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POPIS ZARIADENIA

Radiofrekvencny (RF) generator abla¢nej a snimacej jednotky
AtriCure® vytvéra a doddva RF energiu v bipoldrnom rezime s
frekvenciou priblizne 460 kHz na lokalizovany ohrev tkaniva, ktory
vedie ku koagulacii tkaniva.

Prepinacia matica AtriCure poskytuje prostriedky na sucasné
pripojenie viacerych bipolarnych nadstavcov AtriCure k ablacnej a
snimacej jednotke AtriCure a prostriedky na vyber vstupu do elektréd
nadstavcov pomocou ovladaca prepinacej matice.

Tento navod na pouzitie (IFU) plati pre systém zlozeny z abla¢nej
a snimacej jednotky (ASU) a prepinacej matice AtriCure (ASB). Pre
pohodlie pouzivatela:
e  RF generdtor ablacnej a snimacej jednotky AtriCure bude v
tomto navode na pouzitie oznacovany ako ASU a

e  prepinacia matica AtriCure bude v tomto ndvode na pouZzitie
oznacovana ako ASB pri odkazovani na ovladacie prvky
generétora.

e  Bipolarny nadstavec AtriCure bude v tomto navode na
pouZitie oznacovany ako nadstavec.

o Systém ASU/ASB mdze byt oznacovany aj ako zariadenie
alebo generator.

ASU poskytuje maximalny vystupny vykon od 12,0 wattov (W) do

30,0 W pre pero Isolator® Transpolar™ alebo linedrne pero CoolRail™

v zavislosti od prevadzkového rezimu a od 22,8 W do 28,5 W pre svorky
Isolator Synergy™ alebo svorky Isolator Synergy Access® pri pouziti s
ASB. ASU dokaze vyprodukovat maximalny vystupny vykon 32,5 W pri
zatazi 100 ohmov, hoci ziadny stcasny bipolarny nadstavec AtriCure
nepouziva vykon nad 30 wattov (W).

Prevadzkovy rezim je funkciou nadstavca a nastavuje sa pomocou
systému ASU/ASB. Systém ASU/ASB je urceny na prevadzku len s
bipolarnymi nadstavcami AtriCure (pera AtriCure Isolator alebo pero
AtriCure CoolRail a svorky Isolator Synergy). Nozny spinac je vstupné
zariadenie, ktoré sa pouziva na aktivaciu a deaktivaciu dodévky RF
energie. Pozrite si ndvod na pouzitie pre nadstavec, kde najdete Uplny
popis indikdcii a pouzitia tychto pomdcok.

Tento névod na pouZzitie popisuje systém ASU/ASB, jeho ovladacie
prvky, displeje, indikatory, tony a postupnost jeho prevadzky len

s nadstavcom (nadstavcami) AtriCure. Tento navod na pouZzitie
poskytuje aj dalSie informacie dolezité pre pouzivatela a nie je
navodom na chirurgické techniky.

Systém AtriCure ASU/ASB a jeho komponenty su urené na pouzivanie
len v profesionalnom zdravotnickom prostredi.

ZAMYSEANY UCEL
Systém generéatora ASU/prepinacej matice ASB je nesterilna
zdravotnicka pomocka na opakované pouzitie urena na prenos

radiofrekvencnej (RF) energie do kompatibilnych abla¢nych
nadstavcov AtriCure na ablaciu srdcového tkaniva.

INDIKACIE POUZITIA

Systém generatora ASU/prepinacej matice ASB je uréeny na prenos
radiofrekvencnej (RF) energie do kompatibilnych abla¢nych
nadstavcov AtriCure na lie¢bu arytmii vratane fibrilacie predsieni.

URCENY POUZIVATEL

Licencovani lekari, ktori vykonavaju kardiochirurgické a/alebo hrudné
chirurgické zakroky s pouZitim pristrojov AtriCure.
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CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Dospeli pacienti s arytmiou vratane fibrilacie predsienti.

KLINICKY PRINOS

Na dosiahnutie klinického prinosu kompatibilnych ablaénych
nadstavcov AtriCure.

VYHLASENIE 0 ZAVAZNOM INCIDENTE

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto

zdravotnickou pomockou, musi byt nahlaseny spolo¢nosti AtriCure a

prislusnému uradu v ¢lenskom Stéte, v ktorom sa pouzivatel a/alebo
pacient nachadza.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pomdacky mozno ndjst v

europskej databéze zdravotnickych pomé6cok (EUDAMED) na adrese

https://ec.europa.eu/tools/eudamed zadanim zékladného UDI-DI
pre dané zariadenie.

Kéd(-y) produktu Zakladny UDI-DI

ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
NESTERILNE

« Systém ASU/ASB sa dodava nesterilny a nie je uréeny na pouzitie
v sterilnom prostredi. Systém ASU/ASB nesterilizujte Ziadnou
sterilizacnou metédou, inak by sa systém ASU/ASB mohol
poskodit. Pri ¢isteni systému a kompatibilnych komponentov
na opakované pouzitie postupuje podla pokynov na ¢istenie
uvedenych v ¢asti KAPITOLA 3 PREVENTIVNA UDRZBA A CISTENIE.

/N varovania /N

« ASU/ASB zacnite pouzivat az po dékladnom prestudovani tohto
navodu.

« Nepouzivajte ASU/ASB v pritomnosti horlavych anestetik; inych
horlavych plynov, horlavych cistiacich prostriedkov, v blizkosti
horlavych kvapalin, ako st napriklad pripravky na pripravu pokozky
a tinktury, horlavych predmetov alebo s oxida¢nymi cinidlami.
Pouzivanie v blizkosti horlavych latok méze sp6sobit poziar alebo
vybuch. Vzdy dodrziavajte prislusné protipoZziarne opatrenia.

« Nebezpecenstvo poziaru: Elektrochirurgické prislusenstvo, ktoré
je aktivované alebo hortce v ddsledku pouzivania, mdze sposobit
poziar. Neumiestriujte ho do blizkosti horlavych materidlov (ako
je gaza alebo chirurgické prikryvky) a zabrante kontaktu s nimi.
Zabrénite vznieteniu endogénnych plynov.

«Nebezpecenstvo poziaru: Na zabranenie vznieteniu Cistiacich
prostriedkov pouZivajte na cistenie a dezinfekciu ASU/ASB len
nehorlavé prostriedky. Ak sa na generdatore nelimyselne pouziju
horlavé prostriedky, nechajte tieto latky pred pouzitim tplne
vyprchat.

« Elektrochirurgické zakroky by sa mali v pritomnosti internych
alebo externych kardiostimulatorov vykondvat opatrne. Rusenie
spésobené pouzitim elektrochirurgickych pomécok moéze
sposobit, ze pomacky, ako napriklad kardiostimulator, prejdu
do asynchrénneho rezimu, alebo ich mézu tplne zablokovat.
Ak planujete pouzit elektrochirurgické pristroje u pacientov so
srdcovymi kardiostimulatormi, poziadajte o dalSie informacie
vyrobcu kardiostimulatora alebo nemocni¢né kardiologické
oddelenie.




« PouZitie inych komponentov, menicov a kablov, ako je
$pecifikované v navode alebo ako dodava spolo¢nost AtriCure,
moéZe mat za nasledok zvy3enie emisii alebo znizenie odolnosti
zariadenia.

« Systém ASU/ASB by sa nemal pouzivat vedla inych zariadeni
alebo stohovat s inymi zariadeniami, s vynimkou zamyslaného
stohovania so zariadeniami AtriCure v sulade s pokynmi. Na
overenie normalnej prevadzky by mala byt dodrzana konfigurdcia
bezného pouzivania systému ASU/ASB.

- Voli¢ napatia je nastaveny z vyroby a pouZivatel by ho nemal
prestavovat. Voli¢ napétia a vstupny napéjaci modul musia byt
nastavené na rovnaké nastavenie napatia, aby sa zabranilo
porucham jednotky ASU a moznému poskodeniu pristroja.

« Napajacie kable systému ASU/ASB musia byt pripojené k sprdvne
uzemnenym zasuvkam. PredlZovacie kable ani adaptéry sa nesmu
pouzivat.

+ Nebezpecenstvo zasahu elektrickym prddom: Nepripajajte mokré
komponenty ku generatoru.

« Nebezpecenstvo zasahu elektrickym priddom: Uistite sa, ze
nadstavec je spravne pripojeny ku generétoru, a Ze z kdbla,
konektora ani nadstavca netrcia ziadne odkryté vodice.

+ Nepripdjajte kabel systému ASU/ASB k zariadeniu, ktoré je
napajané zo sietového zdroja napajania (sietové napatie) bez
preukazania toho, ze bezpecnostna certifikdcia prislusenstva bola
vykonana v sulade s prislusnou harmonizovanou vnutro$tatnou
normou EN60601-1 a/alebo EN60601-1-1. Zariadenia napajané
zo siete m6zu spdsobit nebezpelné zvodové prady v srdci. Pri
preprave alebo manipuldcii so systémom ASU/ASB postupuijte
obozretne a opatrne, aby nedoslo k poskodeniu vyrobku. Pred
pouzitim skontrolujte, ¢i systém ASU/ASB a kable rozhrania
nevykazuju zndmky fyzického poskodenia. Ak zistite poSkodenie,
nie je mozné zarucit neporusenost vyrobku a vyrobok sa nesmie
pouzit.

- Uistite sa, Ze pod zariadenim alebo v blizkosti zadnej ¢asti
systému ASU/ASB nie su Ziadne prekazky, ktoré by branili
v dostato¢nom pradeni vzduchu na chladenie.

« Pri pripdjani nozného spinaca, napajacich kablov alebo
nadstavcov postupujte opatrne. Nespravne pripojenie moze mat
za nasledok poskodenie vyrobku.

« Bezpelné a efektivne poutzitie RF energie je do vyznamnej miery
z4avislé od faktorov, ktoré ma operator pod kontrolou. Nadvod a
zariadenie, ktoré navod popisuje, m6zu pouzivat iba kvalifikovani
zdravotnicki pracovnici vyskoleni v konkrétnej technike a
chirurgickom postupe, ktory sa ma vykonat. Je délezité, aby ste
si pred zacatim pouzivania prestudovali, pochopili a dodrziavali
pokyny v ndvode na obsluhu, ktory sa dodava spolu so systémom
ASU/ASB, aby nedoslo k poskodeniu vyrobku alebo poraneniu
pacienta.

« Ak sa systém ASU vypne, pokuste sa problém odstranit pomocou
¢asti KAPITOLA 5 RIESENIE PROBLEMOV. Ak problém pretrvéva,
kontaktujte zastupcu spolo¢nosti AtriCure.

« Aktivacny ton a indikator su dolezité bezpecnostné prvky.
Nezakryvajte indikator aktivacie ani nevypinajte zvukovy signal.
Pred pouzitim sa uistite, Ze aktivacny tén je pocutelny pre
personal v operacnej séle. Aktivacny tén upozorni persondl na
to, Ze je nadstavec aktivny, a méze pomdct zabranit poskodeniu
tkaniva.

« Postupujte podla pokynov na ¢istenie uvedenych v asti
KAPITOLA 3 PREVENTIVNA UDRZBA A CISTENIE. Nedodrzanie
tychto pokynov méze mat za nasledok poskodenie vyrobku.

« Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako su anténne kable a externé antény) by sa nemali
pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek Casti
systému ASU/ASB vratane kablov Specifikovanych vyrobcom.
V opac¢nom pripade by mohlo déjst k znizeniu vykonu tohto
zariadenia.

/N UPOZORNENIA

« Pouzivajte len s nadstavcami AtriCure uréenymi na pouzitie so
systémom ASU/ASB.

« Neaktivujte generator, kym nie je nadstavec sprdvne umiestneny
v tele pacienta.

« Nebezpecenstvo zésahu elektrickym prddom: Neodstranujte kryt
systému ASU/ASB, pretoZe by mohlo dojst k zésahu elektrickym
pradom. Ak su potrebné opravy, obrétte sa na autorizovany personal.

« Nebezpecenstvo zakopnutia: Z dévodu zniZenia rizika zakopnutia
o kabel nozného spinaca je potrebné postupovat obozretne.

« Pouzivajte iba nozny spina¢ dodany so systémom ASU/ASB.

- Kable pristroja neomotdvajte okolo kovovych predmetov.
Ovinutie kablov okolo kovovych predmetov méze vyvolat
nebezpecné prady.

« Na zabranenie zésahu elektrickym pridom nedovolte pacientom,
aby sa dostali do kontaktu s kovovymi ¢astami uzemnenia
zariadenia. Odporuca sa pouzivat antistatické prikryvky.

+ Ked'je systém ASU/ASB aktivovany, mozu vedené a vyzarované
elektrické polia rusit iné elektrické lekarske zariadenia. Dal3ie
informdcie tykajuce sa mozného elektromagnetického alebo iného
rusenia a rady tykajlce sa zabranenia takémuto ruseniu najdete
v Casti Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu tykajuce sa EMC.

- Stddie preukazali, ze dym vznikajuci pocas elektrochirurgickych
zakrokov moze byt potencidlne skodlivy pre chirurgicky personal.
V tychto $tudidch sa odporuca pouzivat chirurgické raska
a primerane odsavat dym pomocou odsavaca dymu alebo inych
prostriedkov.

- Ak sa generdtor a nadstavec pouZivaju u pacienta stcasne
s monitorovacim zariadenim fyziologickych funkcii, zaistite,
aby boli monitorovacie elektrédy umiestnené ¢o najdalej od
chirurgickych elektrod. Kéble nadstavca umiestnite tak, aby sa
nedostali do kontaktu s pacientom alebo inymi zvodmi.

- Pocas pouzivania generatora a nadstavca sa neodportca pouzivat
ihlové monitorovacie elektrédy.

- Na poutzitie s generatorom a nadstavcom sa odporucaju
monitorovacie systémy, ktoré obsahuju zariadenia
s obmedzovanim vysokofrekvenéného pradu.

« Zlyhanie zariadenia a nadstavca by mohlo mat za nasledok
neuimyselné zvysenie vystupného vykonu.

« S obalom systémov ASU a ASB zaobchédzajte opatrne.

+ ASU/ASB, peré AtriCure Isolator Transpolar a Linear, pera Coolrail
Linear, svorky Isolator Synergy boli testované ako systém.
Prislusenstvo iného vyrobcu nie je kompatibilné a k systému ASU/
ASB sa nepripoji.

« Systém ASU/ASB generuje, vyuZiva a moZe vyzarovat
radiofrekvenénu energiu. Rusenie sposobené prevadzkou systému
ASU/ASB méze nepriaznivo ovplyvnit ¢innost inych elektronickych
zdravotnickych zariadeni, ako si monitory a zobrazovacie systémy.
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KLASIFIKACIA PODLA NORMY EN 60601-1, BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Radiofrekvencné abla¢né zariadenie:
ASU, s parametrami: 220 -240V ~ 50/60 Hz
ASB, s parametrami: 100 - 240V ~ 50/60 Hz

Typ ochrany pred Urazom elektrickym pradom: trieda 1

Stupen ochrany pred turazom elektrickym pradom: typ CF

Stupeni ochrany pred vniknutim vody: —

Vybavenie nevhodné na poutzitie v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi so vzduchom, alebo s kyslikom alebo oxidom dusnym
ReZim prevadzky: prerudovany

USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU TYKAJUCE SA EMC
ELEKTROMAGNETICKE POZIADAVKY

Systém ASU/ASB bol testovany a zistilo sa, 7e spifa limity pre zdravotnicke pristroje uvedené v norme EN 60601-1-2:2015 + A1:2021. Tieto limity su
navrhnuté tak, aby poskytovali primerant ochranu pred skodlivym rusenim v typickom zdravotnickom zariadeni. Tento systém generuje, pouziva
a moze vyzarovat RF energiu, a ak nie je nainstalovany a pouzivany v stlade s pokynmi uvedenymi nizsie, moze spdsobovat skodlivé rusenie
inych zariadeni v okoli. Neexistuje v3ak Ziadna zaruka, Ze nedojde k ruseniu pri konkrétnej instaldcii. Systém ASU/ASB si pocas predpokladanej
Zivotnosti nevyZaduje preventivnu Udrzbu v suvislosti s elektromagnetickym rusenim. Ak systém ASU/ASB nesposobuje Skodlivé rusenie inych
zariadeni, ktoré sa da zistit vypnutim a zapnutim systému ASU/ASB, prevadzkovatelovi sa odportca, aby sa pokusil rusenie odstranit nasledujtcim
sposobom:

ik o=

o Premiestnenie alebo zmena orientécie zariadenia

e Zvacsenie odstupu medzi zariadenim a ostatnymi zariadeniami

o Pripojenie zariadenia do inych zésuviek, nez do ktorych su pripojené ostatné zariadenia
o Poziadanie zastupcov spolo¢nosti AtriCure, Inc. o pomoc.

ZAKLADNE PREVADZKOVE VLASTNOSTI

Generator nesmie pacientovi dodavat prebytocnu energiu.

ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Tabulka A: Specifikacie IEC EMC (emisie)
Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie

VyZarované RF emisie Skupina 1Trieda A Systém ASU/ASB musi vyZarovat elektromagneticki energiu, aby mohol vykondvat svoju uréend funkciu. Moze dojst
CISPR 11 k ovplyvneniu elektronickych zariadeni v blizkosti.

Vedené RF emisie Skupina 1Trieda A Systém ASU/ASB je vhodny na pouZitie vo v3etkych prostrediach inych ako domdcich a v tych, ktoré sti priamo

CISPR 11 pripojené k verejnej nizkonapatovej sieti, ktora napdja budovy pouZivané na domdce ticely.

Harmonické emisie Trieda A

[EC61000-3-2

Imeny/kolisanie/kmitanie Vyhovuje

napatia

IEC61000-3-3

POZNAMKA: Vidaka svojim emisnym charakteristikim je toto zariadenie vhodné na pouZitie v priemyselnjch oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouZiva v
obytnom prostredi (pre ktoré sa zvycajne vyZaduje CISPR 11 trieda B), toto zariadenie nemusi poskytovat adekvatnu ochranu rédiofrekvenénym komunikacnym sluzbdm. Moze byt
potrebné, aby pouzivatel prijal ndpravné opatrenia, ako je premiestnenie alebo zmena orientécie zariadenia.
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ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Tabulka B: Specifikacie IEC EMC (odolnost)
Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti Testovacia uroven IEC 60601 Uroven zhody Elektromagnetické prostredie -
usmernenie
Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy by mali byt drevené, beténové
IEC 61000-4-2 +2 KV, +4KV, £8KV, +2 KV, +4KV, £8KV, alebo pokryté keramickymi dlazdicami.
Ak sd podlahy pokryté syntetickym
+15KkV vzduch £15kVvzduch materilom, relativna vihkost by mala byt
najmenej 30 %.
Rychle elektrické prechodné javy/skupiny | +£2 kV @ 100 kHz opakovacia frekvencia | +2 kV @ 100 kHz opakovacia frekvencia | Kvalita napdjania zo siete musi
impulzov pre napdjacie vedenia pre napdjacie vedenia zodpovedat typickému obchodnému alebo
IEC61000-4-4 +2 kV @ 100 kHz opakovacia frekvencia | £2 kV @ 100 kHz opakovacia frekvencia nemocnicnému prostrediu.
pre vstupné/vystupné vedenia pre vstupné/vystupné vedenia
Prepatie Napdjanie/prikon Napédjanie/prikon Kvalita napéjania zo siete musi
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, 1KV medzi vedeniami +0,5 kV, 1KV medzi vedeniami zodpovedat typickému obchodnému alebo
nemocninému prostrediu.
+0,5kV, £1kV, £2 kV medzi vedenim +0,5kV, £1kV, £2 kV medzi vedenim
a uzemnenim a uzemnenim
Vstupy a vystupy signélu: Vstupy a vystupy signélu:
+2 kV medzi vedenim a uzemnenim +2 kV medzi vedenim a uzemnenim
Poklesy napatia, kratke preruSenia Poklesy napatia: Poklesy napdtia: Kvalita napdjania zo siete musi
a zmlgny.napéitia na vstupnych vedeniach 0% UT; 0,5 cyklu 0% UT; 0,5 cyklu zodpoveﬂatitypickému opchodne’mu alebo
napdjania Pri vt uhloch 0° 45° 90°. 135° brifazovich ahloch 0° 45°.90°. 135° nemocni¢nému prostrediu.
ri fazovych uhloch 0°, 45°, 90°, 135°, ri fazovych uhloch 0°, 45°,90°, 135°, oo . g
IEC61000-4-11 180°, 225°, 270°a 315° 180°, 225°, 270°a 315° Ak pouzvlya,tel sys,temu ASVU vyzaduvje .
nepretrZitd prevadzku pocas prerusenia
0% UT; 1 cyklus a 0% UT; 1 cyklus elektrického napajania, odporica sa,
70 % UT; 25/30 cyklov Jedna faza: pri 0° aby bol systém ASU napdjany zo zdroja
S nepreruSovaného napdjania alebo z batérie.
Jedna féza: pri 0° 70 % UT; 25/30 cyklov
Prerusenie napatia: Jedna faza: pri 0°
09 UT; 250/300 cyklov PreruSenie napatia:
0% UT; 250/300 cyklov
Magnetické pole frekvencie napdjania 30A/m 30A/m Silové frekvencné magnetické polia by mali
(50/60 Hz) 50 Hz alebo 60 Hz 50 Hz alebo 60 Hz byt na trovniach charakteristickych pre
A typické umiestnenie v typickom komer¢nom
IEC61000-4-8 -y ,
alebo nemocni¢nom prostredi.
Vedené RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz Kvalita napdjania zo siete musi
IEC 61000-4-6 31,80 % AM pri 1 kHz 3V, 80 % AM pri 1 kHz zodpovedat typickemu obchodnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
Pasma ISM v rozmedzi od 0,15 MHz do Pasma ISM v rozmedzi od 0,15 MHz do
80 MHz 80 MHz
6V, 80 % AM pri 1kHz 6V, 80 % AM pri 1 kHz

POZNAMKA: UT je striedavé sietové napitie pred aplikaciou skigobnej drovne.
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USMERNENIA A VYHLASENIE VYROBCU TYKAJUCE SA EMC

Tabulka C: Specifikacie IEC EMC (odolnost voéi vyZzarovanym RF EM poliam)

Test odolnosti Pasmo (MHz)  Bezdrétova sluzba Uroven testu Uroven testu stladu (V/m)
odolnosti (V/m)
Odolnost vodi vyzarovanym 150 kHz az 80 MHz | V3eobecné tdaje <3 <3
poliam RF EM vrétane 80MHz—2,7GHz | Véeobecné tdaje 3 3
blizkych poliz bezdrétovych
komunikacnych zariadeni RF 380-3% TETRA 400 7 7
EC 61000-4-3 430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704 — 787 LTE pasmo 13,1 9 9
800 - 960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTE pdsmo 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE pasmo 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE pasmo 7
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9
Tabulka C: Specifikacie IEC EMC (odolnost voéi vyzarovanym RF EM poliam)
Test odolnosti Pasmo (MHz) Bezdrotova sluzba Uroven testu odolnosti ~ Uroven testu siladu (V/m)
(V/m)

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia by sa nemali pouzivat blizsie k Ziadnej Casti systému ASU/ASB vrétane kablov, ako je odporicana vzdialenost odstupu vypocitana
podfarovnice; @ = 6/E X VP

Pritom:

d je odstup v metroch
P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla sluzby
E je droveri testovania siladu uvedena vy3sie.

(@)

Intenzita pola z pevnych vysielacov, ako st zakladfiové stanice pre rddiové (mobilné/bezdrdtové) telefony a pozemné mobilné rédia, amatérske rédio, rozhlasové vysielanie AM

a FMaTV vysielanie, nie je mozné teoreticky presne predpovedat. Na postidenie elektromagnetického prostredia v ddsledku pevnych RF vysielacov by sa mal zvazit prieskum
elektromagnetického pola. Ak namerand intenzita pola v mieste, kde sa pouziva systém ASU/ASB alebo niektory z jeho komponentov, prekracuje vysSie uvedend prisluSnu uroven
stladu s RF, systém ASU/ASB by sa mal pozorovat, aby sa overila normédIna prevddzka. Ak sa zisti neobvykly vykon, mdzu byt potrebné dalSie opatrenia, ako napriklad zmena
orientacie alebo premiestnenie komponentov alebo celého systému ASU/ASB.

Rusenie sa mdZe vyskytnit v blizkosti zariadeni oznacenych tymto symbolom:

Vo frekvencnom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pola mala byt niZSia ako 3 V/m.

Tabulka D: Odolnost voci blizkym magnetickym poliam

Testovacia frekvencia Modulacia Uroven testu odolnosti (A/m)
30kHz® w 8
134,2 kHz Impulzna modulacia ® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Impulzna modulacia ® 75¢
50 kHz

a) Tento test sa vztahuje len na ZARIADENIA ME a SYSTEMY ME ur¢ené na poutitie v prostredi DOMACE) ZDRAVOTNE) STAROSTLIVOSTI.
b) Nosnd vina sa moduluje pomocou Stvorcového signalu s 50 % pracovnym cyklom.
0 rm.s., skor ako sa pouZije moduldcia.

sk | 2025-03 | IFU-0353.A 8



ODPORUCANA ODDELOVACIA VZDIALENOST

Odportcané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a abla¢nou a snimacou
jednotkou AtriCure

Systém ASU/ASB je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontrolujd vyZarované RF rusenia. Zdkaznik alebo pouZivatel'systému ASU/ASB méze pomdct
zabranit elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a systémom ASU/ASB,
podla nizie uvedenych odpordcani, v silade s maximalnym vystupnym vykonom komunikacnych zariadeni.

Maximélny'me,novit)’/ Oddelovacia vzdialenost podla frekvencie vysielaca m
VV:;‘;{;'I‘ZE‘;VVV“ 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3+P
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

Pre vysielace s menovitym maximdlnym vystupnym vykonom, ktoré nie su uvedené vyssie, sa moze odporticana oddelovacia vzdialenost d v metroch (m)
odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati oddelovacia vzdialenost pre vyssie frekvenéné pasmo.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situcidch. Elektromagnetické $irenie je ovplyviiované absorpciou a odrazom od
konstrukcii, objektov a ludi.

SLOVNIK POJMOV
Casovaé COP Strazny Casovac spravneho fungovania pocitaca
CPU Centralna procesorova jednotka
EKG Elektrokardiogram
LCD Displej z tekutych krystélov
LED Svetelna didda
MCU Jednotka mikroovladaca
PSS Kardiostimulacia a snimanie stimulov
ROM Pamat len na citanie
RAM Pamat s ndhodnym pristupom
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SLOVNIK SYMBOLOV

3.15A 250V

elektrickym prddom

(@)

Neionizujuce
elektromagnetické
Ziarenie

Pripojenie nozného
spinaca

Nesterilné

Separovany zber
elektrickych zariadeni
podla smernice OEEZ

@I Datum vyroby M Viyrobca ]_[ Udrzujte vzpriamene Zdravotnicka pomocka
III Cislo modelu Katalogové ¢islo @l Sériové ¢islo o Cislo 3arze
Jedine¢ny Spita poziadavky Autorizovany
|d<lent|ﬁkator pr eurf)psky’ch smernica Zastupca Importér
pristroja nariadeni
Upozornenie:
~ Striedavy prud 2\ Informacie o poistkach A Upozornenie Nebezpecenstvo Urazu

54

Neobsahuje ftalaty

A | v

Pri vyrobe nebol pouzity
prirodny latex.

L)

Aplikovana cast
typu CF odolna voci
defibrilacii

Ovladanie hlasitosti

85%)

G|~|E | |> | & |E)| B

vstupného napatia
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KAPITOLA 1 NAVOD NA POUZITIE
PREHLAD

Systém RF generatora ASU/ASB prenasa vysokofrekvencny striedavy prud cez nadstavec na ablaciu makkého tkaniva. RF prud indukuje iéonové
kmitanie v tkanive, ktoré sposobuje molekuldrne trenie a produkuje teplo. Teplo sa teda vytvéra v tkanive a nie v koagulaénom zariadeni.

Ako sa teplota v tkanive zvy3uje, dochddza k abldcii tkaniva, ¢o vedie k nekréze buniek. Teplota tkaniva a objem koagulovaného tkaniva su
ovplyviované mnozstvom dodaného vykonu, povrchovou plochou koagula¢ného zariadenia, ktoré je v kontakte s tkanivom, a trvanim dodévania

energie.
AtriCure

ASU/ASB
Schéma systému

Pero Isolator Transpolar

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

Obrazok 1: Pripojenie komponentov a r6znych nadstavcov k systému ASU/ASB
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PREVADZKOVE REZIMY SYSTEMU

Systém ASU/ASB pracuje v jednom z tychto piatich rezimov. Tieto rezimy su zobrazené v lavom dolnom rohu grafického zobrazenia vodivosti
tkaniva/vykonu.

1. Rezim STANDBY - do tohto rezimu sa zariadenie prepne automaticky po Uspesnom zapnuti alebo z rezimu READY po zisteni odpojenia
nadstavca alebo nozného spinaca. Hlasenie na LCD displeji uddva, Ze systém je v rezime STANDBY.

2. Rezim READY - do tohto rezimu sa zariadenie prepne automaticky po pripojeni nadstavca aj nozného spinaca v rezime STANDBY alebo
z rezimu zapnutia, ak bol nozny spinac stlaceny a uvolneny. Hlasenie na LCD displeji udava, Ze systém je v rezime READY.

3. Rezim RF ON - do tohto rezimu sa zariadenie prepne po stla¢eni nozného spinaca v rezime READY. Zariadenie prejde z rezimu RF ON do rezimu
READY po uplynuti 40 sekind alebo po uvolneni nozného spinaca.

4. Rezim ERROR - do tohto rezimu sa zariadenie prepne po zisteni akychkolvek opravitelnych chybovych stavov pocas ktoréhokolvek rezimu
okrem rezimu FAULT. Systém zobrazi prislusné chybové hlasenie a po uvolneni nozného spinaca prejde do rezimu READY.

5. Rezim FAULT - do tohto rezimu sa zariadenie prepne po zisteni akychkolvek neopravitelnych chybovych stavov pocas ktoréhokolvek rezimu.
Systém je v tomto rezime nefunk¢ny az do vypnutia a zapnutia pomocou hlavného vypinaca, takze zariadenie prejde automatickym testom.

Zariadenie sa mdZze pouzivat aj na kardiostimuldciu a snimanie stimuldcie (PSS) s ovlddacom ASB nastavenym do polohy PSS1 alebo PSS2. Pocas
tohto rezimu sa radiofrekvenéna energia NEPRENASA do nadstavca (len pre pero Isolator Transpolar a pero Isolator Linear). Snimacie elektrody sa
pripdjaju k externému snimaciemu (EKG) zariadeniu pomocou portov PSS1 alebo PSS2 na ASB. Prislusné nastavenie najdete v ¢asti Obrazok 1.

SCHEMY VYKONU A VYSTUPNEHO NAPATIA

VYSTUPNY VYKON ASU, SVORKY

30

25

N
=]

S
2 Kod A
©
z Kod D
o 15
= Kod E
s
£ Kod F
2
Kod G
10
Kod H

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impedancia zataze (v ohmoch)

Obrazok 2: Vykon v zavislosti od zataZzenia (algoritmus svorky)
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VYSTUPNY VYKON ASU, PERA

35

30

25
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§ 6d K
Kéd L
10
5
0 =
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impedancia zataze (v ohmoch)
Obrazok 3: Vykon v zavislosti od zatazenia (algoritmus pera)
PREHLAD SYSTEMU

V Casti Tabulka 1 najdete kompletny zoznam komponentov a konfiguracii RF generatora ASU (A001444). Vsetky komponenty dodavané s ASU
st nesterilné a opakovane pouzitelné.

Tabulka 1: Komponenty a konfiguracie RF generatora ASU (A001444)

Komponent Katalégové Konfiguracia (mnozstvo v baleni)
Cislo AtriCure [ 7501444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Generator RF ASU3 1 - - - - -
Nozny spinac A001360 1 - - - - -
Navod na pouzitie IFU-0332 1 - - - - -
Napdjaci kdbel - Eurépa, priamy 3,5 M, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Napéjaci kdbel — UK, priamy 3,0 M, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Napdjaci kdbel - Taliansko, priamy 3,0 M, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Napéjaci kdbel — Dansko, priamy 3,0 M, 10 A, 250 V C003693 - - - - 1 -
Napéjaci kabel - Svaj¢iarsko, priamy 3,0 M, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1
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V casti Tabulka 2 najdete kompletny zoznam komponentov a konfiguracii ASB (A001445). VSetky komponenty dodévané s ASB su nesterilné a
opakovane pouzitelné.

Tabulka 2: Komponenty a konfiguracie prepinacej matice ASB (A001445)

Komponent Katalégové Konfiguracia (mnozstvo v baleni)
Cislo AtriCure | 1051445 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Prepinacia matrica ASB3 1 - - -
Navod na pouZzitie IFU-0332 1 - - - - -
Kébel rozhrania RF A001465 1 - - - - -
Kébel rozhrania nozného prepinaca A001466 1 - - - - -
Suprava adaptérov na koliky A001468 1 - - - - -
Kabel rozhrania PSS A001467 1 - - - - -
Napéjaci kabel — Eurépa, priamy 3,5 M, 10 A, 250V C002090 1 1 - - -
Napajaci kabel — UK, priamy 3,0 M, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Napéjaci kabel — Taliansko, priamy 3,0 M, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Napéjaci kabel — Dansko, priamy 3,0 M, 10 A, 250V 003693 - - - - 1 -
Napéjaci kdbel - §vajéiarsko, priamy 3,0 M, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1

KOMPONENTY, KTORE SA NEDODAVAJU SO SYSTEMOM ASU/ASB

Sterilné komponenty dodavané samostatne spolo¢nostou AtriCure, Inc. na pouzitie so systémom ASU/ASB a spliiajtce limity pre zdravotnicke
pomdcky podla normy IEC 60601-1 zahffaju:

e Svorky (informécie o prevadzke a likvidacii ndjdete v ndvodoch na pouzitie jednotlivych nadstavcov)
o Svorka Isolator Synergy Access
o Svorky Isolator Synergy
o Systém svorky a navddzaca EnCompass®
e  Perd (informdcie o prevadzke a likvidacii najdete v ndvodoch na pouZzitie jednotlivych nadstavcov)
o Perolsolator Linear
o Perolsolator Transpolar

o  Pero Coolrail Linear

POUZIVATELSKE ROZHRANIE SYSTEMU ASU/ASB

F10 Auicure > [PRODUKTOVE

on o 0ZNACOVANIE
®12

16O- [PRODUKTOVE

oM

4 AR OZNACOVANIE
| || |__J

Obrazok 4: Predny a zadny panel systému ASU/ASB - hlavné funkcie
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KONEKTORY/OVLADACIE PRVKY NA PREDNOM A ZADNOM PANELI

KONEKTORY/OVLADACIE PRVKY NA PREDNOM PANELI

1

AMOEECT

@
0 i
L

Zasuvka na nadstavec

Pripojenie (opakovane pouzitelného, nesterilného) kabla RF rozhrania
(A001465) medzi zasuvkami na nadstavce na prednom paneli (paneloch)
ASU a ASB slizi na prenos RF energie z ASU do sterilného nadstavca
prostrednictvom ASB. Tato 12-p6lové zasuvka je izolovand od pacienta.

FOOTSWITCH
[ 3

Zasuvka nozného spinaca a
LED indikator stavu nozného
spinaca

Pripojenie (opakovane pouzitelného, nesterilného) elektrického nozného
spinaca (A001360) na prednom paneli ASB umoziuje, aby fungoval ako
vstupné zariadenie na aktivaciu a deaktivaciu dodavky RF energie. LED didda
nozného spinaca bude blikat nazlto, kym nebude nozny spinac pripojeny k
ASB.Trvalo svietiaca zelend LED diéda signalizuje, Ze k zariadeniu je pripojeny
funk¢ny nozny spinac.

Zéasuvka na nadstavec svorky
Isolator Synergy

Tento port poskytuje prostriedky na pripojenie (jednorazového, sterilného)
nadstavca svorky Synergy k zariadeniu.

Zasuvka na pero Isolator/
nadstavec Coolrail Linear

Tento port poskytuje prostriedky na pripojenie nadstavca (jednorazového,
sterilného) pera k zariadeniu.

Zésuvky na kardiostimulaciu
- snimanie stimulu (PSS)

Tieto porty poskytuju prostriedky na pripojenie niektorych nadstavcov
(jednorazového, sterilného) pera k externému EKG systému pomocou
(opakovane pouzitelnych, nesterilnych) kéblov rozhrania PSS (A001467).

Prepinac ASB

Nastavenie prepinaca na ASB umoziuje prevadzku len konkrétneho
nadstavca alebo jeho rezimu, aj ked' je k ASB pripojenych viac nadstavcov
sucasne.

Rukovat

Rukovat sa moze pouzivat na prenasanie alebo zmenu polohy ASU/ASB.

K=
65000 ©

Nastavovacie ovladace

Suc¢asné stlatenie oboch nastavovacich ovlddacov na rukoviti
(nachadzajucich sa na oboch stranach) umoznuje nastavit uhol grafického
zobrazenia vodivosti tkaniva/vykonu ASU.

Poznamka: ASU je umiestneny na ASB. Zmena uhla zobrazenia spustenim
rukovéati ASU méze odpojit ASU od ASB.

Graficky displej ASU

Pocas cyklu ablacie sa na grafickom LCD displeji na prednom paneli ASU
zobrazuje graf:

o vodivosti tkaniva (prid/napatie) na osi y v zavislosti od ¢asu na osi x pre
nadstavce svorky Isolator Synergy a

e vykonu (prud x napdtie) na osiy v zavislosti od ¢asu na osi x pre nadstavce
pera Isolator.

Kéd nadstavca sa zobrazuje aj v pravom hornom rohu tohto displeja
(v casti Tabulka 4 v casti KAPITOLA 4 TECHNICKE SPECIFIKACIE
A BEZPECNOSTNA KONTROLA néjdete kdd zariadenia).

Zobrazenie grafov nie je ovplyvnené, ked sa nozny spina¢ odpoji alebo
Znovu pripoji.

10

READY

Indikator READY

Tato zelend LED di6da signalizuje, Ze nozny spinac a ru¢ny nadstavec (nadstavce)
su pripojené a ASU je pripraveny na pouzitie. V ¢asti KAPITOLA 2 NASTAVENIE

A PREVADZKA, Nastavenie zariadenia, njdete informécie o prepinaci ASB.
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11 RF ON Indikator zapnutia RF Ak je tento LED indikdtor modry, signalizuje, Ze po stla¢eni noZzného spinaca
sa do nadstavca dodava RF vykon.
12 TRANSMURALITY Indikator transmurality Ked' tento LED indikdtor blikd namodro, znamena to, Ze algoritmus
transmurality bol splneny a pouzivatel moéze ukoncit cyklus ablacie.
POZNAMKA: Tato funkcia sa vztahuje len na svorky Synergy.
13 ol LED indikator napajania ASU | Zeleny LED indikdtor na prednom paneli ASU signalizuje pritomnost
napéjania striedavym pridom a zapnutie ASU.
14 oA LED indikator PORUCHY Cerveny LED indikator signalizuje, Ze doslo k poruche a je potrebné vypnut
a zapnut napdjanie ASU.
15 (] LED indikator napajania ASB | Zeleny LED indikadtor na prednom paneli ASB signalizuje pritomnost

napajania striedavym prddom a zapnutie ASB.

KONEKTORY/OVLADACIE PRVKY NA ZADNOM PANELI

O

kolik ASB

16 rooTawoN Konektor nozného spinaca Pripojenie (opakovane pouzitelného, nesterilného) kébla rozhrania nozného
spinaca (A001466) medzi zasuvkami nozného spinaca na zadnom paneli
i (paneloch) ASU a ASB sluzi na prenos signalov nozného spinaca z ASB do
sterilného nadstavca ASB prostrednictvom ASB.
©-
17 DL Ovladanie hlasitosti Tymto oto¢nym ovladacom mozete nastavit Uroven hlasitosti reproduktora
.f.\ reproduktora ASU. Reproduktor poskytuje pouzivatelovi zvukovu spatni vazbu o stave
zariadenia. Otoc¢enim ovladaca v smere hodinovych ruciciek zvysite hlasitost.
18 * Vlypina¢ ASU Spinag, ktory zapina a vypina ASU.
19 Konektor striedavého Konektor pre sietovy napéjaci kabel (opakovane pouZitelny, nesterilny) na
napajania ASU ASU.
20 Poistkova skrinka ASU Poistkova skrinka obsahuje poistky vybrané pre vstupné striedavé napatie.
Podrobnejsie informacie najdete v ¢asti KAPITOLA 4 TECHNICKE SPECIFIKACIE
B A BEZPECNOSTNA KONTROLA.
21 Ekvipotencidlny uzemnovaci | Poskytuje prostriedky na bezpecné prepojenie uzemnenia ASU s inymi
6 kolik ASU uzemnenymi zariadeniami.
22 18181 Détovy port Sériovy komunikaény konektor k hostitelskému pocitacu len na vyrobné a
testovacie Ucely.
23 : ' Prepinac vstupného napatia | Prepina¢ vstupného napatia je vopred nastaveny vyrobcom a obsluha by
&?E‘:‘%’no ho nemala nastavovat. Upravu tohto nastavenia moZe vykonat len vyrobca
alebo autorizovany servisny zastupca spolo¢nosti AtriCure.
24 & Vypina¢ ASB Spinag, ktory zapina a vypina ASB.
25 Konektor striedavého Konektor pre sietovy napéjaci kabel (opakovane pouzitelny, nesterilny) na
napajania ASB ASB.
26 Poistkova skrinka ASB Poistkova skrinka obsahuje poistky vybrané pre vstupné striedavé napatie.
Podrobnejsie informacie najdete v ¢asti KAPITOLA 4 TECHNICKE SPECIFIKACIE
B A BEZPECNOSTNA KONTROLA.
27 Ekvipotencidlny uzemnovaci | Poskytuje prostriedky na bezpecné prepojenie uzemnenia ASB s inymi

uzemnenymi zariadeniami.
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KAPITOLA 2 NASTAVENIE A PREVADZKA
NASTAVENIE ZARIADENIA

/N varovania A\

Pri nastavovani a obsluhe systému ASU/ASB a suvisiacich
komponentov pouZivajte rukavice.

1. Umiestnite ASB na montazny vozik alebo na akykolvek stol &i
plodinu schopnu uniest hmotnost systému ASU/ASB. ASU polozte
na ASB tak, aby vietky Styri gumové nozicky zapadli do gumovych
naraznikov na ASB. Odporuca sa zabezpecit, aby bol po bokoch
a zhora volny priestor aspon desat az patnast centimetrov (Styri az
Sest palcov) na konvekéné chladenie jednotky ASU. Je normaine,
Ze horné a zadné panely zariadenia su pri dlhom nepretrZitom

pouzivani teplé.
/N varovania A\

Uistite sa, Ze pod zariadenim alebo v blizkosti jeho zadnej ¢asti nie su
Ziadne prekazky, aby sa zabezpecilo dostato¢né pridenie vzduchu na
chladenie.

- Kéble a zariadenia pripéjajte do zasuviek opatrne, aby nedoslo k

4 HANDPIECE

=

EFE}:II

Obrazok 6: Pripojenie kabla RF rozhrania
(predné panely ASU/ASB)

6. Konektor noZzného spinaca zasurte do zasuvky nozného spinaca na

prednom paneli ASB. Konektor je zarovnany pomocou kluca. Uistite
sa, ze LED indikétor stavu nozného spinaca svieti nazeleno. Nozny
spinac polozte na rovnu podlahu

AVAROVANIAA

Treba dbat na to, aby nedoslo k neimyselnej aktivacii nozného
spinaca, aby sa predislo ablacii neplanovaného tkaniva alebo struktur.

ich poskodeniu.

2. Pripojte dodany napdjaci kabel (kable) k zadnej strane ASU a ASB.

Upozornenie: Pred pouzitim skontrolujte, Ci izolacia kébla,
konce konektorov a zasuvky nie sui poskodené.
Zapoijte napajaci kabel (kable) do uzemnenej zasuvky (zasuviek)

AVAROVANIA A

Nepouzivajte predlzovacie kdble ani adaptéry z trojkolikovej
na dvojkolikovu zastrcku. Pravidelne treba kontrolovat, ¢i nie su
poskodené napajacie kable podla pokynov v ¢asti KAPITOLA 3
PREVENTIVNA UDRZBA A CISTENIE.

4. Pripojte kdbel rozhrania noZzného spinaca (A001466) medzi zasuvky
nozného spinaca (9) na zadnom paneli (paneloch) ASU a ASB tak,
aby ste poculi cvaknutie (pozri Obrazok 5).

AsU ||

TO ASU

ASB

Obrazok 5: Pripojenie kabla rozhrania nozného spinaca
(zadné panely ASU/ASB)

5. Pripojte obidva konektory do zasuviek nadstavcov na prednom
paneli (paneloch) ASU a ASB tak, aby ste poculi cvaknutie. Konektory
st zarovnané pomocou kltca (pozri Obrazok 6).
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«Poznamka: Odporti¢ame, aby bola oblast v blizkosti nozného
spinaca sucha na zniZenie rizika poSmyknutia.

7. Aktivujte vypinace v zadnej Casti ASU a ASB a zapnite ich (pozri

Obrazok 4).

8. Nechajte ASU vykonat autodiagnosticky test po zapnuti (POST)

(pozri Obrazok 7). Autodiagnosticky test pri spusteni vygeneruje
dverychle pipnutia. Ak autodiagnosticky test zlyha alebo sa vyskytnu
chyby, ASU prejde do rezimu FAULT. Mozné pri¢iny a rieSenia
najdete v asti KAPITOLA 5 RIESENIE PROBLEMOV. Ak problém
pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure (pozri
KAPITOLA 6 ZAKAZNICKY SERVIS/SERVIS ZARIADENI/ZARUKA) a
zacnite proces vratenia. Ak bude test POST uspe3ny, zariadenie sa
prepne do rezimu STANDBY (pozri Obrazok 8). Pouzivatel musi
overit, ¢i sa vygenerovali zvukové signaly.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Obrazok 7: Displej signalizujuci autodiagnosticky test po
zapnuti (POST)
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CONDUCTANCE CONDUCTANCE

2 b 10

T
STANDEY T
HAMDFMECE

15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15
TIME

STANDBY CONNECT:
HANDPIECE

Depress footswitch to begin

Obrazok 8: Graf zobrazenia vodivosti (svorky Synergy) Obrazok 9: Graf zobrazenia vodivosti tkaniva (svorky
a graf zobrazenia vykonu (pera Isolator) signalizujuci Synergy) a graf zobrazenia vykonu (pera Isolator)
rezim STANDBY signalizujuci rezim READY

9. V pripade potreby nastavte uhol zobrazenia ASU sucasnym
stlacenim dvoch nastavovacich ovladacov rukovdti a otocenim
rukovati do pozadovanej polohy. Nemerite polohu rukovati, ak je
kabel RF rozhrania zapojeny medzi ASU/ASB. Pred otacanim rukovati
(rukovéti) odpojte kabel RF rozhrania a kabel nozného spinaca a po
nastaveni poZzadovaného uhla ich opat pripojte k zariadeniu.

10.So symbolom Sipky na konektore kabla nadstavca otocenym A Upozornenie: Skontrolujte, ¢i st nadstavce a kable uplne a
smerom nahor a orientovanym na symbol Sipky na zasuvke ASB spravne zapojené do spravnej zasuvky.

(pozri Obrazok 4) zasunte konektory kébla sterilnych nadstavcov
(svorka Isolator Synergy alebo nadstavec pera Isolator) do prislusnej OBSLUHA ZARIADENIA

A Upozornenie: Skontrolujte, ¢i s napéjaci kdbel, nozny spinac a
ru¢né nadstavce zapojené do spravnej zasuvky.

A Upozornenie: Uistite sa, Zze prepina¢ ASB je umiestneny na
sprdvnom vstupe elektrédy nadstavca.

zasuvky na prednom paneli ASB. 1. Umiestnite nadstavec podla navodu na pouzitie nadstavca.
+Poznamka: Podrobnejsie informacie o pripojeni nadstavcov k ASB - 2. Stla¢enim a podrzanim nozného spinaca spustite vystup RF energie.
v sterilnom prostredi néjdete v ndvode na pouzitie nadstavcov. Vystup RF energie sa ukon¢i uvolnenim nozného spinaca alebo
11. Otocenim prepinac¢a ASB vyberte poZadovany nadstavec. Zelena po uplynuti intervalu 40 sekind nepretrzitej aplikicie energie.
LED diéda nad zasuvkou nadstavca oznacuje nadstavec alebo jeho Obrazovka displeja jednotky ASU bude udévat, Ze generétor je
rezim zvoleny na aktivaciu. Generdtor sa prepne do rezimu READY v rezime RF ON (pozri Obrazok 10). Indikator RF ON na prednom
(pozri Obrazok 9). Obrazovka displeja a zeleny svietiaci indikator paneli ASU bude svietit namodro.

READY ukazuju, Ze zariadenie je v rezime READY. . - . e,
) ) A Upozornenie: Uistite sa, Ze aktivacny nozny spinac pripojeny k

ASU/ASB je stlaceny len vtedy, ked je potrebnéd dodéavka RF energie. Po
ukonceni ablacie uvolnite nozny spinac.
a. Pouzivanie svorky Synergy:

i. Na grafickom displeji LCD sa zobrazuje graf nameranej

vodivosti tkaniva v redlnom case s toleranciou +20 %.

Graf vodivosti je na 20-sekundovej stupnici. Pomocou

merani vodivosti generdtor urci, kedy sa dosiahol stav

transmurality. Ak sa stav transmurality nedosiahne do
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20 sekund zobrazenych na grafe zobrazenia vodivosti
tkaniva, graf bude pokracovat na druht obrazovku a
zobrazi pokracovanie vodivosti pocas dalsich maximalne
20 sekund (pozri Obrazok 10).

Modry indikator transmurality bude blikat a zvukovy
tén vydévany z ASU sa zmeni z konstantného na
prerusovany, ked sa dosiahne stav transmurality. Ak
pouzivatel neuvolni nozny spina¢ do 40 sekund, systém
automaticky dosiahne koniec ¢asového limitu a zastavi
abléciu.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Obrazok 10: Pokracovanie grafu zobrazenia vodivosti
signalizujtceho rezim RF ON pre svorky Synergy

b. Pouzivanie pera Isolator:

Na grafickom LCD displeji sa v redlnom case zobrazuje
graf nameraného vykonu dodaného do tkaniva s
toleranciou +20 %. Graf vykonu je na 20-sekundovej
stupnici (pozri Obrazok 11).

Ak pouzivatel neuvolni nozny spina¢ do 40 sekund,
systém automaticky dosiahne koniec ¢asového limitu a
zastavi ablaciu (pozri Obrazok 11).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Obrazok 11: Graf zobrazenia vykonu (pera Isolator)
signalizujuci rezim RF ON (teraz je zobrazené

pokracovanie)

3. Generator pocas svojej prevadzky pouziva pat (5) moznych

zvukovych ténov (pozri Tabulka 3). Hlasitost tychto ténov
mozZete ovlddat pomocou ovlddaca hlasitosti reproduktorov na
zadnom paneli ASU (pozri Obrazok 4).
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Tabulka 3: Zvukové tény z ASU

Nazov tonu | Opis tonu Vyznam pre operatora

Zaciatocny Dve rychle Vlygeneruje sa pri zapnuti ASU.

tén pipnutia

Chybovy tén | Konstantny Vlygeneruje sa, ked je pritomna
nizky ton chyba.

Ton Rychly sled Vlygeneruje sa pri prepnuti do

PORUCHY nizkofrekvencnych | rezimu FAULT.

pipnuti v trvani

2 sekundy
Konstantny Vlygeneruje sa pri dodavani RF
stredne vysoky ton | energie do svoriek Synergy.
Tento tén je vys3si ako chybovy
ton.
Ton zapnutia
RF Premenlivy Pri doddvani RF energie do pier
stredny tén Isolator sa vygeneruje diskrétny
klesajuci ton v 10-sekundovych
intervaloch. Tento tén je vyssi
ako chybovy ton.
Ton Prerusovany Vlygeneruje sa v rezime
transmurality | stredny tén RF ON, ked je dosiahnutd

transmuralita. Ton
transmurality bude pokracovat
a RF energia sa bude nadalej
aplikovat, kym sa nozny spinac
neuvolni alebo kym neuplynie
interval 40 sekdnd.

Tato funkcia sa vztahuje
len na svorky Synergy.

KAPITOLA 3 PREVENTIVNA UDRZBA A CISTENIE

Dodrziavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plény stvisiace
s likvidaciou alebo recyklaciou sucasti pomocok.

Generator ASU/ASB:

AVAROVANIAA

Na cistenie vonkajsej casti systému ASU/ASB by sa mali pouzivat
utierky so 70 % izopropylalkoholom (IPA). Nepondrajte a zabréante
vniknutiu tekutin do krytu. Nerozlievajte tekutinu na systém ASU/

ASB a pred pouzitim jednotiek zabezpecte, aby bol izopropylalkohol

(IPA) plne vysuseny, aby nedoslo k poskodeniu zariadenia alebo

zraneniu pacienta. Ak sa na zariadenie vyleje tekutina, vratte ho na

oddelenie biomedicinskeho inZinierstva nemocnice na postdenie.

A Upozornenie: Vyhnite sa zieravym alebo drsnym distiacim
prostriedkom.

A Upozornenie: Ak ddjde k poruseniu plomby odolnej proti
neopravnenej manipulacii, nie je mozné zabezpecit neporusenost
systému ASU/ASB. Kontaktujte zastupcu spolo¢nosti AtriCure.

POZNAMKA: Priamo na jednotky nestriekajte ani nevylievajte
tekutiny.

POZNAMKA: Jednotky alebo ich komponenty nie je mozné
sterilizovat.
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Rozhranie a kable PSS:

/N varovania AN\

V pripade potreby vycistite kabel RF rozhrania, kdbel rozhrania
nozného spinaca a kable PSS pomocou utierok so 70 % IPA, aby ste
sa uistili, Ze nesposobia infekciu.

Nespravne zaobchddzanie s kablom rozhrania alebo kablom PSS,
vratane sterilizacie a ponorenia elektrickych konektorov, moze mat
za nasledok zhorsenie vykonu systému, pripadne moze zabranit
zacatiu alebo dokonceniu ablaénej terapie.

A UPOZORNENIA

e Umiestnite kable k chirurgickym elektrédam tak, aby nedoslo ku
kontaktu s pacientom alebo inymi vodi¢mi.

e Vyhnite sa zieravym alebo drsnym ¢istiacim prostriedkom.

e Pred zacatim pouzivania kablov sa uistite, Ze (IPA) Uplne vyschol.

POZNAMKA: Ziadny z kablov rozhrania alebo PSS nie je ur¢eny
na pouzitie v sterilnom poli. Nesterilizujte ich Ziadnou sterilizacnou
metddou.

Odpojenie kablov rozhrania a PSS:

e Ak chcete odpojit kable rozhrania alebo kable PSS od systému,
uchopte konektor a potiahnite ho dozadu. NETAHAJTE za drét.

e Ak chcete odpojit 2 mm chranené koliky, uchopte konektor a
potiahnite dozadu. NETAHAJTE za drét.

e Nadmerné tahanie a ohybanie kdbla ho moéze poskodit a
znefunkenit.

e Kable skladujte na bezpecnom a suchom mieste, kym ich znova
nepouZzijete.

POZNAMKA: Pred ¢istenim odpojte kable od systému.
POKYNY NA CISTENIE

Na (cistenie generdtora a vsetkych opakovane pouzitelnych
komponentov sa odporucaju nasledujice pokyny.

1. Pred Cistenim odpojte jednotku alebo vozik od zasuvky.

2. Ak su jednotka alebo komponenty kontaminované krvou alebo
inymi telesnymi tekutinami, musia sa vycistit pred vyschnutim
kontamindcie (do dvoch hodin od kontaminécie).

3. Vonkajsie povrchy jednotky alebo komponentov sa musia aspon
dve minaty Ccistit utierkami napustenymi 70 % IPA. Zabrante
vniknutiu tekutin do krytu.

. Venujte pozornost vietkym oblastiam, v ktorych sa moézu
zhromazdovat tekutiny alebo necistoty, napriklad pod/okolo
rukovati alebo v akychkolvek uzkych Strbindch/drazkach.

5. Jednotku a komponenty osuste suchou tkaninou, ktord nepusta

vldkna.

6. Vykonajte kone¢né potvrdenie Cistiaceho procesu tak, Ze na bielej
tkanine nezostanu Ziadne necistoty po vizualnej kontrole.

7. Ak na bielej tkanine zostanu necistoty, opakujte kroky 3 aZ 6.

Po dokonceni ¢istenia ZAPNITE zariadenie a vykonajte autodiagnosticky
test po zapnuti (POST). Ak sa vyskytnu nejaké chyby, pozrite si cast
KAPITOLA 5 RIESENIE PROBLEMOV, kde najdete mozné priciny a
rieSenia. Ak problém aj napriek tomu pretrvéva, kontaktujte zékaznicky
servis spolo¢nosti AtriCure (pozri KAPITOLA 6 ZAKAZNICKY SERVIS/
SERVIS ZARIADENI/ZARUKA) a za¢nite proces vrétenia.
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A Upozornenie: Uistite sa, Ze vietky kable rozhrania a nozny spinac
su dostatocne vycistené/dezinfikované.

PROGRAM PREVENTIVNE) UDRZBY

Spolo¢nost AtriCure pri urCovani poziadaviek na preventivnu udrzbu
zohladnila medzinarodne uznavané normy a usmernenia.

Systém ASU/ASB nemd vo vnutri Ziadne asti, ktorych servis by mohol
vykondvat pouzivatel. Systém ASU/ASB a kompatibilné opakovane
pouzitelné komponenty sa musia pravidelne podrobovat preventivnej
Udrzbe nasledovne:

1. Vykonavanie autodiagnostického testu po zapnuti (POST)
2. Vizudlna kontrola (poskodenia, rozstrapkanie, prasknuté casti,
chybajuce prvky atd.)

A Upozornenie: Ak sa na obrazovke ASU zobrazi sprava o udrzbe,
obratte sa na zastupcu spolo¢nosti AtriCure a poZiadajte ho o pomoc.

Podrobnejsie informdcie o programoch preventivnej Udrzby vam
poskytne miestny servisny zastupca spolo¢nosti AtriCure.

PRAVIDELNE KONTROLY

Pravidelné bezpecnostné kontroly systému ASU/ASB a pripojenych
komponentov by mali vykondvat osoby, ktoré si na zéklade svojho
vzdelania, znalosti a praktickych skusenosti schopné primerane
otestovat a vyhodnotit bezpecnost a funk¢nost systému.

VIZUALNA KONTROLA

1. Je priloZzeny névod na pouZzitie (tento dokument).

2. Spravne a na vietkych pozadovanych miestach si umiestnené
stitky, upozornenia alebo varovania.

3. Ziadne zjavné vonkajsie mechanické poskodenie systému ASU/
ASB, konektorov, komponentov alebo kabelaze.

PREVADZKOVY TEST

1. Autodiagnostické testovanie pri spusteni zahfia samocinnu
kalibraciu meracich obvodov.

2. Prevadzka nozného spinaca.

3. Predny panel; displeje, indikatory a zasuvky.

4. Zadny panel; ovladacie prvky a zasuvky.

KAPITOLA 4 TECHNICKE SPECIFIKACIE A BEZPECNOSTNA
KONTROLA

MECHANICKE PARAMETRE

Rozmery:

ASU: 44,5 cm (17,5") Hx 35 cm (13,75") Sx 15 cm (6”) V max.
ASB: 44,5 cm (17,5") Hx 35 cm (13,75") Sx 15 cm (6”) V max.
Hmotnost:

ASU: 6,8 kg (15 libier) absolttne maximum; 9 kg (20 libier) vratane
kablov

ASB: 6,8 kg (15 libier) absolitne maximum; 9 kg (20 libier) vratane
kablov

TECHNICKE PARAMETRE

e Verzia softvéru:V3.11B



VYSTUP RF

o Frekvencia: 460 kHz £5 %, kvazi-sinusoidna
e Maximalny vystupny vykon: 32,5W pri 100 Q
e Presnost:
o Vykon:+20 %
o Cas:+20%
e Obmedzenia RF vykonu a vystupného napatia (pozri Tabulka 4.)

Tabulka 4: Obmedzenia RF vykonu a vystupného napatia

Kod Maximalny Maximélne | Typ ru¢ného
zariadenia | vystupny vykon | vystupné | nadstavca
napatie
285Wpri114Q | 57,0Vrms | Svorka Isolator
B 150Wod 20Qdo | 77,5Vrms | Pero Isolator
400 Q Transpolar
C 20,00Wod20Qdo | 77,5Vrms | Pero Isolator
3000Q Transpolar
Pero Isolator Linear
D 25,6 W pri 127 Q 57,0Vrms | Svorka Isolator
E 228Wpri143Q |[57,0Vrms | Svorka Isolator
F 285Wpri114Q | 57,0Vrms | Svorka Isolator
G 285Wpri114Q | 57,0Vrms | Svorka Isolator
H 285Wpri114 Q 57,0Vrms | Svorka Isolator
J 120Wod20Qdo | 77,5Vrms | Pero Isolator
500Q Transpolar
K 25,0Wod39Qdo | 77,5Vrms Pero Isolator
240Q Transpolar
Pero Coolrail Linear
L 30,0Wod20Qdo | 77,5Vrms | Pero Isolator
200Q Transpolar
Pero Coolrail Linear

ELEKTRICKE SPECIFIKACIE

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

*ASU, s parametrami:
*ASB, s parametrami:

ENVIRONMENTALNE SPECIFIKACIE

TYP/KLASIFIKACIA ZARIADENIA

e Zariadenie Triedy I.

TECHNICKE PARAMETRE NOZNEHO SPiNACA
o Klasifikacia ochrany proti vihkosti: IPX8

PARAMETRE POISTIEK

e ASU: LittelFuse 1,25 A 250 V, ¢asové oneskorenie, 5 x 20 mm,
uznané podla UL, schvalené podla IEC, RoHS
e ASB: LittelFuse 1 A 250V, ¢asové oneskorenie, 5 x 20 mm, RoHS

A Upozornenie: Poistku nemerite oproti vyrobnym nastaveniam.

OCAKAVANA ZIVOTNOST

Ocakavana zivotnost je ¢asové obdobie, pocas ktorého systém ASU/
ASB a komponenty zostanu vhodné na zamyslany Ucel za predpokladu,
ze zodpovednd organizdcia bude dodrziavat ndvod na pouzitie od
spoloc¢nosti AtriCure a vykonavat preventivnu udrzbu.

Spoloc¢nost AtriCure definovala o¢akdvanu zivotnost systému ASU/ASB
na 10 rokov.

Informdcie o preventivnej uUdrzbe ndjdete v casti KAPITOLA 3
PREVENTIVNA UDRZBA A CISTENIE alebo kontaktujte miestneho
zastupcu spoloc¢nosti AtriCure.

KAPITOLA 5 RIESENIE PROBLEMOV

Tato cast pouzite na rieSenie moznych problémov so systémom ASU/
ASB.

A Upozornenie: Neotvérajte zadny panel zariadeni. Mdze to
sposobit zranenie a poskodenie jednotiek. Tym sa zrusi zaruka. Ak nie
je mozné vyriesit problémy podla pokynov v tejto Casti s rieSeniami
problémov, poziadajte spolocnost AtriCure, Inc. a poziadajte o dalsie
informacie o servise a opravach.

ZIADNY VYSTUPNY VYKON RF

Mozna pri¢ina |Cinnost

Prevadzkové podmienky

Teplota 10°Caz40°C, 50 °F az 104 °F

Vlhkost Relativna vlhkost 15 % az 90 %, bez
kondenzacie

Atmosféricky tlak 80 kPa az 106 kPA, 11,603 psi az 15,374 psi

Podmienky pri skladovani

Teplota -28°Caz60°C,-20 °F az 140 °F

Vlhkost Relativna vlhkost 30% az 85%, bez

kondenzacie

Podmienky pri preprave

Teplota -28°Caz60°C,-20 °F az 140 °F

Vlhkost Relativna vlhkost 30 % az 85 %, bez

kondenzacie
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ASU a/alebo ASB neboli
zapnuté

Zapnite napéjanie ASU a/alebo ASB

ASU a/alebo ASB neboli
zapojené

Skontrolujte elektrické pripojenia pre
ASU a/alebo ASB a potom zapnite
napajanie

K ASB nie je pripojeny
Ziadny nadstavec

Pripojte nadstavec k ASB

Nespravne zvoleny
nadstavec na ASB

Otocte prepinac ASB na pozadovany
nadstavec

K ASB nie je pripojeny
Ziadny nozny spinac

Pripojte nozny spinac k prednému
panelu ASB

Kabel rozhrania nozného
spinaca nie je pripojeny

Pripojte kdbel rozhrania nozného
spinaca medzi zadnymi panelmi ASU
a ASB

Kébel RF rozhrania nie je
pripojeny

Pripojte kdbel RF rozhrania medzi
prednymi panelmi ASU a ASB

Porucha v noznom
spinadi

Vymenite nozny spinac
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Mozna pricina

Cinnost

Odstranitelné chyby

nadstavca

nadstavec

Exspirovany rucny

Vymeiite ru¢ny nadstavec

KODY CHYB

Ak sa vyskytne chybovy stav, v grafickom zobrazeni vykonu na prednom
paneli sa zobrazi chybovy kéd.

Odstranitelné chyby

nadstavec

HLASENIE NA | POPIS RIESENIE/CINNOST
LCD DISPLEJI
Code EOT thba n|zI.<eJ Skontrolujte elektrody
impedancie: }
. alebo zmeiite polohu
Elektrédy nadstavca | , , ..
. ) Celusti.
st skratované
Code E02 Chyba vysokej e  Zatvorte Celuste
impedancie: Celuste ru¢ného nadstavca
nadstavca su e Vymente nadstavec
otvorené alebo kabel RF
rozhrania ASU/ASB
Code E0O3 Chyba nizkej Skontrolujte elektrody
impedancie: alebo zmerite polohu
Code E04 Elektrody gelusti.
nadstavcaf su Koncovy efektor sa prehrial
skratované alebo doslo k poruche
*Ak je nadstavcom | chladiaceho systému.
pero Coolrail Linear, | Uistite sa, Ze hadi¢ka na
skontrolujte, Ci tekutinu nie je zalomena
svieti LED indikator | alebo upchatd. Ak chyba
skrinky pumpy. E03 pretrvava dlhsie
ako 2 minuty, vymente
nadstavec.
Code E06 Chyba testu
zaseknutia spinaca:
Nozny spinac je Vymeiite nozny spinac
zatvoreny pocas
pripajania
Code E10 Elektrédy nadstavca | Skontrolujte elektrody
su skratované alebo zmerite polohu
Celusti.
Code HO1 Chyba, neplatny Vymente nadstavec alebo

kabel RF rozhrania ASU/
ASB alebo ASB
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Interna porucha ASU Kontaktujte zakaznicky servis Code H02 Chyba uplynutia

spolocnosti AtriCure (pozri KAPITOLA 6 Casu exspiracie:

ZAKAZNICKY SERVIS/SERVIS ZARIADENI/ Bol prekroceny

ZARUKA) déatum exspiracie
ASU v reZime FAULT Vypnite a zapnite napajanie nadstavca Vymete ru¢ny nadstavec
ASU v rezime STANDBY | Skontrolujte, ¢i sU ru¢ny nadstavec Code HO3 Problém nadstavca

a nozny spinac spravne pripojené suvisiaci s elektrinou

(ziadne LED diédy neblikaju) Code HO4 Neplatné verzia
Zlomeny rucny nadstavca
nadstavec — Vrétte ASU Zlyhanie batérie ASU bude pokracovat v
Porucha ru¢ného na udrzbu hodin ASU ¢innosti, ale hlasenie a ton

sa budu opakovat. Vratte
ASU na vymenu batérie.

AUTODIAGNOSTICKY TEST PO ZAPNUTI
(POST) Chyby zistené pri spusteni

Code P01

Chyba generovania/
merania vykonu

Code P02

Chyba generovania/
merania
impedancie

Code P03

Chyba generovania/
merania napatia

Code P04

Chyba generovania/
merania prudu

Code P05

Chyba strdzneho
testu

Code P06

Chyba testu ROM

Code P07

Chyba testu RAM

Code P08

Chyba
konfigura¢ného
registra

Code P09

Chyba casovaca
MCU CoP

Code P10**

Chyba testu
zaseknutia spinaca
(skontrolujte nozny
spina¢, pretoze bol
aktivovany pocas
POST)

Code P12

Chyba referen¢ného
napatia

Vypnite a znova zapnite
napajanie.

Nechajte zariadenie
vykonat Standardnu
autodiagnostiku pri
spusteni.

Ak sa zariadenie vrati

do chybového stavu

a problém pretrvava,
kontaktujte zakaznicky
servis spolo¢nosti

AtriCure (pozr[ )
KAPITOLA 6 ZAKAZNICKY
SERVIS/SERVIS ZARIADENI/
ZARUKA)

**Pre P10: Deaktivujte
nozny spinac a vypnite
a zapnite napdjanie
zariadenia.




Code FO1 Neplatna indtrukcia | Vypnite a opatovne 1. Zastavte chirurgicky zakrok.
CPU zapnite napdjanie 2. Skontrolujte vietky pripojenia k systému ASU/ASB a k aktivnym
Code F02 Chyba duplicitnej AK problém pretrvava elektrédam, ¢i nedochadza k iskreniu medzi kovovymi ¢astami.
premennej vymeiite ASU a ' 3. Ak sa nezistia Ziadne problémy, mal by kvalifikovany servisny
Code FO3 Chvba softvéru kontaktujte zakaznicky personal spolo¢nosti AtriCure skontrolovat systém ASU/
Y servis spolo¢nosti AtriCure ASB v suvislosti s abnormalnym zvodovym prddom 50/60 Hz
Code FO5 Chyba referencného striedavého napitia.
napatia
Code F06 Chyba obmedzenia INTERFERENCIA KARDIOSTIMULATORA
vykonu 1. Skontrolujte véetky pripojenia,
Code F07 Chyba obmedzenia 2. Pocas chirurgického zakroku vzdy monitorujte pacientov s
napatia kardiostimulatorom.
Code F09 Chyba posunu Vrms 3. Pocas elektrochirurgického zékroku u pacientov s
Code F10 Chyba posunu Irms kardiostimuldtorom majte vzdy k dispozicii defibrilator.
Code F11 Chyba posunu 4. Konkrétne odporicania vam poskytne vyrobca kardiostimulatora.
vykonu KAPITOLA 6 ZAKAZNICKY SERVIS/SERVIS ZARIADENI/
Code F12 Chyba £
synchronizacie ZARUKA
systému Spolocnost AtriCure, Inc. sa venuje poskytovaniu sluzieb a podpory
Code F13 Chyba merania svojim zakaznikom. Ak méate akékolvek otézky tykajlce sa pouZitia
vykonu koagulacného systému nContact, kontaktujte zakaznicky servis na
drese:
CodeF14 Chyba zaseknutia adrese
relé v zatvorenej AtriCure Inc. AtriCure Europe
polohe 7555 Innovation B.V.
< Way De entree 260
RUSENIE MONITORA (DISPLEJA) Mason, Ohio 45040 1101 EE
SITE DIIE USA Amsterdam
NEPRETRZITE RUSENIE 1866 349 2342 AL
1. Skontrolujte pripojenie napajacieho kabla k ASU aj ASB. +1513 7554100 +31207005560

2. Na vietkych ostatnych elektrickych zariadeniach v operacnej séle
skontrolujte, ¢i nie je chybné uzemnenie.

3. Ak je elektrické zariadenie uzemnené k roznym objektom, a nie

ear@atricure.com

k spolo¢nej zemi, méZu sa medzi dvoma uzemnenymi objektmi
objavit rozdiely v napati. Monitor mdZe reagovat na tieto napatia.
Niektoré typy vstupnych zosilfiovacov mdzu byt vyvazené tak, aby
bolo dosiahnuté optimalne odrudenie spolo¢ného rezimu, ¢o méze
tento problém odstranit.

RUSENIE LEN PRI AKTIVOVANOM ASU/ASB

1.

Skontrolujte vietky pripojky k ASU/ASB a aktivny nadstavec,

¢i nedochddza k iskreniu medzi kovovymi ¢astami.

Ak rusenie pretrvava, ked je aktivovany ASU/ASB a elektréda nie
je v kontakte s pacientom, monitor reaguje na radiové frekvencie.
Niektori vyrobcovia ponukaju RF timivkové filtre na pouZzitie

v monitorovacich zvodoch. Tieto filtre znizuju rusenie pocas
aktivacie ASU/ASB. RF filtre minimalizuju pravdepodobnost
elektrochirurgického popalenia v mieste monitorovacej elektrédy.
Skontrolujte, ¢i su uzemnovacie vodice v operacnej séle elektricky
konzistentné. Vietky uzemnovacie vodice by mali viest k
rovnakému uzemnenému kovu s ¢o najkratsimi vodi¢mi.

Ak vyssie uvedené kroky nevedu k naprave situdcie, kontaktujte
zékaznicky servis spolocnosti AtriCure.
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ZARUKY

Obmedzenie zodpovednosti

Tato zaruka a prava a povinnosti z nej vyplyvajuce sa vykladaju a riadia zdkonmi Statu Ohio, USA. Spoloc¢nost AtriCure, Inc. zarucuje, Ze tento
vyrobok bude pri normalnom pouzivani a vykondvani preventivnej udrzby pocas prislusného zaru¢ného obdobia uvedeného nizsie bez chyb
materidlu a spracovania. Zavazok spolo¢nosti AtriCure vyplyvajuci z tejto zaruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu, podla vlastného
uvazenia, akéhokolvek vyrobku alebo jeho ¢asti, ktory bol vrateny spolocnosti AtriCure, Inc. alebo jej distributorovi v uplatnitelnom ¢asovom
obdobi uvedenom nizsie, a pri ktorom sa po preskimani podla podmienok spolo¢nosti AtriCure zistilo, Ze je chybny. Tato zaruka sa nevztahuje
na ziadny vyrobok alebo jeho cast, ktory bol: (1) nepriaznivo ovplyvneny/-a pouzivanim zariadeni vyrabanych alebo distribuovanych stranami,
ktoré nie su autorizované spoloc¢nostou AtriCure, Inc., (2) opraveny/-a alebo upraveny/-4 mimo tovarne spoloc¢nosti AtriCure tak, ze sa podla
Usudku spoloc¢nosti AtriCure ovplyvnila jeho/jej stabilita alebo spolahlivost, (3) vystaveny/-a nespravnemu pouzitiu, nedbanlivosti alebo nehode
alebo (4) pouzity/-a inak ako v sulade s parametrami ndvrhu a pouzitia, pokynmi a usmerneniami pre vyrobok alebo s funkénymi, prevadzkovymi
alebo environmentalnymi normami pre podobné priemyselne vSeobecne akceptované vyrobky. Spoloc¢nost AtriCure nema ziadnu kontrolu nad
prevadzkou, kontrolou, Udrzbou alebo pouzivanim svojich vyrobkov po predaji, prendjme alebo prevode a nema kontrolu nad vyberom pacientov
zakaznika.

Na vyrobky spolo¢nosti AtriCure sa poskytuje zaruka pocas nasledujtcich obdobi po odoslani pévodnému kupujucemu:

Abla¢na a snimacia jednotka AtriCure Jeden (1) rok
Prepinacia matica AtriCure Jeden (1) rok
Nozny spina¢ AtriCure Jeden (1) rok
Uzemnena elektricka $nuara (Snury) Jeden (1) rok
Kable RF a kable rozhrania nozného spinaca Jeden (1) rok

TATO ZARUKA NAHRADZA a VYLUCUJE VSETKY OSTATNE ZARUKY, KTORE NIE SU VYSLOVNE UVEDENE V TOMTO DOKUMENTE, CI UZ VYJADRENE,
ALEBO PREDPOKLADANE ZO ZAKONA ALEBO INAK, VRATANE, ALE NIELEN, AKYCHKOLVEK PREDPOKLADANYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNE POUZITIE A VSETKY DALSIE POVINNOSTI ALEBO ZAVAZKY ZO STRANY SPOLOCNOSTI ATRICURE, INC. A JE
VYHRADNYM OPRAVNYM PROSTRIEDKOM KUPUJUCEHO. SPOLOCNOST ATRICURE, INC. V ZIADNOM PRIPADE NEZODPOVEDA ZA ZVLASTNE,
NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY VRATANE, OKREM INEHO, SKOD SPOSOBENYCH STRATOU POUZITIA, ZISKU, OBCHODU ALEBO DOBREHO
MENA.

Spoloc¢nost AtriCure, Inc. nepreberd ani neopraviuje ziadnu ind osobu, aby za fu prevzala akikolvek ind zodpovednost v suvislosti s predajom
alebo pouzitim ktoréhokolvek z vyrobkov spolo¢nosti AtriCure Inc. Neexistuju ziadne zéruky, ktoré rozsiruju uvedené podmienky, pokial sa pred
predizenim pévodnej zaruky nezakupi predizena zaruka. Ziadny agent, zamestnanec alebo zastupca spoloénosti AtriCure nema
Ziadne opravnenie menit vyssie uvedené alebo prevziat alebo zaviazat spolocnost AtriCure k akémukolvek dalSiemu zavazku
alebo zodpovednosti. Spolo¢nost AtriCure, Inc. si vyhradzuje pravo kedykolvek vykonat zmeny vyrobkov, ktoré vyrobila a/alebo predala, bez
toho, aby tym vznikli akékolvek povinnosti vykonat rovnaké alebo podobné zmeny na vyrobkoch, ktoré predtym vyrobila a/alebo predala.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za akékolvek ndhodné, zvlastne alebo nésledné straty, skody alebo vydavky,
ktoré by boli spdsobené Umyselnym nespradvnym pouZitim tohto vyrobku, vrdtane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré suvisia
s poranenim osdb alebo Skodami na majetku.
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