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AZ ESZKOZ LEIRASA

Az AtriCure® Ablacids és érzékeld egység radiofrekvencids (RF)
generator bipolaris izemmaddban, koriilbeliil 460 kHz frekvencian
generdl és ad le RF-energidt a szovetek lokalizalt felmelegitéséhez,
ami szovetkoagulaciét eredményez.

Az AtriCure kapcsolématrix lehet6vé teszi tébb AtriCure bipolaris
kézi eszkoz egyidejli csatlakoztatasat az AtriCure ablacios és
érzékeld egységhez, valamint a kézi eszkozok elektrédbemenetének
kivalasztasat a kapcsolomatrix gombbal.

Ez a haszndlati utasitas az Ablacids és érzékeld egység (ASU)-AtriCure
kapcsolématrix (ASB) rendszerre vonatkozik. A felhasznéld kényelme
érdekében:

e Az AtriCure ablécios és érzékel6 egység RF-generatorra
ebben a hasznélati utasitasban az ASU néven
hivatkozunk, és

e Ageneratorvezérl6k esetében az AtriCure
kapcsolématrixra ASB-ként hivatkozunk ebben
a hasznalati utasitasban.

e Az AtriCure bipolaris kézi eszkdzre ebben a hasznalati
utasitasban kézi eszkdz néven hivatkozunk.

o Az ASU/ASB rendszerre eszkdz vagy generator néven is
hivatkozhatunk.

Az ASU maximalis kimeneti teljesitménye az Isolator® Transpolar™
ceruza vagy a CoolRail™ linearis ceruza eszk6zok esetében az
lizemmadtdl fliggben a 12,0-30,0 W (watt) tartomanyban, az ASB-vel
hasznalt Isolator Synergy™ csipeszek vagy Isolator Synergy Access®
csipeszek esetében pedig a 22,8-28,5 W tartomanyban mozog. Az
ASU legfeljebb 32,5 watt kimeneti teljesitmény el6éllitdsara képes
100 ohm terhelés mellett, bar jelenleg egyetlen AtriCure® bipolaris
kézi eszkdz sem hasznal 30 watt folotti teljesitményt.

Az lizemmod a kézi eszkoz fliggvénye, és azt az ASU/ASB rendszer
allitja be. Az ASU/ASB rendszert ugy alakitottak ki, hogy csak AtriCure
bipolaris kézi eszkdzokkel (AtriCure Isolator ceruzakkal, vagy AtriCure
CoolRail lineéris ceruzaval és Isolator Synergy csipeszekkel) m(ikddjon.
A labkapcsolé az RF-energia leaddasat aktivalo és inaktivalé bemeneti
eszkdz. A javallatok és az eszkdzok hasznalatanak teljes leirasat [asd a
kézi eszkdz hasznalati utasitasaban.

Ez a hasznalati utasitas leirja az ASU/ASB rendszert, annak vezérl6elemeit,
kijelzéit, jelz6fényeit, hangjelzéseit, valamint az lizemeltetési szekvenciat,
amely kizarélag az AtriCure kézi eszkdzokre érvényes. Ez a haszndlati
utasitas a felhaszndlé szdmdra fontos egyéb informaciokat is tartalmaz,
és nem a m(itéti technikakra vonatkozo hivatkozas.

Az AtriCure ASU/ASB és 0sszetevdi kizarolag professzionalis
egészségugyi kornyezetben torténd hasznalatra szolgalnak.

RENDELTETES

Az ASU generdtor/ASB kapcsolomatrix rendszer egy nem steril,
Ujrafelhasznalhato orvostechnikai eszkdz, amely radiéfrekvencias (RF)
energia tovabbit a kompatibilis AtriCure ablaciés kézi eszkozokre a

A HASZNALAT JAVALLATAI

Az ASU generator/ASB kapcsoldmatrix rendszer radiéfrekvencias (RF)
energia tovabbitasara javallott a kompatibilis AtriCure ablacios kézi
eszkdzokre a ritmuszavarok, koztik a pitvarfibrillacio kezeléséhez.

FELHASZNALOK KORE

Engedéllyel rendelkezd orvosok, akik sziv- és/vagy mellkassebészeti
beavatkozésokat végeznek AtriCure miszerekkel.
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CELZOTT BETEGPOPULACIO

Szivritmuszavarban, koztiik pitvarfibrillacioban szenved6 felnétt betegek.

KLINIKAI ELONY

A kompatibilis AtriCure ablacios kézi eszkdzok klinikai elényének
elérését szolgalja.

SULYOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell az AtriCure vallalatnak és a felhasznal6 és/vagy a beteg
tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

A BIZTONSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY
0SSZEFOGLALASA

Az eszkoz biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérél sz616
Osszefoglalé megtalalhato az orvostechnikai eszkzok eurdpai
adatbazisaban (EUDAMED) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
cimen az eszkdzhoz tartozé Alapvetd UDI-DI megadasaval.

Termékkod(ok) Alapvet6 UDI-DI
ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
NEM STERIL

- Az ASU/ASB rendszer nem steril formaban keriil kiszerelésre, és
nem steril teriileten torténd hasznélatra szolgal. Ne sterilizalja a
ASU/ASB rendszert semmilyen eljarassal, mert ez kdrosithatja a
rendszert. Kdvesse a tisztitasi utasitasokat a 3. FEJEZET: MEGELOZO
KARBANTARTAS ES TISZTITAS a rendszer és a kompatibilis,
Ujrafelhasznalhat6 6sszetevok tisztitasahoz.

/N vigyazan /\

+ Csak a jelen kézikonyv alapos elolvasasa utan tizemeltesse az
ASU/ASB rendszert.

« Ne hasznalja az ASU/ASB rendszert gyulékony érzéstelenitdk,
egyéb gyulékony gazok, gyulékony tisztitdszerek jelenlétében;
gyulékony folyadékok, példaul bérel6készits szerek és tinkturak
kozelében; gyulékony targyak kozelében, illetve oxidaldszerekkel.
Gyulékony anyagok kdzelében torténd hasznalata tiizet vagy
robbandst okozhat. Tartsa be a megfelel6 t(izvédelmi utasitdsokat.

« Tlizveszély: Az aktivalt vagy hasznélattdl felmelegedett
elektrosebészeti tartozékok tiizet okozhatnak. Ne helyezze azokat
gyulékony anyagok (példaul géz és sebészeti kenddk) kozelébe,
vagy azokra. Kerilje az endogén gazok meggyujtasat.

« Tlizveszély: A tisztitoszerek meggyujtasanak elkeriilése érdekében
csak nem gyulékony szereket hasznéljon az ASU/ASB rendszer
tisztitasara és fert6tlenitésére. Ha véletlendl gyulékony szert
hasznalt a generatorhoz, hagyja teljesen elpéarologni a rendszer
Uzemeltetése el6tt.

« Belsd vagy kiilsé pacemaker jelenlétében az elektrosebészeti
eljarasok koriltekintéen alkalmazhatdk. Az elektrosebészeti
eszkozok altal okozott interferencia hatasara a pacemakerek
és hasonlo eszkozok aszinkron izemmaodba valthatnak,
vagy teljesen ledllhatnak. Ha pacemakerrel é16 betegnél
elektrosebészeti eszkdzokkel végzett eljarast tervez, tovabbi
tajékoztatasért forduljon a pacemaker gyartojahoz vagy a kérhaz
kardioldgiai osztalyahoz.




Az utasitasokban el&irt vagy az AtriCure altal mellékelt
Osszetevéktdl, vizsgalofejektdl és kabelektdl eltérd eszkozok
alkalmazasa a rendszer magasabb elektromdagneses kisugarzasat,
illetve alacsonyabb elektromagneses zavart(irését okozhatja.

Az ASU/ASB rendszert nem szabad mas berendezések mellett
vagy azokkal egymasra helyezve hasznalni, kivéve az AtriCure
berendezéseivel valé rendeltetésszerl egymasra helyezést az
utasitasoknak megfelel6en. A normalis miikodés megerésitése
érdekében meg kell figyelni az ASU/ASB normélis hasznalatra valé
A fesziiltségvalaszté gyari bedllitasat a felhasznélé nem
modosithatja! Az ASU meghibédsodasanak, illetve potencialis
karosodasanak megel6zése érdekében a fesziiltségvalaszto
kapcsoldt és a tapegységmodult ugyanarra a fesziiltségértékre
kell bedllitani.

Az ASU/ASB héldzati kabelét vagy kébeleit megfelel6en

foldelt dugaszoloaljzat(ok)ba kell csatlakoztatni. Ne hasznéljon
hosszabbitét és/vagy adaptert.

Aramiités veszélye: Ne csatlakoztasson nedves dsszetevéket a
generdtorhoz!

Aramiités veszélye: Ugyeljen arra, hogy megfeleléen
csatlakoztassa a kézi eszkozt a generatorhoz, és ne legyenek
szabadon kiallé vezetékek a kabelben, a csatlakozonal és a kézi
eszkdznél.

Ne csatlakoztassa az ASU/ASB eszkoz kabelét halézati
fesziiltségrél miikddé berendezéshez anélkiil, hogy meggy6zédne
arrol, hogy a tartozék biztonsdagi tanusitasat a megfelel6 EN60601-1
és/vagy EN60601-1-1 harmonizélt orszdgos szabvanyok szerint
végezték-e el. A halézati dramforrasrél miikodé berendezések
veszélyes szivarg6 dramot vezethetnek a szivbe. Az ASU/

ASB széllitésa vagy kezelése soran a rendszer karosodasanak
elkeriilése érdekében legyen dvatos és koriiltekinté. Hasznalat
el6tt ellendrizze, hogy nincs-e fizikai sériilés jele az ASU/ASB
rendszeren és az interfészkabeleken. Ha karosodast észlel, a
termék mukodése nem biztosithato, ezért nem szabad hasznalni.
Az ASU/ASB hiitéséhez sziikséges légaramlés fenntartésa
érdekében tgyeljen, hogy ne legyenek ezt akadalyozé targyak a
késziilék alatt vagy a hatlap kozelében.

Legyen 6vatos a labkapcsold, a tapkabelek vagy a kézi eszkozok
csatlakoztatasakor. A megfelel6 csatlakoztatas elmulasztasa a
termék karosodasat eredményezheti.

Az RF-energia biztonsagos és hatékony hasznalata nagyban
fligg a kezel6 éltal befolydsolhato tényez6ktdl. A kézikdnyvet és
az abban leirt berendezést csak olyan, mindésitett szakorvosok
hasznalhatjak, akik képzést kaptak az adott technikabol és a
végrehajtandé sebészeti eljarasbdl. Fontos, hogy a rendszer
hasznalata el6tt hasznalat el6tt elolvassak, értelmezzék és
betartsak az ASU/ASB kezelési utasitasait.

Ha az ASU kikapcsol, a HIBAELHARITAS c. 5. FEJEZET segitségével
prébalja meg kijavitani a problémat. Ha a probléma tovabbra is
fennall, forduljon az AtriCure képviseletéhez.

Az aktivalas jelz6hangja és jelz6fénye fontos biztonséagi funkciok.
Ne takarja el az aktivalas jelz6fényét, és ne tiltsa le a hangjelzést.
Hasznélat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az aktivalas
hangjelzése hallhaté a m(itében tartézkod6 személyzet szamara.
Az aktival6 hangjelzés figyelmezteti a személyzetet, ha a kézi
eszkoz aktiv, és segithet elkeriilni a szovetkarosodast.

- Kovesse a 3. FEJEZET: MEGELOZO KARBANTARTAS ES TISZTITAS
részletes tisztitasi utasitasait. Az irdnyelvek figyelmen kiviil
hagydasa a termék karosodaséat eredményezheti.

« Hordozhaté RF kommunikacids berendezést (beleértve az
olyan periférias eszkdzoket is, mint az antennakabelek és a
kiilsé antenndk) nem szabad az ASU/ASB semmilyen részéhez
(beleértve a gyarto éltal meghatarozott kabeleket is) 30 cm-nél
(12 hiivelyk) kozelebb hasznélni. Egyébként ez a berendezés
teljesitményének csokkenését okozhatja.

/\ FIGYELMEZTETESEK

« Csak az ASU/ASB rendszerrel valé hasznélatra alkalmas AtriCure
kézi eszkozokkel hasznalja.

+ Ne aktivalja a generatort, mig a kézi eszkdz nincs pontosan a
helyén a paciens testében.

- Aramiités veszélye: Ne tavolitsa el az ASU/ASB burkolatat, mert
aramutés torténhet. A javitast bizza arra jogosult szakemberekre.

« Botlasveszély: Altaldban iigyeljen arra, hogy ne botoljon el a
labkapcsol6 kabelében.

« Csak az ASU/ASB rendszerhez kapott labkapcsol6t hasznalja.

+ Ne tekerje a m(iszerek kabelét semmilyen fémtargy koré. A
fémtargyak koré csavart kdbelek veszélyes aramot indukalhatnak.

« Az dramiités megel6zése érdekében ne hagyja, hogy a paciensek
az eszkoz foldelt fémrészeihez érjenek. Javasoljuk az antisztatikus
textiliak hasznalatat.

« Az ASU/ASB miikodtetése éltal keltett vezetett és kisugarzott
elektromos mez&k zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai
késziilékek mikodését. A potencialis elektromagneses vagy
egyéb interferencidra vonatkozé tovabbi tajékoztatds és az ilyen
interferencia elkeriilésére szolgald ajanlasok az EMC-Utmutato és a
gyarto nyilatkozata c. részben taldlhatok.

« Tanulmanyok kimutattak, hogy az elektrosebészeti eljarasok soran
keletkezo fiist potencialisan kdros lehet a sebészeti személyzetre.
Ezek a tanulmanyok a sebészeti maszk hasznalatat, valamint a fist
megfeleld kiszell6ztetését javasoljak, példaul fiistelszivoval vagy
egyéb médon.

+Ha a betegnél fizioldgiai monitorozé készilékkel egyidejlileg
hasznaljdk a generatort és a kézi eszkdzt, tigyeljen arra, hogy
a monitorozo elektrédok a sebészeti elektrodoktol a lehetd
legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra, hogy a kézi eszkéz
vezetékei ne érintkezzenek a beteggel vagy a tobbi vezetékkel.

+ A generator és a kézi eszkdz mikodtetése esetén nem ajanlott
monitoroz6 tlelektrodok hasznalata.

« A generator és a kézi eszkoz miikodtetése esetén ajanlott olyan
monitoroz6 rendszert hasznalni, amely korlatozza a magas
frekvencidju jelek dramergsségét.

+ Az eszkoz és a kézi eszkdz meghibasodasa a kimeneti teljesitmény
véletlen megnovekedését okozhatja.

« Ovatosan kezelje az ASU és ASB csomagoldsat.

« Az ASU/ASB, az AtriCure Isolator Transpolar és linedris ceruzdk, a
Coolrail linedris ceruzdk és az Isolator Synergy csipeszek egyetlen
rendszerként lettek tesztelve. Mds gyartok tartozékai nem
kompatibilisek, és nem csatlakoztathaték az ASU/ASB rendszerhez.

- Az ASU/ASB radidfrekvencias energia el6allitasara, hasznélatara
és kisugarzasara képes. Az ASU/ASB miikodése altal keltett
interferencia karosan befolyasolhatja mas elektronikus
orvostechnikai berendezések, példaul monitorok és képalkoto
rendszerek mikodését.
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AZ EN 60601-1 SZABVANY SZERINTI 0SZTALYOZAS /BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Radiofrekvencias ablacids eszkoz:
ASU, névleges értékek: 220-240V, 50/60 Hz
ASB, névleges értékek: 100-240V, 50/60 Hz

Aramiités elleni védelem tipusa: 1. osztaly

Aramiités elleni védelem foka: CF tipus

Viz behatoldsa elleni védelem foka: N/A

A berendezés nem hasznalhaté gyulékony, levegével, oxigénnel vagy nitrogénnel késziilt aneszteziol6giai keverék kdzelében.
Uzemmod: Szakaszos

EMC-UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA

ELEKTROMAGNESES KOVETELMENYEK

Az ASU/ASB rendszert tesztelték, és megéllapitottak, hogy megfelel az EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 szabvanyban az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo hatérértékeknek. Ezeket a hatarértékeket Gigy éllapitottdk meg, hogy egy tipikus orvosi létesitményben észszer(i védelmet nydjtsanak
a karos interferencia ellen. Az ASU RF-energiat allit el6, hasznal és bocsat ki, és ha nem megfeleléen telepitik és nem az alabbi el6irdasoknak
megfeleléen hasznéljdk, kdros interferenciat okozhat a kozelében 1évé egyéb berendezésekben. Nem garantalhaté azonban, hogy egy
bizonyos telepitési helyzetben nem fog fellépni interferencia. Varhat6 élettartama alatt az ASU/ASB nem igényel megel6z6 karbantartast az
elektromdagneses zavarok tekintetében. Ha az ASU/ASB kérosan interferencidt okoz més késziilékek miikodésében, ami az ASU/ASB be- és
kikapcsolasaval ellendrizhet6, a felhasznalé az alabbi médokon kisérelheti meg kikiiszobolni az interferenciat:

ik o=

o Moddositsa a berendezés helyét vagy téjolasat.

o Helyezze egymastdl tavolabbra a berendezést és a tobbi eszkozt.

o Csatlakoztassa a berendezést és a tobbi eszkozt kiilon-kiilon aljzathoz.
o Forduljon az AtriCure, Inc. képviselihez segitségért.

ALAPVETO TELJESITMENY

A generator nem adhat le tulzott mennyiségi energiat a betegnek.

ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS

»A" tablazat: IEC EMC-specifikaciok (kibocsatasok)
Utmutato és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kibocsatas

Az ASU/ASB az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kirnyezetben torténd hasznélatra szolgdl. Az ASU/ASB rendszer vésarldjénak vagy felhaszndléjanak biztositania
kell, hogy az iizemeltetés ilyen kdrnyezetben torténjen.

Kibocsatasi vizsgalat | Megfelel6ség Elektromagneses kornyezet - utmutatas

Sugérzott RF-kibocsatés 1. csoport A. osztaly Az ASU/ASB rendszernek rendeltetése szerint elektromagneses energiét kell kibocsatania. Ez hatdssal lehet a kozelben
CISPR 11 [év§ elektronikus berendezésekre.

Vezetett RF-kibocsatés 1. csoport A. osztaly Az ASU/ASB hasznélhatdé minden épiilethen, kivéve a lakdscéld épiileteket és a lakdscéld épiileteket elldtd

CISPR 11 kisfesziiltség(i villamos haldzathoz kozvetleniil csatlakozo épiileteket.

Harmonikus kibocsatés Aosztaly

[EC61000-3-2

Fesziiltséqvéltozas/ Megfelel

ingadozds/villddzas

IEC61000-3-3

MEGJEGYZES: A berendezés kibocsatési jellemz6i alkalmassa teszik az ipari teriileteken és kérhazakban valé hasznalatra (CISPR 11, A. osztaly). Ha lakkémyezetben haszndljak
(amelyhez normdl esetben a CISPR 11 B. osztély sziikséges), el6fordulhat, hogy a berendezés nem nyujt megfeleld védelmet a rddiéfrekvencids kommunikéciés szolgaltatasokkal
szemben. El6fordulhat, hogy a felhasznalonak at kell helyeznie a berendezést, vagy médositania kel a téjoldsat.
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ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

»B” tablazat: IEC EMC-specifikaciok (zavartiirés)

Utmutato és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses immunitas

Az ASBASU/ASB az alabbiakban meghatérozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra szolgdl. Az ASU/ASB rendszer vasarléjanak vagy felhasznéléjanak biztositania
kell, hogy az iizemeltetés ilyen kirnyezetben torténjen.

Zavartlrési teszt

Elektrosztatikus kisiilés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 tesztelési szint

+ 8 kV érintkezés
+2kV, +4kV, 8KV,
+15KkV levegd

Megfelelési szint

+ 8 kV érintkezés
+2kV, =4KkV, 8KV,
+15KkV levegd

Elektromagneses kornyezet -
utmutatas

A padld anyagdnak fanak, betonnak
vagy kerdmiacsempének kell lennie. Ha a
padIét szintetikus anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legaldbb 30%-nak kell
lennie.

Elektromos gyors tranziens/kisiilés
[EC 61000-4-4

Tulfesziiltség
[EC 61000-4-5

+ 2kV, 100 kHz ismétlddési frekvenciaval
tapegység vezetékeknél

+2kV, 100 kHz ismétlddési frekvenciaval
be- és kimeneti vezetékeknél

Tapfesziiltség bemenetek
+0,5kV, £ 1KV vezetékek kozott

+0,5kV, £ 1KV, £ 2kV vezeték és
foldelés kozott

Jel be- és kimenetek:
+ 2 kV vezeték és foldelés kozott

+ 2kV, 100 kHz ismétlddési frekvenciaval
tapegység vezetékeknél

+ 2kV, 100 kHz ismétlGdési frekvenciaval
be- és kimeneti vezetékeknél

Tapfesziiltség bemenetek
+0,5KkV, + 1KV vezetékek kozott

+0,5KV, = 1KV, £ 2kV vezeték és
foldelés kozott

Jel be- és kimenetek:
+ 2 kV vezeték és foldelés kozott

A halozati aram mindségének meg kell
felelnie a jellemzd kereskedelmi vagy
kérhazi kornyezetnek.

A halozati aram mindségének meg kell
felelnie a jellemz6 kereskedelmi vagy
korhdzi kornyezetnek.

Fesziiltségesések, rovid kimaradasok
és fesziiltségingadozdsok a bemend
tapvezetékeken

[EC61000-4-11

Fesziiltségesés:
Az UT 0%-a: 0,5 ciklus idejére

0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° és
315° fazisszogeknél

Az UT 0%-a: 1 ciklus idejére és

az UT 70%-a: 25/30 ciklus idejére
Eqy fazis esetén: 0°-nal
Fesziiltségkimaradas:

Az UT 0%-a: 250/300 ciklus idejére

Fesziiltségesés:
Az UT 0%-a: 0,5 ciklus idejére

0°,45°,90°,135°,180°, 225°, 270° és
315° fazisszogeknél

Az UT 0%-a: 1 ciklus idejére

Eqy fazis esetén: 0°-ndl

az UT 70%-a: 25/30 ciklus idejére
Eqy fazis esetén: 0°-ndl
Fesziiltségkimaradas:

Az UT 0%-a: 250/300 ciklus idejére

A halozati aram mindségének meg kell
felelnie a jellemzd kereskedelmi vagy
kérhazi kornyezetnek.

Ha az ASU rendszer felhasznéléja
folyamatos mikodést igényel a halézati
aramkimaradésok idejére is, ajanlott az ASU
rendszert sziinetmentes dramforrasrél vagy
akkumuldtorrél mikdtetni.

0,15 MHz és 80 MHz kozotti ISM-savok
6V,80% AM 1 kHz-en

MEGJEGYZES: Az UT a valtéaramui tapfesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt.

0,15 MHz és 80 MHz kozotti ISM-savok
6V, 80% AM 1kHz-en

Tapfrekvencids (50/60 Hz) 30A/m 30A/m A tapfrekvencids magneses mezd
mégneses mez6 térerdsségének a kereskedelmi vagy
A 50z vagy 60 Hz 50Hz vagy 60 Hz kérhazi kornyezetre jellemzé szintnek kell
IEC61000-4-8 .
megfelelnie.
Vezetett RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz A halozati daram mindségének meg kell
IEC 61000-4-6 3V, 80% AM 1 kHz-en 3V,80% AM 1 kHz-en felelnie a jellemz6 kereskedelmi vagy

kdrhdzi krnyezetnek.
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EMC-UTMUTATO ES A GYARTO NYILATKOZATA

»C"” tablazat: IEC EMC-specifikaciok (zavartiirés kisugarzott radiéfrekvencias, elektromagneses terekkel szemben)

Zavartiirési teszt Sav (MHz) Vezeték nélkiili szolgaltatas A zavartirési Megfeleléségi vizsgalat
vizsgalat szintje (V/m) szintje (V/m)
Sugarzott RF EM-mez6kkel 150 kHz — 80 MHz | Altalénos <3 <3
szembeni immunitds, 80MHz-2,7GHz | Altalénos 3 3
beleértve a vezeték nélkili RF
kommunikécids berendezések 380390 TETRA 400 7 7
kozelterét 430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
[EC61000-4-3 704-787 LTE 13. sdv, 1 9 9
800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTE 5. sav
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE 1., 3., 4., 25. sdvok; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE7. sdv
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9
»C" tablazat: IEC EMC-specifikaciok (zavartiirés kisugarzott radiéfrekvencias, elektromagneses terekkel szemben)
Zavartiirési teszt Sav (MHz) Vezeték nélkiili A zavartiirési vizsgalat = Megfelel6ségi vizsgalat
szolgaltatas szintje (V/m) szintje (V/m)

A hordozhatd és mobil RF kommunikdcids berendezéseket tilos az ASU/ASB rendszerhez — beleértve annak kébeleit — kozelebb {izemeltetni, mint az aldbbi egyenldséghdl
kiszamithat6 elkiilonitési tavolsag: & = 6/E * VP
Ahol:

d atdvolsdg méterben
P az adé maximélis kimend teljesitménye watthan (W) a szerviz adatai alapjén
E a fent megadott megfeleldségi vizsgdlati szint

(@)

A rogzitett adokbol, példaul radiotelefonok (mobil és vezeték nélkiili), foldi mobilradick, amatdr radio, AM- és FM-mdsorszord és TV-miisorszord adok bazisallomdsaibél
szérmazo térerdsséget nem lehet elméleti Gton pontosan meghatarozni. A helyhez kotdtt rédidfrekvencids adok okozta elektromagneses kornyezet felmérése érdekében
elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha az ASU/ASB rendszer, vagy barmely részének iizemeltetési helyén a mért térerdsség meghaladja a fenti RF-megfeleldségi
szintet, akkor az ASU/ASB rendszert meg kell figyelni, hogy annak normalis m{kodést ellendrizzék. Ha rendellenes miikddést tapasztalnak, akkor tovabbi intézkedések lehetnek
sziikségesek, példaul egyes elemek, vagy az egész ASU/ASB rendszer irdnyénak vagy helyének médositdsa.

Zavarok léphetnek fel a kivetkezd szimbolummal jel6lt berendezések kbzelében:

A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térer6sség nem érheti el a 3 V/m értéket.

D. tablazat: K6zeli magneses mezékkel szembeni immunitas

Vizsgalati frekvencia Moduldcio Zavartiirési vizsgalat szintje (A/m)
30 kHz® w 8
134,2 kHz Impulzusmodulacié ® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Impulzusmodulcié ® 75¢
50 kHz

a) Ezavizsgalat csak a HAZI EGESZSEGUGYI KORNYEZETBEN vald hasznalatra szant ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZESEKRE és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZEREKRE vonatkozik.
b) Avivgjelet 50%-os kitoltési ciklusu négyszogjel segitségével kell moduldlni.
¢ rm.s, moduldcio eldtti effektiv érték.
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AJANLOTT ELKULONITESI TAVOLSAG

Ajanlott tavolsagok hordozhato és mobil RF kommunikaciés eszk6zok, valamint az AtriCure ablacios és érzékel6egység kozott.

Az ASU/ASB olyan elektromdgneses kirnyezetben torténg hasznélatra szolgél, amelyben a kisugérzott rédiéfrekvencids zavarok korlétozhatdk. Az iigyfél vagy az ASU/ASB
felhaszndléja segithet az elektromdgneses interferencia megel6zésében azzal, hogy betartja a hordozhat6 és mobil rédiéfrekvencids kommunikéciés berendezések (addk)
és az ASU/ASB kozott az aldbbiakban ajénlott minimalis tavolsdgot, a kommunikdcids berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelelGen.

Az ad6 névleges Elkiilonitési tavolsag az ado frekvenciaja szerint (m)
maximalis kimeneti
teljesitménye (W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2/P d=23/P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitményi addk esetében a d ajanlott tavolsag méterben (m) megbecsiilhet6 az adé frekvencidjara
vonatkozo egyenlet segitségével, ahol P az ad6é maximalis kimeneti teljesitménye az add gyartoja szerint, wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany szerint szamitott tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses sugarzas terjedését befolyasolja a szerkezetek,
targyak és személyek dltal okozott elnyel6dés és visszaverédés.

SZOSZEDET
COP ido6zito A szamitégép megfeleléen mikodésének felligyeletidézitéje
CPU Processzor kozponti feldolgozé egysége
EKG Elektrokardiogram
LCD Folyadékkristalyos kijelzé
LED Fénykibocsato didda
MCU Mikrovezérl6 egység
PSS Ingerlés és stimulusérzékelés
ROM Csak olvashaté memdria
RAM Véletlen hozzaférésli memdria
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SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

Gyartas ddtuma

Gyarto
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1. FEJEZET: HASZNALATI UTASITAS
ATTEKINTES

Az ASU/ASB RF-generdtor rendszer nagyfrekvencias véltéaramot tovabbit egy kézi eszkozon keresztiil a lagyszovetek ablacidjahoz. A
radiéfrekvencias daram ionosan gerjeszti a szovetet, ami a molekuldk surlddasat okozza, és ezaltal hét hoz létre. Ezaltal a h6 a szovetben keletkezik,
és nem a koagulacids eszkdzben.

A szovetben a hdmérséklet emelkedésével végbemegy a szovet ablécidja, ami sejtelhaldshoz vezet. A szdvet h6mérsékletét, és a koagulalt szovet
mennyiségét az dtadott teljesitmény, a koagulacios eszkoz szovettel érintkez feliiletének nagysaga és az energiaatadas idétartama befolyésolja.

AtriCure  [— —
ASU/ASB

Rendszerdiagram
ASU

EI:I:'Oé‘ & DTEET A

PSS 1

rendszer

Coolrail - MCR1

Isolator Transpolar ceruza

MAX3

MAXS5

—

OLH/OSH

=

MLP1

1. abra: Az 6sszetevok és a kililonb6z6 kézi eszk6zok csatlakoztatasa az ASU/ASB rendszerhez
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A RENDSZER UZEMMODJAI

Az ASU/ASB a kovetkez6 6t lizemmod egyikében miikodik: Az izemmaodok jelzése a szoveti vezetéképesség/teljesitmény grafikon kijelz6jének
bal als6 sarkaban lathato.

1. KESZENLET lizemméd — Ebbe az iizemmddba Iép az eszkdz, ha a bekapcsolas sikeres, illetve atlép KESZ izemmdédbdl, ha a rendszer a kézi
eszkoz vagy a labkapcsol6 levalasztasat észleli. Az LCD-kijelzén lizenet jelzi, ha a rendszer STANDBY lizemmddban van.
2. KESZ iizemmdd - Ebbe az lizemmddba kapcsol az eszkdz, ha KESZENLET lizemmodban csatlakoztatja a kézi eszkdzt és a labkapcsolét s, illetve

atkapcsol BE Gizemmadbdl, ha a labkapcsolét lenyomta, majd felengedte. Az LCD-kijelz6n lizenet jelzi, ha a rendszer READY lizemmddban
van.

3. RF BE iizemmod - Ebbe az lizemmédba kapcsol az eszkdz, amikor On KESZ (izemmddban lenyomja a labkapcsol6t. Az eszkéz RF BE
tizemmodbol KESZ iizemmodba kapcsol a 40 méasodperces id6tartam lejartakor, illetve ha a labkapcsolét felengedi.

4, PROBLEMA {izemmdd — Ebbe az lizemmddba kapcsol az eszkéz barmely kijavithatd hiba észlelése esetén barmely Gizemmadbdl, kivéve a
HIBAALLAPOT iizemmaodot. A rendszer megjeleniti a vonatkozé hibaiizenetet, és a labkapcsol6 felengedésekor atkapcsol KESZ tizemmodba.

5. HIBAALLAPOT lizemméd — Az eszkdz ebbe az lizemmadba Iép, ha barmelyik (izemmadban nem javithaté hibaallapotot észlel. A rendszer
ebben az izemmadban a fékapcsold ki- és bekapcsolasaig mikodésképtelen, igy az eszkoz atmegy az onteszt 1épésen.

Az eszkdz ingerlésre és stimulacioérzékelésre (PSS) is hasznélhato, ha az ASB gombot PSS1 vagy PSS2 pozicidba éllitja. Ebben az izemmédban az
RF-energia NEM jut el a kézi eszk6zhoz (csak az Isolator Transpolar ceruza és az Isolator lineéris ceruza esetében). Az érzékel6 elektrédok az ASB
PSS1 vagy PSS2 portjain keresztiil csatlakoznak a kiilsé érzékeld (EKG) berendezéshez. A megfeleld beallitast lasd: 1. abra.

TELJESITMENY- ES FESZULTSEGKIMENET DIAGRAMMOK

ASU KIMENETI TELJESITMENY, CSIPESZ ESZKOZOK

30
25

20

g
2 —A. kod
Z ——D.kéd
15
£ E.kod
4
= F. kéd
@
——G.kod
10 ——H.kéd

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Terhelési impedancia (Ohm)

2, abra: Teljesitmény és terhelés (csipesz algoritmus)
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ASU KIMENETI TELJESITMENY, CERUZA ESZKOZOK
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3. abra: Teljesitmény és terhelés (ceruza algoritmus)

A RENDSZER ATTEKINTESE

Az ASU RF-generator (A001444) 6sszetevbinek és konfigurdcidinak teljes listajat lasd: 1. tablazat. Az ASU generdtorral egyiitt szallitott valamennyi
0sszetevé nem steril és Gjrafelhasznélhato.

1. tablazat: ASU RF-generator (A001444) 6sszetevéi és konfiguracioi

Osszetevo AtriCure Konfiguracié (dobozonkénti mennyiség)
cikkszam [ 7001444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
RF-generdtor ASU3 1 - - - - -
Labkapcsol A001360 1 - - - - -
Hasznalati utasitas IFU-0332 1 - - - - -
Tapkabel, Eurépa, egyenes, 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Tapkabel, Nagy-Britannia, egyenes, 3,0 m, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Tapkabel, Olaszorszdg, egyenes, 3,0 m, 10 A, 250V C003692 - - - 1 - -
Tapkabel, Dania, egyenes, 3,0 m, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Tapkabel, Svdjc, egyenes, 3,0 m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1
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Az ASB (A001445) 6sszetevbinek és konfiguracidinak teljes listajat 1asd: 2. tablazat. Az ASB generatorral egyiitt szallitott valamennyi dsszetevé
nem steril és Ujrafelhasznalhato.

2. tablazat: ASB kapcsolomatrix (A001445) 6sszetevdi és konfiguracioi

Osszetevo AtriCure Konfiguracioé (dobozonkénti mennyiség)
cikkszam A001445 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Kapcsoldmatrix ASB3 1 - - -
Hasznalati utasitds IFU-0332 1 - - - - -
RF-interfészkabel A001465 1 - - - - -
Labkapcsold interfész kabel A001466 1 - - - - -
Csap adapterkészlet A001468 1 - - - - -
PSS-interfészkabel A001467 1 - - - - -
Tapkabel, Eurépa, egyenes, 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Tapkébel, Nagy-Britannia, egyenes, 3,0 m, 10 A, 250V 003691 - - 1 - - -
Tapkabel, Olaszorszég, egyenes, 3,0 m, 10 A, 250V 003692 - - - 1 - -
Tapkébel, Dania, egyenes, 3,0 m, 10 A, 250V 003693 - - - - 1 -
Tapkabel, Svdjc, egyenes, 3,0 m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1

AZ ASU/ASB RENDSZERHEZ NEM MELLEKELT 0SSZETEVOK

Az AtriCure altal kiilon biztositott steril dsszetevék, amelyek alkalmasak az ASU/ASB rendszerrel valé hasznélatra és megfelelnek az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo IEC 60601-1 szabvany hatarértékeinek:

e  (Csipeszek (a miikodtetés és az artalmatlanitas tekintetében lasd az egyes kézi eszkozok hasznalati utasitast)
o Isolator Synergy Access csipesz
o lIsolator Synergy csipesz(ek)
o EnCompass® csipesz és vezetérendszer

e  Ceruzak (a mikodtetés és az artalmatlanitas tekintetében lasd az egyes kézi eszkozok hasznalati utasitast)
o Isolator linearis ceruza
o Isolator Transpolar ceruza

o  Coolrail linearis ceruza

AZ ASU/ASB RENDSZER FELHASZNALOI FELULETE

S10 Auicure > [TERMER
B11 . CIMKEZES

@12

Mo -
1 4 @@@mmm/-\m%a;g CIMKEZES
' o0 o0 (©®
- s # 0 4 v N\ O
|| || - -

4. abra: ASU/ASB el6- és hatlap - fébb elemek
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ELO- ES HATLAP CSATLAKOZOI/VEZERLOI

ELOLAP CSATLAKOZOI/VEZERLOI

1

AMOEECT

@
0 i
L

Kézi eszkoz csatlakozdaljzata

Az ASU és az ASB el6lapjan 1évé kézieszkdz-csatlakozok kozotti
(Gjrafelhasznalhaté, nem steril) RF-interfészkabel (A001465) csatlakozas
biztositja az ASU-ban generélt RF-energiat az ASB-n keresztiil a steril kézi
eszkoz szamara. Ez a 12 pdlusu csatlakozo a beteg szamara szigetelt.

FOOTSWITCH
[ 3

Labkapcsold csatlakozo és
ldbkapcsol6 allapotjelzé LED

Az ASB el6lapjan taldlhat6é (ujrafelhasznalhatd, nem steril) elektromos
labkapcsol6 (A001360) csatlakozasa lehetévé teszi, hogy az RF-energialeadds
aktivalasdnak és inaktivalasanak bemeneti eszkozeként mdkodjon. A
labkapcsold LED sargén villog, amig egy labkapcsolét csatlakoztatnak az
ASB-hez. A folyamatosan vilagité zold LED azt jelzi, hogy az eszkdzhoz egy
m(ikod6 labkapcsold van csatlakoztatva.

Isolator Synergy csipesz kézi
eszkoz aljzata

Ez a port biztositja az (egyszer hasznalatos, steril) Synergy csipesz kézi eszkoz
és az eszkoz csatlakoztatdsat.

Isolator ceruza/Coolrail
linearis kézi eszkoz aljzata

Ez a port biztositja az (egyszer haszndlatos, steril) ceruza és az eszkdz
csatlakoztatasat.

Ingerlé-stimulusérzékeld
(PSS) aljzatok

Ezek a portok lehetévé teszik egyes (egyszer hasznalatos, steril) ceruza kézi
eszkdzok csatlakoztatdsat kiilsé EKG-rendszerhez az (Ujrafelhasznélhato,
nem steril) PSS interfészkabelek (A001467) hasznalataval.

ASB valaszt6 kapcsold

Az ASB valasztékapcsoldjanak beallitésa lehet6vé teszi, hogy csak az adott
kézi eszkdz vagy annak lizemmddja legyen miikodéképes, még akkor is, ha
egyidejlleg tobb kézi eszkoz is csatlakozik az ASB-hez.

Markolat

A markolat hasznalhaté az ASU/ASB hordozésara vagy elhelyezésének
megvaltoztatasara.

K=
65000 ©

Beallitégombok

A (mindkét oldalon megtaldlhaté) két fogantyubedllité gomb egyidejl
lenyomdsaval beadllithato az ASU szdveti vezetéképesség/teljesitmény
grafikon kijelzéjének latészoge.

Megjegyzés: Az ASU az ASB tetején van elhelyezve. Az ASU markolat
leengedése és a latdsz0g megvaltoztatasa kioldhatja az ASU-t az ASB-bél.

ASU grafikus kijelz6

Az ablaciés ciklus alatt az ASU el6lapjan 1évé LCD grafikus kijelzén a
kovetkezé grafikon jelenik meg:

o Szbveti vezetSképesség (dram/fesziiltség) az y tengelyen az x tengelyen
mutatott id6 fiiggvényében, az Isolator Synergy csipesz kézi eszkozok
esetében, és

o Teljesitmény (aram x feszliltség) az y tengelyen az x tengelyen mutatott
idé6 fliggvényében, az Isolator ceruza kézi eszk6zok esetében.

A kézi eszkdz koédja is megjelenik a kijelz6 jobb felsé sarkdban (az
eszkdzkodokat lasd: 4. tablazat, 4. FEJEZET: MUSZAKI ADATOK ES
BIZTONSAGI ELLENORZES.

A grafikonok megjelenitését nem befolydsolja, ha a ldbkapcsoldt levalasztjak
vagy Ujra csatlakoztatjak.

10

READY

READY jelzéfény

Ez a zold LED jelzi, hogy a labkapcsold és a kézi eszkdz(ok) csatlakoztatva
vannak, és az ASU készen all a hasznalatra. Az ASB-valaszté kapcsoldval
kapcsolatban lasd Az eszkéz bedllitdsa cim( részt, 2 FEJEZET: BEALLITAS ES
UZEMELTETES.
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11 RF ON RF BE jelz&fény Amikor ez a LED-kijelz6 kék szind, azt jelzi, hogy a labkapcsol6 lenyomdsakor
a rendszer az RF-energiat ad le a kézi eszkozre.
12 TRANSMURALITY Transzmuralitds jelz6fény Amikor ez a LED-kijelz6 kék szin(i, azt jelzi, hogy a transzmuralitasi algoritmus
teljeslilt, és a felhasznald befejezheti az ablacids ciklust.
MEGJEGYZES: Ez a funkcié csak a Synergy csipeszekre érvényes.
13 ol ASU dramellatas LED-je Az ASU el6lapjan [évé zold LED jelzi, hogy a hélézati tapellatas rendelkezésre
all, és az ASU BE van kapcsolva.
14 oA HIBAALLAPOT jelz6 LED A piros LED azt jelzi, hogy HIBAALLAPOT tértént, és ki-, majd be kell kapcsolni
az ASU véltédramu tapellatasat.
15 (] ASB dramellatas LED-je Az ASB el6lapjan [év6 zold LED jelzi, hogy a haldzati tapellatas rendelkezésre

all, és az ASB BE van kapcsolva.

HATLAP CSATLAKOZOI/VEZERLOI

O

foldelécsavar

16 — Labkapcsolé aljzata Az ASU és az ASB hatlapjan [évé labkapcsold-csatlakozok kozotti
(Gjrafelhaszndlhatd, nem steril) labkapcsolé-interfészkdbel (A001466)
i csatlakozas biztositja az ASB-ben generdlt ldbkapcsold jel tovabbitasat az
ASB-n keresztiil az ASB steril kézi eszkdz szdmara.
©-
17 T — Hangszéré hangeré- Ezzel a forgétércsaval dllithatja be az ASU hangszéré hangerejét.
.f.\ szabalyozoja A hangszéré hangos visszajelzést ad a felhasznalénak az eszkoz allapotardl.
A forgatégomb jobbra forgatasaval a hangerét noveli.
18 i ASU halézati kapcsold Az ASU-t be- és kikapcsol6 kapcsolo.
19 ASU valtéaramu A véltéadramu haldzati tapkabel csatlakozéja (Gjrafelhasznélhatd, nem steril)
tapcsatlakozo az ASU-n.
20 ASU biztositékdoboza A biztositékdoboz tartalmazza a tapfesziiltséghez kivalasztott biztositékokat.
Tovabbi részletekért lasd 4. FEJEZET: MUSZAKI ADATOK ES BIZTONSAGI
B ELLENORZES.
21 ASU ekvipotenciélis Biztositja az ASU foldelésének biztonsagos osszekapcsolasat mas foldelt
6 foldel6csavar berendezésekkel.
22 18181 Adatport Soros kommunikacids csatlakozé a gazdaszamitégéphez, kizardlag gyartasi
és tesztelési célokra.
23 : ' Tapfesziiltség-valaszto A bemeneti fesziiltség vélaszté kapcsolét elére bedllitjia a gyérto, és a
&?E‘:‘%’no kapcsold kezelének nem szabad mddositania a beallitast. Ezt a beéllitast csak a gyartd,
illetve az AtriCure hivatalos szervizképvisel6je mddosithatja.
24 i ASB hélézati kapcsold Az ASB-t be- és kikapcsol6 kapcsolo.
25 ASB valtéaramu A véltéaramu haldzati tapkabel csatlakozoja (Gjrafelhasznélhatd, nem steril)
tapcsatlakozo az ASB-n.
26 ASB biztositékdoboza A biztositékdoboz tartalmazza a tapfesziiltséghez kivalasztott biztositékokat.
Tovabbi részletekért lasd 4. FEJEZET: MUSZAKI ADATOK ES BIZTONSAGI
B ELLENORZES.
27 ASB ekvipotencidlis Biztositja az ASB foldelésének biztonsagos Osszekapcsoldsat mas foldelt

berendezésekkel.
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2 FEJEZET: BEALLITAS ES UZEMELTETES
AZ ESZKOZ BEALLITASA

/N vigyAzan /\

Hasznéljon keszty(it az ASU/ASB rendszer és a kapcsol6d6 dsszetevok

beallitdsa és m(ikodtetése soran.

1. Az ASU helyezhetd rogzit6ékocsira vagy barmely olyan asztalra vagy
feliiletre, amely alkalmas az ASU/ASB témegének megtartasara.
Helyezze az ASU-t az ASB tetejére gy, hogy mind a négy gumilab
az ASB gumilitkozéibe illeszkedjen. Javasolt az ASU oldalainal és
tetején legaldbb 10-15 cm (négy-hat hiivelyk) szabad tavolsagot
biztositani a megfelel6 hoéleaddshoz. Hosszabb ideig tartéd
folyamatos hasznélat soran normalis, hogy az eszkdz fels6 és hatsé

panelje melegszik.
N\ vigyAzat /N

A hiitéshez sziikséges |égaramlds fenntartasa érdekében tigyeljen,
hogy ne legyenek ezt akadalyozo targyak az eszkozok alatt vagy
mogott.

« A sériilések elkeriilése érdekében 6vatosan kell eljarni, amikor a
kabeleket és eszkozoket az aljzatokhoz csatlakoztatjak.

4 HANDPIECE

=

EFE}:II

6. abra: RF-interfészkabel csatlakoztatasa
(ASU/ASB eldlapok)

Nyomja a labkapcsolé csatlakozot az ASB el6lapjan 1évé [abkapcsol6
aljzatba; a csatlakozdn |évé jelzés segiti az igazitast. Gy6zédjon meg
arrol, hogy a labkapcsol6 allapotjelzé LED-kijelz6je folyamatosan
zold fénnyel vilagit, Helyezze a labkapcsoldt sik padlora

2. Csatlakoztassa a mellékelt tdpkabel(eke)t az ASU/ASB hatlapjahoz.

A Figyelem! Hasznalat el6tt ellendrizze a vezetékszigetelés, a
csatlakozovégek és a csatlakozdaljzatok épségét.
Csatlakoztassa a tapkabel(ek)et a foldelt aljzat(ok)ba

A VIGYAZAT! A

Az abldIni nem kivént szévetek vagy strukturak ablaciéjanak
elkeriilése érdekében tigyelni kell arra, hogy a ldbkapcsolét ne
aktivaljak véletlendil.

A VIGYAZAT! A

Ne hasznéljon halézati hosszabbitét, illetve hdromcsapos-kétcsapos
adaptert! Rendszeresen ellendrizni kell a tapkabelek épségét, lasd
3. FEJEZET: MEGELOZO KARBANTARTAS ES TISZTITAS.

4. Csatlakoztassa a labkapcsolé-interfészkabelt (A001466) az ASU és
az ASB hatlapjan 1évé labkapcsol6-csatlakozok (9) kozé, amig egy
kattanast nem hall (lasd 5. abra).

asul]
()2

TO ASU

=)=

ASB

5. abra: Labkapcsolé-interfészkabel csatlakoztatasa
(ASU/ASB hatlapok)

5. Csatlakoztassa mindkét csatlakozot az ASU és az ASB el6lapjan
lévé kézi eszkoz-csatlakozokba, amig egy kattandst nem hall;
a csatlakozokon 1év6 jelzés segiti az igazitast (lasd 6. abra).

17

7.

«Megjegyzés: Javasoljuk, hogy a ldbkapcsold kdzelében a padlét

tartsak szarazon, hogy csokkentsék az elcsuszas veszélyét.
AktivéljaéskapcsoljabeaASUésaz ASB hatuljanlévé tadpkapcsoldkat
(I3sd 4. abra).
Hagyja, hogy az ASU elvégezze a bekapcsoldsi 6nellenérzést (POST)
(lasd 7. abra). Az 6nellendrzés bekapcsolaskor két rovid hangjelzést
ad.Haazonellendrzéssikertelenvagybarmilyenhibaészleléseesetén
az ASU 4tvalt a HIBAALLAPOT {izemmoédba. A lehetséges okokat
és megoldasokat ldsd 5. FEJEZET: HIBAELHARITAS. Ha a probléma
tovabbra is fennall, forduljon az AtriCure ligyfélszolgélatahoz (lasd
6. FEJEZET: UGYFELSZOLGALAT/A BERENDEZES SZERVIZELESE/
GARANCIA) a visszakiildési folyamat elinditdsa érdekében. Ha a
POST sikeres, az eszkdz STANDBY lizemmodba Iép (lasd 8. abra).
A felhasznalénak ellendriznie kell, hogy hallja-e a hangjelzéseket.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

7. abra: A kijelz6 a bekapcsolasi 6nellendrzést (POST)
mutatja
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CONDUCTANCE

COMNNRECT
HANDMECE

STANDEY

CONNECT:
HANDPIECE

8. abra: A vezetoképességi grafikon (Synergy csipeszek)
és a teljesitmény grafikon (Isolator ceruzak) a STANDBY
lizemmoédot jelzi

9. Ha sziikséges, éllitsa be az ASU 1atdszogét a két fogantyudbedllito
gomb egyidejl megnyomasaval és a fogantyunak a kivant helyre
forditdsdval. Ne véltoztassa meg a fogantyd helyzetét, ha az
RF-interfészkdbel csatlakoztatva van az ASU és ASB kozott. A
fogantyu(k) elforgatdsa el6tt huzza ki az RF-interfészkabelt és a
labkapcsoldkabelt, és csatlakoztassa Oket Ujra a késziilékhez a
kivant szog beéllitasa utan.

10. A kézi eszkdz kabelcsatlakozdjan 1évé nyil szimbdélumot felfelé
forditva és az ASB csatlakozén 1évé nyil szimbélum felé téjolva (lasd:
4. abra) dugja be a steril kézi eszkoz(k) (Isolator Synergy csipesz
vagy az Isolator ceruza kézi eszkdz) kébelcsatlakozojat az ASB
el6lapjan 1évé megfelel6 aljzatba.

+Megjegyzés: A kézi eszkdz(6k) és az ASB steril kdrnyezetben val6
csatlakoztatdsara vonatkozd részletes informaciokat lasd a kézi
eszkoz(6k) hasznalati utasitasaban.

Forgassa el az ASB valaszté kapcsolét a kivant kézi eszkdz

kivalasztasdhoz. A kézi eszkoz csatlakozdja folotti zold LED jelzi a kézi

eszkdzt vagy az aktivélashoz kivélasztott izemmodot. A generétor
atvalt a READY Gizemmddba (ldsd 9. abra). A kijelz6 képernydje és

a z6ld szinnel vilagité READY jelzéfény jelzi, hogy az eszkéz KESZ

lizemmddban van.

11.
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CONDUCTANCE

15
TINME
Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

9. abra: READY iizemmaédot jelzo szoveti vezetoképesség
grafikon (Synergy csipeszek) és teljesitmény grafikon
(Isolator ceruzak)

A Figyelem! Gy6z6djon meg arrél, hogy a tapkabel, a ldbkapcsold
és a kézi eszkdzok a megfeleld aljzatba vannak-e csatlakoztatva.

A Figyelem! Gy6z6djon meg arrél, hogy az ASB vélasztokapcsol6 a
megfelel6 kézi eszkoz elektrodbemenetre van allitva.

A Figyelem! Gy6z6djon meg arrél, hogy a kézi eszkozok és a
kdbelek teljesen és megfeleléen be vannak-e szerelve a megfelelé
csatlakozoaljzatba.

AZ ESZKOZ MUKODTETESE

1. Helyezze el a kézi eszkozt a kézi eszkdz hasznalati utasitasa szerint.

2. Nyomjaleéstartsanyomvaaldbkapcsolotaz RF-energialeadasahoz.
Az RF-energia leadasa akkor all le, ha felengedik a ldbkapcsolét,
illetve ha letelik a folyamatos energialeadas 40 masodperce. Az ASU
kijelz6 képernydje azt jelzi, hogy a generdtor RF BE izemmodban
van (lasd 10. abra). Az ASU el6lapjan [év6é RF ON jelzéfény kék
szinnel vilagit.

A Figyelem! Ugyeljen arra, hogy az ASU/ASB-hez csatlakoztatott

aktivalé labkapcsolot csak akkor tartsa lenyomva, ha RF-energia leadasa
szlikséges. Az ablacid befejezése utan engedje fel a labkapcsolot.

a. A Synergy csipesz miikodtetése:

i. A szovet mért vezet6képességének valds ideji grafikonja

lathaté a grafikus LCD-képerny6n + 20% tliréssel. A

vezet6képességi grafikon 20 masodperces idStartamot

foglal magaban. A vezet6képesség mérései alapjan az ASU



megjelenitett 20 masodpercen beliil nem érheté el a e L il e Ll e
o ) o p neve
transzmuralitds feltétele, a grafikon az eredeti képernyére -
vetitett masodik képerny6vel folytatja, és tovabbi Inditasi hang | Két rovid sipolas Az ASU bekapcsolasakor
legfeljebb 20 masodpercig mutatja a vezetéképesség hallhato.
alakulasat (lasd 10. abra). Hiba Folyamatos, mély | Hiba esetén hallhato.
ii. A kék szin(i transzmuralitas jelz6 villogni fog, és az ASU hangjelzés hang
élltal .kibocsétott hangjelzés é!la}ndc:)rél szakas;osra. HIBAALLA- Alacsony A HIBAALLAPOT iizemmédba
val.toz.!k, amikor a transzmurallta§ allapot ,fellt.etelel POT hang- frekvencias hangok | 1épéskor hallhate.
teIJ?s.u,Inek. A rendszzler, autorr,matlkusan Iealllutja az jelzés gyors sorozata
ablaciét, ha a felhasznalé 40 masodpercen belil nem 2 masodpercig
engedi el a labkapcsolot. - —
Folyamatos, A Synergy csipeszre torténd
CONDUCTANCE kozepes RF-energialeadas kozben
magassagu hang hallhaté. Ez a hang magasabb,
mint a hiba hangjelzésé.
RF-BE Véltoz6 kdzepes Az Isolator ceruzakra torténd
jelz6hang frekvencidju hang | RF-energialeadds kozben,

meghatdrozza, hogy mikor teljesiilnek a transzmuralitas
feltételei. Ha a szoveti vezet6képesség grafikonon

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

10. abra: A Synergy csipeszek RF ON lizemmaédjat jelz6,
dupla hosszisagu vezetéképességi grafikon

Isolator ceruza miikodtetése:

b.

Aszovetre leadott mért teljesitmény valds idej(i grafikonja
lathaté a grafikus LCD-képerny6n + 20% t(iréssel. A
teljesitmény grafikon 20 masodperces idétartamot foglal
magaban (lasd 11. abra).

A rendszer automatikusan ledllitia az ablaciét, ha a
felhasznal6 40 masodpercen beliil nem engedi el a
ldbkapcsolét (lasd 11. abra).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

11. dbra: Az RF ON lizemmédot jelz6 teljesitménykijelz6

3. tablazat: Az ASU hangjelzései

10 masodpercenként
hallhaté, egyre mélyebb
kulonéllé hangok sora. Ez a
hang magasabb, mint a hiba
hangjelzésé.

Transzmuralis
1ézi6 jelzése

Szaggatott kozepes
frekvencidju hang

RF BE Gizemmodban hallhato,
amikor a transzmuralitds
teljesil. A transzmuralis 16zi6
jelzése folytatddik, és az RF-
energia leadasa folytatodik,
amig a labkapcsolét el nem
engedik, vagy el nem telt

40 masodperc.

Ez a funkcié csak a
Synergy csipeszekre
érvényes.

3. FEJEZET: MEGELOZO KARBANTARTAS ES TISZTITAS

Kovesse az

eszkoz

Osszetevbinek

artalmatlanitasara  vagy

Ujrahasznositasdra vonatkozd helyi el6irdsokat és Ujrahasznositasi

terveket.

ASU/ASB-generator:

A VIGYAZAT! A

Az ASU/ASB kiils6 feliiletének tisztitasara 70%-os izopropil-alkohollal
(IPA) megnedvesitett alkoholos torl6kenddket kell hasznalni.
Nem szabad folyadékba meriteni, és nem hatolhat folyadék az
eszkdz burkolataba. A berendezés karosodasanak, illetve a paciens
sériilésének elkeriilése érdekében ne 6ntson folyadékot az ASU/ASB
rendszerre, és ligyeljen arra, hogy az IPA teljesen megszaradjon az
egységek lizemeltetése el6tt. Ha folyadék dmlik az eszkozre, vigye
vissza azt a korhaz orvosbioldgiai miiszaki osztalyara ellenérzésre.

A Figyelem! Keriilje a mar6 hatasu vagy dorzshatdsu tisztitdszerek

hasznalatat!

grafikon (Isolator ceruzak) (dupla hossztisagu grafikon lathato)

3. Ageneratoramikddése soran 6t (5) lehetséges hangjelzést adhat
(Iasd 3. tablazat). A hangjelzések hangereje az ASU hatlapjan
taldlhat6 hangerdszabalyzéval szabdlyozhaté (Iasd 4. dbra).

A Figyelem! Ha a jogosulatlan felnyitas elleni pecsétet feltorték,
az ASU/ASB sértetlensége nem biztosithaté. Forduljon az AtriCure
képviseletéhez.
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MEGJEGYZES: Ne permetezzen és ne 6ntson folyadékot kézvetleniil
az egységekre!

MEGJEGYZES: Az egységek vagy azok dsszetevéi nem sterilizalhatok.
Interfész- és PSS-kabelek:

A\ vievazan A\

Ha szilikséges, a fert6zés megel6zése érdekében tisztitsa meg az
RF-interfészkabelt, a labkapcsolo interfészkabelt és a PSS-kabeleket
70%-o0s IPA-val megnedvesitett torl6kenddvel.

Az interfész- vagy a PSS-kabelek nem megfelel6 kezelése, beleértve
a sterilizalast és az elektromos csatlakozok bemeritését, a rendszer
teljesitményének romlasdhoz vezethet, beleértve azt is, hogy az
abldcids terapia nem indithaté el vagy nem allithaté le.

A FIGYELMEZTETESEK

e Ugy helyezze el a sebészeti elektrodok kabeleit, hogy
megakadalyozza a beteggel vagy mas vezetékekkel vald érintkezést.

o Keriilje a mar6 hatdsu vagy dorzshatasu tisztitdszerek hasznalatat!

o A kdbelek lizemeltetése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az IPA
teljesen megszéradt.

MEGJEGYZES: Az interfészkabelek vagy a PSS-kabelek egyike sem
hasznalhaté steril teriileten belil. Ne sterilizdlja 6ket semmilyen
sterilizalasi modszerrel.

Az interfész- és a PSS-kabelek levalasztasa:

e Azinterfészkabelek vagy a PSS-kabelek levalasztasahoz a fogja meg
a csatlakozot és hiizza ki. NEM szabad a vezetéknél fogva kihuzni.

e A2 mme-es burkolt csapok levélasztdsahoz fogja meg a csatlakozot,
és huzza ki. NEM szabad a vezetéknél fogva kihuzni.

o A kébel tul er6s huzasa és tulzott meghajlitdsa karosithatja és
mikodésképtelenné teheti azt.

o A kabeleket tarolja biztonsagos, szdraz helyen a kovetkezd
hasznalatig.

MEGJEGYZES: Tisztitas el6tt hiizza ki a kdbeleket a rendszerbél.
TISZTITASI IRANYELVEK

A generator és az 6sszes Ujrafelhasznalhaté Osszetevd tisztitdsahoz a
kovetkezé iranyelvek betartésa ajanlott.

1. Tisztitas el6tt hizza ki a berendezés vagy a kocsi dugdéjat az aljzatbél.

2. Ha az egység vagy Osszetevsi vérrel vagy mds testnedvvel
szennyezédtek, azt el kell tavolitani, miel6tt rdszaradna (a
szennyez6déstdl szamitott két 6ran beldil).

3. Az egység vagy Osszetevli kiilsé feliiletét 70%-os IPA-val
megnedvesitett torl6kenddvel tisztitsa legalabb két percig.
Folyadék ne keriiljon a berendezés dobozaba.

4. Figyeljen oda az olyan teriiletekre, ahol a folyadék vagy
szennyez6dés 6sszegyllhet, példdul a markolatok vagy fogantyuk
alatt és kordl, illetve a keskeny résekben és hornyokban.

5. Szaritsa meg az egységet és dsszetevlit szdraz, fehér, szoszmentes
torlével.

6. Ellendrizze ismét a tisztitds sikerét azzal, hogy a fehér torl6n
szennyez6dés nyomait keresi.

7. Haafehérruhadarab szennyezett, ismételje meg a 3-6. |épést.

Miutan befejezte a tisztitast, kapcsolja be az egységet a bekapcsolasi
Onteszt (Power On Self-Test, POST) elvégzéséhez. Barmilyen hiba esetén
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a lehetséges okokat és megoldasokat az 5. FEJEZET: HIBAELHARITAS
részben taldlja. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az
AtriCure (igyfélszolgalatahoz (lasd 6. FEJEZET: UGYFELSZOLGALAT/A
BERENDEZES SZERVIZELESE/GARANCIA) a visszakiildési folyamat
elinditésa érdekében.

A Figyelem! Gondoskodjon az 6sszes interfészkabel és labkapcsol6
megfeleld tisztitasarol és fertotlenitésérdl.

MEGELOZO KARBANTARTASI PROGRAM

Az AtriCure amegel6z6 karbantartasi kovetelmények meghatdrozasakor
figyelembe vette a nemzetkozileg elismert szabvényokat és
Utmutatokat.

Az ASU/ASB rendszerben nincsenek a felhaszndld éltal szervizelhet6
alkatrészek. Az ASU/ASB rendszert és a kompatibilis Ujrafelhasznalhato
Osszetevéket rendszeresen megeléz6 karbantartasnak kell alavetni az
aldbbiak szerint:

1. Abekapcsolési 6nellenérzés (POST) végrehajtasa

2. Vizudlis atvizsgélas (sériilések, toredezettség, repedt alkatrészek,
hidnyz6 elemek stb. szempontjabdl)

A Figyelem! Ha karbantartési tizenet jelenik meg az ASU kijelzé
képernyéjén, forduljon az AtriCure képvisel6jéhez segitségért.

A megeléz6 karbantartasi programokkal kapcsolatos részletesebb
informacidkért forduljon az AtriCure helyi szervizképvisel6jéhez.

RENDSZERES ELLENORZESEK

Az ASU/ASB rendszer és a hozza csatlakoz6 alkatrészek rendszeres
biztonsagi ellenérzését olyan személyeknek kell elvégezni, akik
képzettségiik, tudasuk és gyakorlati tapasztalatuk alapjan alkalmasak a
rendszer tesztelésére, valamint biztonsdganak és miikodéképességének
értékelésére.

VIZUALIS ELLENORZES

1. Hasznalati utasitds (ez a dokumentum) kéznél van.

2. Minden cimke, figyelmeztetés és jelzés a megfelel6 mddon van
elhelyezve és megfeleld helyen van.

3. Az ASU/ASB rendszeren, annak csatlakozoin, dsszetevdin és
kabelein nincs lathaté kiilsé mechanikai sériilés.

PROBAUZEM

Bekapcsolasnal 6nellendrzést végez, amelynek része a
méréaramkorok dnkalibracidja is.

Labkapcsold miikodése.

El6lap; kijelzék, jelz6fények és aljzatok.

. Hatlap; vezérl6k és aljzatok.

4. FEJEZET: MUSZAKI ADATOK ES BIZTONSAGI ELLENORZES

MECHANIKAI ADATOK
Méretek:

ASU: Legfeljebb 44,5 cm (17,5") mélység x 35 cm (13,75") szélesség x
15 cm (6") magassag.
ASB: Legfeljebb 44,5 cm (17,5") mélység x 35 cm (13,75") szélesség x
15 cm (6") magassag.

—_
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Tomeg:
ASU: 6,8 kg (15 font) abszolit maximum; 9 kg (20 font) kabelekkel
egyutt

ASB: 6,8 kg (15 font) abszolit maximum; 9 kg (20 font) kabelekkel
egydutt

MUSZAKI ADATOK

e Szoftververzio:V3.11B

RF-KIMENET

e Frekvencia: 460 kHz + 5%, kvazi szinuszhullam
o Maximalis kimend teljesitmény: 32,5 W, 100 Q mellett
e Pontossdg:
o Teljesitmény: + 20%
o 1d6:+20%
o RFteljesitmény- ésfesziiltségkimenet korlatozasai (Lésd 4. tablazat.)

KORNYEZETI FELTETELEK

Uzemeltetési koriilmények

Homérséklet 10 °C és 40 °C (50 °F és 104 °F) kozott

Paratartalom 15-90% relativ paratartalom, nem kondenzal6dé

Légkori nyomas | 80-106 kPA, 11,603-15,374 psi

Tarolasi feltételek

Homérséklet —-28°C és 60 °C (20 °F és 140 °F) kozott

Paratartalom 30-85% relativ paratartalom, nem kondenzal6dé
Szallitasi feltételek

—28°Cés 60 °C (20 °F és 140 °F) kozott

Hémérséklet

4. tablazat: RF teljesitmény- és fesziiltségkimenet
korlatozasai
Eszkdz | Maximalis Maximalis | Kézi eszkoz tipusa
kédja | kimeneti kimeneti
teljesitmény fesziiltség
A 285W,114 Q0 57,0Vrms Isolator csipesz
mellett
B 15,0W,20Q és 77,5Vrms | Isolator Transpolar
400 Q kozott ceruza
C 20,0W, 20 Q és 77,5Vrms Isolator Transpolar
300 Q kozott ceruza
Isolator linedris ceruza
D 256 W, 127 Q 57,0Vrms Isolator csipesz
mellett
E 22,8W, 143 Q 57,0Vrms | Isolator csipesz
mellett
F 285W,114Q 57,0Vrms | Isolator csipesz
mellett
G 285W,114 Q0 57,0Vrms Isolator csipesz
mellett
H 28,5W,114Q 57,0Vrms | Isolator csipesz
mellett
J 12,0W,20Q és 77,5Vrms Isolator Transpolar
500 Q kozott ceruza
K 250W,39Q0 és 77,5Vrms Isolator Transpolar
240 Q kozott ceruza
Coolrail lineéris ceruza
L 30,0W,20Qés 77,5Vrms | Isolator Transpolar
200 Q kozott ceruza
Coolrail lineéris ceruza
ELEKTROMOS ADATOK

«ASU, névleges értékek: 220-240V, 50/60 Hz
«ASB, névleges értékek: 100-240V, 50/60 Hz
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Paratartalom

BERENDEZES TIPUSA/BESOROLASA

e | osztélyu késziilék.

LABKAPCSOLO ADATAI

o Nedvesség elleni védelmi osztaly: IPX8

BIZTOSITEK ADATAI

e ASU: LittelFuse 1,25 A 250V, T (lomha), 5 X 20 mm, UL-mindsitett,
[EC-jévahagyas, RoHS
e ASB: LittelFuse 1 A 250V, T (lomha), 5 x 20 mm, RoHS

30-85% relativ paratartalom, nem kondenzal6dé

A Figyelem! Ne médositsa a biztositékot a gyari bedllitasokhoz
képest.

VARHATO ELETTARTAM

A vérhato élettartam az az id6tartam, amely alatt az ASU/ASB és
az Osszetevi varhatoéan alkalmasak maradnak a rendeltetésiiknek
megfelel haszndlatra, feltételezve, hogy a felel8s szervezet betartja az
AtriCure megel6z6 karbantartasra vonatkozo hasznalati utasitasat.

Az AtriCure az ASU/ASB rendszer varhatd élettartamat 10 évben
hatdrozta meg.

A megel6z6 karbantartassal kapcsolatos informacidkat lasd 3. FEJEZET:
MEGELOZO KARBANTARTAS ES TISZTITAS, illetve forduljon az AtriCure
helyi képvisel6jéhez.

5. FEJEZET: HIBAELHARITAS

Ezt a részt az ASU/ASB rendszerrel kapcsolatos esetleges problémak
elharitasara hasznalja.

A Figyelem! Ne nyissa ki az eszkozok hétlapjat. Ez sériilést és
az egységek kdrosodasat okozhatja. A garancia érvényét veszti. Ha
a problémdk nem oldhaték meg a jelen Hibaelhdritds fejezetben
taldlhaté utasitasok kovetésével, forduljon az AtriCure, Inc. véllalathoz
tovabbi szerviz- és javitasi informaciokért.
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NINCS RF-ENERGIALEADAS

Elharithato hibak

Lehetséges ok

Miivelet

Az ASU és/vagy ASB nem
volt bekapcsolva

Kapcsolja BE az ASU és/vagy ASB
tapellatasat

Az ASU és/vagy ASB nem
volt csatlakoztatva

Ellendrizze az ASU és/vagy ASB
elektromos csatlakozasait, majd
kapcsolja BE a késziiléket

Nincs ASB-hez
csatlakoztatott kézi
eszkoz

Csatlakoztassa a kézi eszkozt az ASB-hez

Helytelen kézi eszk6z van
kivalasztva az ASB-n

Forgassa az ASB vélaszt6 kapcsoldt a
kivant kézi eszkdzre

Nincs ASB-hez
csatlakoztatott
labkapcsold

Csatlakoztassa a labkapcsolét az ASB
el6lapjahoz

A labkapcsold
interfészkabele nincs
csatlakoztatva

Csatlakoztassa a labkapcsol6
interfészkabelét az ASU és az ASB
hétlapok kozott

RF-interfészkabel nincs
csatlakoztatva

Csatlakoztassa az RF-interfészkabelt az
ASU és az ASB el6lapok kozott

A labkapcsol6
meghibasodasa

Cserélje ki a labkapcsolot

Az ASU belsé hibaja

Forduljon az AtriCure
lgyfélszolgélatahoz (lasd 6. FEJEZET:
UGYFELSZOLGALAT/A BERENDEZES
SZERVIZELESE/GARANCIA)

Az ASU UZEMZAVAR Kapcsolja Kl a késziiléket, majd
modban van. kapcsolja BE

Az ASU KESZENLET Ellenérizze, hogy megfeleléen
modban van. csatlakoztatva van-e a kézi eszkoz és

a labkapcsolé (nincs villogé LED)

Torott kézi eszkoz

A kézi eszkoz
meghibasodasa

Lejart kézi eszkdz

Cserélje ki a kézi eszkozt

HIBAKODOK

Ha hibadllapot 1ép fel, az el6lapon 1évé grafikus teljesitménykijelzén

egy hibakdd lathato.

Elharithaté hibak

hiba: A kézi eszkoz
pofai nem zarédnak

LCD-KIJELZO | ISMERTETES MEGOLDAS/

UZENETE INTEZKEDES

Code EO1 Alacsony
impedancia hiba: Ellendrizze az
A kézi eszkoz elektrédokat, vagy igazitsa
elektrédjainak meg a pofakat
rovidzarlata

Code E02 Magas impedancia | ¢  Zarja dssze a kézi

eszkdz pofait

e  Cserélje ki a kézi
eszkozt vagy
az ASU/ASB RF
interfészkabelt
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Code E03 Alacsony Ellenérizze az
impedancia hiba: elektrodokat, vagy igazitsa
Code EO4 A kézi eszkdz* meg a pofékat.
e.I.elftrc')ldjainak A végeffektor
rovidzarlata tulmelegedett, vagy
*Ha a kézi eszkoz a hitérendszer
Coolrail lineéris meghibésodott.
ceruza, ellendrizze, | Gyéz6djon meg arrdl, hogy
hogy vilagit-e a a folyadékvezeték nincs
szivattyudoboz LED | megtdrve vagy eldugulva.
Ha az EO3 hiba 2 percnél
tovabb fennall, cserélje ki
a kézi eszkozt.
Code E06 Kapcsold beragadt
teszt hiba: A
I;lil(;zg::olo Cserélje ki a labkapcsolot
csatlakoztatds
kozben
Code E10 A kézi eszkdz Ellenérizze az
elektrédjainak elektrédokat, vagy igazitsa
rovidzarlata meg a pofakat
Code HO1 Ervénytelen kézi Cserélje ki a kézi eszkdzt
eszkdz hiba vagy az ASU/ASB RF-
interfészkabelt vagy az
ASB-t
Code H02 Lejarati id6 hiba:
A kézi eszkdz hasz-
nalhatésaganak
ideje lejart
Code HO3 A kézi eszkoz Cserélje ki a kézi eszkozt
elektromos
problémdja
Code H04 Ervénytelen kézi
eszkoz verzié
Kiildje vissza Az ASU éra Az ASU tovabbra is
az ASU-t akkumulatora m(kodni fog, de az lizenet
karbantartasra | meghibédsodott és a hangjelzés ismétlédik
majd. Kiildje vissza az
ASU-t az akkumulator
cseréjére.




BEKAPCSOLASI ONELLENORZES (POST)
Inditaskor észlelt hibak

Code PO1

Energiageneralési/
mérési hiba

Code P02

Impedanciageneralasi/
mérési hiba

Code P03

Fesziiltséggeneralasi/
mérési hiba

Code P04

Aramgeneralasi/mérési
hiba

Code P05

Figyel6teszt hiba

Code P06

ROM-teszt hiba

Code P07

RAM-teszt hiba

Code P08

Konfiguracids regiszter
hiba

Code P09

MCU COP id6zit6 hiba

Code
P10**

Kapcsolo beragadt
teszt hiba (Ellendrizze

a labkapcsolét, mivel a
POST alatt aktivalodott)

Code P12

Referenciafesziiltség hiba

Kapcsolja ki, majd kapcsolja
be ismét az egységet.

Hagyja az eszkdzt, hogy
elvégezze a normal inditasi
ondiagnosztikat.

Ha az eszkoz visszatér

a Hiba allapotba, és a
probléma tovabbra is
fennall, forduljon az AtriCure
lgyfélszolgalatdhoz

(Iasd: 6. FEJEZET:
UGYFELSZOLGALAT/A
BERENDEZES SZERVIZELESE/

GARANCIA)

**P10 esetén: Inaktivalja a
labkapcsolot, és kapcsolja ki,
majd be az eszkozt.

HIBAK az ASU miikodése kdozben

Kapcsolja ki, majd

kapcsolja be

és forduljon az AtriCure
ligyfélszolgélatdhoz

Code FO1 | lllegalis CPU-utasitas

Code F02 | Duplikalt véltozé hiba

Code FO3 | Szoftverhiba

Code FO5 | Referenciafesziiltség hiba

Code F06 | Teljesitménykorlat hiba

Code FO7 | Fesziiltségkorlat hiba

Code F09 | Fesziiltség rms
kiegyenlitési hiba

Code F10 | Aramerésség rms
kiegyenlitési hiba

Code F11 | Teljesitménykiegyenlitési
hiba

Code F12 | Rendszerszinkronizalasi
hiba

Code F13 | Teljesitménymérési hiba

Code F14 | Relé zarva marad hiba

Ha a probléma tovabbra is
fennall, cserélje ki az ASU-t,

A MONITORT (KIJELZOT) ERINTO INTERFERENCIA
FOLYAMATOS INTERFERENCIA

1. Ellenérizze a tapkabel csatlakozasait az ASU-nal és az ASB-nél.

2. Ellendrizze, hogy nem hibas-e a mit6 tébbi elektromos
berendezésének foldelése.

3. Haazelektromos berendezések nem egy kozos foldeléshez,
hanem kiilonb6z6 targyakhoz vannak foldelve, akkor a két

foldelt targy kozott fesziiltségkiilonbségek Iéphetnek fel. Az ilyen

kiilonbségek zavarhatjék a monitor m(ikodését. Bizonyos tipusu

bemeneti erésiték kiegyensulyozhatok az optimalis kdzés médusu

elnyomas elérése érdekében; ez elharithatja a problémat.
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INTERFERENCIA CSAK AKTIVALT ASU/ASB ESETEN

1.

Ellendrizze az ASU/ASB és az aktiv kézi eszkoz 6sszes csatlakozasat,
és keresse a fém alkatrészek kozotti esetleges szikraképzédést.

. Ha az interferencia akkor is fennall, amikor az ASU/ASB

aktivaldsakor az elektréd nem érintkezik a beteggel, a

monitor radiéfrekvencias jelekre reagal. Néhany gyarté kinal
RF-fojtosz(iréket a monitorok vezetékeihez. Ezek a sz(ir6k
csokkentik az interferenciat az ASU/ASB aktivalasa kozben. Az
RF-sz(ir6k minimalizéljak a monitor elektrédjainak helyén fellépé
elektrosebészeti égés veszélyét.

Ellenérizze, hogy a miitében talalhato foldelGvezetékek
elektromosan konzisztensek-e. Minden féldel6vezetéknek
ugyanahhoz a foldelési ponthoz kell vezetnie.

Ha a fenti |épések nem oldjak a helyzetet, forduljon az AtriCure
lgyfélszolgélatahoz.

NEUROMUSZKULARIS STIMULACIO

Allitsa le a miitéti eljarast.

Ellendrizze az ASU/ASB valamennyi csatlakozasat és aktiv
elektrédjat, és nézze meg, lat-e fémrészek kozotti szikrazast.
Ha nem talal problémat, akkor az ASU/ASB berendezést
szakképzett AtriCure szervizszemélyzetnek kell ellendriznie,
hogy van-e rendellenes 50/60 Hz-es szivargéaram.

PACEMAKER ALTAL OKOZOTT INTERFERENCIA

Ellenérizze a csatlakozésokat.

A szivritmus-szabdlyozéval rendelkez6 pacienseket mindig
monitorozza mutét kdzben.

A szivritmus-szabdlyozéval rendelkez6 paciensek elektrosebészeti
m(itéteinél mindig legyen defibrillator.

Konzultaljon a szivritmus-szabalyozé gyartdjaval a speciélis
javallatokrol.

6. FEJEZET: UGYFELSZOLGALAT/A BERENDEZES
SZERVIZELESE/GARANCIA

Az AtriCure, Inc. Véllalat elkdtelezetten nyujt szolgéltatasokat és
tdmogatast a vasarldinak. Ha az nContact koagulaciés rendszer
hasznalatdval kapcsolatban barmely kérdése meriilne fel, forduljon
a vevészolgalathoz:

AtriCure Inc. AtriCure Europe
7555 Innovation B.V.

Way De entree 260
Mason, Ohio 45040 1101 EE

USA Amsterdam
+1866 349 2342 Hollandia
+15137554100 +31207005560

ear@atricure.com
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GARANCIAK

Felel8sség korlatozasa

Ezt a garancidt, valamint az aldbbi jogokat és kotelezettségeket az USA Ohio dllaménak torvényei szerint kell értelmezni és alkalmazni. Az AtriCure,
Inc. garantalja, hogy a termék a szokdsos hasznalat és megel6z6 karbantartas esetén az aldbb leirt szavatossagi idészak alatt anyag- és gyartasi
hibaktdél mentes marad. Az AtriCure garancidlis kotelezettsége az AtriCure, Inc. vagy a forgalmazoéja részére az aldbbiakban leirt id6szakon beliil
visszajuttatott barmely olyan termék vagy egy részének javitdsara vagy helyettesitésére korldtozddik, amely az AtriCure szdmara elfogadhato
modon hibasnak minésiil. Ez a garancia nem érvényes olyan termékre vagy annak részére, amelyet: (1) karosan befolyasolt az AtriCure Inc. dltal
nem engedélyezett felek altal gyartott vagy forgalmazott eszkdzokkel vald hasznalat, (2) az AtriCure gyéran kiviil olyan javitast vagy moédositast
végeztek rajta, ami az AtriCure megitélése szerint hatdssal volt annak stabilitdsara vagy megbizhatésdgara, (3) nem rendeltetésszer(ien
hasznéltak, elhanyagoltak, vagy balesetnek tették ki, vagy (4) nem a termékkel vagy funkcionalis, m(ikodési vagy kdrnyezetvédelmi szabvanyokkal
6sszhangban, az iparadgban altalanosan elfogadott hasonld termékek tervezésére és haszndlatéra vonatkozé paramétereknek, utasitasoknak és
iranymutatasoknak megfeleléen hasznéltak. Az AtriCure véllalatnak a termékek értékesitése, bérbeadasa vagy atruhazasa utan nincs befolyasa
azok ellendérzésére, karbantartasara vagy felhasznaldsara, és nincs befolyasa az ligyfél pacienseinek kivalasztasara.

Az AtriCure termékeire az eredeti vasarlonak tortént kiszallitas utan az aldbbi garancialis id6szakok érvényesek:

AtriCure ablacios és érzékel6egység egy (1) év
AtriCure kapcsolomatrix egy (1) év
AtriCure labkapcsolo egy (1) év
Foldelt elektromos kabel(ek) egy (1) év
RF és labkapcsolo interfészkabele egy (1) év

EZ A GARANCIA HELYETTESIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE A PIACKEPESSEGRE, VALAMELY
MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA IRANYULO GARANCIAT, TOVABBA AZ ARTICURE, INC. MINDEN EGYEB KOTELEZETTSEGET
ES FELELOSSEGET, ES EZ A VEVO EGYEDULI JOGORVOSLATA. AZ ATRICURE, INC. SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT SEM TEHETO FELELOSSE
A SPECIALIS, VELETLEN ES KOVETKEZMENYES KAROKERT, KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE A HASZNALAT, NYERESEG, FORGALOM VAGY HIRNEV
ELVESZTESEBOL EREDO KAROKAT.

Az AtriCure, Inc. az AtriCure Inc. barmely termékének eladasaval vagy hasznalataval kapcsolatban semmilyen egyéb kotelezettséget nem
vallal, és nem is hatalmaz fel més személyt arra. Nincsenek a leirt feltételeken tulmutat6 garancidk, kivéve, ha az eredeti garancia lejarta el6tt
megvasaroljdk a kiterjesztett garanciat. Az AtriCure semmilyen megbizottjanak, alkalmazottjanak vagy képvisel6jének nincs
felhatalmazasa arra, hogy a fentieket megvaltoztassa, vagy az AtriCure nevében barmilyen tovabbi kotelezettséget vagy
felelosséget vallaljon. Az AtriCure fenntartja a jogot, hogy az éltala gyértott és/vagy eladott termékeken barmikor médositasokat végezzen
anélkil, hogy kotelezettséget vallalna arra, hogy az altala korabban gyartott és/vagy eladott termékeken ugyanezen médositasokat elvégezze.

JOGNYILATKOZAT

Az AtriCure, Inc. semmilyen koriilmények kdzott sem vallal felel6sséget olyan jérulékos, specidlis vagy kovetkezményes veszteségért, karért vagy
koltségért, amely a termékkel kapcsolatos szandékos visszaélésbdl ered, beleértve minden olyan veszteséget, kart és kdltséget, amely személyi
sériiléshez vagy vagyoni karhoz kapcsolddik.
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