadzenia.

« System ASU/ASB nie powinien by¢ uzywany obok lub ustawiany
w stos z innymi urzadzeniami, z wyjatkiem planowanego
ukfadania w stos z urzadzeniami firmy AtriCure zgodnie
zinstrukcjami. W celu potwierdzenia prawidtowego dziatania
nalezy obserwowac konfiguracje systemu ASU/ASB w warunkach
normalnego uzytkowania.

- Selektor napiecia jest ustawiony fabrycznie i nie powinien by¢
przestawiany przez uzytkownika. Selektor napiecia i modut
wejscia zasilania musza by¢ ustawione na to samo napiecie,
aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu ASU i potencjalnemu
uszkodzeniu urzadzenia.

« Przewody zasilajace systemu ASU/ASB nalezy podtaczac

do odpowiednio uziemionych gniazdek. Nie wolno uzywac

przedtuzaczy ani przejscidwek.

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym: Do generatora nie wolno

podtacza¢ mokrych komponentéw.

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym: Nalezy sie upewni¢,

Ze gtowica jest prawidtowo podtaczona do generatora oraz ze

przewody sg ostoniete od kabla, ztacza lub gtowicy.

« Nie wolno podfaczac kabla urzadzenia ASU/ASB do urzadzen
zasilanych z sieci (napiecie sieciowe) bez dowodu, ze certyfikacja
bezpieczenstwa dla tego akcesorium zostata przeprowadzona
zgodnie z odpowiednig zharmonizowang norma krajowa
EN60601-1 i/lub EN60601-1-1. Urzadzenia zasilane z sieci moga
wprowadzac niebezpieczne prady uptywowe do serca. Podczas
transportu lub obstugi systemu ASU/ASB nalezy zachowac
ostroznos¢, dbajac, aby unikna¢ uszkodzenia produktu. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ system ASU/ASB i kable interfejsu pod
katem oznak fizycznego uszkodzenia. W przypadku wykrycia
uszkodzen nie mozna zagwarantowac prawidtowego stanu
produktu. W takiej sytuacji nie nalezy go stosowac.

« Aby zapewni¢ wystarczajacy przeptyw powietrza do chfodzenia,

nalezy sie upewni¢, ze pod i za systemem ASU/ASB nie ma

zadnych przeszkéd.

Podczas podtaczania przetacznika noznego, przewoddw

zasilajacych lub gtowic nalezy zachowac ostroznos¢. Nieprawidtowe

podfaczenie moze spowodowac uszkodzenie produktu.

« Bezpieczne i skuteczne stosowanie energii RF zalezy w duzej
mierze od czynnikéw pozostajacych pod kontrolg operatora. Ten
podrecznik i opisany w nim sprzet sg przeznaczone do uzytku
wytacznie przez wykwalifikowany fachowy personel medyczny
przeszkolony w zakresie konkretnej techniki oraz wykonywanego
zabiegu chirurgicznego. Przed przystapieniem do uzytkowania
wazne jest przeczytanie, zrozumienie i przestrzeganie instrukgji
obstugi dostarczonych z systemem ASU/ASB, co pozwoli unikna¢
uszkodzenia produktu lub urazu u pacjenta.

« Jesli urzadzenie ASU wylaczy sie, nalezy zapoznac sie
zinformacjami w ROZDZIAt. 5 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
w celu zazegnania danej usterki. Jesli problem bedzie sie
utrzymywac, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem AtriCure.

- Sygnat dzwiekowy i wskaznik aktywacji s3 waznymi
zabezpieczeniami. Nie zastania¢ wskaznika aktywacji ani nie
wytaczac sygnatu dzwiekowego. Przed uzyciem nalezy sie
upewni¢, ze sygnat dzwiekowy aktywacji jest styszalny dla
personelu sali operacyjnej. Sygnat dZzwiekowy aktywacji ostrzega
personel, gdy gtowica jest aktywna i moze pomdc uniknac¢
uszkodzenia tkanek.

« Postepowac zgodnie z instrukcjg czyszczenia podana
w ROZDZIAt 3 KONSERWACJA ZAPOBIEGAWCZA | CZYSZCZENIE.
Nieprzestrzeganie tych wytycznych moze spowodowac
uszkodzenie produktu.

« Przenos$ny sprzet tacznosci radiowej (RF) (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
nalezy uzytkowac¢ w odlegtosci nie blizszej niz 30 cm (12 in) od
jakiejkolwiek czesci systemu ASU/ASB, uwzgledniajac kable
wyszczegolnione przez firme producenta. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do pogorszenia dziatania urzadzenia.

/N PRZESTROGI

« Uzywac tylko z glowicami AtriCure przeznaczonymi do stosowania
z systemem ASU/ASB.

- Nie nalezy aktywowac generatora, dopoki gtowica nie zostanie
prawidtowo umieszczona na ciele pacjenta.

« Ryzyko porazenia pragdem elektrycznym: Nie zdejmowac¢
pokrywy systemu ASU/ASB, poniewaz istnieje ryzyko porazenia
pradem. Nalezy zwrdci¢ sie do autoryzowanego personelu w celu
wykonania czynnosci serwisowych.

« Ryzyko przewrdcenia sie: Nalezy zachowac standardowa
ostroznos¢, aby zredukowac ryzyko przewrdcenia sie o kabel
przetacznika noznego.

« Nalezy uzywac wytacznie przefacznika noznego dostarczonego
z systemem ASU/ASB.

- Nie nalezy owijac¢ przewodéw aparatu wokét metalowych
przedmiotéw. Owijanie przewoddw wokét metalowych
przedmiotéw moze powodowac powstawanie niebezpiecznych
pradow.

« Aby unikna¢ porazenia pradem, nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu
pacjentéw z metalowymi cze$ciami uziemienia urzadzenia. Zaleca
sie stosowanie folii antystatycznej.

« Kiedy system ASU/ASB zostanie aktywowany, przewodzone
i wypromieniowane pola elektryczne moga zaktécac prace innych
elektrycznych urzadzen medycznych. Wiecej informacji na temat
potencjalnych zaktécen elektromagnetycznych i innych oraz porad
dotyczacych unikania takich zaktécerh mozna znalezé w sekg;ji
Wytyczne EMC i deklaracja producenta.

« W badaniach wykazano, ze dym powstajacy podczas zabiegéw
elektrochirurgicznych moze by¢ potencjalnie szkodliwy dla
personelu chirurgicznego. Badania te zalecaja stosowanie masek
chirurgicznych i odpowiednie odprowadzanie dymu za pomoca
odsysacza dymu lub innych srodkéw.
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- Kiedy generator i gtowica sa uzywane u pacjenta jednoczesnie
ze sprzetem monitorujagcym parametry fizjologiczne, nalezy sie
upewni¢, ze elektrody monitorujace s3 umieszczone jak najdalej
od elektrod chirurgicznych. Nalezy sie upewni¢, ze kable gtowicy sa
utozone w taki sposéb, aby nie stykaty sie z pacjentem ani innymi
przewodami.

- Igtowe elektrody monitorujace nie sg zalecane do stosowania
podczas pracy z generatorem i gtowica.

- Systemy monitorowania, ktére zawieraja urzadzenia ograniczajace
prad o wysokiej czestotliwosci, sa zalecane do stosowania z
generatorem i gtowica.

« Uszkodzenie urzadzenia i glowicy moze spowodowac
niezamierzony wzrost mocy wyjsciowe;j.

« Zachowac ostroznos$¢ w przypadku opakowania systemu ASU i
ASB.

« System ASU/ASB, AtriCure Isolator Transpolar i piéra liniowe, pidra
liniowe Coolrail oraz zaciski Isolator Synergy zostaty przetestowane
jako system. Akcesoria innych producentéw nie sg kompatybilne i
nie mozna ich podtaczy¢ do systemu ASU/ASB.

- System ASU/ASB generuje, wykorzystuje i moze
wypromieniowywac energie o czestotliwosci radiowej.

Zaktécenia powodowane przez dziatanie systemu ASU/ASB moga
niekorzystnie wptywac na prace innych elektronicznych urzadzen
medycznych, takich jak monitory i systemy obrazowania.

KLASYFIKACJA ZGODNIE Z NORMA EN 60601-1
INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Czestotliwos¢ radiowa urzadzenia do ablacji:
ASU, znamionowa: 220-240V, ok. 50/60 Hz
ASB, znamionowa: 100-240V, ok. 50/60 Hz

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Klasa 1
Stopien ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym: Typ CF
Stopien ochrony przed przedostawaniem sie wody: Nd.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w obecnosci
mieszanin palnych srodkéw anestetycznych z powietrzem, tlenem
badz podtlenkiem azotu.

5. Tryb pracy: Przerywany

HwnN =
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WYTYCZNE EMC I DEKLARACJA PRODUCENTA
WYMAGANIA ELEKTROMAGNETYCZNE

System ASU/ASB zostat przetestowany i uznany za odpowiadajaca
wartosciom granicznym obowigzujacym dla wyrobéw medycznych
okreslonym w normie EN 60601-1-2:2015 + A1:2021. Takie wartosci
graniczne maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed
szkodliwymi zaktéceniami w typowej instalacji medycznej. Ten system
generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci
radiowej, a jesli nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcja
podana ponizej, moze powodowac szkodliwe zaki6cenia w pracy
innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Jednakze nie ma gwarangji,
ze w danej instalacji nie wystapig zaktdcenia. System ASU/ASB nie
wymagaja konserwacji zapobiegawczej w odniesieniu do zaktécen
elektromagnetycznych w oczekiwanym okresie uzytkowania. Jesli
system ASU/ASB zaktéca prace innych urzadzen, co mozna sprawdzic,
wytaczajac i wiaczajac system ASU/ASB, zaleca sie, aby operator
skorygowat zaktécenia:

e przenoszac sprzet lub zmieniajac jego orientacje;

o zwiekszajac odlegtosci pomiedzy sprzetem a innymi urzadzeniami;

o podfaczajac sprzet do gniazdek innych niz te, do ktérych podtaczone
sg inne urzadzenia;

o konsultujac sie z przedstawicielami AtriCure, Inc. w celu uzyskania
pomocy.

ZASADNICZE DZIALANIE

Generator nie moze dostarczac pacjentowi nadmiaru energii.



EMISJA PROMIENIOWANIA ELEKTROMAGNETYCZNEGO

Tabela A: Specyfikacje EMC zgodnie z norma IEC (emisje)

Wytyczne i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne

System ASU/ASB jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu ASU/ASB powinien zapewni¢, ze jest on

uzywany w takim $rodowisku.

Badanie emisji

Promieniowane emisje RF
CISPR 11

Zgodnos¢
Grupa 1Klasa A

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

System ASU/ASB musi emitowac energig elektromagnetyczna, aby spetniac swoja przewidziang funkcje. Moze to mie¢

wplyw na urzadzenia elektroniczne znajdujace si¢ w poblizu.

Przewodzone emisje RF
CISPR11

Emisje harmoniczne
[EC 61000-3-2

Grupa 1Klasa A

Klasa A

Wahania napiecia / emisje
migotania
IEC61000-3-3

Spetnia wymogi

System ASU/ASB jest odpowiedni do stosowania we wszystkich obiektach innych niz obiekty mieszkalne oraz obiekty
bezposrednio podtaczone do publicznej sieci zasilajacej niskiego napiecia, ktdra zasila budynki wykorzystywane do

celéw mieszkalnych.

UWAGA: Specyfikacja emisji tego urzadzenia umozliwia jego uzycie na obszarach przemystowych i w szpitalach (klasa A CISPR 11). W przypadku korzystania w $rodowisku
mieszkalnym (w ktorym zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11) urzadzenie moze nie zapewniac wystarczajacej ochrony komunikacji za posrednictwem czestotliwosci radiowych.

Konieczne moze byc stosowanie przez uzytkownika srodkéw ograniczajacych takie dziatanie, np. przeniesienie urzadzenia lub zmiana jego ustawienia.
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ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Tabela B: Specyfikacje EMC zgodnie z norma IEC (odpornos¢)

uzywany w takim $rodowisku.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System ASU/ASB jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu ASU/ASB powinien zapewni¢, ze jest on

Test odpornosci

Wytadowanie elektrostatyczne (ESD)
[EC 61000-4-2

Poziom testu IEC 60601

+8KkVY, styk
+2KV; 4 kV; 8 kY,
+15KkV, powietrze

Poziom zgodnosci

+8KkY, styk
+2KkV; +4kV; £8 kY,
+15kV, powietrze

Srodowisko elektromagnetyczne
- wytyczne

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub pokryte ptytkami ceramicznymi.
Jesli podtogi sq pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne zaktdcenia impulsowe
IEC61000-4-4

Udar napigciowy
IEC 61000-4-5

+2 KV przy czestotliwo$¢ powtarzania
dla linii zasilania 100 kHz

+2 KV przy czestotliwo$¢ powtarzania
dla linii wejécia/wyjécia 100 kHz

Moc wejsciowa

+0,5 kV, £1 kV linia-linia

+0,5kV, £1kV, 2 kV linia-ziemia
Sygnat wejsciowy/wyjéciowy:
+2KkV linia-ziemia

+2 kV przy czestotliwo$¢ powtarzania
dla linii zasilania 100 kHz

+2 kV przy czestotliwo$¢ powtarzania
dla linii wejécia/wyjécia 100 kHz

Moc wejéciowa

+0,5kV, £1kV linia-linia

+0,5kV, £1kV, £2 kV linia-ziemia
Sygnat wejéciowy/wyjéciowy:
+2kV linia-ziemia

Jakos( zasilania sieciowego powinna by¢
taka sama jak w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢
taka sama jak w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Spadki napiecia, krotkie przerwy
w dostawie energii i zmiany napiecia
w linii doprowadzajacej zasilanie

[EC61000-4-11

Spadki napigcia:
0% UT; 0,5 cyklu

Przy kacie fazowym 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°,270°i 315°

0% UT; 1 cykl oraz
70% UT; 25/30 cykli
Jedna faza: przy 0°
Zaniki napiecia:

Spadki napiecia:
0% UT; 0,5 cyklu

Przy kacie fazowym 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°1315°

0% UT; 1 cyklu
Jedna faza: przy 0°
70% UT; 25/30 cykli
Jedna faza: przy 0°

Jakos( zasilania sieciowego powinna by¢
taka sama jak w typowym Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Jesli uzytkownik systemu ASU wymaga jego
ciagtej pracy w czasie przerw w zasilaniu
sieciowym, zaleca sie zasila¢ system ASU

z zasilacza bezprzerwowego (UPS) lub
akumulatora.

UWAGA: UT to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

0% UT; 250/300 cykli Zaniki napiecia:
0% UT; 250/300 cykli
Pola magnetyczne o czestotliwosci 30A/m 30A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
sieciowej (50/60 Hz) 50 1ub 60 Hz 50 lub 60 Hz powinny sie znajdowac na pozio.mach. )
IEC 61000-4-8 charakterystycznych dla typowej lokalizaji
w typowym srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.
Przewodzone zaktdcenia RF 0d 0,15 MHz do 80 MHz 0d 0,15 MHz do 80 MHz Jakos( zasilania sieciowego powinna by¢
IEC 61000-4-6 3V,80% AM przy 1 kHz 3V,80% AM przy 1 kHz taka sama jak w typowym Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.
Pasma ISM od 0,15 MHz do 80 MHz Pasma ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
6V, 80% AM przy 1kHz 6V, 80% AM przy 1 kHz
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WYTYCZNE EMC I DEKLARACJA PRODUCENTA

Tabela C: Specyfikacje EMC zgodnie z norma IEC (odpornos¢ na wypromieniowane pola elektromagnetyczne RF)

Test odpornosci Pasmo (MHz) Ustuga bezprzewodowa Poziom testu Poziom testu zgodnosci (V/m)
odpornosci (V/m)

Odpornos¢ na promieniowane | od 150 kHz do 80 MHz | Ogdlne <3 <3
zaktocenia RF z pol 0d 80 MHzdo 2,7 GHz | Ogélne 3 3
elektromagnetycznych, w tym 380-390 TETRA 400 %7 57
bliskos¢ pél bezprzewodowych -
przenosnych urzadzer 430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
komunikacyjnych RF 704-787 Pasmo LTE 13, 1 9 9
IEC 61000-4-3 800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28

iDEN 820, CDMA 850,

Pasmo LTE 5

1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28

GSM 1900; DECT;
Pasmo LTE 1, 3, 4, 25; UMTS

2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
Pasmo LTE7

5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9

Tabela C: Specyfikacje EMC zgodnie z norma IEC (odpornos¢ na wypromieniowane pola elektromagnetyczne RF)

Test odpornosci Pasmo (MHz) Ustuga bezprzewodowa | Poziom testu Poziom testu zgodnosci
odpornosci (V/m) (V/m)

Przenosnego i mobilnego sprzetu do komunikacji radiowej nie wolno uzywac w innej odlegtosci od jakiejkolwiek czesci systemu ASU/ASB, w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢
obliczona na podstawie réwnania: & = 6/E X VP
Gdzie:

d to odlegtos¢ w metrach
P to maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez serwis
E to wskazany powyzej poziom testu zgodnosci.

)

Wartosci natezen pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe facznosci radiowo-telefonicznej (telefony komdrkowe, bezprzewodowe), telefony
przenosne stosowane w komunikacji naziemnej, radiostacje amatorskie, radiostacje krétkofalowe i FM, a takze stacje telewizyjne nie mozna doktadnie przewidzie¢. Aby oceni¢
Srodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na zamontowane nadajniki radiowe, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego. Jesli natezenie mierzonego
pola w lokalizaji systemu ASU/ASB lub ktdregokolwiek z jego elementéw przekracza powyzszy dopuszczalny poziom zgodnosci RF, nalezy sprawdzic, czy system ASU/ASB dziata
poprawnie. W przypadku zaobserwowania niewtasciwego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych srodkdw zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub potozenia
systemu ASU/ASB badz jego komponentdw.

W poblizu urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem moga wystapic zaktcenia:

Dla wartosci wykraczajacych poza zakres czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Tabela D: Odpornos¢ na zblizeniowe pola magnetyczne

Czestotliwosc testowa Modulacja Poziom testu odpornosci (A/m)
30kHz® w 8
134,2 kHz Modulacja impulsow ® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Modulacja impulsow ® 75¢
50 kHz

a) Niniejszy test ma zastosowanie wytacznie do SPRZETU ELEKTROMAGNETYCZNEGO oraz SYSTEMOW ELEKTROMAGNETYCZNYCH przeznaczonych do uzytku w DOMOWYM
SRODOWISKU OPIEKI ZDROWOTNEJ.

b) Nosnik nalezy modulowac przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej o 50% cyklu pracy.

¢) r.m.s, przed zastosowaniem modulagji.
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ZALECANA ODLEGLOSC

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej a jednostka ablacyjna i detekcyjna AtriCure

System ASU/ASB jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym o kontrolowanych zaktéceniach czestotliwosci radiowej. Klient lub uzytkownik systemu
ASU/ASB moze pomdc zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnym i mobilnym radiowym sprzetem komunikacyjnym
(nadajnikami) a systemem ASU/ASB zgodnie z ponizszymi zaleceniami, wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa Odlegtosc separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika W
od 150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionych powyzej zalecana odlegtos¢ od nadajnika,d” w metrach (m) mozna oszacowac
przy uzyciu rbwnania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie,,P” oznacza maksymalng moc wyjsciowg nadajnika w watach (W) zgodnie
z danymi producenta nadajnika.

UWAGA 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz zachowac odlegtos¢ przy wyzszym zakresie czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich przypadkach. Na propagacje elektromagnetyczng wptywa
absorpcja i odbicie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

SEOWNICZEK TERMINOW
Timer COP Licznik alarmowy prawidtowej pracy komputera
CPU Procesor
EKG Elektrokardiogram
LCD Wyswietlacz ciektokrystaliczny
LED Dioda elektroluminescencyjna
MCU Jednostka mikrosterownika
PSS Stymulacja i detekcja bodzcow
ROM Pamiec tylko do odczytu
RAM Pamiec o dostepie swobodnym
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StOWNIK SYMBOLI

Trzymad w pozycji

@I Data produkgji “ Producent I_[ pionowej Wyréb medyczny
III Numer modelu Numer katalogowy @l Numer seryjny Numer partii
iltjjr:rlff Iziator zgfémz‘ﬁ?crﬂzgizz w -E Upowazniony Importer
wyrogu 2797 i rozp?o:zqdzehy ! przedstawiciel P
Informacie o Przestroga: Ryzyko
~ Prad przemienny 720\ : )€ A Przestroga porazenia pragdem
aeazon\ | bezpiecznikach elektrycznym
Niejonizujace L
_ . . Selektywna zbiérka sprzetu
(((.))) promieniowanie Z Ztacze przetacznika Niesterylny E eIektr;Icznego 20 dnii ¢
‘ elektromagne- noznego ) 2 dyrektywa WEEE
tyczne
. . . . Czes¢ typu CF
@ Nie zawiera @ Nie zawiera lateksu -I|§|I- odporna na E(]>) Regulacja glognoici
ftalandw naturalnego defibrylacje
140°F 85%)
(60°C) Zakres temperatury Zakres wilgotnosci (] Postepowac zgodnie . . o
(:gg:ggf podczas transportu |, ... podczas transportu v& z instrukcja obstugi Niebezpieczne napiecie
Zmiana petnej 6 ) \
@ GOTOWY Wt. RF grubosci Zacisk wyréwnawczy
Przetacznik roron swi
oL \ /\‘ wyboru napiecia Port danych @ Dostep serwisowy
=" | wejsciowego
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ROZDZIAL 1 INSTRUKCJA OBSLUGI
PRZEGLAD

Generator fal radiowych systemu ASU/ASB przekazuje prad zmienny o wysokiej czestotliwosci przez gtowice w celu koagulacji tkanki miekkiej.
Prad o czestotliwosci radiowej wywotuje agitacje jonowa w tkance, powodujac tarcie molekularne i wytwarzajac ciepto. W ten sposéb ciepto
wytwarza sie w tkance, a nie w urzadzeniu do koagulacji.

W miare wzrostu temperatury w tkankach dochodzi do ablacji tkanek, co prowadzi do martwicy komérek. Na temperature tkanki i objetos¢
skoagulowanej tkanki wptywa ilo$¢ dostarczonej mocy, powierzchnia kontaktu urzadzenia do koagulacji z tkanka oraz czas dostarczania energii.

AtriCure

ASU/ASB
Schemat systemu

ASU

ASU

ASB

Zewnetrzny

system EKG PSS 1

Coolrail - MCR1

NS
— —_—
) ~
Pidro Isolator Transpolar
O E— al
MAX3 OSL2 ~—

MAXS5

== <S>~

MLP1

Rysunek 1: Podtaczanie komponentéw i r6znych gtowic do systemu ASU/ASB
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TRYBY PRACY SYSTEMU

System ASU/ASB pracuje w jednym z pieciu trybdéw. Tryby te sg wyswietlane w lewym dolnym rogu wyswietlacza wykresu przewodnictwa
tkankowego / mocy.

1.

Tryb STANDBY - urzadzenie automatycznie przechodzi do tego trybu po pomysinym wiaczeniu lub z trybu GOTOWY po wykryciu odtaczenia
gtowicy lub przetacznika noznego. Komunikat na wyswietlaczu LCD wskazuje, ze system jest w trybie STANDBY.

. Tryb GOTOWY- urzadzenie automatycznie przechodzi do tego trybu po podtaczeniu gtowicy i przetacznika noznego w trybie STANDBY lub

z trybu Wk, jesli przetacznik nozny zostat wcisniety i zwolniony. Komunikat na wyswietlaczu LCD wskazuje, ze system jest w trybie GOTOWY.

. Tryb WL. RF — urzadzenie przechodzi do tego trybu po nacisnieciu przetacznika noznego w trybie GOTOWY. Urzadzenie przechodzi z trybu Wt.

RF do trybu GOTOWY po uptywie 40 sekund lub po zwolnieniu przetacznika noznego.

Tryb BLEDU - urzadzenie przechodzi do tego trybu po wykryciu jakiegokolwiek btedu, ktéry mozna usunaé podczas dowolnego trybu
z wyjatkiem trybu USTERKI. System wyswietla odpowiedni komunikat o btedzie, a po zwolnieniu przetacznika noznego przechodzi do trybu
GOTOWY.

. Tryb USTERKI - urzadzenie przechodzi do tego trybu po wykryciu jakiegokolwiek btedu, ktérego nie mozna usung¢ podczas dowolnego trybu.

System nie dziata w tym trybie do momentu cyklicznej pracy gtéwnego wytacznika zasilania, dzieki czemu urzadzenie przechodzi autotest.

Urzadzenie moze by¢ réwniez uzywane do stymulowania i detekgji stymulacji (PSS) z pokrettem ASB ustawionym w pozycji PSS1 lub PSS2. W tym
trybie energia RF NIE jest przesytana do gtowicy (tylko pi6ro Isolator Transpolar Pen i piéro liniowe Isolator). Elektrody detekcyjne sg podtaczane
do zewnetrznego aparatu pomiarowego (EKG) za pomoca portéw PSST lub PSS2 w systemie ASB. Aby uzyskac informacje na temat odpowiednich
ustawien, nalezy zapoznac sie z informacjami w Rysunek 1.

WYKRESY MOCY | NAPIECIA WYJSCIOWEGO

MOC WYJSCIOWA ASU, URZADZENIA ZACISKOWE

30

25

20

Kod A

Kod D

15

Moc (waty)

Kod E
Kod F

Kod G
10

Kod H

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impedancja (omy)

Rysunek 2: Moc w funkcji obcigzenia (algorytm zacisku)
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MOC WYJSCIOWA ASU, URZADZENIA PIOROWE

35
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N
o
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-
«
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Kod L

10
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Rysunek 3: Moc w funkcji obcigzenia (algorytm piéra)

OPIS SYSTEMU

Petny wykaz komponentéw i konfiguracji generatora RF ASU (A001444) znajduje sie w Tabela 1. Wszystkie komponenty dostarczane z systemem
ASU sa niesterylne i przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

Tabela 1: Komponenty i konfiguracje generatora RF systemu ASU (A001444)

Komponent Numer Konfiguracja (liczba sztuk w opakowaniu)
katalogowy | 1001444 | a001427 | A001428 | A001420 | A001430 | A001431
AtriCure
Generator RF ASU3 1 - - - - -
Przetgcznik nozny A001360 1 - - - - -
Instrukcja obstugi IFU-0332 1 - - - - -
Przewdd zasilajacy - Euro, prosty, 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
;;zoe\v/véd zasilajacy — Wielka Brytania, prosty, 3,0 m, 10 A, 003691 ) ) 1 ) ) )
Przewdd zasilajacy — Whochy, prosty, 3,0 m, 10 A, 250V 003692 - - - 1 - -
Przewdd zasilajacy — Dania, prosty, 3,0 m, 10 A, 250V 003693 - - - - 1 -
Przewdd zasilajacy — Szwajcaria, prosty, 3,0 m, 10 A, 250V 003694 - - - - - 1
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Petny wykaz komponentdw i konfiguracji systemu ASB (A001445) znajduje sie w Tabela 2. Wszystkie komponenty dostarczane z systemem ASB
sq niesterylne i przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

Tabela 2: Komponenty i konfiguracje matrycy przelacznikéw systemu ASB (A001445)

Komponent Numer Konfiguracja (liczba sztuk w opakowaniu)
katalogowy [ \001445 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
AtriCure
Matryca przetaczajaca ASB3 1 - - -
Instrukcja obstugi IFU-0332 1 - - - - -
Kabel interfejsu RF A001465 1 - - - - -
Kabel interfejsu przetacznika noznego A001466 1 - - - - -
Zestaw adaptera wtykowego A001468 1 - - - - -
Kabel interfejsu PSS A001467 1 - - - - -
Przewéd zasilajacy — Euro, prosty, 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
;gz(;e\\;véd zasilajacy — Wielka Brytania, prosty, 3,0 m, 10 A, 003691 ) . 1 ) ) )
Przewdd zasilajacy — Wtochy, prosty, 3,0 m, 10 A, 250V 003692 - - - 1 - -
Przewod zasilajacy — Dania, prosty, 3,0 m, 10 A, 250V 003693 - - - - 1 -
Przewdd zasilajacy — Szwajcaria, prosty, 3,0 m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1

KOMPONENTY NIEDOSTARCZANE Z SYSTEMEM ASU/ASB

Komponent sterylne dostarczone oddzielnie przez AtriCure, Inc. do uzytku z systemem ASU/ASB i zgodne z warto$ciami granicznymi dla wyrobdéw
medycznych wedtug norm IEC 60601-1 obejmuja:

e  Zaciski (informacje na temat obstugi i utylizacji znajduja sie w instrukgcji obstugi poszczegélnych gtowic)
o Zacisk Isolator Synergy Access
o Zacisk(i) Isolator Synergy
o  System zaciskéw i prowadnic EnCompass®

e  Pidra (informacje na temat obstugi i utylizacji znajduja sie w instrukcji obstugi poszczegélnych gtowic)
o  Piéro liniowe Isolator
o Pidro Isolator Transpolar

o  Pioro liniowe Coolrail

INTERFEJS UZYTKOWNIKA SYSTEMU ASU/ASB

~ [OZNAKOWANIE
PRODUKTOW

610 /-\l riCure

on
®12

0ZNAKOWANIE
PRODUKTOW

|
Rysunek 4: Panel przedni i tylny ASU/ASB - najwazniejsze cechy
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ZEACZA / ELEMENTY STERUJACE NA PANELU PRZEDNIM I TYLNYM

ZLACZA / ELEMENTY STERUJACE NA PANELU PRZEDNIM
1 T Gniazdo gtowicy Podfaczenie kabla interfejsu RF (wielokrotnego uzytku, niesterylnego) (A001465)
- miedzy gniazdami gtowicy na przednim panelu (panelach) systemu ASU i ASB
\ '@' dostarcza energie RF z systemu ASU do sterylnej gtowicy za posrednictwem
systemu ASB. To 12-stykowe gniazdo jest odizolowane od pacjenta.

2 Gniazdo przefacznika Podfaczenie elektrycznego przefacznika noznego (wielokrotnego uzytku,

PoOTReH noznego i kontrolka LED | niesterylnego) (A001360) na panelu przednim systemu ASB pozwala mu dziata¢
statusu przefacznika jako urzadzenie wejsciowe do aktywacji i dezaktywacji dostarczania energii RF.
noznego Dioda LED przetacznika noznego bedzie miga¢ na zétto, dopdki przetacznik nozny

nie zostanie podtaczony do systemu ASB. Swiecgca na state na zielono dioda LED
wskazuje, ze do urzadzenia podtaczony jest dziatajacy przetacznik nozny.
3 ISOLATOR DUAL Gniazdo gtowicy z Ten port umozliwia podtaczenie (jednorazowej, sterylnej) gtowicy z zaciskiem
zaciskiem Isolator Synergy do urzadzenia.
Synergy

4 Gniazdo gtowicy Ten port umozliwia podtaczenie (jednorazowej, sterylnej) gtowicy z piérem do
liniowego urzadzenia urzadzenia.
Coolrail / piéra Isolator

5 Gniazda stymulagji i Porty te umozliwiaja podfaczenie niektérych (jednorazowych, sterylnych)
detekgji bodzcéw (PSS) | gtowic z pidrem do zewnetrznego systemu EKG za pomoca (wielorazowych,

niesterylnych) kabli interfejsu PSS (A001467).
6 Przetacznik wyboru Ustawienie przetacznika wyboru na systemie ASB umozliwia dziatanie tylko
systemu ASB okreslonej gtowicy lub jej trybu, nawet jedli wiele gtowic jest jednocze$nie
podtaczonych do systemu ASB.

7 Uchwyt Uchwyt moze by¢ uzywany do przenoszenia lub zmiany potozenia systemu ASU/
ASB.

8 Pokretfa regulacji Jednoczesne nacisniecie obu pokretet regulacji uchwytu (znajdujacych sie po
obu stronach) umozliwia dostosowanie kata widzenia wyswietlacza wykresu
przewodnictwa tkankowego / mocy ASU.

Uwaga: System ASU jest zagniezdzony u gory systemu ASB. Zmiana kata widzenia
poprzez obnizenie uchwytu ASU moze spowodowac¢ odfaczenie systemu ASU od
systemu ASB.

9 Wyswietlacz graficzny Podczas cyklu ablacji wyswietlacz graficzny LCD na panelu przednim ASU

systemu ASU wyswietla nastepujacy wykres:

e Przewodnictwo tkankowe (prad/napiecie) na osi y w stosunku do czasu na osi
x dla gtowic z zaciskiem Isolator Synergy oraz

e Moc (prad X napiecie) na osiy w stosunku do czasu na osi x dla gtowic z piérem
Isolator.

Kod gtowicy jest rowniez wyswietlany w prawym gérnym rogu wyswietlacza

(patrz Tabela 4 kod urzadzenia pod ROZDZIAL 4 SPECYFIKACJE TECHNICZNE

| KONTROLA BEZPIECZENSTWA.

Odtaczenie lub ponowne podtaczenie przetacznika noznego nie ma wptywu na

wyswietlanie wykresow.

10 CEADY Wskaznik GOTOWY Ta zielona dioda LED sygnalizuje, ze przetacznik nozny i gtowica(-e) jest/
sg podtaczona(-e), a system ASU jest gotowy do pracy. Wiecej informacji na

@ temat przetacznika wyboru systemu ASB mozna znalez¢ w sekcji ROZDZIAL 2
USTAWIENIA | OBSEUGA Konfiguracja urzqdzenia.
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1

RF ON

Wskaznik Wt. RF

Gdy ta dioda LED swieci sie na niebiesko, wskazuje, ze moc RF jest dostarczana do
gtowicy po nacisnieciu przetacznika noznego.

12 TRANSMURALITY Wskaznik wykonania Migajaca na niebiesko dioda LED oznacza, ze algorytm wykonania zmiany petnej
zmiany petnej grubosci | grubosci zostat spetniony. Uzytkownik moze zatem zakonczy¢ cykl ablacji.

UWAGA: Ta funkcja dotyczy tylko zaciskéw Synergy.

13 ol Dioda LED zasilania Zielona dioda LED na panelu przednim systemu ASU wskazuje, ze zasilanie AC

systemu ASU jest obecne i system ASU zostat wtaczony.

14 o/ Dioda LED USTERKI Czerwona dioda LED wskazuje, ze wystapita USTERKA i wymaga wytaczenia oraz
ponownego wigczenia zasilania AC systemu ASU.

15 ° Dioda LED zasilania Zielona dioda LED na panelu przednim systemu ASB wskazuje, ze zasilanie AC jest

systemu ASB

obecne i system ASB zostat wtaczony.

ZtACZA / ELEMENTY STERUJACE NA PANELU TYLNY!

M

16 reotawren Gniazdo przefacznika Podtaczenie kabla interfejsu przetacznika noznego (wielokrotnego uzytku,
noznego niesterylnego) (A001466) miedzy gniazdami przetacznika noznego na tylnym
i panelu (panelach) systemu ASU i ASB dostarcza sygnaty przetacznika noznego
z systemu ASB do sterylnej glowicy ASB za posrednictwem systemu ASB.
©-
17 Regulacja gtos$nosci To pokretto umozliwia regulacje poziomu gtosnosci gtosnika systemu ASU.
gtosnika Glosnik zapewnia dzwiekowa informacje zwrotna dla uzytkownika o stanie
urzadzenia. Pokretto nalezy obraca¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby
zwiekszy¢ gtosnosc.
18 Przetacznik zasilania Przetacznik, ktéry wigcza i wytgcza system ASU.
systemu ASU
19 Ztacze zasilania ACASU | Ztacze przewodu zasilajgcego AC (wielokrotnego uzytku, niesterylne) w systemie
ASU.
20 Skrzynka bezpiecznikow | Skrzynka bezpiecznikéw zawiera bezpieczniki dobrane do napiecia wejsciowego
systemu ASU AC. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w sekcji ROZDZIAL 4 SPECYFIKACJE
TECHNICZNE | KONTROLA BEZPIECZENSTWA.
21 Kolec uziemienia Zapewnia bezpieczne pofaczenie uziemienia ASU z innymi uziemionymi
ekwipotencjalnego urzadzeniami.
systemu ASU
22 18181 Port danych Ztacze komunikacyjne szeregowe dla komputera hosta przeznaczone tylko do
celéw produkcyjnych i testowych.
23 : ' Przetgcznik wyboru Selektor napiecia wejsciowego jest ustawiony fabrycznie i nie powinien by¢
é?h':*%'no napiecia wejsciowego | requlowany przez operatora. To ustawienie powinno by¢ regulowane wytacznie
przez producenta lub autoryzowanego przedstawiciela serwisu firmy AtriCure.
24 i Przefacznik zasilania Przetacznik, ktéry wiacza i wytgcza system ASB.
systemu ASB
25 Ztacze zasilania ACASB | Ztacze przewodu zasilajacego AC (wielokrotnego uzytku, niesterylne) w systemie
ASB.
26 Skrzynka bezpiecznikéw | Skrzynka bezpiecznikdw zawiera bezpieczniki dobrane do napiecia wejsciowego
systemu ASB AC. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w sekcji ROZDZIAL 4 SPECYFIKACJE
- TECHNICZNE | KONTROLA BEZPIECZENSTWA.
27 Kolec uziemienia Zapewnia bezpieczne potaczenie uziemienia ASB z innymi uziemionymi

O

ekwipotencjalnego
systemu ASB

urzadzeniami.
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ROZDZIAt 2 USTAWIENIA 1 0BStUGA
KONFIGURACJA URZADZENIA

/N ostrzEZENIA /N

Podczas konfigurowania i obstugi systemu ASU/ASB i powigzanych
komponentéw nalezy uzywac rekawic.

1. Umiesci¢ system ASB na woézku montazowym lub na dowolnym
stole albo platformie o nosnosci umozliwiajacej utrzymanie systemu
ASU/ASB. Umiesci¢ system ASU na gorze systemu ASB, upewniajac
sie, ze wszystkie cztery gumowe nézki przylegaja do gumowych
odbojnikédw systemu ASB. Zaleca sie, aby zapewni¢ co najmniej
cztery do szesciu cali przestrzeni wokét bokéw i géry systemu ASU
na potrzeby chtodzenia konwekcyjnego. Przy ciggtym uzytkowaniu
przez dtuzszy czas normalnym zjawiskiem jest nagrzewanie sie
gérnej i tylnej czesci obudowy urzadzenia.

/N ostrzezeniA /N

Aby zapewni¢ wystarczajacy przeptyw powietrza do chtodzenia,
nalezy sie upewnic, ze pod lub z tylu urzadzen nie ma zadnych
przeszkéd.

« Kable i urzadzenia nalezy podfgczac do gniazd ostroznie, aby
unikna¢ uszkodzen.

2. Dostarczony przewdd zasilajacy / dostarczone przewody zasilajace

nalezy podfaczyc z tytu systemu ASU i ASB.

A Przestroga: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ izolacje przewodu,
koncowki ztaczy i gniazda pod katem uszkodzen.

3. Przewody zasilajace nalezy podtacza¢ do odpowiednio uziemionych

gniazdek
A OSTRZEZENIA A

Nie nalezy uzywac przedtuzaczy ani przejsciéwek z trzech na dwa
wtyki. Przewody zasilajace powinny by¢ okresowo sprawdzane
pod katem uszkodzer zgodnie z ROZDZIAL 3 KONSERWACJA
ZAPOBIEGAWCZA | CZYSZCZENIE.
4. Podtaczy¢ kabel interfejsu przefacznika noznego (A001466)
miedzy gniazdami przetacznika noznego (9) na tylnym panelu
(panelach) systemu ASU i ASB, az styszalne bedzie klikniecie (patrz

Rysunek 5).
asull
=)

ToAsSU

=)<

ASB

Rysunek 5: Podlaczanie kabla interfejsu przetacznika
noznego (panele tylne systemu ASU/ASB)

5. Podlaczy¢ oba zlacza do gniazd gtowicy na panelu przednim
(panelach przednich) systemu ASU i ASB, az styszalne bedzie
klikniecie, ztacza sg ustawione pod katem wyréwnania (patrz
Rysunek 6).
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Rysunek 6: Podlaczanie kabla interfejsu RF
(panele przednie systemu ASU/ASB)

6. Wcisng¢ zlacze przelacznika noznego do gniazda przetacznika
noznego na panelu przednim ASB, ztacza sg ustawione pod katem
wyréwnania. Upewni¢ sie, ze kontrolka LED statusu przefgcznika
noznego $wieci na state na zielono. Ustawi¢ przetacznik nozny na
piaskiej podtodze

A OSTRZEZENIAA

Nalezy upewnic sie, ze przetacznik nozny nie zostat przypadkowo

aktywowany, aby unikng¢ ablacji niedocelowych tkanek lub struktur.

«Uwaga: Zaleca sig, aby obszar w poblizu przetacznika noznego byt
suchy, aby zmniejszy¢ ryzyko poslizgniecia sie.

7. Aktywowac przetaczniki zasilania z tytu systemu ASU i ASB i wigczy¢
je (patrz Rysunek 4).

8. Poczeka¢, az system ASU wykona autotest przy wigczeniu zasilania
(POST) (patrz Rysunek 7). Autotest generuje dwa krétkie sygnaty
dzwiekowe podczas uruchamiania. Jesli autotest nie powiedzie sie
lub zostang odebrane jakiekolwiek btedy, system ASU przejdzie do
trybu USTERKI. Mozliwe przyczyny i rozwigzania mozna znalez¢
w sekcji ROZDZIAL 5 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW. Jesli problem
bedzie sie utrzymywa¢, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy AtriCure (patrz ROZDZIAL 6 OBStUGA KLIENTA /
SERWIS SPRZETU / GWARANCJA), aby rozpocza¢ proces zwrotu.
Jedli procedura POST zakonczy sie pomyslnie, urzadzenie przejdzie
do trybu STANDBY (patrz Rysunek 8). Uzytkownik musi sprawdzi¢,
czy sygnaty dZwiekowe s3 generowane.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . .

Rysunek 7: Wyswietlacz wskazujacy autotest przy wiaczeniu
zasilania (POST)



i
9.

CONDUCTANCE

STANDEY COMNMNECT
HANDFECE

STANDBY CONNECT:
HANDPIECE

Rysunek 8: Wykres przewodnictwa (zaciski Synergy)
wykres mocy (pidra Isolator) wskazujacy tryb STANDBY

W razie potrzeby dostosowaé kat widzenia systemu ASU,
jednoczesnie weciskajac oba pokretta regulacji uchwytu
i przesuwajac uchwyt w zadane miejsce. Nie nalezy zmienia¢
pozycji uchwytu, jesli kabel interfejsu RF jest podtaczony
miedzy systemem ASU/ASB. Odtaczy¢ kabel interfejsu RF i kabel
przefacznika noznego przed obréceniem uchwytu/uchwytéw
i podfaczy¢ je ponownie do urzadzenia po ustawieniu zgdanego
kata.

10.Z symbolem strzatki na ztaczu kabla gtowicy skierowanym do

11.

géry i zorientowanym pod katem symbolu strzatki na gniezdzie
ASB (patrz punkt Rysunek 4), wtozy¢ sterylne ztacze(-a) kabla(-i)
gtowic(y) (zacisku Isolator Synergy lub gtowicy z piérem Isolator)
do odpowiedniego gniazda na panelu przednim systemu ASB.
«Uwaga: Szczegdtowe informacje na temat podtaczania gtowic(y)
do systemu ASB w sterylnym S$rodowisku mozna znalez¢
w instrukcji obstugi gtowic(y).
Obroci¢ przetacznik wyboru systemu ASB, aby wybra¢ zadang
gtowice. Zielona dioda LED nad gniazdem gfowicy wskazuje
gtowice lub jej tryb wybrany pod katem aktywacji. Generator
przejdzie do trybu GOTOWY (patrz Rysunek 9). Ekran
wyswietlacza i podswietlony na zielono wskaznik gotowosci
GOTOWY wskazuja, ze urzadzenie znajduje sie w trybie GOTOWY.
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CONDUCTANCE

15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15
TINME

Depress footswitch to begin

Rysunek 9: Wykres przewodnictwa tkankowego
(zaciski Synergy) i wykres mocy (pidra Isolator)
wskazujace tryb GOTOWY

A Przestroga: Upewnic¢ sie, ze przewdd zasilajacy, przetacznik
nozny i gtowice sa podtaczone do odpowiedniego gniazda.

A Przestroga: Upewni¢ sie, ze przetacznik wyboru ASB jest
ustawiony na wiasciwym wejsciu elektrody gtowicy.

A Przestroga: Upewni¢ sie, ze glowice i kable s3 w petni
i prawidtowo zainstalowane we wiasciwym gniezdzie.

0BStUGA URZADZENIA

1. Ustawi¢ gtowice zgodnie z jej instrukcja obstugi.

2. Nacisna¢ i przytrzymac przetacznik nozny, aby zainicjowac emisje
energii RF. Emisja energii RF jest przerywana przez zwolnienie
przefgcznika noznego lub po uptywie 40 sekund ciagtego dostarczania
energii. Na ekranie wysSwietlacza ASU pojawi sie informacja, ze
generator jest w trybie Wk. RF (patrz Rysunek 10). Wskaznik Wk. RF
na panelu przednim systemu ASU bedzie podswietlony na niebiesko.

A Przestroga: Upewni¢ sie, ze przetacznik nozny aktywadji

podtaczony do systemu ASU/ASB jest wcisniety tylko wtedy, gdy

wymagane jest dostarczenie energii RF. Zwolni¢ przetacznik nozny po
zakonczeniu ablagji.

a. Obstuga zacisku Synergy:

i. Na ekranie graficznym LCD wyswietlany jest w czasie

rzeczywistym wykres mierzonej przewodnosci tkanki

z tolerancja £20%. Wykres przewodnosci (konduktancji)

jest wyswietlany w skali 20-sekundowej. Wykorzystujac

pomiary konduktancji, generator okresli, kiedy osiagniety
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zostatstan wykonania zmiany petnejgrubosci. Jesliwarunek
zmiany petnej grubosci nie zostanie osiggniety w ciaggu
20 sekund wyswietlanych na wykresie przewodnosci
tkankowej, wykres przejdzie do drugiego ekranu, na
ktérym bedzie wyswietlana kontynuacja pomiaréw
przewodnosci przez maksymalnie 20 dodatkowych sekund
(patrz Rysunek 10).

ii. Niebieski wskaznik zmiany petnej grubosci zacznie migac,
a sygnat dzwiekowy emitowany przez system ASU zmieni
sie ze statego na przerywany, sygnalizujac w ten sposéb, ze
zmiana petnej grubosci zostata osiggnieta. Jesli uzytkownik
nie zwolni przetacznika noznego w ciggu 40 sekund, system
automatycznie wylaczy sie i przerwie ablacje.

CONDUCTANCE

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Rysunek 10: Wykres przewodnosci wskazujacy tryb Wk. RF
dla zaciskéw Synergy
b. Dziatanie piora Isolator:

i. Na ekranie graficznym LCD wyswietlany jest w czasie
rzeczywistym wykres mierzonej mocy dostarczanej tkanki
z tolerancjg +20%. Wykres mocy jest wyswietlany w skali
20-sekundowej (patrz Rysunek 11).

ii. Jesli uzytkownik nie zwolni przetacznika noznego w ciagu
40 sekund, system automatycznie wytaczy sie i przerwie
ablacje (patrz Rysunek 11).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Rysunek 11: Wykres mocy (pidra Isolator) wskazujacy tryb
WL. RF (pokazana ciagta praca)

3. Generator uzywa podczas pracy pieciu (5) mozliwych tonédw audio
(patrz Tabela 3). Gtosnos¢ tych dzwiekéw mozna regulowac
za pomocg regulatora gtosnosci na tylnym panelu ASU (patrz
Rysunek 4).
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Tabela 3: Sygnaty dzwiekowe z systemu ASU

Nazwa tonu | Opis dzwieku | Znaczenie dla operatora
Ton Dwa szybkie Generowane po wiaczeniu
poczatkowy | sygnaty zasilania systemu ASU
dzwiekowe
Sygnat btedu | Ciggty niskiton | Generowany, gdy wystepuje
btad.
Sygnat Szybkie Generowane po przejsciu do
USTERKI nastepowanie | trybu USTERKI.
po sobie niskich
dzwiekow przez
2 sekundy
Staty ton Generowany, gdy energia RF jest
o srednim dostarczana do zacisku Synergy.
natezeniu Ten ton jest wyzszy niz ton btedu.
Sygnat Zmienny ton Dyskretny, malejacy ton
whaczenia RF | © Srednim w odstepach co 10 sekund
natezeniu jest generowany podczas
dostarczania energii RF do piér
Isolator. Ten ton jest wyzszy niz
ton btedu.
Ton Przerywany Generowany w trybie Wt.
wykonania ton o $rednim RF, gdy osiggnieta zostanie
zmiany natezeniu zmiana petnej grubosci. Dzwiek
petnej wykonania zmiany petnej
grubosci grubosci bedzie emitowany
dalej, a energia RF bedzie
nadal stosowana do momentu
zwolnienia przefgcznika noznego
lub do momentu, gdy uptynie
40 sekund.
Ta funkcja dotyczy tylko
zaciskéw Synergy.

ROZDZIAL 3 KONSERWACJA ZAPOBIEGAWCZA |
CZYSZCZENIE

Postepowac zgodnie zlokalnymi rozporzadzeniamii planami recyklingu
dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.

Generator systemu ASU/ASB:

A OSTRZEZENIAA

Do czyszczenia zewnetrznej czesci systemu ASU/ASB nalezy uzywac
$ciereczek zwilzonych 70-proc. roztworem alkoholu izopropylowego
(IPA). Nie zanurza¢ sprzetu ani nie dopuszczac do przedostania
sie ptynéw do obudowy. Nie wolno rozlewac ptynéw na system
ASU/ASB. Ponadto nalezy sie upewnic, ze alkohol izopropylowy
(IPA) w petni odparowat przed uruchomieniem urzadzenia, aby
unikna¢ uszkodzenia sprzetu lub urazu u pacjenta. Jesli dojdzie do
rozlania ptynu na urzadzenie, nalezy oddac je do dziatu inzynierii

biomedycznej szpitala w celu oceny.

A Przestroga: Unikac zracych i $ciernych srodkéw czyszczacych.

A Przestroga: Jesli plomba zabezpieczajaca przed manipulacja
zostanie zerwana, nie mozna zapewnic integralnosci systemu ASU/ASB.
Skontaktowac sie z przedstawicielem firmy AtriCure.



UWAGA: Nie rozpyla¢ ani nie wylewac¢ ptynéw bezposrednio na
urzadzenia.

UWAGA: Urzadzen lub ich komponentédw nie mozna sterylizowac.

Kable interfejsu i PSS:

A OSTRZEZENIAA

W razie potrzeby wyczysci¢ kabel interfejsu RF, kabel interfejsu
przetacznika noznego oraz kable PSS chusteczkami zwilzonymi 70%
roztworem alkoholu izopropylowego (IPA), aby upewnic sie, ze kabel

nie spowoduje infekgji.

Niewtfasciwe postepowanie z kablem interfejsu lub PSS, w tym
sterylizacja i zanurzanie zlaczy elektrycznych, moze spowodowaé
pogorszenie dziatania systemu, w tym niemoznos¢ rozpoczecia lub

zakonczenia terapii ablacyjnej.

A PRZESTROGI

e Przewody do elektrod chirurgicznych powinny by¢ utozone tak, aby
zapobiec kontaktowi z pacjentem lub innymi odprowadzeniami.

e Unikac zracych i sciernych $rodkéw czyszczacych.

e Przed obstuga kabli nalezy sie upewnic, ze alkohol izopropylowy
catkowicie wysecht.

UWAGA: Zaden z kabli interfejsu ani kabel PSS nie jest przeznaczony
do stosowania w polu sterylnym. Nie nalezy ich sterylizowa¢ zadna
metoda sterylizacji.

Odtaczanie kabli interfejsu i PSS:

e Aby odtaczy¢ kable interfejsu lub kable PSS od systemu, nalezy
chwycic za zlacze i pociggnac je do tytu. NIE ciggna¢ za przewdd.

o Aby rozlaczy¢ ostoniete wtyki 2 mm, nalezy chwyci¢ za ztacze
i pociggnac do tytu. NIE ciggnad za przewdd.

e Nadmierne ciggniecie i wyginanie kabla moze spowodowac jego
uszkodzenie, co sprawi, ze przestanie dziatac.

o Kable nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym, suchym miejscu do
nastepnego uzycia.

UWAGA: Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy odtaczy¢ kable
od systemu.

WYTYCZNE DOTYCZACE CZYSZCZENIA

Do czyszczenia generatora i wszystkich komponentéw wielokrotnego
uzytku zaleca sie stosowanie ponizszych wytycznych.

1. Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy odtaczy¢ urzadzenie
lub kasete od gniazdka.

2. Jesli urzadzenie i/lub komponenty sg zanieczyszczone krwia
lub innymi ptynami ustrojowymi, nalezy je wyczysci¢, zanim
zabrudzenie wyschnie (w ciggu dwoch godzin od skazenia).

3. Powierzchnie zewnetrzne urzadzenia i/lub komponentéw nalezy
czysci¢ sciereczkami z 70-proc. alkoholem izopropylowym przez co
najmniej dwie minuty. Nie dopuszcza¢ do przedostania sie ptynéw
do obudowy.

4. Zwrbéci¢ uwage na wszystkie miejsca, w ktérych moga gromadzi¢
sie ptyny lub brud, takie jak miejsca pod uchwytami lub wokét nich
badz jakiekolwiek szczeliny/rowki.

5. Urzadzenie i komponenty nalezy suszy¢ sucha, biata, niestrzepiaca
sie Sciereczka.

6. Potwierdzi¢ ostatecznie proces czyszczenia, sprawdzajac wzrokowo,
czy na biatej szmatce nie ma pozostatosci zabrudzen.
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7. Jesli na biatej szmatce znajduje sie brud, powtdrzy¢ kroki od 3 do 6.

Po zakonczeniu czyszczenia wiaczy¢ urzadzenie w celu przeprowadzenia
testu zasilania (Power On Self-Test, POST). W przypadku jakichkolwiek
bteddw nalezy zapoznac sie z mozliwymi przyczynami i rozwigzaniami
w sekcji ROZDZIAL 5 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW. Jesli problem
bedzie sie nadal utrzymywac, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy AtriCure (patrz ROZDZIAt 6 OBSLUGA KLIENTA /
SERWIS SPRZETU / GWARANCJA), aby rozpoczad proces zwrotu.

A Przestroga: Upewnicssie, ze wszystkie kable interfejsu i przetgcznik
nozny sg odpowiednio wyczyszczone/zdezynfekowane.

PROGRAM KONSERWACJI ZAPOBIEGAW(CZE)

Przy okre$laniu wymagan dotyczacych konserwacji zapobiegawczej
firma AtriCure wzieta pod uwage uznane na catym Swiecie normy
i wytyczne.

Wewnatrz systemu ASU/ASB nie ma czesci, ktére moga by¢ naprawiane
przez uzytkownika. System ASU/ASB i kompatybilne komponenty
wielokrotnego uzytku powinny by¢ okresowo poddawane konserwacji
zapobiegawczej przez:

1. wykonywanie autotestu przy wiaczeniu zasilania (POST);

2. kontrole wzrokowa (pod katem uszkodzen, wystrzepien, peknietych
czesci, brakujacych elementéw itp.).

A Przestroga: Jesli na ekranie systemu ASU wyswietlany
jest komunikat dotyczacy konserwacji, nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy AtriCure w celu uzyskania pomocy.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat
programéw konserwacji zapobiegawczej nalezy skontaktowal sie
z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy AtriCure.

KONTROLE OKRESOWE

Okresowe kontrole bezpieczenstwa systemu ASU/ASB i podtaczonych
komponentéw powinny by¢ przeprowadzane przez osoby, ktére
na podstawie swojego wyksztatcenia, wiedzy i doswiadczenia
praktycznego sa w stanie odpowiednio przetestowac i ocenic
bezpieczenstwo oraz funkcjonalnos¢ systemu.

KONTROLA WZROKOWA

1. Dostepnos¢ instrukgcji obstugi (niniejszego dokumentu).

2. Sprawdzi¢, czy etykiety, przestrogi lub ostrzezenia s umieszczone
prawidtowo i we wszystkich wymaganych miejscach.

3. Sprawdzi¢, czy nie ma widocznych zewnetrznych uszkodzen
mechanicznych systemu ASU/ASB, ztaczy, komponentéw
i okablowania.

TEST DZIALANIA

1. Samodzielny test diagnostyczny po uruchomieniu obejmuje
samokalibracje obwodéw pomiarowych.

2. Dziafanie przetacznika noznego.

3. Panel przedni; wyswietlacze, wskazniki i gniazda.

4. Panel tylny; elementy sterujace i gniazda.
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ROZDZIAL 4 SPECYFIKACJE TECHNICZNE | KONTROLA
BEZPIECZENSTWA

SPECYFIKACJA MECHANICZNA
Wymiary:

ASU: Maks. 44,5 cm (17,5") gt. x 35 cm (13,75") szer. X 15 cm (6") wys.
maks.

ASB: Maks. 44,5 cm (17,5") gt. X 35 cm (13,75") szer. X 15 cm (6") wys.
maks.

Masa:
ASU: 6,8 kg (15 Ibs) bezwzgledne maksimum 9 kg (20 Ibs) wraz z kablami
ASB: 6,8 kg (15 lbs) bezwzgledne maksimum 9 kg (20 Ibs) wraz z kablami

DANE TECHNICZNE

e Wersja oprogramowania: V3.11B

EMISJA RF

e (Czestotliwosé: 460 kHz £5%, quasi-sinusoidalna
e Maksymalna moc wyjsciowa: 32,5W przy 100 Q
e Dokfadnosc:
o Moc:£20%
o Czas:£20%
e QOgraniczenia mocy RF i napiecia wyjsciowego (patrz Tabela 4.)

Tabela 4: Ograniczenia mocy RF i napiecia wyjsciowego

Kod Maksymalna moc | Maksymalne | Typ gtowicy
urzadzenia | wyjsciowa napiecie
wyjsciowe
28,5Wprzy 114Q | 57,0 Vrms Zacisk Isolator
B 150Wod 20Qdo | 77,5Vrms Pioro Isolator
400 Q Transpolar
C 20,0Wod20Qdo | 77,5Vrms Pioro Isolator
3000Q Transpolar
Piéro liniowe
Isolator
D 25,6 W przy 127 Q | 57,0 Vrms Zacisk Isolator
E 22,8 W przy 143 Q | 57,0Vrms Zacisk Isolator
F 28,5Wprzy 114Q | 57,0Vrms Zacisk Isolator
G 28,5W przy 114 Q | 57,0Vrms Zacisk Isolator
H 28,5Wprzy 114Q | 57,0Vrms Zacisk Isolator
J 120Wod 20Qdo | 77,5Vrms Pioro Isolator
500 Q Transpolar
K 250Wo0d39Qdo|77,5Vrms Pioro Isolator
240Q Transpolar
Piéro liniowe
Coolrail
L 30,0Wod20Qdo | 77,5Vrms Pioro Isolator
200Q Transpolar
Pidro liniowe
Coolrail
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SPECYFIKACJA ELEKTRYCZNA

220-240V, ok. 50/60 Hz
100-240V, ok. 50/60 Hz

SPECYFIKACJE SRODOWISKOWE

+«ASU, znamionowa:
+ASB, znamionowa:

Warunki pracy
Temperatura 0Od 10°C do 40°C, od 50°F do 104°F
Wilgotnos¢ Wilgotnos¢ wzgledna od 15% do 90%,

bez kondensacji

Od 80 kPa do 106 kPa, od 11,603 psi do
15,374 psi

Warunki przechowywania

Cisnienie atmosferyczne

Temperatura 0d -28°Cdo 60°C, od -20°F do 140°F

Wilgotnos¢ Wilgotnos¢ wzgledna od 30% do 85%,
bez kondensac;ji

Warunki transportu

Temperatura 0d -28°C do 60°C, od -20°F do 140°F

Wilgotnos¢ Wilgotnos¢ wzgledna od 30% do 85%,

bez kondensacji

TYP/KLASYFIKACJA URZADZENIA
e Sprzetklasyl.

SPECYFIKACJA PRZELACZNIKA NOZNEGO
e Ochrona przed wilgocia: IPX8

SPECYFIKACJE BEZPIECZNIKOW

e ASU:LittelFuse 1,25 A 250V, opdzn. T, 5 X 20 mm, uznany przez UL,
uznany przez IEC, RoHS

e ASB: LittelFuse 1 A 250V, 0pdzn. T, 5 x 20 mm, RoHS

A Przestroga: Nie nalezy zmieniac ustawien fabrycznych bezpiecznika.

PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA

Przewidywany okres uzytkowania to okres, w ktérym oczekuje sie, ze
system ASU/ASB i komponenty pozostang przydatne do zamierzonego
celu, przy zatozeniu, ze odpowiedzialna organizacja bedzie przestrzegac
instrukcji uzytkowania AtriCure w zakresie konserwacji zapobiegawcze;j.

Firma AtriCure okreslita przewidywany okres uzytkowania systemu
ASU/ASB na 10 lat.

W celu uzyskania informacji na temat konserwacji zapobiegawczej
nalezy zapoznac sie z ROZDZIAL 3 KONSERWACJA ZAPOBIEGAWCZA
| CZYSZCZENIE lub skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
AtriCure.

ROZDZIAL 5 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Ta sekcja utatwia rozwigzywanie ewentualnych probleméw z systemem
ASU/ASB.

A Przestroga: Nie otwiera¢ tylnego panelu urzadzen. Moze to
spowodowac obrazenia ciata i uszkodzi¢ urzadzenia. Takie dziatanie
uniewaznia gwarancje. Jesli probleméw nie da sie rozwiaza¢ zgodnie
zinstrukcjamizawartymiw niniejszej czesci poswieconej rozwigzywaniu
problemdw, nalezy skontaktowac sie z AtriCure, Inc. w celu uzyskania
dodatkowych informacji dotyczacych serwisu i naprawy.



BRAK MOCY WYJSCIOWE) RF

Mozliwa Dziatanie

przyczyna

System ASU i/lub ASB nie | Wiaczyc¢ zasilanie systemu ASU i/lub
zostaty wiaczone. ASB.

System ASU i/lub ASB nie
zostaty podtaczone.

Sprawdzi¢ pofaczenia elektryczne
systemu ASU i/lub ASB, a nastepnie
wigczy¢ zasilanie.

Gtowica nie jest
podtaczona do systemu
ASB.

Podtaczy¢ gtowice do systemu ASB.

W systemie ASB wybrano
nieprawidtowa gtowice.

Obréci¢ przetacznik wyboru systemu
ASB pod katem zadanej gtowicy.

Przetacznik nozny nie
jest podfaczony do
systemu ASB.

Podtaczyc przetacznik nozny do panelu
przedniego systemu ASB.

Kabel interfejsu
przefacznika noznego
nie jest podtaczony.

Podfaczyc kabel interfejsu przetacznika
noznego pomiedzy panelem tylnym
systemu ASU i ASB.

Kabel interfejsu RF nie
jest podfaczony.

Podtaczy¢ kabel interfejsu RF pomiedzy
panelami przednimi systemu ASU oraz
ASB.

Usterka w przetaczniku
noznym

Wymieni¢ przefgcznik nozny.

Wewnetrzna usterka ASU

Skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta AtriCure (patrz ROZDZIAL 6
OBStUGA KLIENTA / SERWIS SPRZETU /
GWARANCJA)

ASU w trybie USTERKI

Wytaczy¢ i wigczy¢ zasilanie.

ASU w trybie STANDBY

Upewnic sig, ze gtowica i przetacznik
nozny sg poprawnie podfgczone (brak
migania diod LED).

Peknieta gtowica

Usterka gtowicy

Uptynat termin waznosci
gtowicy.

Wymieni¢ gtowice.

Mozliwe do usuniecia bledy
Kod EO3 Btad niskiej Sprawdzi¢ elektrody lub
impedancji: Elektrody | zmienic¢ potozenie szczek.
Kod EO4 glowicy™ sa zwarte. Koncéwka robocza
*Jesli gtowica to przegrzata sie lub uktad
pioro liniowe Coolrail, | chtodzenia ulegt awarii.
nalezy sprawdzi¢, czy | Upewni¢, ze przewéd
$wieci sie dioda LED | ptyndw nie jest zagiety
modutu pompy. ani zatkany. Jesli btad E03
utrzymuje sie dtuzej niz
2 minuty, nalezy wymienic¢
gtowice.
Kod E06 Btad testu
zablokowania
przefacznika: Wymieni¢ przetacznik
Przetacznik nozny nozny.
zamkniety podczas
podtaczania
Kod E10 Elektrody gtowicy sa | Sprawdzic elektrody lub
zwarte. zmieni¢ potozenie szczek.
Kod HO1 Btad nieprawidtowej | Wymieni¢ gtowice lub
gtowicy kabel interfejsu RF ASU/
ASB lub ASB.
Kod HO02 Btad uptywu czasu:
Przekroczony termin
waznosci gtowicy
Kod HO3 Problem elektryczny | Wymieni¢ gtowice.
z gtowica
Kod HO4 Nieprawidtowa wersja
gtowicy
Powrét ASU do | Bateria zegara ASU System ASU bedzie nadal
konserwacji ulegta awarii dziata¢, ale wiadomos¢
i ton beda sie powtarzac.
Zwrdcic¢ system ASU w celu
wymiany baterii.

KODY BLEDOW

W przypadku wystapienia usterki na wyswietlaczu wykresu mocy na

przednim panelu pojawi sie kod btedu.

Mozliwe do usuniecia bledy
KOMUNIKAT | OPIS ROZWIAZANIE/
NA WYSWIE- DZIALANIE
TLACZU LCD
Kod EO1 Btad niskiej
impedancji: Elektrody | Sprawdzi¢ elektrody lub
gtowicy sg zwarte. zmienic potozenie szczek.
Kod E02 Btad wysokiej e Zamknac szczeki
impedancji: Szczeki gtowicy.
gtowicy sa otwarte. e Wymienic gtowice lub
kabel interfejsu RF
ASU/ASB
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AUTOTEST PRZY WLACZANIU ZASILANIA
(POST) Bledy wykryte podczas rozruchu

Kod P01

Btad generowania mocy /
pomiaru

Kod P02

Btad generowania
impedancji / pomiaru

Kod P03

Btad generowania napiecia /
pomiaru

Kod P04

Btad generowania pradu /
pomiaru

Kod P05

Btad testu watchdog

Kod P06

Btad testu pamieci ROM

Kod P07

Btad testu pamieci RAM

Kod P08

Btad rejestru konfiguracji

Kod P09

Btad timera COP MCU

Kod
P10**

Btad testu zablokowania
przetacznika (sprawdzic
przefgcznik nozny, poniewaz
zostat aktywowany podczas
testu POST).

Kod P12

Btad napiecia odniesienia

Wytaczy¢, a nastepnie
wiaczyc zasilanie.

Pozostawi¢, aby
urzadzenie wykonato
autodiagnostyke
rozruchu.

Jesli urzadzenie powrdci
do stanu btedu i problem
bedzie sie utrzymywac,
skontaktowac sie

z przedstawicielem

firmy AtriCure (patrz
ROZDZIAL 6 OBSLUGA
KLIENTA / SERWIS
SPRZETU / GWARANCJA)

**Dla P10: Wylaczy¢
przefacznik nozny

i wiaczyc zasilanie
urzadzenia.

BLEDY podczas dziatania ASU

Kod FO1 | Nieprawidtowa instrukcja
CPU

Kod F02 | Btad zduplikowanej
Zmiennej

Kod FO3 | Btad oprogramowania

Kod FO5 | Btad napiecia odniesienia

Kod FO6 | Btad limitu mocy

Kod FO7 | Btad limitu napiecia

Kod F09 | Btad przesuniecia Vrms

Kod F10 | Btad przesuniecia Irms

Kod F11 | Btad przesuniecia mocy

Kod F12 | Btad synchronizacji systemu

Kod F13 | Btad pomiaru mocy

Kod F14 | Btad zablokowania

przekaznika

Wytaczyc zasilanie
i wiaczyc je ponownie.

Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy
wymieni¢ system ASU

i skontaktowac z Dziatem
Obstugi Klienta firmy
AtriCure

ZAKEOCENIA MONITORA (WYSWIETLACZA)
ZAKLOCENIA CIAGLE

1. Sprawdzi¢ potaczenia przewodu zasilajacego z systemem ASU

i ASB.

2. Sprawdzi¢, czy wszystkie inne urzadzenia elektryczne w sali
operacyjnej nie s3 uszkodzone.
3. Jezeli urzadzenia elektryczne sg uziemione do réznych obiektéw,
a nie do wspdlnego uziemienia, moga sie pojawic réznice napie¢

pomiedzy dwoma uziemionymi obiektami. Monitor moze reagowac
na te napiecia. Niektére typy wzmacniaczy wejsciowych moga by¢

zbilansowane w celu osiggniecia optymalnego odrzucenia trybu
wspdlnego i moga ewentualnie skorygowac problem.
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ZAKEOCENIA TYLKO WOWCZAS, GDY SYSTEM ASU/ASB
JEST AKTYWNY

1. Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia z systemem ASU/ASB i potaczenia
z aktywna gtowica pod katem ewentualnego iskrzenia metal-
metal.

2. Jesli zaktécenia sie utrzymuja, gdy system ASU/ASB jest aktywny
i gdy elektroda nie jest w kontakcie z pacjentem, monitor reaguje
na czestotliwosci radiowe. Niektdrzy producenci oferuja filtry
ttumiace RF do stosowania w przewodach monitora. Filtry te
redukuja zakt6cenia podczas aktywacji systemu ASU/ASB. Filtry
RF minimalizujg mozliwos¢ poparzenia elektrochirurgicznego
w miejscu elektrody monitorujacej.

3. Sprawdzi¢, czy przewody uziemiajace w sali operacyjnej s zgodne
pod wzgledem elektrycznym. Wszystkie przewody uziemiajace
powinny by¢ podfgczone do tego samego uziemionego metalu za
pomoca jak najkrotszych przewoddw.

4. Jezeli powyzsze czynnosci nie doprowadza do wyeliminowania
problemu, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
AtriCure.

STYMULACJA NERWOWO-MIESNIOWA

1. Przerwac zabieg chirurgiczny.

2. Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia z systemem ASU/ASB i elektrodami
czynnymi w poszukiwaniu ewentualnego iskrzenia metal-metal.

3. Jezeli nie zostang wykryte zadne problemy, system ASU/ASB
powinien zostac¢ sprawdzony przez wykwalifikowany personel
serwisowy AtriCure pod katem nieprawidtowego uptywowego
pradu zmiennego 50/60 Hz.

ZAKEOCENIA PRACY STYMULATORA SERCA

1. Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia.

2. Zawsze monitorowac pacjentédw z rozrusznikiem serca podczas
operadgji.

3. Podczas zabiegdw elektrochirurgicznych u pacjentow
z rozrusznikami serca zawsze nalezy mie¢ przygotowany
defibrylator.

4. W celu uzyskania szczegétowych zalecen nalezy sie skonsultowac
z producentem rozrusznika serca.

ROZDZIAL 6 0BSLUGA KLIENTA / SERWIS SPRZETU /
GWARANCJA

AtriCure, Inc. $wiadczy ustugi i wsparcie dla swoich klientéw. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania systemu koagulacji
nContact prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta pod adresem:

AtriCure Inc. AtriCure Europe

7555 Innovation B.V.

Way De entree 260

Mason, Ohio 45040 1101 EE

USA Amsterdam

+1866 349 2342 NL

+1513 7554100 +31207005560
ear@atricure.com



GWARANCJE

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Niniejsza gwarancja oraz wynikajace z niej prawa i obowiazki bedg interpretowane zgodnie z prawem stanu Ohio w Stanach Zjednoczonych
i podlegaja temu prawu. AtriCure, Inc. gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad materiatowych i wykonawczych przy normalnym uzytkowaniu
oraz konserwacji zapobiegawczej w odpowiednim okresie gwarancji przedstawionym ponizej. Zobowigzanie AtriCure wynikajace z niniejszej
gwarangji ogranicza sie do naprawy lub wymiany, wedtug wtasnego uznania, dowolnego produktu badz jego czesci, ktéry zostat zwrécony
do AtriCure, Inc. lub jej dystrybutora w odpowiednim okresie wskazanym ponizej i ktérego badanie wykazato, zgodnie z wymogami AtriCure,
ze jest wadliwy. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do zadnego produktu lub jego czesci, ktory: (1) podlegat niekorzystnym wptywom
wynikajacym z uzywania z urzadzeniami produkowanymi lub dystrybuowanymi przez osoby nieupowaznione przez AtriCure, Inc; (2) byt
naprawiony lub zmieniony poza zaktadem AtriCure w sposéb, ktéry w ocenie AtriCure ma wptyw na stabilnos¢ lub niezawodnos$¢ produktu; (3) byt
poddany niewtasciwemu uzytkowaniu, zaniedbaniu lub wypadkowi badz (4) byt uzywany w sposéb inny niz zgodny z projektem i parametrami
uzytkowania, instrukcjami i wytycznymi dotyczacymi produktu lub z normami funkcjonalnymi, operacyjnymi badz srodowiskowymi dotyczacymi
podobnych produktéw ogdlnie przyjetymi w branzy. AtriCure nie sprawuje kontroli nad dziataniem, przegladem, konserwacja lub uzytkowaniem
swoich produktéw po sprzedazy, wynajeciu lub przeniesieniu oraz nie ma kontroli nad wyborem pacjentéw klienta.

Produkty AtriCure s objete gwarancja na nastepujace okresy po ich wysytce do pierwotnego nabywcy:

Jednostka ablacyjna i detekcyjna AtriCure jeden (1) rok
Matryca przetacznikéw AtriCure jeden (1) rok
Przetacznik nozny AtriCure jeden (1) rok
Uziemiony przewdd elektryczny / uziemione przewody elektryczne jeden (1) rok
Przewody interfejsu RF i przetacznika noznego jeden (1) rok

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE | WYLACZA WSZELKIE INNE GWARANCJE, KTORE NIE ZOSTALY WYRAZNIE OKRESLONE W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE NA MOCY PRAWA LUB W INNY SPOSOB, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO UZYCIA ORAZ WSZELKIE INNE ZOBOWIAZANIA ZE STRONY
ATRICURE, INC., | JEST WYLACZNYM SRODKIEM NAPRAWCZYM PRZYStUGUJACYM NABYWCY. W ZADNYM WYPADKU ATRICURE, INC. NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSC ZA SZKODY SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE, W TYM MIEDZY INNYMI SZKODY WYNIKAJACE Z UTRATY
UZYTKOWANIA, ZYSKOW, DZIALALNOSCI GOSPODARCZEJ LUB REPUTACJI.

AtriCure, Inc. nie przyjmuje na siebie ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjecia za nig jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci w zwiazku
ze sprzedazg lub uzytkowaniem ktéregokolwiek z produktéw AtriCure Inc. Nie ma gwarancji wykraczajacych poza przedstawione warunki, chyba
Ze rozszerzong gwarancje nabyto przed wygasnieciem pierwotnej gwarancji. Zaden posrednik, pracownik ani przedstawiciel AtriCure
nie jest upowazniony do zmiany ktéregokolwiek z powyzszych postanowien ani do przyjecia lub zobowigzania AtriCure do
jakiejkolwiek dodatkowej odpowiedzialnosci. AtriCure, Inc. zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w produktach budowanych i/
lub sprzedawanych przez nig w dowolnym czasie, bez koniecznosci wprowadzania takich samych lub podobnych zmian w produktach wczeséniej
przez nig budowanych i/lub sprzedawanych.

ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegélne lub wynikowe straty, szkody lub
wydatki, ktére s wynikiem celowego niewtasciwego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktére sa zwigzane
z obrazeniami ciafa lub uszkodzeniem mienia.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta



