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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Generatorul de radiofrecventa (RF) cu unitate de ablatie si detectare
AtriCure® produce si furnizeaza energie prin RF, in mod bipolar, la o
frecventa de aproximativ 460 kHz, pentru incdlzirea localizatd a
tesuturilor, rezultand in coagularea acestora.

Matricea de comutatie AtriCure ofera un mijloc de conectare
simultand a mai multor piese de mana bipolare AtriCure la unitatea
de ablatie si detectare AtriCure, precum si posibilitatea de a selecta
intrarea electrozilor piesei de mana cu ajutorul butonului matricei de
comutare.

Aceste instructiuni de utilizare (IU) se aplica sistemului format din
unitatea de ablatie si detectare (ASU) si matricea de comutatie
AtriCure (ASB). Pentru a ajuta utilizatorul:

e generatorul de radiofrecventad al unitatii de ablatie si
detectare AtriCure va fi denumit in aceste IU ASU; si

*  matricea de comutatie AtriCure va fi denumita in aceste IU
ASB, in cazul referintelor la comenzile generatorului.

o  Piesa de mana bipolara AtriCure va fi denumita in acest U
ca piesa de mana.

e Sistemul ASU/ASB poate fi denumit si dispozitiv sau
generator.

ASU oferd o putere maximd de iesire cuprinsd intre 12,0 wati (W) si
30,0 W pentru stiloul Isolator® Transpolar™ sau stiloul liniar CoolRail™,
in functie de modul de functionare, si intre 22,8 W si 28,5 W pentru
pensele Isolator Synergy™ sau pensele Isolator Synergy Access® cand
se utilizeaza cu ASB. ASU poate sa produca o putere maxima de iesire
de 32,5 W sub o sarcina de 100 de ohmi, chiar daca nicio piesa de
mana bipolara AtriCure actuald nu utilizeaza o putere mai mare de

30 de wati (W).

Modul de functionare depinde de piesa de mana si este setat

de sistemul ASU/ASB. Sistemul ASU/ASB este conceput pentru a
functiona numai cu piesele de mana bipolare AtriCure (stilourile
AtriCure Isolator sau stiloul liniar AtriCure CoolRail si pensele Isolator
Synergy). Comutatorul actionat cu piciorul este dispozitivul de
intrare utilizat pentru a activa si a dezactiva furnizarea de energie
prin RF. Pentru descrierea completad a indicatiilor si a utilizarii acestor
dispozitive, consultati IU pentru piesa de mana.

Aceste IU prezinta sistemul ASU/ASB, comenzile, afisajele,
indicatoarele, sunetele sale, precum si o secventa pentru utilizarea
acestuia numai cu piesa (piesele) de mana AtriCure. De asemenea,
aceste IU ofera alte informatii importante pentru utilizator si nu
reprezintd o referinta pentru tehnicile chirurgicale.

Sistemul ASU/ASB AtriCure si componentele sale sunt destinate
utilizarii exclusive intr-un mediul medical profesionist.

SCOPUL PRECONIZAT

Sistemul de generator ASU / matrice de comutatie ASB este un
dispozitiv medical nesteril, reutilizabil, destinat transmiterii de energie
prin radiofrecventa (RF) catre piesele de mana de ablatie AtriCure
compatibile pentru ablatia tesutului cardiac.

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Sistemul de generator ASU / matrice de comutatie ASB este indicat
pentru transmiterea de energie prin radiofrecventa (RF) la piesele
de mana de ablatie AtriCure compatibile pentru tratarea aritmiilor,
inclusiv a fibrilatiei atriale.
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UTILIZATORUL PRECONIZAT

Medicii autorizati care efectueaza proceduri chirurgicale cardiace si/
sau toracice folosind instrumentarul AtriCure.

POPULATIA TINTA DE PACIENTI

Pacienti adulti cu aritmii, inclusiv fibrilatie atriala.

BENEFICIUL CLINIC

Pentru a obtine beneficiul clinic al pieselor de mana de ablatie AtriCure
compatibile.

DECLARATIE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu acest dispozitiv
trebuie raportat companiei AtriCure si autoritatii competente din
statul membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta clinica (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) ale dispozitivului pot fi gdsite
in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (EUDAMED), la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, introducand codul UDI-DI de baza
asociat cu dispozitivul.

Codul (codurile)
produsului

UDI-DI de baza

ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
PRODUS NESTERIL

« Sistemul ASU/ASB este furnizat nesteril si nu este destinat
utilizarii in cdmpul steril. Nu sterilizati sistemul ASU/ASB prin nicio
metoda de sterilizare; in caz contrar, sistemul ASU/ASB poate fi
deteriorat. Urmati instructiunile de curatare din CAPITOLUL 3
INTRETINERE PREVENTIVA SI CURATARE pentru a curata sistemul
si componentele compatibile reutilizabile.

/\ AVERTISMENTE /\

« Nu utilizati sistemul ASU/ASB inainte de a citi cu atentie acest
manual.

« Nu utilizati sistemul ASU/ASB in prezenta unor anestezice
inflamabile, a altor gaze inflamabile, a unor agenti de curdtare
inflamabili, in apropierea unor fluide inflamabile, cum ar fi agenti
de pregadtire a pielii si tincturi, obiecte inflamabile sau cu agenti
oxidanti. Utilizarea in apropierea unor agenti inflamabili poate
duce la incendii sau explozii. Respectati intotdeauna mdsurile de
precautie corespunzatoare impotriva incendiilor.

« Pericol de incendiu: Accesoriile electrochirurgicale care sunt
activate sau fierbinti de la utilizare pot provoca un incendiu. Nu
le asezati in apropierea materialelor inflamabile sau in contact
cu acestea (cum ar fi tifon sau cdmpuri chirurgicale). Evitati
aprinderea gazelor endogene.

« Pericol de incendiu: Pentru a evita aprinderea agentilor de
curatare, utilizati numai agenti neinflamabili pentru curdtarea si
dezinfectarea sistemului ASU/ASB. Daca se utilizeaza din greseald
agenti inflamabili pe generator, lasati aceste substante sa se

evapore complet inainte de utilizare.




« Electrochirurgia trebuie aplicata cu grija in prezenta unor
stimulatoare cardiace interne sau externe. Interferenta produsd
in timpul utilizarii dispozitivelor electrochirurgicale poate cauza
intrarea dispozitivelor precum un stimulator cardiac intr-un mod
asincron sau poate bloca total stimulatorul cardiac. Consultati
producatorul stimulatorului cardiac sau departamentul de
cardiologie al spitalului pentru mai multe informatii cand se
planifica utilizarea de aparate electrochirurgicale in cazul unor
pacienti cu stimulatoare cardiace.
Utilizarea de componente, traductoare si cabluri diferite de cele
specificate in instructiuni sau furnizate de AtriCure poate duce la
cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii echipamentului.
Sistemul ASU/ASB nu trebuie sa fie utilizat adiacent sau stivuit cu
alte echipamente, cu exceptia stivuirii prevazute cu echipamentul
AtriCure, in conformitate cu instructiunile. Pentru a asigura
functionarea normala, configuratia de utilizare normala a
sistemului ASU/ASB trebuie sa fie respectata.
Selectorul de tensiune este setat din fabrica si nu trebuie
modificat de utilizator. Selectorul de tensiune si modulul de
alimentare trebuie setate la aceeasi valoare a tensiunii pentru
a preveni functionarea defectuoasa a unitatii ASU si riscul de
deteriorare a instrumentului.
Cablul (cablurile) de alimentare al(e) sistemului ASU/ASB trebuie sa
fie conectat(e) la o priza (prize) cu impamantare corespunzdtoare.
Nu utilizati cabluri prelungitoare si/sau adaptoare de priza.
Pericol de electrocutare: Nu conectati componente ude la
generator.
Pericol de electrocutare: Asigurati-va ca piesa de mand este
conectatd corect la generator si ca nu exista fire expuse din cablu,
conector sau piesa de mana.
Nu conectati cablul sistemului ASU/ASB la echipamentul
alimentat de la retea (tensiune de linie) fara dovezi cd certificarea
de siguranta a accesoriului a fost efectuata in conformitate cu
standardul national armonizat EN60601-1 si/sau EN60601-1-1
corespunzator. Echipamentele alimentate de la retea pot
introduce curenti de scurgere periculosi in inimd. Transportati
sau manipulati sistemul ASU/ASB cu grijd si atentie pentru a evita
deteriorarea produsului. nainte de utilizare, verificati sistemul
ASU/ASB si cablurile de interfata pentru a vedea daca existd
semne de deteriorare fizica pe acestea. Daca exista semne de
deteriorare, integritatea produsului nu poate fi garantata, iar
produsul nu trebuie sd fie utilizat.
Asigurati-vd cd nu exista obstacole sub sistemul ASU/ASB sau in
apropierea partii din spate a acestuia, pentru a garanta un flux de
aer suficient pentru rdcire.
Conectati cu grija comutatorul actionat cu piciorul, cablurile de
alimentare sau piesele de mand. Conectarea incorecta poate duce
la deteriorarea produsului.
Utilizarea sigurd si eficientd a energiei prin RF depinde in mare
masura de factori aflati sub controlul operatorului. Manualul
si echipamentul pe care il prezinta pot fi utilizate numai de
cdtre cadre medicale calificate, instruite in tehnica si procedura
chirurgicale specifice de efectuat. Inainte de utilizare, este
important ca instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
sistemul ASU/ASB sa fie citite, intelese si respectate pentru a evita
deteriorarea produsului sau vatdmarea pacientului.
« Daca ASU se opreste, consultati CAPITOLUL 5 DEPANAREA,
pentru a incerca sa remediati problema. Daca problema persista,
contactati reprezentantul AtriCure.

« Sunetul de activare si indicatorul sunt caracteristici importante
de siguranta. Nu obstructionati indicatorul de activare si nu
dezactivati semnalul sonor. Tnainte de utilizare, asigurati-va ca
sunetul de activare poate fi auzit de personalul din sala de operatii
(SO). Sunetul de activare avertizeaza personalul cand piesa de
mana este activa si poate ajuta la evitarea lezdrii tesuturilor.

« Urmati instructiunile de curdtare detaliate in CAPITOLUL 3
INTRETINERE PREVENTIVA SI CURATARE. Nerespectarea acestor
indicatii poate duce la deteriorarea produsului.

« Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele,
cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) trebuie
utilizate la o distantd de cel putin 30 cm (12 inchi) de orice
parte a sistemului ASU/ASB, inclusiv de cablurile specificate
de producétor. In caz contrar, ar putea rezulta diminuarea
performantei acestui echipament.

/\ ATENTIONARI

« Folositi numai impreuna cu piesele de méana AtriCure destinate
utilizarii cu sistemul ASU/ASB.

« Nu activati generatorul pand cand piesa de mand nu este
pozitionata corect in pacient.

« Pericol de electrocutare: Nu scoateti carcasa sistemului ASU/ASB,
deoarece existd pericol de electrocutare. Adresati-va personalului
autorizat pentru service.

« Pericol de impiedicare: Luati masurile standard pentru a reduce
riscul de impiedicare de cablul comutatorului actionat cu piciorul.

« Utilizati numai comutatorul actionat cu piciorul furnizat impreuna
cu sistemul ASU/ASB.

+ Nu infdsurati cablurile instrumentului in jurul unor obiecte
metalice. Infdsurarea cablurilor in jurul unor obiecte metalice poate
induce curenti periculosi.

« Pentru a evita electrocutarea, nu permiteti pacientilor sd intre in
contact cu partile metalice impdamantate ale dispozitivului. Se
recomanda utilizarea unei folii antistatice.

- Cand unitatea ASU/ASB este activatd, campurile electrice conduse
si radiate pot interfera cu alte echipamente electrice medicale.
Consultati sectiunea Indicatii si declaratia producatorului privind
CEM pentru mai multe informatii privind posibila interferentd
electromagnetica sau de alt tip, precum si sfaturi privind evitarea
acestor interferente.

- Studiile au ardtat ca fumul generat in timpul procedurilor
electrochirurgicale poate fi potential ddundtor pentru personalul
chirurgical. Aceste studii recomanda utilizarea mastilor chirurgicale
si ventilarea adecvata a fumului prin utilizarea unui evacuator de
fum sau a altor mijloace.

« Cand generatorul si piesa de mana sunt utilizate simultan pe un
pacient, impreuna cu un echipament de monitorizare fiziologica,
asigurati-va ca electrozii de monitorizare sunt plasati cat mai
departe posibil de electrozii chirurgicali. Asigurati-va ca pozitionati
cablurile piesei de mana in asa fel incat sa nu intre in contact cu
pacientul sau cu alte cabluri.

«Nu se recomanda utilizarea de electrozi de monitorizare de tip ac
cand utilizati generatorul si piesa de mana.

« Se recomanda utilizarea de sisteme de monitorizare care
incorporeaza dispozitive care limiteaza curentul de inaltd frecventa
cu generatorul si piesa de mana.

ro | 2025-03 | IFU-0352.A



- Defectarea dispozitivului si a piesei de mana poate duce la cresteri  |NDICATII S| DECLARATIA PRODUCATORULUI PRIVIND CEM

neintentionate ale puterii de iesire.

« Manipulati cu grija ambalajele dispozitivelor ASU si ASB. (EmNTE ELECTROMAGNETICE

- Sistemul ASU/ASB, stilourile AtriCure Isolator Transpolar siliniare,  Sjstemul ASU/ASB a fost testat si s-a constatat ca respectd limitele pentru
stilourile liniare Coolrail si pensele Isolator Synergy au fost testate djispozitivele medicale prevazute in EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.
ca un sistem. Accesoriile unui alt producator nu sunt compatibile si  Aceste limite sunt concepute pentru a asigura o protectie rezonabila

nu se vor conecta la sistemul ASU/ASB.

impotriva interferentelor ddunatoare intr-o instalatie medicala tipica.

+ ASU/ASB genereaza, utilizeaza si poate emite energie prin RF. Acest sistem genereazd, utilizeaza si poate emite energie prin RF
Este posibil ca interferenta produsa de functionarea sistemului si, dacd nu este instalat si utilizat conform instructiunilor de mai jos,
ASU/ASB sa influenteze negativ functionarea altor echipamente poate cauza interferente daunatoare altor dispozitive din apropiere. Cu
electronice medicale, cum ar fi dispozitivele de monitorizare si toate acestea, nu exista nicio garantie ca nu vor avea loc interferente

sistemele de imagistica.

intr-o anumita instalatie. Sistemul ASU/ASB nu necesitd intretinere
preventiva in ceea ce priveste perturbatiile electromagnetice pe durata

CLASIFICARE IN CONFORMITATE CU |NFORMAT|"-E de viatd preconizatd. Daca sistemul ASU/ASB cauzeaza interferente
PRIVIND SIGURANTA EN 60601-1

Dispozitivul de ablatie prin radiofrecventa:
220-240V ~ 50/60 Hz

ASU, valori nominale:

ASB, valori nominale:

HwnN =

daunatoare altor dispozitive, fapt care poate fi determinat prin oprirea
si pornirea sistemului ASU/ASB, se recomanda ca operatorul sd incerce
sa corecteze interferentele prin urmatoarele metode:

e Mutarea sau reorientarea echipamentului

100-240V ~ 50/60 Hz o Cresterea distantei de separare dintre echipament si alte dispozitive

Tip de protectie impotriva electrocutdrii: clasa 1
Grad de protectie impotriva electrocutarii: tip CF
Grad de protectie impotriva patrunderii apei: Nu este cazul

Echipamentul nu este adecvat pentru a fi utilizat in prezenta PERFORMANTA ESENTlALi\

e (Conectarea echipamentului la alte prize decat cele la care sunt
conectate alte dispozitive

e Pentru ajutor, consultati-va cu reprezentantii AtriCure, Inc.

amestecurilor de anestezice inflamabile cu aer, oxigen sau protoxid

de azot

5. Mod de functionare: intermitent

EMISII ELECTROMAGNETICE

Generatorul nu trebuie sa furnizeze pacientului energie in exces.

Tabelul A: Specificatii IEC privind CEM (emisii)

Indicatii si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice
Sistemul ASU/ASB este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului ASU/ASB trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-

un astfel de mediu.

Test privind emisiile

Emisii RF radiate

Conformitate
Grupa 1, clasa A

Mediu electromagnetic - Indicatii

Sistemul ASU/ASB trebuie sd emitd energie electromagneticd pentru a-si indeplini functia prevazuta. Echipamentele

CISPR 11 electronice din apropiere pot fi afectate.

Emisii RF conduse Grupa 1, clasa A Sistemul ASU/ASB este adecvat pentru a fi utilizat in toate tipurile de cladiri, in afard de mediul domestic si cele
CISPR 11 conectate direct la reteaua publica de alimentare cu energie de joasa tensiune, care alimenteazd cladirile folosite in
Emisii armonice (lasa A scopuri domestice,

IEC 61000-3-2

Variatii/fluctuatii de
tensiune / flicker

IEC61000-3-3

OBSERVATIE: Datorita caracteristicilor sale privind emisiile, acest echipament este adecvat pentru a fi utilizat in zone industriale si spitale (clasa A conform standardului CISPR 11).
Dacd este folosit intr-un mediu domestic (pentru care, in mod normal, este necesara clasa B conform standardului CISPR 11), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie
adecvata serviciilor de comunicatii prin radiofrecventa. Poate fi necesar ca utilizatorul sa ia masuri de atenuare, cum ar fi mutarea sau reorientarea echipamentului.

Tn conformitate
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IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Tabelul B: Specificatii IEC privind CEM (imunitate)

un astfel de mediu.

Indicatii si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica
Sistemul ASU/ASB este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului ASU/ASB trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-

Test de imunitate

Descarcare electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Nivel de testare IEC 60601

+8 kV contact
+2KkV, =4 kV, 8 kV,
+15kV aer

Nivel de conformitate

+8 kV contact
+2kV, =4 kV, £8kV,
+15 kV aer

Mediu electromagnetic -
Indicatii

Podeaua trebuie sa fie din lemn, beton sau
gresie. Dacd podeaua este acoperita cu un
material sintetic, umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30%.

Impuls electric tranzitoriu rapid / in rafale
IEC 61000-4-4

Supratensiune tranzitorie
IEC61000-4-5

+2kV la frecventd de repetitie de
100 kHz pentru cablurile de alimentare

+2kV la frecventd de repetitie de
100 kHz pentru cablurile de intrare/iesire

Cablurile de alimentare
+0,5kV, £1kV, intre faze

+0,5KkV, £1kV, +2 KV, intre fazd si
impamantare

Intrare/lesiri semnal:
42 kV, intre fazd si impdmantare

+2 kV la frecventd de repetitie de
100 kHz pentru cablurile de alimentare

+2kV la frecventa de repetitie de
100 kHz pentru cablurile de intrare/iesire

Cablurile de alimentare
+0,5kV, £1KkV, intre faze

+0,5kV, +1KkV, £2 kY, intre fazd si
impdmantare

Intrare/lesiri semnal:
+2 kV, intre fazd si impamantare

(alitatea curentului de |a retea trebuie sa
fie cea tipicd unui mediu comercial sau
spitalicesc.

(alitatea curentului de la retea trebuie sa
fie cea tipicd unui mediu comercial sau
spitalicesc.

Goluri de tensiune, intreruperi scurte
si variatii de tensiune pe liniile de
alimentare de intrare

IEC61000-4-11

Goluri de tensiune:
0% UT; 0,5 cicluri

La unghiurile de faza de 0°, 45°, 90°,
135°,180°,225°, 270°5i 315°

0% UT; 1 ciclusi
70% UT; 25/30 de cicluri
Monofazat: la 0°
Intreruperi de tensiune:

Goluri de tensiune:
0% UT; 0,5 cicluri

La unghiurile de fazd de 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°5i 315°

0% UT; 1 cicluri
Monofazat: la 0°

70% UT; 25/30 de cicluri
Monofazat: la 0°

(alitatea curentului de la retea trebuie sd
fie cea tipicd unui mediu comercial sau
spitalicesc.

Dacd utilizatorul sistemului ASU are nevoie
de continuarea functiondrii in timpul
intreruperilor alimentarii de la refea, se
recomanda ca sistemul ASU sd fie alimentat
de la o sursd de energie neintreruptibild sau
de la o baterie.

Benzi ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz
6V, 80% AM la 1 kHz

OBSERVATIE: UT este tensiunea c.a. de la retea inainte de aplicarea nivelului de test.

0% UT; 250/300 de cicluri Intreruperi de tensiune:
0% UT; 250/300 de cicluri
Campul magnetic al frecventei tehnice 30 A/m 30A/m Campurile magnetice ale frecventei tehnice
(50/60 Hz) 50 Hz sau 60 Hz 50 Hz sau 60 Hz trebuie sa fie la nivelurile caracteristice unei
IEC 61000-4-8 locatii tipice dintr-un mediu tipic comercial
sau spitalicesc.

RF condusa 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz (alitatea curentului de la retea trebuie sd
IEC 61000-4-6 3V, 80% AM la 1 kiz 3V,80% AM fa 1 khHz fie cea tipicd unwi mediu comercial sau

Benzi ISMiintre 0,15 MHz si 80 MHz
6V, 80% AM la 1 kHz

spitalicesc.
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INDICATII SI DECLARATIA PRODUCATORULUI PRIVIND CEM

Tabelul C: Specificatii IEC privind CEM (imunitate la campuri EM de RF radiata)

Unde:

d este distanta de separare in metr,

E este nivelul de testare de conformitate indicat mai sus.

intregului sistem ASU/ASB.

_
inclusiv cablurile acestuia, calculata prin ecuatia: d =6/ExX«P

Interferenta poate avea loc in apropierea echipamentelor marcate cu urmdtorul simbol:

P este puterea maxima nominald de iesire a transmitdtorului in wati (W), conform departamentului de service,

(@)

T intervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile campurilor trebuie sa fie sub 3V/m.

Test de imunitate Banda (MHz)  Serviciu fara fir Nivel de testarea Nivel de testare a conformitatii
imunitatii (V/m)  (V/m)
Imunitate la campuri EM de Dela150 kHz pana | General <3 <3
RF radiatd inclusiv campuride | la 80 MHz
proximitate de la echipamentele | g0 MHz—2 7 GHz General 3 3
de comunicatii prin RF fara fir
; 390-380 TETRA 400 27 27
IEC 61000-4-3
430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704-787 Benzile LTE 13,1 9 9
800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
Banda LTE 5
1.700-1.990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
Benzile LTE 1, 3, 4, 25; UMTS
2.400-2.570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
Banda LTE7
5.100-5.800 WLAN 802.11a/n 9 9
Tabelul C: Specificatii IEC privind CEM (imunitate la campuri EM de RF radiata)
Test de imunitate Banda (MHz) Serviciu fara fir Nivel de testare a Nivel de testare a
imunitatii (V/m) conformitatii (V/m)

Nu utilizati echipamente portabile si mobile de comunicatii prin RF la o distanta mai mica decét distanta de separare recomandata fatd de nicio parte a sistemului ASU/ASB,

Intensitatile cdmpurilor de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de bazd pentru radiotelefonie (celulard / fara fir) si aparatele mobile de comunicatii radio, dispozitivele
de radioamatori, transmisiile radio pe benzile AM si FM si statiile de emisie TV nu pot fi prevazute cu precizie in mod teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic creat
de transmitatoarele de RF fixe, se recomanda realizarea unei analize electromagnetice a unitatii. Daca intensitatea masuratd a cdmpului in locul in care se utilizeaza sistemul
ASU/ASB sau oricare dintre componentele acestuia depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, sistemul ASU/ASB trebuie s fie monitorizat pentru a asigura
functionarea normala. Daca se observa o functionare anormald, este posibil s fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea componentelor sau a

Tabelul D: Imunitatea la campurile magnetice de proximitate

50 kHz

Frecventa de testare Modulatie Nivelul de testare a imunitatii (A/m)
30 kHZ? Unda continua (CW) 8
134,2 kHz Modulatia impulsurilor® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Modulatia impulsurilor® 7,5¢

a

¢) rm.s,inainte de aplicarea modulatiei.

) Acest test se aplica numai ECHIPAMENTELOR ME si SISTEMELOR ME destinate utilizdrii intr-un MEDIU MEDICAL DOMESTIC.
b) Purtdtoarea trebuie sa fie modulata cu ajutorul unui semnal de unda patrata cu ciclu de functionare de 50%.
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DISTANTA DE SEPARARE RECOMANDATA

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii prin RF portabile si mobile si unitatea de ablatie si detectare
AtriCure

Sistemul ASU/ASB este destinat utilizdrii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile de energie prin RF radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului ASU/
ASB poate preveni interferenta electromagnetica prin mentinerea unei distante minime a echipamentelor portabile si mobile de comunicatii prin RF (transmitdtoare) fata de
unitatea ASU/ASB, in modul recomandat mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

Puterea de i.e§irg Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului in m
tgz’;m?;;:m::?:: 3\, Eeslg l:llsl-lozkHz pana gael:g ﬁ)osl\g(l;lin He dDe_ I; 233:)/(; MHz pana la 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP -
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 038 073
1 12 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

In cazul transmitatoarelor cu o putere maxima nominala de iesire nementionatd mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata
utilizand ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima nominald de iesire a transmitatorului in wati (W), conform producatorului
transmitatorului.

OBSERVATIA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.

OBSERVATIA 2: Este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia de
cdtre structuri, obiecte si oameni si reflectia de pe acestea.

GLOSAR DE TERMENI
Temporizator COP | Temporizatorul dispozitivului de semnalizare a functionarii corespunzdtoare a computerului
CPU Unitate centrala de procesare
ECG Electrocardiograma
LCD Ecran cu cristale lichide
LED Dioda emitatoare de lumina
MCU Unitate cu microcontroler
PSS Impuls de stimulare si detectare
ROM Memorie doar in citire
RAM Memorie cu acces aleatoriu
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GLOSAR DE SIMBOLURI

Componenta aplicata
de tip CF, rezistenta la
defibrilare

Nu contine latex natural Regulator de volum

(( ’)) Radiatie Conexiunea
‘ electromagnetica 2 comutatorului actionat
@ Nu contine ftalati @

@
-

o « A se tine in pozitie . . .
@I Data fabricatiei M Producator I I verti::alé pozi Dispozitiv medical
III Numdrul modelului Numarul de catalog @l Numadrul de serie Numdr lot
In conformitate cu
. . cerintele prevazute
Identificatorul unic c € L . Reprezentant
. . . in directivele s . Importator
al dispozitivului 2797 in clrective’e 3! autorizat P
reglementarile
europene
. Curent alternativ 2 Ipformagu de?p.revz ﬁ Atentie Atentie: Pericol de
(== siguranta fuzibila ’ electrocutare
Colectare separatd a
@ Produs nesteril E echipamentelor electrice
neionizanta cu piciorul — conform directivei DEEE
)

140°F Interval de 85%) .. .. A
(60°C) . Interval de umiditate 0& Urmati instructiunile . . <
20°F temperatura % entru transoort k de utilizare Tensiune periculoasa
0, "D
(29°C) pentru transport ~ [30% P P
@ READY RFON Transmurality Terminal echipotential
. Comutator Swi
serecror (N | deselectare a Port de date Acces pentru service

tensiunii de intrare

r0 | 2025-03 | IFU-0352.A 10



CAPITOLUL 1 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
PREZENTARE GENERALA

Sistemul de generator RF ASU/ASB transmite un curent alternativ de inalta frecventd prin intermediul unei piese de mana, pentru ablatia
tesuturilor moi. Curentul furnizat prin RF induce agitatie ionicd in tesut ducand la frecare moleculara si producand caldura. Prin urmare, caldura
este generata in tesut si nu in dispozitivul de coagulare.

Pe masurd ce temperatura din tesut creste, are loc ablatia tesutului, care rezulta in necroza celulara. Temperatura tesutului si volumul de tesut
coagulat depind de cantitatea de putere furnizatd, suprafata utila a dispozitivului de coagulare care intrd in contact cu tesutul si durata furnizarii

de energie.

L]
AtriCure
Schema sistemului
ASU/ASB
ASU
L= | L= |
|:[:;::64 Eticheta
produsului
ASB _
7 7
AtriCure
extern PSS 1
Coolrail - MCR1

Stilou Isolator Transpolar

MAX3

MAXS

—_—C=

MLP1

Figura 1: Conexiunile componentelor si ale diferitelor piese de mana la sistemul ASU/ASB
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MODURI DE FUNCTIONARE A SISTEMULUI

Sistemul ASU/ASB functioneaza in unul dintre cele cinci moduri prezentate in continuare. Aceste moduri sunt indicate in coltul din stanga jos al
reprezentarii grafice a conductantei tesutului / puterii.

1. Modul STANDBY - Dispozitivul intra automat in acest mod cand este pornit cu succes sau din modul READY la detectarea unei deconectdri a
piesei de mana sau a comutatorului actionat cu piciorul. Mesajul de pe afisajul LCD indicd faptul ca sistemul este in modul STANDBY.

2. Modul READY - Dispozitivul intrd automat in acest mod cand atat piesa de mana, cat si comutatorul actionat cu piciorul sunt conectate in
modul STANDBY sau din modul ON in cazul in care comutatorul actionat cu piciorul a fost apasat si eliberat. Mesajul de pe afisajul LCD indicd
faptul ca sistemul este in modul READY.

3. Modul RF ON - Dispozitivul intrd in acest mod cand comutatorul actionat cu piciorul este apdsat in cadrul modului READY. Dispozitivul trece
din modul RF ON in modul READY dupd expirarea timpului de 40 de secunde sau in cazul in care comutatorul actionat cu piciorul este eliberat.

4. Modul ERROR - Dispozitivul intra in acest mod la detectarea unei erori remediabile in oricare mod, cu exceptia modului FAULT. Sistemul
afiseaza mesajul de eroare corespunzator si, la eliberarea comutatorului actionat cu piciorul, comuta la modul READY.

5. Modul FAULT - Dispozitivul intrd in acest mod la detectarea de erori iremediabile in oricare mod. Sistemul nu poate fi utilizat in acest mod
pana cand intrerupdtorul general nu este oprit si repornit, pentru ca dispozitivul sa treaca autotestarea.

De asemenea, dispozitivul poate fi utilizat pentru impulsul de stimulare si detectare (PSS) cu butonul ASB setat in pozitia PSS1 sau PSS2. Energia
prin RF NU este transmisa la piesa de mand (numai la stiloul Isolator Transpolar si stiloul liniar Isolator) in acest mod. Electrozii de detectare
sunt conectati la un echipament extern de detectare (ECG) prin porturile PSS1 sau PSS2 de pe ASB. Consultati Figura 1 pentru configurarea
corespunzatoare.

DIAGRAMELE PENTRU PUTERE SI TENSIUNEA DE IESIRE

PUTERE DE IESIRE ASU, DISPOZITIVE DE TIP PENSA

30
25

20

= Codul A
©
2 Codul D
o 15
7] Codul E
g
Codul F
Codul G
10
Codul H

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impedanta sarcinii (ohmi)

Figura 2: Putere vs. sarcina (algoritm pensa)
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PUTERE DE IESIRE ASU, DISPOZITIVE DETIP STILOU

35

30

25

20
-Codul B

Codul C

CodulJ

Putere (wati)

Codul K

Codul L

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impedanta sarcinii (ohmi)

Figura 3: Putere vs. sarcina (algoritm stilou)

PREZENTAREA GENERALA A SISTEMULUI

Consultati Tabelul 1 pentru o listd completa a componentelor si configuratiilor generatorului de RF ASU (A001444). Toate componentele
furnizate cu ASU sunt nesterile si reutilizabile.

Tabelul 1: Componente si configuratii pentru generatorul de RF ASU (A001444)

Componenta Cod de Configuratie (cantitate pe cutie)
referintd | 1001444 | A001427 | A001428 | A001420 | A001430 | A001431
AtriCure
Generator de RF ASU3 1 - - - - -
Comutatorul actionat cu piciorul A001360 1 - - - - -
Instructiuni de utilizare IFU-0332 1 - - - - -
Cablu de alimentare — Europa, drept, 3,5M, 10 A, 250V €002090 1 1 - - -
Cablu de alimentare — Regatul Unit, drept, 3,0 M, 10 A, 250V | C003691 - - 1 - - -
Cablu de alimentare - Italia, drept, 3,0 M, 10 A, 250 V €003692 - - - 1 - -
Cablu de alimentare — Danemarca, drept, 3,0 M, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Cablu de alimentare — Elvetia, drept, 3,0 M, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1
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Consultati Tabelul 2 pentru o listd completd a componentelor si configuratiilor ASB (A001445). Toate componentele furnizate cu ASB sunt
nesterile si reutilizabile.

Tabelul 2: Componente si configuratii pentru matricea de comutatie ASB (A001445)

Componenta Cod de Configuratie (cantitate pe cutie)

referintd | 5001445 | 001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431

AtriCure
Matrice de comutatie ASB3 1 - - -
Instructiuni de utilizare IFU-0332 1 - - - - -
Cablu de interfata RF A001465 1 - - - - -
Cablu de interfatd comutator actionat cu piciorul A001466 1 - - - - -
Kit adaptare pini A001468 1 - - - - -
Cablu de interfata PSS A001467 1 - - - - -
Cablu de alimentare — Europa, drept, 3,5M, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Cablu de alimentare — Regatul Unit, drept, 3,0 M, 10 A, 250V | C003691 - - 1 - - -
Cablu de alimentare - Italia, drept, 3,0 M, 10 A, 250V 003692 - - - 1 - -
Cablu de alimentare — Danemarca, drept, 3,0 M, 10 A, 250V 003693 - - - - 1 -
Cablu de alimentare — Elvetia, drept, 3,0 M, 10 A, 250V 003694 - - - - - 1

COMPONENTE CARE NU SUNT FURNIZATE iMPREUNA CU SISTEMUL ASU/ASB

Printre componentele sterile furnizate separat de AtriCure, Inc. destinate utilizarii cu sistemul ASU/ASB, care sunt in conformitate cu limitele
pentru dispozitivele medicale prevazute in standardul [EC 60601-1 se numard urmdtoarele:

e  Pense (consultati IU pentru fiecare piesa de mana in privinta utilizdrii si eliminarii)
o Pensa Isolator Synergy Access
o Pensa (Pense) Isolator Synergy
o  Sistem de pensa si ghid EnCompass®

e  Stilouri (consultati IU pentru fiecare piesa de mand in privinta utilizarii si elimindrii)
o  Stilou liniar Isolator
o Stilou Isolator Transpolar

o Stilou liniar Coolrail

INTERFATA DE UTILIZARE A SISTEMULUI ASU/ASB

510 Auicure 5, [ETICHETA
o1 ., PRODUSULUI

ST
= @1 16Q= 5

p—

B 6O [ETICHETA
AtriCure _ PRODUSULUI

N\ y
|| L | ||

Figura 4: Panoul frontal si cel posterior ale ASU/ASB - Caracteristici esentiale
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CONECTOARE/COMENZI DE PE PANOUL FRONTAL $I CEL POSTERIOR

CONECTOARE/COMENZI DE PE PANOUL FRONTAL
1 p— Priza piesei de mana Conectarea cablului de interfata RF (reutilizabil, nesteril) (A001465) intre prizele
— piesei de mand de pe panoul (panourile) frontal(e) al(e) ASU si ASB furnizeaza
\ '@' energie prin RF de la ASU la piesa de mana sterila prin ASB. Aceastd priza pentru
12 pini este izolata de pacient.
2 Priza comutatorului Conectarea comutatorului electric actionat cu piciorul (reutilizabil, nesteril)
— actionat cu piciorul si (A001360) de pe panoul frontal al ASB permite ca aceasta sa actioneze ca
XN indicatorul LED al starii dispozitiv de intrare pentru activarea si dezactivarea furnizarii de energie prin RF.
comutatorului actionat | Indicatorul LED al comutatorului actionat cu piciorul se va aprinde intermitent
cu piciorul in galben pana cand nu este conectat un comutator actionat cu piciorul la ASB.
Dacd indicatorul LED este aprins fix in verde, inseamna ca existd un comutator
functional actionat cu piciorul, conectat la dispozitiv.
3 Priza piesei de mana Acest orificiu ofera posibilitatea de a conecta piesa de mana de tip pensa Synergy
de tip pensa Isolator (de unica folosinta, sterild) la dispozitiv.
Synergy
4 Priza piesei de mana de | Acest orificiu ofera posibilitatea de a conecta piesa de mana de tip stilou (de
tip stilou Isolator / stilou | unica folosinta, sterild) la dispozitiv.
liniar Coolrail
5 Prizele impulsului de Aceste orificii ofera posibilitatea de a conecta piese mana de tip stilou (de
stimulare si detectare unica folosinta, sterile) la un sistem ECG extern folosind cabluri de interfata PSS
(PSS) (reutilizabile, nesterile) (A001467).
6 Comutatorul de selectare | Setarea comutatorului de selectare de pe ASB permite functionarea exclusiva
ASB a piesei de mana respective sau a modului acesteia, chiar daca sunt conectate
simultan mai multe piese de mana la ASB.

7 Manerul Manerul poate fi utilizat pentru a transporta sau a schimba pozitia sistemului
ASU/ASB.

8 Butoanele de reglare Apasarea simultana a ambelor butoane de reglare a manerului (prezente pe
ambele parti) permite reglarea unghiului de vizualizare a reprezentdrii grafice a
conductantei tesutului / puterii de pe ASU.

J\é&@% 3 -
'é@ Observatie: ASU este incastrat deasupra ASB. O modificare a unghiului de
vizualizare prin coborarea manerului ASU poate desface incastrarea ASU in ASB.

9 Afisajul grafic ASU In timpul ciclului de ablatie, afisajul grafic LCD de pe panoul frontal al ASU
afiseaza un grafic pentru urmdtoarele:

e conductanta tesutului (curent / tensiune) pe axa Y in raport cu timpul pe axa
X, pentru piesele de mana de tip pensa Isolator Synergy; si

e puterea (curent x tensiune) pe axa Y in raport cu timpul pe axa X, pentru
piesele de mana de tip stilou Isolator.

De asemenea, codul piesei de mana este afisat in coltul din dreapta sus al

acestui afisaj (a se vedea Tabelul 4 pentru codul dispozitivului, din CAPITOLUL 4

SPECIFICATI TEHNICE SIVERIFICAREA SIGURANTEI.

Afisarea graficelor nu este afectata la deconectarea sau reconectarea

comutatorului actionat cu piciorul.

10 CEADy Indicatorul READY Acest LED verde indicd faptul ca piesa (piesele) de mana si comutatorul actionat
cu piciorul sunt conectate, iar ASU este gata de utilizare. Consultati CAPITOLUL 2

@ ASAMBLAREA SI UTILIZAREA, sectiunea Asamblarea dispozitivului privind
comutatorul de selectare ASB.
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alimentare ASB

11 RF ON Indicatorul RF ON Cand este albastru, acest indicator LED indica faptul ca puterea RF este furnizata
la piesa de mana la apdsarea comutatorului actionat cu piciorul.
12 Indicatorul Cand se aprinde intermitent in albastru, acest indicator LED indicd faptul ca
TRANSMURALITY TRANSMURALITY algoritmul de transmuralitate a fost indeplinit si ca utilizatorul poate termina
ciclul de ablatie.
OBSERVATIE: Aceasta functie se aplica numai in cazul penselor
Synergy.
13 Indicatorul LED de Un LED verde de pe panoul frontal al ASU indica faptul ca exista alimentare cu CA
ol ) . :
alimentare ASU si cd ASU a fost pornit.
14 oA Indicatorul LED FAULT Un LED rosu indica faptul ca s-a produs o stare FAULT si necesita intreruperea si
reluarea alimentarii cu CA a ASU.
15 (] Indicatorul LED de Un LED verde de pe panoul frontal al ASB indica faptul ca exista alimentare cu CA

si cd ASB a fost pornit.

CONECTOARE/COMENZI DE PE PANOUL POSTERIOR

O

de impamantare ASB

16 — Priza comutatorului Conectarea cablului de interfata al comutatorului actionat cu piciorul (reutilizabil,
actionat cu piciorul nesteril) (AO01466) intre prizele comutatorului actionat cu piciorul de pe panoul
i (panourile) posterior (posterioare) al(e) ASU si ASB furnizeazd semnalele
comutatorului actionat cu piciorul de la ASU la piesa de mana sterila ASB prin
Toasy ASB.
0-
17 DL Regulator de volum al Acest selector rotativ poate regla volumul difuzorului ASU. Difuzorul ii ofera
.f.\ difuzorului utilizatorului un semnal sonor cu privire la starea dispozitivului. Rotiti butonul in
sensul acelor de ceasornic pentru a mari volumul.
18 Intrerupatorul ASU Intrerupator care porneste si opreste ASU.
19 Conectorul de alimentare | Conector pentru cablul de alimentare CA (reutilizabil, nesteril) de pe ASU.
cuCAal ASU
20 Cutia de sigurante ASU Cutia cu sigurante contine sigurantele fuzibile selectate pentru tensiunea
CA de intrare. Consultati CAPITOLUL 4 SPECIFICATII TEHNICE SI VERIFICAREA
B SIGURANTEI pentru detalii suplimentare.
21 Contactul echipotential | Oferd un mijloc de legare sigura a componentelor de impamantare ale
6 de impamantare ASU generatorului ASU la alte echipamente impamantate.
22 Taim Portul de date Conector de comunicare in serie cu un computer gazda numai in scopuri de
productie si testare.
23 : ' Comutator de selectare | Comutatorul de selectare a tensiunii de intrare este prestabilit de cdtre producator si
&?E‘:‘%’no a tensiunii de intrare nu trebuie sé fie reglat de catre operator. Reglarea acestei setdri trebuie sa fie efectuata
numai de catre producdtor sau de cdtre un reprezentant de service autorizat AtriCure.
24 & Intrerupatorul ASB Intrerupator care porneste si opreste ASB.
25 Conectorul de alimentare | Conector pentru cablul de alimentare CA (reutilizabil, nesteril) de pe ASB.
cuCAal ASB
26 Cutia de sigurante ASB Cutia cu sigurante contine sigurantele fuzibile selectate pentru tensiunea
CA de intrare. Consultati CAPITOLUL 4 SPECIFICATII TEHNICE SI VERIFICAREA
SIGURANTEI pentru detalii suplimentare.
27 Contactul echipotential [ Oferd un mijloc de legare sigura a componentelor de impdamantare ale

generatorului ASB la alte echipamente impamantate.
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CAPITOLUL 2 ASAMBLAREA SI UTILIZAREA —— ‘I_I
ASAMBLAREA DISPOZITIVULUI ‘

/N AVERTISMENTE /N E'* I:|:|l

Folositi manusi cand asamblati si utilizati sistemul ASU/ASB si
componentele asociate.
1. Asezati ASB pe un carucior de montare sau orice masa sau platforma
care poate sustine greutatea sistemului ASU/ASB. Asezati ASU

peste ASB, asigurandu-va ca toate cele patru picioare de cauciuc ToAsY

sunt incastrate in amortizoarele de cauciuc din ASB. Se recomanda I I I I

sa asigurati un spatiu de cel putin patru pana la sase inchi in jurul

partilor laterale ale dispozitivului ASU si al partii superioare a Figura 6: Conectarea cablului de interfata RF
acestuia pentru rdcirea prin convectie. Este normal ca panourile (panourile frontale ASU/ASB)

superioare si posterioare ale dispozitivului sa fie calde in timpul

s ) ) . 6. Impingeti conectorul comutatorului actionat cu piciorul in priza
utilizarii continue pe perioade indelungate.

comutatorului actionat cu piciorul de pe panoul frontal al ASB;

A AVERTISMENTE A conectorul este conceput in asa fel incat sd se alinieze. Asigurati-va
cd indicatorul LED pentru starea comutatorului actionat cu piciorul
Asigurati-va ca nu exista obstacole sub dispozitive sau in apropierea este aprins fix in verde. Asezati comutatorul actionat cu piciorul pe
partii posterioare a acestora, pentru a garanta un flux de aer suficient opodeaplani
pentru racire /N AVERTISMENTE /\
« Pentru a evita deteriorarea age.stora, cor?ecta’;i cu grija cablurile si Trebuie s aveti grija s3 va asigurati ¢ nu activati neintentionat
dispozitivele la prize. comutatorul actionat cu piciorul, pentru a evita ablatia

2. Conectati cablul (cablurile) de alimentare furnizat(e) in partea neintentionats a tesutului sau a structurilor.
posterioara a dispozitivelor ASU si ASB.

«Observatie: Se recomandd ca zona din apropierea comutatorului

A Atentie: inainte de utilizare, verificati izolatia cablului, capetele actionat cu piciorul sd fie pastrata uscata pentru a reduce riscul de
conectoarelor si prizele pentru a va asigura ca nu sunt deteriorate. alunecare.
3. Conectati cablul (cablurile) de alimentare la priza (prizele) cu 7- Activati intrerupétoarele de pe partea posterioara a dispozitivelor
impamantare ASU si ASB si treceti-le in pozitia ON (a se vedea Figura 4).
8. Permitetidispozitivului ASU sd efectueze un autotest la pornire (Power
A AVERTISMENTE A ON Self-Test, POST) (a se vedea Figura 7). Autotestul genereaza doua
Nu utilizati cabluri prelungitoare sau adaptoare de trei pini la doi pini. semnale sonore rapide la pornire. Daca autotestarea esueaza sau apar
Cablurile de alimentare trebuie sa fie verificate periodic pentru a va erori, ASU trece in modul FAULT. Consultati CAPITOLUL 5 DEPANAREA
asigura ca nu sunt deteriorate, conform_indica';iilordin CAPITOLUL 3 pentru cauze si solutii posibile. Daci problema persists, contactati
INTRETINERE PREVENTIVA 51 CURATARE. serviciul clienti AtriCure (a se vedea CAPITOLUL 6 SERVICIUL CLIENTI /
4. Conectati cablul de interfata al comutatorului actionat cu piciorul REPARAREA ECHIPAMENTULUI / GARANTIE) pentru a incepe procesul
(A001466) intre prizele comutatorului actionat cu piciorul (9) de pe de returnare. Dacé procedura POST este reusitd, dispozitivul intrd in
panoul (panourile) din spate al(e) dispozitivelor ASU si ASB péana modul STANDBY (a se vedea Figura 8). Utilizatorul trebuie s& verifice
cand se aude un clic (a se vedea Figura 5). dacd semnalele sonore sunt emise.

ASU |_||

TO ASU

=)=

ASB

Figura 5: Conectarea cablului de interfata al comutatorului
actionat cu piciorul (panourile posterioare ASU/ASB)

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

5. Conectati ambele conectoare la prizele pentru piesa de mana de pe
panoul (panourile) frontal(e) al(e) ASU si ASB pana cand se aude un
clic; conectoarele sunt concepute in asa fel incat sa se alinieze (a se
vedea Figura 6).

Figura 7: Afisaj indicand autotestul la pornire
(Power ON Self-Test, POST)
17 ro|2025-03 | IFU-0352.A



CONDUCTANCE

2

STANDEY

COMNNRECT
HANDMECE

CONNECT:
HANDPIECE

Figura 8: Reprezentarea grafica a conductantei (pensele
Synergy) si reprezentarea grafica a puterii (stilourile Isolator)
indicand modul STANDBY

9. Dupa caz, reglati unghiul de vizualizare al ASU apasand simultan
cele doua butoane de reglare a manerului si rotind manerul in
pozitia dorita. Nu schimbati pozitia manerului in cazul inc are cablul
de interfatd RF este conectat intre ASU si ASB. Deconectati cablul de
interfata RF si cablul comutatorului actionat cu piciorul inainte de a
roti manerul (ménerele) si reconectati-le la dispozitiv dupa setarea
unghiului dorit.

10. Cu simbolul sdgeata de pe conectorul cablului piesei de mana
orientat in sus si spre simbolul sagetii de pe priza ASB (a se vedea
Figura 4), introduceti conectorul (conectoarele) cablului piesei
(pieselor) de mana sterile (piesa de mana de tip pensa Isolator
Synergy sau stilou Isolator) in priza corespunzatoare de pe panoul
frontal ASB.

«Observatie: Consultati IU ale piesei (pieselor) de mana pentru

informatii mai detaliate despre conectarea piesei (pieselor) de mana
la unitatea ASB intr-un mediu steril.
Rotiti comutatorul de selectare ASB pentru a selecta piesa de mana
dorita. Un LED verde deasupra priza piesei de mana indica piesa de
mana sau modul acesteia selectat pentru activare. Generatorul va
trece in modul READY (a se vedea Figura 9). Ecranul de afisare si
indicatorul READY aprins in verde indica faptul ca dispozitivul se afla
in modul READY.

11.
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CONDUCTANCE

15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

Figura 9: Reprezentarea grafica a conductantei tesutului
(pensele Synergy) si reprezentarea grafica a puterii
(stilourile Isolator) indicind modul READY

A Atentie: Asigurati-vd ca piesele de ménd, cablul de alimentare si
comutatorul actionat cu piciorul sunt introduse in prizele corecte.

A Atentie: Asigurati-va ca comutatorul selector ASB este pozitionat
la intrarea corecta a electrodului piesei de mana.

A Atentie: Asigurafi-va ca piesele de mana si cablurile sunt
introduse complet si corespunzator in prizele corecte.

FUNCTIONAREA DISPOZITIVULUI

1. Pozitionati piesa de mana conform IU a piesei de mana.

2. Apasati lung pe comutatorul actionat cu piciorul pentru a initia
energia de iesire prin RF. Energia de iesire prin RF este oprita prin
eliberarea comutatorului actionat cu piciorul sau la sfarsitul a
40 de secunde continue de furnizare a energiei. Ecranul de afisare
al unitatii ASU trebuie sa indice ca generatorul este in modul RF ON
(a se vedea Figura 10). Indicatorul RF ON de pe panoul frontal al
ASU va fi aprins in albastru.

A Atentie: Comutatorul actionat cu piciorul conectat la sistemul

ASU/ASB trebuie sd fie tinut apasat numai cand se doreste furnizarea

de energie prin RF. Eliberati comutatorul actionat cu piciorul dupa
finalizarea ablatiei.

a. Functionarea pensei Synergy:

i. Graficul in timp real al conductantei masurate al tesutului

este afisat pe ecranul grafic LCD cu o tolerantd de

+20%. Graficul conductantei este trasat pe o scard de



20 de secunde. Folosind masuratori ale conductantei,
generatorul va determina cand a fost atinsa o conditie
de transmuralitate. Dacd nu se atinge conditia de
transmuralitate in cele 20 de secunde afisate pe
reprezentarea grafica a conductantei tesutului, graficul
va acoperi cu un al doilea ecran si va afisa o continuare
a conductantei timp de maximum 20 de secunde
suplimentare (a se vedea Figura 10).

Indicatorul albastru de transmuralitate se va aprinde
intermitent, iar semnalul sonor emis de ASU se va
schimba de la constant la intermitent cand conditia
de transmuralitate a fost atinsa. Sistemul se va opri
automat si va opri ablatia daca utilizatorul nu elibereaza
comutatorul actionat cu piciorul in 40 de secunde.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figura 10: Reprezentarea grafica a conductantei acoperita,
indicand modul RF ON pentru pensele Synergy

b. Functionarea stiloului Isolator:

Graficul in timp real al puterii masurate furnizate la tesut
este afisat pe ecranul grafic LCD cu o toleranta de +20%.
Graficul puterii este trasat pe o scara de 20 de secunde (a
se vedea Figura 11).

Sistemul se va opri automat si va opri ablatia daca
utilizatorul nu elibereaza comutatorul actionat cu
piciorul in 40 de secunde (a se vedea Figura 11).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Figura 11: Reprezentarea grafica a puterii (stilourile
Isolator) indicand modul RF ON (acoperire neafisata)
3. Generatorul foloseste cinci (5) semnale sonore posibile in timpul
functionarii sale (a se vedea Tabelul 3). Volumul acestor sunete
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poate fi controlat cu ajutorul butonului de reglare a volumului de pe
panoul din spate al ASU (a se vedea Figura 4).

Tabelul 3: Semnalele sonore emise de ASU

Denumirea | Descrierea Semnificatie pentru
sunetului | sunetului operator
Sunet de Douad semnale Se genereaza cand ASU este
pornire sonore rapide pornit.
Sunet de Sunet constant cu | Se genereaza cand exista o
eroare tonalitate scazuta | eroare.
Sunet FAULT | O succesiune Generat la intrarea in modul
rapidd de semnale | FAULT.
sonore de
tonalitate medie
timp de 2 secunde
Sunet constant cu | Se genereaza cand se
tonalitate medie transmite energie prin RF la
pensa Synergy. Acest sunet
este mai fnalt decat sunetul
de eroare.
Sunet REON | Sunet variabil cu Un sunet discret, descendent
tonalitate medie inintervale de 10 secunde,
care este emis cand energia
prin RF este furnizata la
stilourile Isolator. Acest sunet
este mai inalt decat sunetul
de eroare.
Sunet de Sunet intermitent | Se genereaza in modul
transmurali- | cu tonalitate medie [ RF ON cand este atinsa
tate transmuralitatea. Sunetul

de transmuralitate se va

persista, iar energia prin RF va
fi aplicata in continuare, pana
cand comutatorul actionat cu
piciorul este eliberat sau pana
cand au trecut 40 de secunde.

Aceasta functie se aplica
numai in cazul penselor

Synergy.

CAPITOLUL 3 INTRETINERE PREVENTIVA S| CURATARE

Urmati reglementarile si planurile de reciclare locale in vigoare cu
privire la eliminarea sau reciclarea componentelor dispozitivului.

Generatorul ASU/ASB:

/N AVERTISMENTEZN

Pentru a curdta exteriorul sistemului ASU/ASB trebuie sa se utilizeze
servetele cu alcool izopropilic (IPA) de 70%. Nu scufundati cadrul si
nu permiteti patrunderea de lichide in acesta. Nu varsati lichid pe
sistemul ASU/ASB si asigurati-va cd IPA este complet uscat inainte
de a utiliza unitatile, pentru a evita deteriorarea echipamentului sau
vatdmarea pacientului. Daca se varsa lichid pe dispozitiv, returnati
dispozitivul departamentului de inginerie biomedicala al spitalului

pentru evaluare.

A Atentie: Evitati produsele de curdtare caustice sau abrazive.
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A Atentie: Daca sigiliul inviolabil este rupt, integritatea sistemului
ASU/ASB nu poate fi garantatd. Contactati reprezentantul AtriCure.

OBSERVATIE: Nu pulverizati si nu turnati lichide direct pe unitati.
OBSERVATIE: Unitatile sau componentele acestora nu pot fi sterilizate.
Cablurile de interfata si PSS:

/N AVERTISMENTE /\

Daca este necesar, curatati cablul de interfata RF, cablul de interfata al
comutatorului actionat cu piciorul si cablurile PSS cu servetele cu [PA
de 70% pentru a va asigura ca nu provoaca infectii.

Manipularea necorespunzatoare a cablurilor de interfata sau PSS,
inclusiv sterilizarea si scufundarea conectoarelor electrice, poate duce
la scaderea performantei sistemului, inclusiv imposibilitatea de a initia

si a finaliza terapia de ablatie.

VAN ATENTIONARI

e Pozitionati cablurile la electrozii chirurgicali pentru a preveni
contactul cu pacientul sau cu alte cabluri.

e Evitati produsele de curatare caustice sau abrazive.
e Inainte de a utiliza cablurile, asigurati-va ca IPA s-a uscat complet.

OBSERVATIE: Niciunul dintre cablurile de interfata, nici cablul PSS nu
este destinat utilizarii in campul steril. Nu le sterilizati prin nicio metoda
de sterilizare.

Deconectarea cablurilor de interfata si PSS:

e Pentru a deconecta cablurile de interfata sau cablurile PSS de la
sistem, prindeti de conector si trageti. NU trageti de fir.

e Pentru a deconecta pinii blindati de 2 mm, prindeti de conector si
trageti. NU trageti de fir.

e Tragerea si indoirea in exces a cablului il pot deteriora, facandu-I
nefunctional.

e Pastrati cablul intr-o zona sigura si uscatd pand la urmadtoarea
utilizare.

OBSERVATIE: Deconectati cablul de la sistem inainte de curatare.

INDICATII PRIVIND CURATAREA

Urmatoarele indicatii sunt recomandate pentru curatarea generatorului
si a tuturor componentelor reutilizabile.

1. Deconectati unitatea sau cdruciorul de la priza de retea inainte de
curatare.

2. Daca unitatea sau componentele sunt contaminate cu sange sau
alte fluide corporale, acestea trebuie sa fie curatate inainte de
uscarea substantelor contaminante (in doua ore de la contaminare).

3. Suprafetele exterioare ale unitatii sau componentelor trebuie sa fie

curatate cu servetele cu IPA de 70% timp de minimum doud minute.

Nu permiteti patrunderea de lichide in cadru.

Curatati cu atentie toate zonele unde se pot acumula lichide sau

murdarie, cum ar fi sub manere / in jurul manerelor sau in orice fel

de crapaturi/caneluri stramte.

5. Uscati unitatea si componentele cu o laveta uscatd, albd, care nu
lasa scame.

6. Efectuati o confirmare finald a procesului de curatare verificand
vizual laveta alba pentru a gdsi eventuale urme de murddrie ramasa.

7. Dacd ramane murdarie pe laveta alba, repetati pasii de la 3 la 6.

Dupa finalizarea curdtdrii, porniti unitatea si efectuati autotestul
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la pornire (POST — Power ON Self-Test). Daca apar erori, consultati
CAPITOLUL 5 DEPANAREA pentru a afla cauzele si solutiile posibile.
Daca problema persistd in continuare, contactati serviciul clienti
AtriCure (a se vedea CAPITOLUL 6 SERVICIUL CLIENTI / REPARAREA
ECHIPAMENTULUI / GARANTIE) pentru a incepe procesul de returnare.

A Atentie: Asigurati-va cd toate cablurile de interfatd si comutatorul
actionat cu piciorul sunt curdtate/dezinfectate corespunzator.

PROGRAMUL DE INTRETINERE PREVENTIVA

La stabilirea cerintelor de intretinere preventiva, AtriCure a luat in
considerare standardele si indicatiile recunoscute la nivel international.

Sistemul ASU/ASB nu are in interior piese care pot fi reparate de cdtre
utilizator. Sistemul ASU/ASB si componentele reutilizabile compatibile
trebuie sa fie supuse periodic unei proceduri de intretinere preventiva
prin:

1. Efectuarea autotestuluila pornire (Power ON Self-Test, POST)

2. Verificarea vizuald (pentru a depista eventuale deteriorari,
destramari, piese crapate, elemente lipsa etc.)

A Atentie: Dacd pe ecranul de afisare ASU apare un mesaj de
intretinere, contactati reprezentantul AtriCure pentru asistenta.

Contactati reprezentantul local de service AtriCure pentru informatii
mai detaliate despre programele de intretinere preventiva.

VERIFICARILE PERIODICE

Verificarile periodicealesiguranteisistemului ASU/ASB sicomponentelor
montate trebuie sa fie efectuate de persoane care, pe baza instruirii,
cunostintelor si experientei practice dobandite, au capacitatea de a
testa si evalua corespunzdtor siguranta si functionalitatea sistemului.

VERIFICAREA VIZUALA

1. Instructiunile de utilizare (acest document) sunt prezente.

2. Etichetele, atentionarile sau avertismentele sunt plasate corect si in
toate locurile necesare.

3. Nu exista semne de deteriorare mecanica externa vizibile pe
sistemul ASU/ASB, conectoare, componenta sau cablaj.

TESTUL DE FUNCTIONARE

1. Autotestul de diagnosticare la pornire include autocalibrarea
circuitelor de masurare.

2. Functionarea comutatorului actionat cu piciorul.
3. Panoul frontal; afisaje, indicatoare si prize.

4.

CAPITOLUL 4 SPECIFICATII TEHNICE SI VERIFICAREA
SIGURANTEI

SPECIFICATII MECANICE

Dimensiune:

ASU: Maximum 44,5cm (17,5in) Dx35cm (13,75 n) Ix 15cm (6 in) h.
ASB: Maximum 44,5 cm (17,5in) Dx35cm (13,75 n) Ix 15 cm (6 in) h.

Panoul din spate; comenzi si prize.

Greutate:
ASU: Maxim absolut de 6,8 kg (15 Ib); 9 kg (20 Ib), incluzand cablurile
ASB: Maxim absolut de 6,8 kg (15 Ib); 9 kg (20 Ib), incluzand cablurile



SPECIFICATII TEHNICE

e \ersiunea de software: V3.11B

IESIRE RF

e Frecventd: 460 kHz +5%, cvasi-sinusoidal
e Putere maxima de iesire: 32,5W la 100 Q
e Precizie:
o Putere: +20%
o Durata: £20%
e Restrictii privind puterea de iesire RF si tensiunea de iesire (a se
vedea Tabelul 4)

Tabelul 4: Restrictii privind puterea de iesire RF si tensiunea

deiesire
Codul Putere maxima de | Tensiune | Tipul piesei de mana
dispozi- | iesire maxima
tivului de iesire
A 285Wla114Q 57,0Vrms | Pensd Isolator

B 15,0 W de la 20 Q | 77,5Vrms | Stilou Isolator Transpolar
pana la 400 Q

C 20,0 W de la 20 Q| 77,5Vrms | Stilou Isolator Transpolar
pandla 300 Q

Stilou liniar Isolator

D 256Wla127Q 57,0Vrms | Pensa Isolator

E 22,8Wla143Q 57,0Vrms | Pensa Isolator

F 285Wla114Q 57,0Vrms | Pensa Isolator

G 285Wla114Q 57,0Vrms | Pensa Isolator

H 285Wla114Q 57,0Vrms | Pensa Isolator

J 12,0 W de la 20 Q| 77,5 Vrms | Stilou Isolator Transpolar
pand la 500 Q

K 25,0 W de la 39 Q| 77,5Vrms | Stilou Isolator Transpolar
pana la 240 Q

Stilou liniar Coolrail

L 300 W dela200Q
pana la 200 Q

77,5Vrms | Stilou Isolator Transpolar

Stilou liniar Coolrail

SPECIFICATII ELECTRICE

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

SPECIFICATII PRIVIND MEDIUL

«ASU, valori nominale:
«ASB, valori nominale:

Conditii de utilizare

Temperatura Intre 10°C si 40°C, intre 50°F si 104°F
Umiditate 15-90% umiditate relativa, fara condensare
Presiune Intre 80 kPa si 106 kPA, intre 11,603 psi si 15,374 psi

atmosferica

Conditii de depozitare

Temperatura intre -28°C si 60°C, intre -20°F si 140°F

Umiditate 30-85% umiditate relativa, fara condensare

Conditii de transport

Temperatura Intre -28°C si 60°C, intre -20°F si 140°F

Umiditate 30-85% umiditate relativa, fara condensare
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TIPUL/CLASIFICAREA ECHIPAMENTULUI

e Echipamentdeclasal.

SPECIFICATII PRIVIND COMUTATORUL ACTIONAT
CU PICIORUL

e Grad de protectie impotriva umiditatii:

SPECIFICATII PRIVIND SIGURANTA FUZIBILA

e ASU:LittelFuse 1,25 A 250V, cu temporizare, 5x 20 mm, recunoscuta
de UL, aprobata de IEC, RoHS
e ASB: LittelFuse 1 A 250V, cu temporizare, 5 x 20 mm, RoHS

IPX8

A Atentie: Nu modificati siguranta fuzibild de la setarile din fabrica.
DURATA DE VIATA PRECONIZATA

Durata de viatd preconizatd este intervalul de timp in care se asteaptd ca
sistemul ASU/ASB si componentele sa ramana adecvate pentru scopul
in care au fost concepute, presupunand ca organizatia responsabila
va respecta instructiunile de utilizare AtriCure pentru intretinerea
preventiva.

AtriCure a stabilit ca durata de viata preconizata a sistemului ASU/ASB
arfi 10 ani.

Pentru informatii despre intretinerea preventiva, consultati sectiunea
CAPITOLUL 3 INTRETINERE PREVENTIVA SI CURATARE sau contactati
reprezentantul local AtriCure.

CAPITOLUL 5 DEPANAREA

Folositi aceasta sectiune pentru depanarea posibilelor probleme cu
sistemul ASU/ASB.

A Atentie: Nu deschideti panoul posterior al dispozitivelor. Acest
lucru poate duce la vatamari si la deteriorarea unitatilor. De asemenea,
va anula garantia. Dacd problemele nu pot fi remediate cu ajutorul
indicatiilor din aceastd sectiune privind depanarea, contactati AtriCure,
Inc. pentru informatii suplimentare despre service si reparatii.

NU EXISTA PUTERE DE IESIRE RF

Cauza posibila | Actiune

ASU si/sau ASB nu au Porniti alimentarea pentru ASU si/sau
fost pornite ASB

ASU si/sau ASB nu au Verificati conexiunile electrice pentru

fost conectate la retea ASU si/sau ASB, apoi porniti (ON)

alimentarea

Nu este conectata nicio
piesa de mana la ASB

Conectati piesa de mand la ASB

Piesa de mana incorecta
selectatd pe ASB

Rotiti comutatorul de selectare ASB la
piesa de mana doritd

Nu este conectat niciun
comutator actionat cu
piciorul la ASB

Cablul de interfata
pentru comutatorul
actionat cu piciorul nu
este conectat

Conectati comutatorul actionat cu
piciorul la panoul frontal al ASB

Conectati cablul de interfata al
comutatorului actionat cu piciorul intre
panourile posterioare ASU si ASB
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Cauza posibila

Actiune

Cablul de interfata RF
nu este conectat

Conectati cablul de interfata RF intre
panourile frontale ASU si ASB

Defectiune la

piciorul

comutatorul actionat cu

Inlocuiti comutatorul actionat cu piciorul

Defectiune ASU interna

GARANTIE)

Contactati serviciul clienti AtriCure
(a se vedea CAPITOLUL 6 SERVICIUL
CLIENTI/ REPARAREA ECHIPAMENTULUI /

ASU in modul FAULT

Opriti si reporniti alimentarea

ASU in modul STANDBY

Asigurati-va cd piesa de mana si
comutatorul actionat cu piciorul sunt
conectate corect (nu palpaie niciun LED)

Piesa de mana rupta

mana

Defectiune la piesa de

Piesa de mana expirata

Tnlocuiti piesa de mana

Erori remediabile
Code HO1 Eroare piesd de Inlocuiti piesa mana sau
mana nevalida cablul de interfata RF ASU/
ASB sau ASB
Code HO2 Eroare timp expirat:
Data expirarii piesei
de mana a fost
depasita . o o
Code HO3 Problema electrica Inlocuii piesa de mana
a piesei de mana
Code HO4 Versiune nevalida a
piesei de mana
Return ASU for | Bateria ceasului ASU va functiona in
Maintenance ASU s-a defectat continuare, insa mesajul
si sunetul se vor repeta.
Returnati ASU pentru
inlocuirea bateriei.

CODURI DE EROARE

Daca apare o stare de defectiune, reprezentarea graficd a puterii de pe
panoul frontal va afisa un cod de eroare.

Erori la autotestul la pornire (POWER ON
SELF TEST, POST) detectate la pornire

Code P01

Erori remediabile

Eroare la generarea/
masurarea energiei

Code P02

Eroare la generarea/
masurarea impedantei

Opriti (OFF) unitatea, apoi
reporniti-o (ON).

Lasati dispozitivul sa
treaca prin ciclul normal
de autodiagnosticare la
pornire.

Daca dispozitivul revine
in starea de eroare si
problema persista,
contactati serviciul clienti
AtriCure (a se vedea
CAPITOLUL 6 SERVICIUL
CLIENTI / REPARAREA
ECHIPAMENTULUI /
GARANTIE)

** Pentru P10:
Dezactivati comutatorul
actionat cu piciorul si opriti
si reporniti dispozitivul.

de mana sunt
scurtcircuitati

Verificati electrozii sau
repozitionati falcile
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MESAJ AFISAJ | DESCRIERE SOLUTIE/ACTIUNE
LCD Code P03 | Eroare la generarea/
Code EOT Eroare de masurarea tensiunii
impedanta scazuta: I " Code P04 | Eroare la generarea/
L Verificati electrozii sau < .
Electrozii piesei o s s madsurarea curentului
de mana sunt repozitionati falcile
€ mana sunt Code P05 | Eroare la testarea
scurtcircuitati dispozitivului de
Code E02 Eroare de o Inchideti falcile piesei semnalizare
iFmIpeldanté Tnjlté: de mand Code P06 | Eroare la testarea ROM
alcile piesei de e Inlocuiti piesa de
mana sunt deschise mana sau cablul de Code P07 | Eroare la testarea RAM
interfata RF ASU/ASB Code P08 | Eroare la inregistrarea
; configuratiei
Code E03 Eroare de ificati el - gural
impedants scizuts: Veri cafi electrozli sau Code P09 | Eroare temporizator COP
Code E04 Electrozii’piesei repozitionati falcile. MCU
de mana* sunt Efectuatorul terminal s-a Codul Eroare la testarea blocarii
scurtcircuitati supraincalzit sau sistemul P10** comutatorului (verificati
* Dac piesa de de racire s-a defectat. comutatorul actionat cu
mana este stiloul Verificati cablul de fluide piciorul pentru ci a fost
liniar Coolrail pentru a va asigura ca activat in timpul procedurii
verificati dacé’\ nu este indoit sau blocat. POST)
indicatérul LED al Dac.a eroarea EO% persista Code P12 | Eroare tensiune de
.. mai mult de 2 minute, .
cutiei de pompare |, o alx referinta
este aprins inlocuiti piesa de mana.
Code E06 Eroare de test
comutator blocat: |+ .
Comutator actionat Inlocuiti comutatorul
... | actionat cu piciorul
cu piciorul inchis in ’
timpul conectdrii
Code E10 Electrozii piesei




ERORI in timpul functionarii ASU
Code FO1 Instructiune CPU Opriti si porniti din nou
nepermisa alimentarea
Code FO2 Eroare variabila Daca problema persista,
duplicata inlocuiti ASU si contactati
Code FO3 Eroare software serviciul clienti AtriCure
Code FO5 Eroare tensiune de
referintd
Code F06 Eroare limita de
putere
Code FO7 Eroare limita de
tensiune
Code F09 Eroare decalaj Vrms
Code F10 Eroare decalaj Irms
Code F11 Eroare decalaj
putere
Code F12 Eroare sincronizare
sistem
Code F13 Eroare la masurarea
puterii
CodeF14 Eroare blocare releu
in pozitia inchis

INTERFERENTA MONITORULUI (AFISAJULUI)
INTERFERENTA CONTINUA

1. Verificati conexiunile cablului de alimentare atat la ASU, cat si la ASB.

2. Verificati toate celelalte echipamente electrice din SO pentru
a detecta eventuale impamantari defecte.

3. Dacd echipamentul electric este impamantat la obiecte diferite,

mai degrabad decat la o impaméntare comung, pot apdrea diferente

de tensiune intre cele doua obiecte legate la pdmant. Monitorul
poate reactiona la aceste tensiuni. Unele tipuri de amplificatoare
de intrare pot fi echilibrate pentru a obtine o respingere optima
a modului comun si poate corecta problema.

INTERFERENTA NUMAI CAND SISTEMUL ASU/ASB ESTE
ACTIVAT

1. Verificati toate conexiunile la sistemul ASU/ASB si piesa de mana
activa, pentru a cauta posibile scantei metal-metal.

2. Daca interferenta continua cand sistemul ASU/ASB este activat si
in timp ce electrodul nu este in contact cu pacientul, monitorul
raspunde la frecventele radio. Unii producatori oferd filtre de
blocare RF pentru utilizare in cablurile monitorului. Aceste filtre
reduc interferenta cand sistemul ASU/ASB este activat. Filtrele RF
minimizeaza potentialul unei arsuri electrochirurgicale la locul
electrodului monitorului.

3. Verificati daca firele de impamantare din SO sunt in concordanta
din punct de vedere electric. Toate firele de impamantare trebuie
sa mearga la acelasi metal impamantat, cu fire cat mai scurte
posibil.

4. Daca pasii de mai sus nu remediaza situatia, contactati serviciul
clienti AtriCure.
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STIMULARE NEUROMUSCULARA

Opriti procedura chirurgicala.

Verificati toate conexiunile la sistemul ASU/ASB si electrozii activi
pentru a cduta o posibila scanteie metal-metal.

Daca nu se gasesc probleme, sistemul ASU/ASB trebuie sa fie
verificat de catre personal de service calificat AtriCure, pentru a
detecta un eventual curent de scurgere CA anormal de 50/60 Hz.

INTERFERENTA A STIMULATORULUI CARDIAC

1.
2.

Verificati toate conexiunile.

Monitorizati intotdeauna pacientii cu stimulator cardiac in timpul
interventiei chirurgicale.

Pastrati intotdeauna un defibrilator disponibil in timpul interventiei
electrochirurgicale la pacientii cu stimulatoare cardiace.

Consultati producatorul stimulatorului cardiac pentru recomandari
specifice.

CAPITOLUL 6 SERVICIUL CLIENTI/ REPARAREA
ECHIPAMENTULUI/ GARANTIE

Compania AtriCure, Inc. este dedicata furnizarii de servicii si asistenta
pentru clientii sdi. Pentru intrebadri privind utilizarea sistemului de
coagulare nContact, contactati Serviciul clienti la:

AtriCure Inc. AtriCure Europe
7555 Innovation B.V.

Way De entree 260
Mason, Ohio 45040 1101 EE

SUA Amsterdam
+1866 349 2342 Tarile de Jos
+1513 7554100 +31207005560

ear@atricure.com
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GARANTII

Limitarea raspunderii

Aceasta garantie si drepturile si obligatiile din prezentul document vor fi interpretate si reglementate pe baza legilor din statul Ohio, SUA. AtriCure,
Inc. garanteaza ca acest produs nu prezinta defecte de materiale si executie in conditii normale de utilizare si intretinere preventiva pe perioada
de garantie corespunzatoare indicata mai jos. Obligatia companiei AtriCure in baza acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea, la
discretia sa, a oricdrui produs sau a oricarei componente a acestuia, care a fost returnat(a) companiei AtriCure, Inc. sau Distribuitorului acesteia
in intervalul de timp indicat mai jos si care, in urma examinarii, a fost declarat(a) a fi defect(d) de catre compania AtriCure. Aceasta garantie nu se
aplica niciunui produs si niciunei componente a acestuia, care: (1) a suferit deteriorari din cauza utilizarii impreuna cu dispozitive fabricate sau
distribuite de ter{i neautorizati de AtriCure, Inc., (2) s-a supus unei reparatii sau modificari in afara fabricii AtriCure intr-un mod care, conform
companiei AtriCure, ii afecteaza stabilitatea sau fiabilitatea, (3) a facut obiectul utilizarii necorespunzatoare, neglijentei sau unor accidente ori (4)
s-a utilizat fara sa se tina cont de design si de parametrii de utilizare, de instructiunile si indicatiile privind produsul sau de standardele functionale,
operationale sau de mediu pentru produse similare acceptate in general in industrie. AtriCure nu detine controlul asupra utilizarii, verificarii,
intretinerii sau utilizarii produselor dupa vanzare, asupra inchirierii sau transferului si nici asupra pacientilor alesi de Client.

Produsele AtriCure sunt acoperite prin garantie pentru urmadtoarele perioade, dupa expedierea cdtre cumparatorul original:

Unitatea de ablatie si detectare AtriCure Un (1) an
Matricea de comutatie AtriCure Un (1) an
Comutatorul actionat cu piciorul AtriCure Un (1) an
Cablul (Cablurile) electric(e) legat(e) la pamant Un (1) an

Cablul de interfata RF si al comutatorului actionat cu piciorul Un (1) an

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE SI EXCLUDE ORICE ALTA GARANTIE CARE NU ESTE MENTIONATA IN MOD EXPRES IN ACEST DOCUMENT,
INDIFERENT DACA ESTE O GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICITA ACORDATA PRIN LEGE SAU IN ALT MOD, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE
FEL DE GARANTIE IMPLICITA COMERCIALA SAU DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. DE ASEMENEA, INLOCUIESTE SI EXCLUDE ORICE ALTA
OBLIGATIE SAU RESPONSABILITATE PENTRU COMPANIA ATRICURE, INC., SI ESTE SINGURA SOLUTIONARE OFERITA CUMPARATORULUI. N NICIUN
CAZ, COMPANIA ATRICURE, INC. NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU DAUNE SPECIALE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE, INCLUSIV, DAR
FARA A SE LIMITA LA, DAUNE CAUZATE DE PIERDEREA CAPACITATII DE UTILIZARE A PRODUSULUI, PIERDEREA PROFITURILOR, AFACERII SAU DE
FONDURI.

De asemenea, AtriCure, Inc. nu isi asuma si nu autorizeaza nicio alta persoana sa isi asume in locul sau nicio alta responsabilitate in ceea ce priveste
vanzarea sau utilizarea oricarui produs AtriCure Inc. Garantiile nu se prelungesc fatd de perioadele prezentate decat daca garantia prelungita este
achizitionatd inainte de expirarea garantiei originale. Niciun agent, angajat sau reprezentant al companiei AtriCure nu este autorizat
sa schimbe niciuna dintre afirmatiile sus-mentionate ori saii atribuie companiei AtriCure vreo raspundere sau responsabilitate
suplimentara sau sa o oblige la acestea. Compania AtriCure, Inc. isi rezerva dreptul de a aduce oricand modificari produselor create si/sau
vandute de aceasta, fara a avea obligatia de a efectua aceleasi modificari sau modificari similare produselor create si/sau vandute anterior.

CLAUZA DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

In niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiald accidental, speciala sau indirecta cauzatd de
utilizarea necorespunzatoare intentionatd a acestui produs, nici pentru pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatdmarea personala sau
daunele materiale.
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