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OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Radiofrekventni (RF) generator AtriCure® ablacije i senzora proizvodi
i isporucuje RF energiju, u bipolarnom rezimu, na frekvenciji od
priblizno 460 kHz, za lokalizovano zagrevanje tkiva koje rezultira
koagulacijom tkiva.

Adapter generatora AtriCure je sredstvo za istovremeno povezivanje
viSe AtriCure bipolarnih nasadnika sa AtriCure jedinicom za ablaciju
i senzing i sredstvo za odabir ulaza u elektrode nasadnika pomocu
dugmeta na adapteru generatora.

Ovo uputstvo za upotrebu (IFU) odnosi se na sistem jedinica za
ablaciju i senzing (ASU) — AtriCure adapter generatora (ASB). Radi
lak$eg snalaZenja korisnika:

o  Radiofrekventni (RF) generator AtriCure jedinice za ablaciju i
senzing, ¢e se u ovom uputstvu za upotrebu nazivati ASU, i

e  Adapter generatora AtriCure ¢e se u ovom uputstvu za
upotrebu nazivati ASB pri referenciranju na komande
generatora.

e Bipolarni nasadnik AtriCure ¢e se u ovom uputstvu za
upotrebu nazivati nasadnikom.

o ASU/ASB sistem se takode moze nazvati sredstvo ili
generator.

ASU obezbeduje maksimalnu izlaznu snagu u rasponu od 12,0 vati (W)
do 30,0 W za olovku Isolator® Transpolar™ ili linearnu olovku CoolRail™
u zavisnosti od nacina rada, kao i od 22,8 W do 28,5 W za Synergy™
hvataljke ili Isolator Synergy Access® kada se koriste sa ASB-om.
Medicinsko sredstvo ASU moze da proizvede maksimalnu izlaznu snagu
od 32,5 W pri opterecenju od 100 Q iako snaga nijednog trenutnog
bipolarnog nasadnika kompanije AtriCure nije iznad 30 vati (W).

Radni rezim je funkcija nasadnika i podesava ga medicinsko

sredstvo ASU/ASV sistem. ASU/ASB sistem je dizajniran da radi samo
sa AtriCure bipolarnim nasadnicima (AtriCure olovkama Isolator ili
linearnom olovkom AtriCure CoolRaili hvataljkama Isolator Synergy).
Nozni prekidac je ulazno sredstvo koje se koristi za aktivaciju i
deaktivaciju isporuke RF energije. Kompletan opis indikacija za
upotrebu ovih medicinskih sredstava potraZite u uputstvu za upotrebu
nasadnika.

Ovo uputstvo za upotrebu opisuje ASU/ASB sistem, njegove komande,
displeje, indikatore, tonove i sekvencu za njegov rad samo sa

AtriCure nasadnicima. Ovo uputstvo za upotrebu takode pruza druge
informacije koje su od znacaja za korisnika i ne odnosi se na hirurske
tehnike.

AtriCure medicinsko sredstvo ASU/ASB i njegove komponente
namenjene su samo za upotrebu u profesionalnom zdravstvenom
okruzenju.

NAMENA

Sistem ASU generator / ASB adapter generatora je nesterilno
medicinsko sredstvo za viSekratnu upotrebu namenjeno prenosu
radiofrekventne (RF) energije na kompatibilne nasadnike za ablaciju
AtriCure za ablaciju sréanog tkiva.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Generator ASU ASB adapter generatora je indikovan za prenos
radiofrekventne (RF) energije na kompatibilne AtriCure ablacione
nasadnike za lecenje aritmija, uklju¢ujudi atrijalnu fibrilaciju.
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PREDVIDENI KORISNIK

Licencirani lekari koji obavljaju kardioloske i/ili torakalne hirurske
zahvate koristeci instrumente kompanije AtriCure.

CILJNA POPULACIJA PACIJENATA

Odrasli pacijenti sa aritmijama ukljucujuci atrijalnu fibrilaciju.

KLINICKA KORIST

Postizanje klinicke koristi kompatibilnih AtriCure nasadnika za ablaciju.

IZJAVA 0 OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba
prijaviti kompaniji AtriCure i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj
se nalazi korisnik i/ili pacijent.

SAZETAK BEZBEDNOSTI | KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi sredstva moze da se
pronade u Evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima
(EUDAMED) na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed uno3enjem
osnovnog UDI-DI parametra povezanog sa sredstvom.

Sifre proizvoda Osnovni UDI-DI

ASU3 08401439000000000000021ZH
ASB3 08401439000000000000021ZH
NESTERILNO

« ASU/ASB sistem je nesterilan i nije namenjen za upotrebu u
sterilnom polju. Nemojte sterilisati ASU/ASB sistem bilo kojom
metodom sterilizacije jer se ASU/ASB moZze ostetiti. Pratite
uputstva za Cis¢enje navedena u 3. POGLAVLJE PREVENTIVNO
ODRZAVANJE | CISCENJE za &iscenje sistema i kompatibilnih
komponenti za visekratnu upotrebu.

/N urozorenJA /\

- Nemojte koristiti medicinsko sredstvo ASU/ASB pre nego $to

pazljivo procitate ovaj prirucnik.

Nemojte koristiti ovo medicinsko sredstvo ASU/ASB u prisustvu

zapaljivih anestetika, drugih zapaljivih gasova, zapaljivih

sredstava za CiS¢enje, u blizini zapaljivih te¢nosti, kao Sto su

sredstva za pripremu koze i tinkture, zapaljivih predmeta ili

sa oksidansima. Upotreba u blizini zapaljivih sredstava moze

dovesti do pozara ili eksplozije. U svakom trenutku pridrzavajte

se odgovarajucih mera zastite od pozara.

« Opasnost od pozara: Elektrohirurski pribor koji je pokrenut ili vru¢

usled upotrebe moze izazvati pozar. Nemojte ga postavljati u

blizini zapaljivih materijala (poput gaze ili hirurske prekrivke) niti

u dodir sa njima. Vodite racuna da se endogeni gasovi ne zapale.

Opasnost od pozara: Kako biste izbegli paljenje sredstava

za CiScenje, koristite samo nezapaljiva sredstva za ¢iS¢enje i

dezinfekciju medicinskog sredstva ASU/ASB. Ako se zapaljiva

sredstva nepredvideno koriste na generatoru, ostavite da
supstance u potpunosti ispare pre rada.

« Elektrohirurski uredaj treba koristiti sa oprezom u prisustvu
unutrasnjih ili spoljasnjih pejsmejkera. Smetnje nastale
koris¢enjem elektrohirurskih uredaja mogu dovesti do
prelaska uredaja, kao sto je pejsmejker, u asinhroni rezimili do
potpunog blokiranja rada pejsmejkera. Ako se planira upotreba
elektrohirurskih uredaja kod pacijenata sa sr¢anim pejsmejkerima,
dodatne informacije potraZite kod proizvodaca pejsmejkeraili na

odeljenju kardiologije u bolnici.




- Komponenta, pretvaraca i kablova koji nisu navedeni u
uputstvima ili koje nije isporucila kompanija AtriCure moze
dovesti do povecanja emisija ili smanjenja imunosti opreme.

+ Medicinsko sredstvo ASU/ASB ne treba koristiti pored druge
opreme ili naslaganog na nju, osim za predvideno slaganje
sa opremom kompanije AtriCure u skladu sa uputstvima.
Konfiguraciju treba posmatrati tokom uobicajene potrebe
medicinskog sredstva ASU/ASB kako bi se potvrdilo da li radi kako
je uobicajeno.

- Bira¢ napona je fabricki postavljen i korisnik ga ne sme menjati.
Bira¢ napona i modul za ulaz napajanja moraju biti postavljeni na
istu postavku napona kako bi se izbegli kvar medicinskog sredstva
ASU i moguce oStecenje instrumenta.

« Kablovi za napajanje medicinskog sredstva ASU/ASB mora da
bude priklju¢en u pravilno uzemljene uti¢nice. Ne smeju se
koristiti produzni kablovi i/ili adapteri za utikac.

- Opasnost od strujnog udara: Nemojte prikljucivati vlaznu
komponentu na generator.

« Opasnost od strujnog udara: Nasadnik mora biti pravilno
priklju¢en na generator, a Zice ne smeju izlaziti iz kabla, prikljucka
ili nasadnika.

« Nemojte prikljucivati kabl ASU/ASB na opremu priklju¢enu na
elektricnu mrezu (mrezni napon) bez dokaza da je bezbednosna
potvrda pribora obavljena u skladu sa odgovarajuc¢im
nacionalnim standardom uskladenim sa standardima EN60601-1
i/ili EN60601-1-1. Oprema koja se napaja iz elektri¢ne mreze
moZe uvesti opasne struje curenja u srce. Prilikom transporta ili
rukovanja ASU/ASB, budite oprezni i oprezni kako biste izbegli
ostecenje proizvoda. Pre upotrebe proverite da li na kablovima
ASU/ASB i interfejsu ima znakova fizickog ostecenja. Ako otkrijete
ostecenje, integritet proizvoda se ne moze osigurati i proizvod se
ne sme koristiti.

«Ispod ili u blizini zadnje strane medicinskog sredstva ASU/ASB ne
sme biti prepreka kako bi se omogucio dovoljan protok vazduha
za hladenje.

- Budite pazljivi prilikom povezivanja noznog prekidaca, kablova za
napajanje ili nasadnika. Nepravilno povezivanje moze dovesti do
ostecenja proizvoda.

- Bezbedna i delotvorna upotreba RF energije u velikoj meri zavisi
od faktora koji su pod kontrolom rukovaoca. Priru¢nik i oprema
koju opisuje su predvideni za upotrebu iskljucivo od strane
kvalifikovanih zdravstvenih radnika koji su obuceni za konkretne
tehnike i hirurske procedure koje je potrebno izvrsiti. Vazno je
da se uputstva za upotrebu isporu¢ena sa ASU/ASB procitaju,
razumeju i postuju pre upotrebe kako bi se izbeglo ostec¢enje
proizvoda ili povreda pacijenta.

- Ako se ASU iskljuci, koristite 5. POGLAVLJE RESAVANJE PROBLEMA
da biste pokusali da resite problem. Ako se problem nastavi,
obratite se predstavniku kompanije AtriCure.

- Ton i indikator pokretanja vazne su bezbednosne funkcije.
Nemojte ometati indikator aktivacije ili onemoguciti zvucni ton.
Pre upotrebe proverite da li je jacina tona pokretanja takva da ga
Cuje osoblje u operacionoj sali (OR). Zvuk aktivacije upozorava
osoblje kada je nasadnik aktivan i moze pomoci da se izbegne
ostecenje tkiva.

- Pratite uputstva za ¢iS¢enje navedena u poglavlju 3. POGLAVLJE
PREVENTIVNO ODRZAVANJE | CISCENJE. Nepostovanje ovih
smernica moze dovesti do ostecenja proizvoda.

« Prenosnu RF komunikacionu opremu (ukljucujuci periferne
uredaje kao $to su antenski kablovi i eksterne antene) ne treba
koristiti na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inca) od bilo kog dela
jedinice ASU/ASB ukljucujudi i kablove koje je naveo proizvodac.
U suprotnom bi moglo do¢i do opadanja performansi ove opreme.

/N MERE OPREZA

- Koristite samo sa nasadnicima kompanije AtriCure predvidenim
za upotrebu sa medicinskim sredstvom ASU/ASB.

- Nemojte pokretati generator dok se nasadnik pravilno ne postavi
u pacijenta.

- Opasnost od strujnog udara: Nemojte skidati poklopac sa
medicinskog sredstva ASU/ASB jer postoji mogucnost strujnog
udara. Servisiranje zatraZite od ovlas¢enog osoblja.

- Opasnost od saplitanja: Treba se postarati, kako je uobicajeno,
da se smaniji rizik od spoticanja o kabl noZznog prekidaca.

- Koristite iskljucivo nozni prekidac koji ste dobili uz medicinsko
sredstvo ASU/ASB.

- Nemojte obmotavati kablove instrumenta oko metalnih predmeta.
Obmotavanje kablova oko metalnih predmeta moze indukovati
opasne struje.

- Kako ne bi doslo do strujnog udara, vodite racuna da pacijenti
ne dodu u dodir sa uzemljenim metalnim delovima medicinskog
sredstva. Preporucuje se upotreba antistaticke folije.

- Kada se pokrene medicinsko sredstvo ASU/ASB, provedena i
zracena elektri¢na polja mogu ometati rad druge elektri¢ne
medicinske opreme. Vise informacija o potencijalnim
elektromagnetnim ili drugim smetnjama i savete za izbegavanje
takvih smetnji potraZite u odeljku Smernice za elektromagnetnu
kompatibilnost (EMK) i deklaraciji proizvodaca.

- IstraZivanja su pokazala da dim koji nastaje tokom elektrohirurskih
procedura moze da bude Stetan po hirursko osoblje. U ovim
istrazivanjima se preporucuje upotreba hirurskih maski i
odgovarajuce ventilacije za dim pomocu evakuatora dima ili
drugih sredstava.

- Kad se generator i nasadnik koriste na pacijentu zajedno sa
opremom za pracenje fizioloskog stanja pacijenta, elektrode za
pracenje moraju biti postavljene Sto dalje od hirurskih elektroda.
Vodite ra¢una da kablove nasadnika postavite tako da ne dolaze
u dodir sa pacijentom ili drugim elektrodama.

« Prilikom koris¢enja generatora i nasadnika ne preporucuje se
upotreba elektroda za pracenje sa iglama.

- Sa generatorom i nasadnikom preporucuje se upotreba sistema
za pracenje koji sadrze uredaje sa ograni¢avanjem struje visoke
frekvencije.

- Kvar medicinskog sredstva i nasadnika moze dovesti do
nepredvidenog povecanja izlazne snage.

- Pazljivo rukujte ambalazom za ASU i ASB.

« ASU/ASB, transpolarne i linearne olovke Isolator AtriCure, linearne
olovke Coolrail, hvataljke Isolator Synergy testirane su kao sistem.
Dodatna oprema drugog proizvodaca nije kompatibilna i nece se
povezati sa sredstvom ASU/ASB.

« ASU/ASB proizvodi, koristi i moZe emitovati RF energiju. Smetnje
koje nastanu radom ASU/ASB nepovoljno uticati na rad druge
elektronske medicinske opreme, kao $to su monitori i sistemi za
snimanje.
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KLASIFIKACIJA U SKLADU SA EN 60601-1 BEZBEDNOSNE INFORMACIJE

Radiofrekventno sredstvo za ablaciju:
ASU, nazivna vrednost: 220-240V ~50/60 Hz
ASB, nazivna vrednost: 100-240V ~ 50/60 Hz

Vrsta zastite od strujnog udara: klasa 1

Stepen zastite od strujnog udara: tip CF

Stepen zastite od prodora vode: Nije primenljivo

Oprema koja nije pogodna za upotrebu u prisustvu zapaljive me3avine anestetika sa vazduhom ili s kiseonikom ili azotnim oksidom
ReZim rada: isprekidan

SMERNICE ZA ELEKTROMAGNETNU KOMPATIBILNOST (EMK) | DEKLARACIJA PROIZVODACA
ZAHTEVI U POGLEDU ELEKTROMAGNENTE KOMPATIBILNOSTI

ASU/ASB sistem je testiran i utvrdeno je da je u skladu sa ograni¢enjima za medicinska sredstva u 60601-1-2:2015 + A1:2021. Ova ogranicenja su
dizajnirana da pruze razumnu zastitu od Stetnih smetniji u tipi¢noj medicinskoj instalaciji. Sistem proizvodi, koristi i moZe emitovati RF energiju i
moZze izazvati Stetne smetnje drugim uredajima u blizini ako nije instaliran i ako se ne koristi u skladu sa uputstvima datim u nastavku. Medutim,
nema garancija da nece doci do smetnji u odredenoj instalaciji. Sredstvo ASU/ASB ne zahteva preventivno odrZavanje u vezi sa elektromagnetnim
smetnjama tokom ocekivanog radnog veka. Ako medicinsko sredstvo ASU/ASB ipak izazove Stetne smetnje drugim uredajima, $to se moze
utvrditi ISKLJUCIVANJEM medicinskog sredstva ASU/ASB, a zatim njegovim UKLJUCIVANJEM, operater bi trebalo da pokusa da otkloni smetnje
tako $to ce da:

ik o=

e premestiili preusmeri opremu

e poveca udaljenost izmedu opreme i drugih uredaja

o prikljuc¢i opremu u druge uti¢nice, drugacije od onih na koje su priklju¢eni drugi uredaji
e se obrati predstavniku kompanije AtriCure, Inc. za pomoc¢.

OSNOVNE PERFORMANSE

Generator ne sme isporucivati viSak energije pacijentu.
ELEKTROMAGNETNE EMISLJE

Tabela A: Specifikacije za EMK prema organizaciji IEC (emisije)

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetne emisije

Medicinsko sredstvo ASU/ASB predvideno je za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik medicinskog sredstva ASU/ASB treba da
osigura njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Test emisija Uskladenost Elektromagnetno okruzenje — smernice

Emisije RF zracenja Grupa 1, klasa A Sredstvo ASU/ASB mora emitovati elektromagnetnu energiju da bi izvrSavala predvidenu funkciju. To moze uticati na
CISPR 11 elektronsku opremu u blizini.

Sprovedene RF emisije Grupa 1, klasa A Sredstvo ASU/ASB pogodno je za upotrebu u svim objektima, osim u stambenim objektima i objektima koji su

CISPR 11 direktno prikljuceni na javnu niskonaponsku mrezu koja napaja zgrade koje se koriste u stambene svrhe.

Emisije harmonika Klasa A

[EC61000-3-2

Promene napona / fluktuacije | Ispunjava zahteve

/ fliker

IEC61000-3-3

NAPOMENA: Karakteristike emisija ove opreme ine je pogodnom za upotrebu u industrijskim podru¢jima i bolnicama (CISPR 11, klasa A). Ako se koristi u stambenom okruzenju
(za koje je obicno potreban CISPR 11, klase B), ova oprema mozda nece pruZiti odgovarajucu zastitu za radiofrekventnu komunikaciju. Korisnik ¢e mozda morati da preuzme mere
ublazavanja, kao Sto su premestanje ili preusmeravanje opreme.
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ELEKTROMAGNETNA IMUNOST

Tabela B: Specifikacije za EMK prema organizaciji IEC (imunost)

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna imunost

Medicinsko sredstvo ASU/ASB predvideno je za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik medicinskog sredstva ASU/ASB treba da
osigura njegovu upotrebu u takvom okruZenju.

Test imunosti

Elektrostaticko praznjenje (ESD)
IEC61000-4-2

Ispitni nivo prema standardu
IEC 60601

+8 kV kontakt
+2KkV, =4 kV, 8 kV,
+15 kV vazduh

Nivo uskladenosti

+8 kV kontakt
+2kV, =4 kV, £8kV,
+15 kV vazduh

Elektromagnetno okruzenje -
smernice

Podovi treba da budu drveni, betonski ili od
keramickih plocica. Ako su podovi prekriveni
sintetickim materijalom, relativna vlaznost
vazduha bi trebalo da bude najmanje 30%.

Elektricni brzi tranzijent/rafali
IEC 61000-4-4

Prenapon
[EC 61000-4-5

+2 kV pri frekvenciji ponavljanja od
100 kHz za vodove napajanja

+2 kV pri frekvenciji ponavljanja od
100 kHz za ulazne/izlazne vodove

Ulazna snaga

+0,5kV, £1kV od voda do voda
+0,5kV, +1kV, £2 kV od voda do zemlje
Ulazi/izlazi signala:

+2 kV od voda do zemlje

+2 kV pri frekvenciji ponavljanja od
100 kHz za vodove napajanja

+2 kV pri frekvenciji ponavljanja od
100 kHz za ulazne/izlazne vodove

Ulazna snaga

+0,5kV, £1kV od voda do voda
+0,5kV, 1KV, £2 kV od voda do zemlje
Ulazi/izlazi signala:

+2 kV od voda do zemlje

Kvalitet elektricne energije bi trebalo da
bude isti kao u standardnom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

Kvalitet elektri¢ne energije bi trebalo da
bude isti kao u standardnom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

Padovi napona, kratki prekidi i varijacije
napona na vodovima ulaznog napajanja

IEC61000-4-11

Padovi napona:
0% UT; 0,5 ciklusa

Na faznim uglovima od 0°, 45°, 90°, 135°,
180°,225°,270°i 315°

0% UT; 1 ciklus i

70% UT; 25/30 ciklusa
Jednafaza: na 0°
Prekidi napona:

0% UT; 250/300 ciklusa

Padovi napona:
0% UT; 0,5 ciklusa

Na faznim uglovima od 0°, 45°, 90°, 135°,
180°,225°,270°i 315°

0% UT; 1 ciklusa
Jednafaza: na 0°

70% UT; 25/30 ciklusa
Jedna faza: na 0°
Prekidi napona:

0% UT; 250/300 ciklusa

Kvalitet elektricne energije bi trebalo da
bude isti kao u standardnom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

Ako korisnik medicinskog sredstva ASU
zahteva nastavak rada prilikom prekida
napajanja, preporucuje se napajanje
medicinskog sredstva ASU iz izvora
neprekidnog napajanja ili baterije.

ISM opsezi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
6V, 80% AM na 1 kHz

NAPOMENA: UT je mrezni napon naizmenicne struje pre primene ispitnog nivoa.

ISM opsezi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz
6V, 80% AM na 1 kHz

Magnetno polje industrijske frekvencije | 30 A/m 30A/m Magnetna polja industrijske frekvencije
(50/60 Hz) 50 Hzili 60 Hz 50 Hzili 60 Hz treba da budu na nivoima koji su
karakteristicni za tipicno komercijalno ili
[EC 61000-4-8 o Ll
bolnicko okruzenje.
Sprovedena RF 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz Kvalitet elektricne energije bi trebalo da
IEC 61000-4-6 3, 80% AM na 1 kHz 3V, 80% AM na 1 kHz bude isi kao u standardnom komercijalnom

ili bolnickom okruZenju.
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SMERNICE ZA ELEKTROMAGNETNU KOMPATIBILNOST (EMK) | DEKLARACIJA PROIZVODACA

Tabela C: Specifikacije za EMK prema organizaciji IEC (imunost od zra¢enih RF EM polja)

Test imunosti Opseg (MHz)  Bezicni servis Ispitni nivo Ispitni nivo uskladenosti (V/m)
imunosti (V/m)
Otpornost na zracena RF EM 0d 150 kHz do 80 Opste <3 <3
polja, ukljucujuci blizinu polja | MHz
od RF beZicne komunikacione 80MHz-27GHz | Opste 3 3
opreme
380-390 TETRA 400 27 27
IEC61000-4-3
430-470 GMRS 460, FRS 460 28 28
704-787 LTE opseg 13, 1 9 9
800-960 GSM 800/900, TETRA 800, 28 28
iDEN 820, CDMA 850,
LTE opseg 5
1700-1990 GSM 1800; CDMA 1900; 28 28
GSM 1900; DECT;
LTE opseg 1, 3, 4, 25; UMTS
2400-2570 Bluetooth, WLAN, 28 28
802.11 b/g/n, RFID 2450,
LTE opseq 7
5100-5800 WLAN 802.11a/n 9 9
Tabela C: Specifikacije za EMK prema organizaciji IEC (imunost od zra¢enih RF EM polja)
Test imunosti Opseg (MHz) Bezicni servis Ispitni nivo imunosti Ispitni nivo uskladenosti
(V/m) (V/m)

Prenosnu i mobilnu opremu za RF komunikaciju ne bi trebalo koristiti na udaljenosti od nijednog dela medicinskog sredstva ASU/ASB, ukljucujuci kablove, kracoj od preporucene
udaljenosti izracunate jednacinom: & = 8/E * v
gdeje

d udaljenost u metrima,
P maksimalna nazivna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema servisu,

E prethodno naveden ispitni nivo uskladenosti.
(@)

Jatina polja fiksnih predajnika, kao $to su bazne stanice za radio (mobilne/beZicne) telefone i kopnene mobilne radio-stanice, amaterske radio-stanice, AM i FM radio-emitovanja
i TV emitovanja ne moZe se precizno teoretski predvideti. Za procenu elektromagnetnog okruzenja usled fiksnih RF predajnika potrebno je razmotriti elektromagnetno ispitivanje
lokacije. Ako izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koristi medicinsko sredstvo ASU/ASB ili bilo koja njegova komponenta premasuje navedeni vazedi nivo uskladenosti za
RF energiju, medicinsko sredstvo ASU/ASB treba posmatrati kako bi se potvrdilo da radi na uobicajen nacin. Ako se uoci neuobicajen rad, mogu da budu potrebne dodatne mere,
kao Sto je promena poloZaja ili mesta komponenti ili kompletnog sistema medicinskog sredstva ASU/ASB.

Do smetnji moZe doci u blizini opreme oznacene sledec¢im simbolom:

U frekvencijskom opsegu od 150 kHz do 80 MHz jacina polja treba da bude manja od 3 V/m.

Tabela D: Otpornost na blizinu magnetnih polja

Ucestalost ispitivanja Modulacija Ispitni nivo imunosti (A/m)
30 kHz® w 8
134,2 kHz Pulsna modulacija® 65¢
2,1kHz
13,56 MHz Pulsna modulacija® 75¢
50 kHz

a) Ovaj test se primenjuje samo na ELEKTROMEDICINSKU OPREMU i ELEKTROMEDICINSKE SISTEME namenjene za upotrebu u KUCNOM ZDRAVSTVENOM OKRUZENJU.
b) Nosacse modulira pomocu signala kvadratnog talasa radnog ciklusa od 50%.
¢ rm.s., pre primene modulacije.
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PREPORUCENA UDALJENOST

Preporucena udaljenost prenosne i mobilne opreme za RF komunikaciju od jedinice za ablaciju i senzing kompanije AtriCure

Medicinsko sredstvo ASU/ASB predvideno je za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju u kojem se RF smetnje kontrolisu. Kupac ili korisnik medicinskog sredstva ASU/ASB
moZe doprineti sprecavanju elektromagnetnih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti prenosne i mobilne opreme za RF komunikaciju (predajnika) od medicinskog sredstva
ASU/ASB kao $to je preporuceno u nastavku, a u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom opreme za komunikaciju.

Mal.(simalna nazivna Udaljenost prema frekvenciji predajnika u m
p'f"azza';,‘:j(';a‘?sv od 150 kHz do 80 MHz ' od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Za predajnike ¢ija maksimalna nazivna izlazna snaga nije navedena preporucena udaljenost d u metrima (m) moze se proceniti jednac¢inom koja koristi
frekvenciju predajnika, gde je P maksimalna nazivna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu predajnika.

NAPOMENA 1: Pri frekvenciji od 80 MHz i 800 MHz vazi udaljenost za visi frekvencijski opseg.

NAPOMENA 2: Ove smernice mozda nece vaziti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetnih talasa uticu apsorpcija i refleksija od
struktura, objekata i ljudi.

RECNIK POJMOVA
COP tajmer Tajmer nadzornika za pravilan rad rac¢unara
CPU Centralna procesorska jedinica
EKG Elektrokardiogram
LCD Displej sa te¢nim kristalima
LED Svetleca dioda
MCU Jedinica mikrokontrolera
PSS Stimulus pejsmejkera i senzora
ROM Memorija samo za Citanje
RAM Memorija sa slu¢ajnim pristupom
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ZNACENJE SIMBOLA

e

Datum proizvodnje

Proizvodac

Drzati uspravno

Medicinsko sredstvo

Eljy 2

zralenje

prekidac

III Broj modela Kataloski broj @l Serijski broj Broj serije
Jedinstveni Ispunjava zahteve
identifikator pr Evropskih direktiva i Ovlas¢eni predstavnik Uvoznik
uredaja propisa
. Ly . 2 .. . . Oprez: Opasnost od
~ Naizmenicna struja /= Informacije o osiguracu A Oprez A strujnog udara
Odvojeno prikupljanje
Nejonizujuce Sy - elektri¢ne opreme prema
(((.))) elektromagnetno Prikljucak za nozni ‘@ Nesterilno E Direktivi o otpadnoj
|

elektri¢noj i elektronskoj
opremi

Ne sadrzi ftalate

SO\

Nije izradeno od
prirodnog lateksa

L

-

Primenjeni deo
tip CF otporan na
defibrilaciju

Kontrola jacine zvuka

140°F
(60°C)
20°F,
(-29°C)

Opseg temperature

[}

85%)

Opseg vlaznosti pri

Sledite uputstvo za

Opasan napon

¢|=|E

SELECTOR

ulaznog napona
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1. POGLAVLJE UPUTSTVO ZA UPOTREBU
PREGLED

ASU/ASB sistem RF generatora prenosi visokofrekventnu naizmeni¢nu struju kroz nasadnik za uklanjanje mekog tkiva. RF struja indukuje jonsku
agitaciju u tkivu, Sto dovodi do trenja molekula i proizvodnje toplote. Dakle, toplota se stvara u tkivu, ne u uredaju za koagulaciju.

Kako temperatura u tkivu raste, tako dolazi do ablacije tkiva, $to dovodi do nekroze ¢elija. Na temperaturu tkiva i volumen koagulisanog tkiva
uticu koli¢ina isporucene snage, povrsina uredaja za koagulaciju koja dolazi u dodir sa tkivom i trajanje isporuke energije.

AtriCure

ASU/ASB
Dijagram sistema

Olovka Isolator Transpolar

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

Slika 1: Povezivanje komponenti i razlicitih nasadnika sa ASU/ASB sistemom
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REZIMI RADA SISTEMA

Medicinsko sredstvo ASU/ASB radi u jednom od sledecih pet rezima. Rezimi su prikazani u donjem levom uglu ekrana sa grafikonom provodljivosti
tkiva/snage.

1.

Rezim STANDBY - Sredstvo u ovaj rezim ulazi automatski nakon uspe3nog UKLJUCIVANJA ili iz rezima READY nakon otkrivanja isklju¢enja
nasadnika ili noznog prekidaca iz uti¢nice. Poruka na LCD ekranu oznacava da je sistem u rezimu STANDBY.

ReZim READY - Sredstvo u ovaj rezim ulazi automatski nakon prikljucivanja i nasadnika i noznog prekidaca dok su u rezimu STANDBY ili iz
rezima ON ako je nozni prekidac pritisnut, a zatim otpusten. Poruka na LCD ekranu oznacava da je sistem u rezimu READY.

Rezim RF ON - Sredstvo u ovaj rezim ulazi kada je nozni prekidac pritisnut dok je u rezimu READY. Sredstvo prelazi iz rezima RF ON u rezim
READY nakon isteka 40 sekundi ili ako se nozni prekidac otpusti.

ReZim ERROR - Sredstvo u ovaj rezim ulazi nakon otkrivanja bilo kojeg stanja greske koje se moze otkloniti u bilo kom rezimu, osim u rezimu
FAULT. Sistem prikazuje odgovarajucu poruku o gresci i nakon otpustanja noznog prekidaca prelazi u rezim READY.

Rezim FAULT - Sredstvo u ovaj rezim ulazi nakon otkrivanja bilo kakvih nepopravljivih uslova greske tokom bilo kog rezima. Sistem je
neupotrebljiv u ovom rezimu do pokretanja glavnog prekidaca napajanja, tako da uredaj prolazi kroz samotestiranje.

Uredaj se takode moze koristiti za stimulaciju pejsinga i senzinga (PSS) sa ASB dugmetom postavljenim u polozaj PSS1 ili PSS2. RF energija se
NE prenosi na nasadnik (samo olovka Isolator Transpolar i linearna olovka Isolator) tokom ovog rezima rada. Senzorske elektrode su povezane sa
spoljasnjom opremom za senzing (EKG) pomocu PSS1 ili PSS2 portova na ASB-u. Slika 1 prikazuje odgovarajuce podesavanje.

GRAFIKONI IZLAZA SNAGE | NAPONA

IZLAZNA SNAGA ZA ASU, SREDSTVA HVATALJKE

30

25

20

—Sifra A

~——Sifra D
15 i
SifraE

Snaga (vati)

Sifra F

—SifraG

10 N
—SifraH

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impendansa opterecenja (omi)

Slika 2: Snaga u odnosu na opterecenje (algoritam hvataljke)
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IZLAZNA SNAGA ZA ASU, SREDSTVA OLOVKE

35

30

25

~ 20
= Sifra B
>
= Sifra C
g SifraJ
5 15 i
SifraK
Sifra L
10
5
0 =
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600
Impendansa opterecenja (omi)
Slika 3: Snaga u odnosu na opterecenje (algoritam olovke)

Pogledajte tabelu Tabela 1 za kompletnu listu komponenti i konfiguracija ASU RF generatora (A001444). Sve komponente koje se isporucuju sa
ASU nisu sterilne i mogu se ponovo koristiti.

Tabela 1: Komponente i konfiguracije asu RF generatora (A001444)

Komponenta Broj dela Konfiguracija (koli¢ina po kutiji)
Atricure A001444 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
RF generator ASU3 1 - - - - -
Nozni prekidac A001360 1 - - - - -
Uputstvo za upotrebu IFU-0332 1 - - - - -
Kabl za napajanje - Euro, ravni 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Kabl za napajanje — UK, ravni 3,0 m, 10 A, 250 V C003691 - - 1 - - -
Kabl za napajanje - Italija, ravni 3,0 m, 10 A, 250 V C003692 - - - 1 - -
Kabl za napajanje — Danska, ravni 3,0 m, 10 A, 250V C003693 - - - - 1 -
Kabl za napajanje — Svajcarska, ravni 3,0 m, 10 A, 250 V C003694 - - - - - 1
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Pogledajte tabelu Tabela 2 za kompletnu listu ASB (A001445) komponenti i konfiguracija. Sve komponente koje se isporucuju sa ASB nisu
sterilne i mogu se ponovo koristiti.

Tabela 2: Komponente i konfiguracije za adapter generatora ASB (A001445)

Komponenta Broj dela Konfiguracija (koli¢ina po kutiji)
AtriCure A001445 | A001427 | A001428 | A001429 | A001430 | A001431
Adapter generatora ASB3 1 - - -
Uputstvo za upotrebu IFU-0332 1 - - - - -
Kabl RF interfejsa A001465 1 - - - - -
Kabl interfejsa noznog prekidaca A001466 1 - - - - -
Komplet adaptera sa pinovima A001468 1 - - - - -
Kabl PSS interfejsa A001467 1 - - - - -
Kabl za napajanje - Euro, ravni 3,5m, 10 A, 250V 002090 1 1 - - -
Kabl za napajanje — UK, ravni 3,0 m, 10 A, 250 V 003691 - - 1 - - -
Kabl za napajanje - Italija, ravni 3,0 m, 10 A, 250 V C003692 - - - 1 - -
Kabl za napajanje — Danska, ravni 3,0 m, 10 A, 250V 003693 - - - - 1 -
Kabl za napajanje - §vajcarska, ravni 3,0m, 10 A, 250V C003694 - - - - - 1

KOMPONENTE KOJE NISU ISPORUCENE SA ASU/ASB SISTEMOM

Sterilne komponente koje kompanija AtriCure, Inc. zasebno obezbeduje za upotrebu sa ASU/ASB sistemom i koje su u skladu sa ogranicenjima za
medicinska sredstva prema standardu IEC 60601-1, obuhvata:

e Hvataljke (za rad i odlaganje pogledajte pojedinacno uputstvo za upotrebu za nasadnik)
o Hvataljka Isolator Synergy Access
o Hvataljke Isolator Synergy
o EnCompass® sistem hvataljki i vodica
e Olovke (za rad i odlaganje pogledajte pojedinacno uputstvo za upotrebu za nasadnik)
o Linearna olovka Isolator
o Olovka Isolator Transpolar

o Linearna olovka Coolrail

KORISNICKI INTERFEJS ASU/ASB SISTEMA

——m— - [PROTZVOD

61 . OZNACAVANJE
®12 /- ==
= D! 16Q= 5 o Awse

o @ 1 160> PROlZVOD

s

Iy - @@@mmm/-\m%a;g : OZNACAVANJE
" o0 oo (O®)(€C
—_— - O
|| || - -

Slika 4: ASU/ASB prednji i zadnji panel - klju¢ne karakteristike
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KONEKTORI/KOMANDE PREDNJEG | ZADNJEG PANELA

KONEKTORI/KOMANDE PREDNJEG PANELA

1 Teorea Uti¢nica za nasadnik Povezivanje interfejs RF kabla (za visekratnu upotrebu, nesterilnog)

- (A001465) izmedu uti¢nica za nasadnik na prednjoj ploci sistema ASU i
\ '@' ASB obezbeduje RF energiju od sistema ASU do sterilnog nasadnika preko
sistema ASB. Ova 12-pinska uti¢nica je izolovana od pacijenta.

2 LED indikator statusa uti¢nice | Povezivanje (viSekratnog, nesterilnog) elektrichog noznog prekidaca
e 7+ i noZnog prekidaca (A001360) na prednjem panelu sistema ASB omogucava mu da deluje kao
ulazni uredaj za aktivaciju ili deaktivaciju isporuke RF energije. LED lampica
noznog prekidaca ce treperiti Zuto dok se nozni prekida¢ ne poveze sa
sistemom ASB. U potpunosti zelena LED lampica oznacava da uredaj ima
funkcionalni nozni prekida¢ povezan sa njim.

Uti¢nica za nasadnik Ovaj priklju¢ak obezbeduje povezivanje (za jednokratnu upotrebu, sterilnu)
hvataljke za sinergiju hvataljke Synergy sa uredajem.
izolatora

Uti¢nica za olovku Isolator / | Ovaj priklju¢ak obezbeduje sredstva za povezivanje (za jednokratnu
linearnu Coolrail olovku upotrebu, sterilnog) nasadnika olovke sa uredajem.

Uticnice za stimuluse za Ovi portovi obezbeduju sredstva za povezivanje nekih (jednokratnih,
pejsing i senzing (PSS) sterilnih) nasadnika olovke sa eksternim EKG sistemom pomocu (visekratnih,
nesterilnih) PSS interfejs kablova (A001467).

ASB prekidac za odabir Podesavanje prekidaca na sistemu ASB omogucava da radi samo odredeni
nasadnik ili njegov rezim rada, ¢ak i ako je vise nasadnika istovremeno
povezano sa sistemom ASB.

Rucica Rucka se moze koristiti za noSenje ili promenu polozaja medicinskog sredstva
ASU/ASB.

Dugmad za podesavanje Istovremeno pritiskanje oba dugmeta za podesavanje rucke (koja se
nalaze na obe strane) omogucava podesavanje ugla gledanja za ekran sa
grafikonom provodljivosti tkiva/snage.

Napomena: ASU se nalazi na vrhu medicinskog sredstva ASB. Promena
ugla gledanja spustanjem rucke sistema ASU moze dovesti do odvajanja
sistema ASU od sistema ASB.

9 ASU graficki ekran Tokom ablacionog ciklusa, LCD graficki displej na prednjem panelu sistema
ASU prikazuje grafikon:

e Provodljivost tkiva (struja/napon) nay osi u odnosu na vreme na x osi za
nasadnike hvataljke Isolator Synergy, kao i

e Snaga (struja x napon) na y osi u odnosu na vreme na x osi za nasadnike
olovke Isolator.

Sifra nasadnika se takode prikazuje u gornjem desnom uglu ovog ekrana
(pogledajte tabelu Tabela 4 za Sifru uredaja u okviru poglavlja 4. POGLAVLIJE
TEHNICKE SPECIFIKACIJE | BEZBEDNOSNI PREGLED.

Na prikaz grafikona se ne utice kada je nozni prekidac isklju¢en ili ponovo
povezan.

10 CEADy Indikator READY Ova zelena LED lampica oznacava da su nozni prekidac i nasadnici povezani
i da je sistem ASU spreman za upotrebu. Pogledajte poglavlje 2. POGLAVLJE
@ PODESAVANJE | RAD Podesavanje uredaja u vezi sa ASB prekidacem za

odabir.
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11 RF ON

Indikator RF ON

Ovaj LED indikator, kada je plave boje, oznacava da se RF napajanje isporucuje
u nasadnik nakon pritiska noZznog prekidaca.

12 Indikator Transmurality Ovaj LED indikator, kada svetli plavom bojom, oznacava da je algoritam
TRANSMURALITY transmuralnosti ispoStovan i da korisnik moze prekinuti ciklus ablacije.
NAPOMENA: Ova funkcija je primenljiva samo na hvataljke
Synergy.
13 ol LED za napajanje ASU Zelena LED lampica na prednjem panelu ASU oznacava da je naizmenicna
struja prisutna i da je ASU ukljucen.
14 oA LED indikatora FAULT Crvena LED lampica oznacava da je doslo do greske FAULT i zahteva kruzenje
naizmenicne struje do ASU.
15 (] LED za napajanje ASB Zelena LED lampica na prednjem panelu ASB oznacava da je naizmenicna
| struja prisutna i da je ASB ukljucen.
KONEKTORI/KOMANDE ZADNJEG PANELA
16 — Uti¢nica za nozni prekidac Povezivanje (visekratnog, nesterilnog) kabla interfejsa noznog prekidaca
(A001466) izmedu uti¢nica noznog prekidaca na zadnjim plo¢ama sistema
ASU i ASB obezbeduje signale noznog prekidaca od sistema ASB do ASB
i sterilnog nasadnika preko sistema ASB.
0-
17 _— Kontrola jacine zvuka Ovaj rotacioni broj¢anik moZe podesiti nivo jacine zvuka kod zvucnika
74 \ zvucnika sistema ASU. Zvucnik pruza korisniku zvu¢ne povratne informacije o statusu
. uredaja. Okrenite dugme u smeru kazaljke na satu kako biste povecali jac¢inu
zvuka.
18 Prekidac za napajanje ASU Prekidac koji UKLJUCUJE i ISKLJUCUJE sistem ASU.

~ Jomi

Priklju¢ak za naizmeni¢no
napajanje ASU

Prikljucak za kabl za napajanje naizmenicne struje (za visekratnu upotrebu,
nesterilan) na sistemu ASU.

’ -
B

Kutija sa osigurac¢ima ASU

Kutija sa osiguracima sadrZi osigurace odabrane za ulazni napon naizmenicne
struje. Pogledajte 4. POGLAVLJE TEHNICKE SPECIFIKACIJE | BEZBEDNOSNI
PREGLED za dodatne detalje.

| O<

Ekvipotencijalni prikljucak za
uzemljenje ASU

Pruza sredstvo za bezbedno povezivanje uzemljenja medicinskog sredstva
ASU sa drugom uzemljenom opremom.

22 18181 Prikljucak za podatke Konektor za serijsku komunikaciju sa glavnim ra¢unarom samo u svrhe
proizvodnje i testiranja.
23 ; ' Prekidac za odabir ulaznog Prekidac za izbor ulaznog napona je unapred podesen od strane proizvodaca
&?k'c‘r%’no napona i ne bi trebalo da ga pode$ava operater. Pode3avanje ove postavke moze da
obavlja samo proizvodac ili ovlas¢eni predstavnik servisa kompanije AtriCure.
24 * Prekidac za napajanje ASB Prekidac koji UKLJUCUJE i ISKLJUCUJE sistem ASB.

25

Prikljucak za naizmeni¢no
napajanje ASB

Prikljucak za kabl za napajanje naizmenicne struje (za videkratnu upotrebu,
nesterilan) na sistemu ASB.

26 -
-

Kutija sa osiguracima ASB

Kutija sa osiguracima sadrZi osigurace odabrane za ulazni napon naizmenicne
struje. Pogledajte 4. POGLAVLJE TEHNICKE SPECIFIKACIJE | BEZBEDNOSNI
PREGLED za dodatne detalje.

"l O<

Ekvipotencijalni priklju¢ak za
uzemljenje ASB

Pruza sredstvo za bezbedno povezivanje uzemljenja medicinskog sredstva
ASB sa drugom uzemljenom opremom.
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2. POGLAVLJE PODESAVANJE | RAD
PODESAVANJE UREDAJA

/\ urozorensa /N

Koristite rukavice prilikom postavljanja i rukovanja

ASU/ASB sistemom i pripadaju¢im komponentama.

1. Medicinsko sredstvo ASB moze se postaviti na kolica ili na bilo koji
sto ili platformu koja moze da izdrZi teZinu medicinskog ASU/ASB.
Postavite ASU na vrh ASB-a, osiguravajudi da se sve Cetiri gumene
nogice nalegnu sa ASB gumenim odbojnicima. Preporucuje se da
obezbedite najmanje Cetiri do Sest inca prostora oko bocnih strana i
gornje strane medicinskog sredstva ASU zbog hladenja strujanjem.
Normalno je da gornje i zadnje ploce uredaja budu topli kada se
koriste neprekidno tokom duzeg perioda.

/N urozorensA /N

Uverite se da nema prepreka ispod ili blizu zadnje strane uredaja kako
bi se obezbedio dovoljan protok vazduha za hladenje.

- Pazljivo prikljucite kablove i uredaje u uti¢nice kako

4 HANDPIECE

=

EFE}:II

Slika 6: Povezivanje kabla RF interfejsa
(ASU/ASB prednje ploce)

6. Gurnite konektor noznog prekidaca u uti¢nicu noznog prekidaca na
ASB prednjoj ploci, konektor je podeSen za poravnanje. Uverite se
da je LED indikator statusa noznog prekidaca u potpunosti zelene
boje, Postavite nozni prekidac na ravan pod

biste izbegli oStecenja.

2. Prikljucite isporucene kablove za napajanje na zadnju stranu
sredstava ASU i ASB.

A Oprez: Pre upotrebe proverite da li su izolacija kabla, krajevi
konektora i uti¢nice osteceni.
Prikljucite kablove za napajanje u uzemljene uti¢nice

A UPOZORENJAA

Treba voditi racuna da se nozni prekidac ne aktivira nenamerno kako
bi se izbegla ablacija nenamernog tkiva ili struktura.

A UPOZORENJA A

Nemojte koristiti produzne kablove ili tropolne ili dvopolne
adaptere. Kablovi za napajanje treba da se periodi¢no pregledaju
da bi se utvrdila ostecenja u skladu sa poglavljem 3. POGLAVLJE

PREVENTIVNO ODRZAVANJE | CISCENJE.

4. Povezite kabl interfejsa noznog prekidaca (A001466) izmedu
priklju¢aka noznog prekidaca (9) na zadnjoj ploci sredstava ASU i
ASB dok se ne ¢uje klik (pogledajte sliku Slika 5).

AsU ||

FOOTSWITGH

ASB

Slika 5: Kabl za povezivanje noznog prekidaca
(ASU/ASB zadnje ploce)

5. Prikljucite oba konektora u uti¢nice za nasadnik na prednjoj ploci
ASU i ASB dok se ne ¢uje klik, konektori su podeseni za poravnanje
(pogledajte sliku Slika 6).
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«Napomena: Preporucuje se da podru¢je u blizini noznog prekidaca
bude suvo kako bi se smanjio rizik od proklizavanja.

7. Aktivirajte prekidace za napajanje na zadnjoj strani sredstava ASU i
ASB i ukljucite ih (pogledajte sliku Slika 4).

8. Dozvolite sistemu ASU da obavi samotestiranja pri ukljucivanju
(POST) (pogledajte sliku Slika 7). U okviru samotestiranja se
oglasavaju dva kratka zvué¢na signala prilikom pokretanja sistema.
Ako samotestiranje ne uspe ili se prime bilo kakve greske, sistem
ASU prelazi u rezim FAULT. Pogledajte poglavlje 5. POGLAVLJE
RESAVANJE PROBLEMA za moguce uzroke i redenja. Ako se
problem nastavi, obratite se korisnickoj podrsci kompanije AtriCure
(pogledajte poglavlje 6. POGLAVLJE KORISNICKI SERVIS / SERVIS
OPREME / GARANCIJA) da biste zapoceli postupak povracaja.
Ako je postupak POST uspesan, uredaj prelazi u reZzim STANDBY
(pogledajte sliku Slika 8). Korisnik mora proveriti da li su se kratki
zvucni signali oglasili.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Slika 7: Ekran koji ukazuje na samotestiranje pri ukljucivanju
(POST)
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CONDUCTANCE

b 10

T
STANDEY T
HAMDFMECE

CONNECT:
HANDPIECE

Slika 8: Ekran sa grafikonom provodiljivosti (hvataljke
Synergy) i ekran sa grafikonom snage (olovke Isolator)
na kojem je naznacen rezim STANDBY

PodesiteugaogledanjasistemaASU poZeljitakoto ceteistovremeno
pritisnuti dva dugmeta za podesavanje rucke i okrenuti rucku na
Zeljeno mesto. Nemojte menjati polozaj rucke ako je interfejs RF
kabla povezan izmedu sistema ASU/ASB. Iskljucite interfejs RF kabl
i kabl noznog prekidaca pre okretanja ru¢ki i ponovo ih poveZzite sa
uredajem nakon podesavanja Zeljenog ugla.

10. Sa simbolom strelice na konektoru kabla za nasadnik okrenutim
nagore i orijentisanim na simbol strelice na ASB uti¢nici (pogledajte
sliku Slika 4), umetnite sterilne nasadnike (hvataljku Isolator
Synergy ili nasadnik za olovku Isolator) u odgovarajucu uti¢nicu na
prednjoj plo¢i sistema ASB.

«Napomena: Vise informacija o priklju¢ivanju nasadnika na
medicinsko sredstvo ASB u sterilnom okruZenju potrazZite u
uputstvima za upotrebu za nasadnik.

Okrenite ASB prekidac za odabir da biste odabrali Zeljeni nasadnik.

Zelena LED lampica iznad uti¢nice za nasadnik oznacava nasadnik

ili njegov rezim rada koji je izabran za aktivaciju. Generator ¢e preci

u rezim READY (pogledajte sliku Slika 9). Ekran i zeleni osvetljeni

indikator READY ukazuju da je uredaj u rezimu READY.

11.
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CONDUCTANCE

15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15

TIME

Depress footswitch to begin

Slika 9: Ekran sa grafikonom provodijivosti tkiva (hvataljke
Synergy) i ekran sa grafikonom snage (olovke Isolator) na
kojem je naznacen rezim READY

A Oprez: Uverite se da su kabl za napajanje, nozni prekidac i
nasadnici priklju¢eni u odgovarajucu uti¢nicu.

A Oprez: Uverite se da je ASB prekidac¢ za odabir postavljen na
ispravan ulaz elektrode za nasadnik.

A Oprez: Uverite se da su nasadnici i kablovi u potpunosti i pravilno
postavljeni u ispravnu uti¢nicu.

RAD UREDAJA

1. Postavite nasadnik prema uputstvu za upotrebu nasadnika.

2. Pritisnite i zadrzite nozni prekida¢ da biste pokrenuli izlaz RF
energije. Izlaz RF energije se prekida otpustanjem noznog
prekidaca iliisporukom energije nakon isteka 40 sekundi. Na ekranu
medicinskog sredstva ASU naznaceno je da je generator u rezimu
RF ON (pogledajte sliku Slika 10). Indikator RF ON na prednjoj ploci
medicinskog sredstva ASU ce svetleti plavom bojom.

A Oprez: Uverite se da se aktivacioni nozni prekida¢ povezan sa

sistemom ASU/ASB drzi pritisnutim samo kada je isporuka RF energije
Zeljena. Otpustite nozni prekidac nakon zavrietka ablacije.

a. Rad hvataljke Synergy:

i. Grafikon izmerene provodljivosti tkiva prikazuje se uzivo

na LCD grafickom ekranu sa tolerancijom od +20%.

Grafikon provodljivosti je na skali od 20 sekundi. Generator

odreduje kada je postignuto stanje transmuralnosti

pomocu izmerenih vrednosti provodljivosti. Ako se stanje



transmuralnosti ne postigne u roku od 20 sekundi
prikazanih na ekranu sa grafikonom provodljivosti tkiva,
grafikon ¢e se omotati na drugi ekran i prikazace nastavak
provodljivosti u trajanju od najvise 20 dodatnih sekundi
(pogledajte sliku Slika 10).

Plavi indikator transmuralnosti ce treperiti, a zvucni
ton koji emituje ASU ce se promeniti iz konstantnog u
povremeni kada se postigne stanje transmuralnosti.
Sistem ¢e automatski prekinuti rad i zaustaviti ablaciju
ako korisnik ne otpusti nozni prekida¢ u roku od
40 sekundi.

CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Slika 10: Ekran sa grafikonom omotane provodiljivosti koji

pokazuje RF ON rezim za hvataljke Synergy

b. Rad olovke Isolator:

Grafikon izmerene snage koja se isporucuje u tkivo
prikazuje se uzivo na LCD grafickom ekranu sa
tolerancijom od +20%. Grafikon snage je na skali od
20 sekundi (pogledajte sliku Slika 11).

Sistem ¢e automatski prekinuti rad i zaustaviti ablaciju
ako korisnik ne otpusti nozni prekida¢ u roku od
40 sekundi (pogledajte sliku Slika 11).

15
TINME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Slika 11: Ekran sa grafikonom snage (olovke Isolator) koji
ukazuje na RF ON rezim (prikazano je obmotavanje)

3. Generator koristi 5 mogucih tonova tokom rada (pogledajte
tabelu Tabela 3). Jacina zvuka ovih tonova moze se kontrolisati
pomocu kontrole jacine zvuka zvucnika na zadnjoj ploci
medicinskog sredstva ASU (pogledajte sliku Slika 4).
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Tabela 3: Zvuc¢ni signali iz medicinskog sredstva ASU

Naziv tona Opis tona Znacenje za rukovaoca

Pocetni ton Dva kratka Oglasava se kada je ASU
zvuénasignala | UKLJUCEN.

Ton greske Stalan nizak ton | Oglasava se dok je prisutna

greska.

Ton za FAULT

Niz brzih niskih
zvucnih signala
u trajanju od

2 sekunde

Oglasava se pri ulasku u rezim
FAULT.

Ton ukljucene
RF energije

Stalan ton
srednje visine

Oglasava se kada se RF
energija isporucuje u hvataljke
Synergy. Ovaj ton je visi od
tona greske.

Promenljiv ton
srednje visine

Diskretan opadajudi ton u
intervalima od 10 sekundi
oglasava se kada se RF
energija isporucuje u olovke
Synergy. Ovaj ton je visi od
tona greske.

Ton
transmuralnosti

Isprekidan ton
srednje visine

Oglasava se u rezimu

RF ON kada se postigne
transmuralnost. Ton
transmuralnosti se i dalje
oglasava i RF energija se i
dalje propusta dok se nozni
prekidac ne otpusti ili dok ne
istekne 40 sekundi.

Ova funkcija je
primenljiva samo na
hvataljke Synergy.

3. POGLAVLJE PREVENTIVNO ODRZAVANJE I CISCENJE

Sledite lokalne propise i planove za reciklaZu, koji se odnose na
odlaganije ili reciklazu komponenti sredstva.

ASU/ASB generator:

A UPOZORENJA A

70% izopropil alkohol (IPA) alkoholne maramice treba koristiti za
Ciscenje spoljasnjosti ASU/ASB. Nemojte potapati niti dozvoliti da
tecnost prodre u kuciste. Vodite racuna da ne prospete te¢nost na

sistem ASU/ASB i da se izopropil alkohol u potpunosti osusi pre
koris¢enja jedinice kako biste izbegli oSte¢enje opreme ili povredu
pacijenta. Ako se te¢nost prospe na sredstvo, vratite ga u bolnicko

odeljenje za biomedicinski inzenjering na procenu.

A Oprez: Izbegavati nagrizajuca ili abrazivna sredstva za ¢is¢enje

A Oprez: Ako je sigurnosni zaptivac probijen, ne moze se osigurati
integritet ASU/ASB. Obratite se predstavniku kompanije AtriCure.

NAPOMENA: Nemojte prskati niti sipati te¢nost direktno na uredaj.

NAPOMENA: Jedinice ili njihove komponente se ne mogu sterilisati.
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Interfejs i PSS kablovi:

/N upozorensa A\

Ako je potrebno, ocistite RF kabl interfejsa, kabl interfejsa noznog
prekidaca i PSS kablove 70% IPA maramicama kako biste bili sigurni
da ne izazivaju infekciju.

Nepravilno rukovanje interfejs ili PSS kablovima, ukljucujuci
sterilizaciju i potapanje elektri¢nih priklju¢aka, moze da dovede
do smanjenja performansi sistema, ukljucujuci i nemoguc¢nost
pokretanja ili zavrSavanja terapije ablacije.

A MERE OPREZA

e Postavite kablove za hirurske elektrode tako da sprecite kontakt sa
pacijentom ili drugim kablovima.

e Izbegavati nagrizajuca ili abrazivna sredstva za Cis¢enje

e Proverite da li je IPA potpuno ispario pre upotrebe kabla.

NAPOMENA: Nijedan od kablova interfejsa ili PSS kabla nije namenjen
za upotrebu u sterilnom polju. Nemojte ih sterilisati nijednom metodom
sterilizacije.

Iskljucivanje interfejsa i PSS kablova:

e Da biste iskljucili kablove interfejsa ili PSS kablove iz sistema,
uhvatite konektor i povucite unazad. NEMOJTE povladiti Zicu.

e Da biste odvojili poklopljene igle od 2 mm, uhvatite konektor i
povucite unazad. NEMOJTE povlaciti Zicu.

e Prekomerno povlacenje i savijanje kabla moze da ga osteti i ucini
nefunkcionalnim.

e Cuvajte kablove na bezbednom i suvom mestu do slede¢e upotrebe.

NAPOMENA: Pre ¢iscenja iskljucite kablove iz sistema.

SMERNICE ZA CISCENJE

Sledece smernice se preporucuju za cCis€enje generatora i svih
komponenti za visekratnu upotrebu.

1. Pre ¢iScenja iskljucite uredaj ili kolica iz uticnice.

2. Ako su jedinica ili komponente kontaminirane krvlju ili drugim
telesnim te¢nostima, moraju se ocistiti pre nego sto se kontaminacija
osusi (u roku od dva sata nakon kontaminacije).

3. Spoljne povrsine jedinice ili komponenata moraju se Cistiti
maramicama sa IPA od 70% u trajanju od najmanje dva minuta. Ne
dozvolite da te¢nost prodre u kuciste.

4. Obratite paznju na sva podru¢ja na kojima se mogu nakupiti
tecnost ili prljavstina, kao Sto su podru¢ja ispod/oko rucki ili sve
uske pukotine/zlebovi.

5. Osusite jedinicu i komponente suvom belom krpom koja ne ostavlja
dlacice.

6. Obavite finalnu vizuelnu proveru procesa ciS¢enja tako Sto cete
proveriti da li na beloj krpi ima preostale prljavstine.

7. Ako prljavstina ostaje na beloj krpi, ponovite sve od 3. do 6. koraka.

Po zavrietku ¢is¢enja, UKLJUCITE uredaj da biste obavili samotestiranje
pri ukljucivanju (POST). Ako primite bilo kakve greske, pogledajte
poglavlje 5. POGLAVLJE RESAVANJE PROBLEMA za moguce uzroke i
reSenja. Ako problem i dalje postoji, obratite se korisnickoj podrici
kompanije AtriCure (pogledajte poglavlje 6. POGLAVLJE KORISNICKI
SERVIS / SERVIS OPREME / GARANCIJA) da biste zapoceli postupak
povracaja.
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A Oprez: Uverite se da su svi kablovi interfejsa i nozni prekidac
adekvatno ocis¢eni/dezinfikovani.

PROGRAM PREVENTIVNOG ODRZAVANJA

Kompanija AtriCure je uzela u obzir medunarodno priznate standarde i
smernice u odredivanju zahteva za preventivnim odrzavanjem.

U sistemu ASU/ASB nema delova koje moze servisirati korisnik. Sistem
ASU/ASB i kompatibilne komponente za viSekratnu upotrebu moraju se
periodi¢no podvrgavati preventivnom odrzavanju od strane:

1. Izvodenje samotestiranja pri ukljucivanju (POST)

2. Vizuelni pregled (oStecenja, naprsli delovi, delovi koji nedostaju,
curenja itd.)

A Oprez: Ako se na ekranu ASU prikaze poruka o odrzavanju,
obratite se predstavniku kompanije AtriCure za pomoc¢.

Obratite se lokalnom predstavniku servisa kompanije AtriCure za
detaljnije informacije o programima preventivnog odrzavanja.

PERIODICNI PREGLEDI

Periodi¢ni bezbednosni pregledi sistema ASU/ASB i priklju¢enog
pribora treba da obavljaju lica koja su, na osnovu obuke, znanja i
prakti¢nog iskustva, sposobna da na odgovaraju¢i nacin ispitaju i
procene bezbednost i funkcionalnost sistema.

VIZUELNI PREGLED

1. Sadrzano Uputstvo za upotrebu (ovaj dokument).

2. Nalepnice, mere opreza ili upozorenja su postavljeni ispravno i
nalaze se na svim potrebnim mestima.

3. Nema vidljivih spoljnih mehanickih oste¢enja ASU/ASB sistema,
priklju¢cima, priboru ili kablovima.

TEST RADA

1. Dijagnostika samotestiranja
samokalibraciju mernog kola.

2. Rad noznog prekidaca.

3. Prednja ploca; ekrani, indikatori i uti¢nice.

prilikom pokretanja obuhvata

4. Zadnja ploca; komande i uti¢nice.

4. POGLAVLJE TEHNICKE SPECIFIKACIJE | BEZBEDNOSNI
PREGLED

MEHANICKE SPECIFIKACIJE

Velicina:

ASU: 44,5 cm (17,5") D x 35 cm (13,75") S x 15 cm (6") V maksimalno.
ASB: 44,5 cm (17,5") D x 35 cm (13,75") Sx 15 cm (6”) V maksimalno.
Tezina:

ASU: 6,8 kg (15 Ib) apsolutni maksimum; 9 kg (20 Ib) uklju¢ujuci kablove
ASB: 6,8 kg (15 Ib) apsolutni maksimum; 9 kg (20 Ib) ukljucujuci kablove

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

e \Verzija softvera: V3.11B



IZLAZ RF ENERGLJE

e Frekvencija: 460 kHz +5%, kvazisinusna

e Maksimalna izlazna snaga: 32,5W pri 100 Q

e Preciznost:

e RFogranicenja izlazne snage i napona (pogledajte tabelu Tabela 4).

o Snaga: £20%
o Vreme: +20%

Tabela 4: RF ogranic¢enja izlazne snage i napona

Sifra Maksimalna Maksimalni | Vrsta nasadnika
uredaja | izlazna snaga izlazni napon
A 285Wpri114Q 57,0Vrms Hvataljka Isolator
B 150Wod 20Qdo | 77,5Vrms Olovka Isolator
400 Q Transpolar
C 20,0Wod20Qdo | 77,5 Vrms Olovka Isolator
3000 Transpolar
Linearna olovka
Isolator
D 25,6 W pri 127 Q 57,0Vrms Hvataljka Isolator
E 228Wpri143Q | 57,0Vrms Hvataljka Isolator
F 285Wpri114Q | 57,0Vrms Hvataljka Isolator
G 285Wpri114Q | 57,0Vrms Hvataljka Isolator
H 285Wpri114 Q 57,0Vrms Hvataljka Isolator
J 120Wod20Qdo | 77,5Vrms Olovka Isolator
500Q Transpolar
K 25,0Wod39Qdo | 77,5Vrms Olovka Isolator
240Q Transpolar
Linearna olovka
Coolrail
L 30,0Wod20Qdo | 77,5Vrms Olovka Isolator
2000Q Transpolar

Linearna olovka
Coolrail

VRSTA OPREME / KLASIFIKACIJA

e Opremaklasel.

SPECIFIKACIJE NOZNOG PREKIDACA

e Klasa zastite od vlage: IPX8

SPECIFIKACIJE 0SIGURACA

e ASU: Littelfuse 1,25 A/250V, sa vremenskim odlaganjem, 5 x 20 mm,
UL oznaka, IEC odobrenje, RoHS

e ASB: Littelfuse 1 A/250 V, sa vremenskim odlaganjem, 5 x 20 mm
odobrenje, RoHS

A Oprez: Ne menjajte osigura¢ u odnosu na fabricka podesavanja.

OCEKIVANI RADNI VEK

Ocekivani radni vek je period tokom kojeg se ocekuje da sredstvo
ASU/ASB i komponente budu pogodni za predvidenu namenu, pod
pretpostavkom da c¢e odgovorna organizacija pratiti uputstva za
upotrebu kompanije AtriCure za preventivno odrzavanje.

Kompanija AtriCure je definisala ocekivani radni vek sistema ASU/ASB
na 10 godina.

Informacije o preventivnom odrzavanju potrazite u poglavlju
3. POGLAVLJE PREVENTIVNO ODRZAVANJE | CISCENJE ili se obratite
lokalnom predstavniku kompanije AtriCure.

5. POGLAVLJE RESAVANJE PROBLEMA

Koristite ovaj odeljak za resavanje mogucih problema sa sistemom
ASU/ASB.

A Oprez: Ne otvarajte zadnju ploc¢u uredaja. To moze dovesti do
povreda i ostecenja jedinica. To ¢e ponistiti garanciju. Kada se problemi
ne mogu rediti na osnovu uputstava u ovom odeljku Resavanje
problema, zatrazite dodatne informacije o servisiranju i popravci od
kompanije AtriCure, Inc.

NEMA IZLAZA RF ENERGIJE

ELEKTRICNE SPECIFIKACIJE

«ASU, nazivna vrednost: 220-240V ~50/60 Hz
«ASB, nazivna vrednost: 100-240V ~ 50/60 Hz

SPECIFIKACIJE OKRUZENJA

Uslovi rada

Temperatura

10 °Cdo 40 °C, 50 °F do 104 °F

VlazZnost

15-90% RV, bez kondenzacije

Atmosferski pritisak

80 kPa do 106 kPA, 11,603 psi do 15,374 psi

Uslovi skladistenja

Temperatura

-28°Cdo 60 °C,-20 °F do 140 °F

Vlaznost

30-85% RV, bez kondenzacije

Uslovi transporta

Temperatura

-28°Cdo 60 °C, -20 °F do 140 °F

Vlaznost

30-85% RV, bez kondenzacije

Radnja
UKLJUCITE napajanje za ASU i/ili ASB

Mogudi uzrok
ASU i/ili ASB nisu

UKLJUCENI
ASU i/ili ASB nisu Potvrdite elektricne veze za ASU i/ili ASB,
prikljuceni a zatim UKLJUCITE napajanje

Nijedan nasadnik nije Povezite nasadnik sa sistemom ASB
povezan sa sistemom

ASB

Nepravilan nasadnik
izabran na sistemu ASB

Rotirajte ASB prekidac za izbor Zeljenog
nasadnika

PoveZite nozni prekidac sa ASB
prednjom plo¢om

Nijedan nozni prekidac
nije povezan sa ASB-om

Povezite kabl interfejsa noznog
prekidaca izmedu zadnjih plo¢a ASU i
ASB

Povezite kabl RF interfejsa izmedu ASU i
ASB prednijih ploca

Kabl interfejsa noznog
prekidaca nije povezan

Kabl RF interfejsa nije
povezan

Kvar kod noznog Zamenite nozni prekidac

prekidaca
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Mogudi uzrok

Radnja

Popravljive greske

Unutrasnji kvar

ASU

medicinskog sredstva

Obratite se korisnickoj sluzbi kompanije
AtriCure (pogledajte poglavlje

6. POGLAVLJE KORISNICKI SERVIS /
SERVIS OPREME / GARANCLJA)

u rezimu FAULT

Medicinsko sredstvo ASU

ISKLJUCITE, a zatim UKLJUCITE
napajanje

Medicinsko sredstvo ASU
u rezimu STANDBY

Nasadnik i nozni prekida¢ moraju biti
pravilno prikljuceni (bez treperenja LED
lampica)

Slomljeni nasadnik

Kvar kod nasadnika

Nasadnik sa isteklim

rokom trajanja

Zamenite nasadnik

SIFRE GRESAKA

Ako dode do kvara, na brojcanom ekranu grafikona snage sa prednje
strane prikazana je Sifra greske.

Popravljive greske

PORUKANA |OPIS RESENJE/RADNJA

LCD EKRANU

Sifra EO1 Greska sa niskom
impedansom: Proverite elektrode ili
kratak spoj ponovno namestite Celjusti
elektroda nasadnika

Sifra E02 Greska sa visokom | e  Zatvorite Celjusti
impedansom: nasadnika
Celjusti nasadnika e Zamenite nasadnik
su otvorene ili ASU/ASB RF kabl

interfejsa

Sifra E03 Greska sa niskom Proverite elektrode ili

. impedansom: ponovno namestite

Sifra E04 Kratak spoj Celjusti.
elekt(;oqlf N Krajnji efektor se pregrejao
nasadnika ili se sistem hladenja
*Ako je nasadnik pokvario. Uverite se
linearna olovka da kabl za te¢nost nije
Coolrail, proverite savijen ili zacepljen. Ako
dalije LED lampica | greska EO3 traje duze
kutije pumpe od 2 minuta, zamenite
osvetljena. nasadnik.

Sifra E06 Gredka sa testom
zaglavljenog
prek!dasa: nozni Zamenite nozni prekidac
prekidac se
zatvorio prilikom
prikljucivanja

Sifra E10 kratak spoj Proverite elektrode ili
elektroda nasadnika | ponovno namestite Celjusti

Sifra HO1 Nevazeca greska Zamenite nasadnik ili ASU/
nasadnika ASB kabl RF interfejsa ili

ASB
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Sifra HO2

Greska sa istekom
vremena: Rok
trajanja nasadnika
je istekao

Sifra HO3 Elektri¢ni problem
sa nasadnikom
Sifra HO4 Nevazeca verzija

nasadnika

Zamenite nasadnik

Povradaj sistema
ASU

radi odrzavanja

Otkazala je baterija
za sat sistema ASU

ASU Ce nastaviti da radi, ali
poruka i ton e se ponoviti.
Vratite ASU radi zamene
baterije.

Prilikom pokretanja su otkrivene greske
samotestiranja pri ukljuc¢ivanju (POST)

Sifra PO1

GreSka u
generisanju/
merenju energije

Sifra P02

Greska u
generisanju/
merenju impedanse

Sifra P03

Greska pri
generisanju/
merenju napona

Sifra P04

Greska pri
generisanju/
merenju struje

Sifra P05

Greska u testiranju
nadzornika

Sifra P06

Greska u testiranju
ROM-a

Sifra PO7

Greska u testiranju
RAM-a

Sifra P08

Greska u registru
konfiguracije

Sifra P09

Greska tajmera
MCU COP

Sifra P10**

Greska sa testom
zaglavljenog
prekidaca (proverite
nozni prekidac kako
je aktiviran tokom
POST-a)

Sifra P12

Greska referentnog
napona

ISKLJUCITE napajanje
jedinice, a zatim ga
ponovo UKLJUCITE.

Ostavite da sredstvo

obavi uobicajenu
samodijagnostiku prilikom
pokretanja.

Ako se uredaj vratiu
stanje greske i problem
se nastavi, obratite

se korisnickoj podrsci
kompanije AtriCure
(pogledajte poglavije
6. POGLAVLJE KORISNICKI
SERVIS / SERVIS OPREME /
GARANCIJA)

**Za P10: Deaktivirajte
nozni prekidac i ukljucite
uredaj.




GREgKE tokom rada sistema ASU 4. Ak(? gore r?avedevn.l koraci ne poprave situaciju, obratite se
- - korisnickoj podrici kompanije AtriCure.
Sifra FO1 Nezakonito ISKLJUCITE napajanje, pa
uputstvo za CPU ga ponovo UKLJUCITE NERVNO-M|§|('NA STIMULACIJA
Sifra F02 Duplirana Ako problem i dalje 1. Zaustavite hirurski zahvat.
- varijabilna greska POStOJ" zamgmte ) 2. Proverite sve priklju¢ke na medicinskom sredstvu ASU/ASB i
Sifra FO3 Softverska greska swLem A{LL' .obrzn'fe. pokrenute elektrode kako biste potrazili moguce varnice pri dodiru
Sifra FO5 Greska referentnog ;e orshic Xi pco >l jednog metala sa drugim.
napona ompanije Atri.ure 3. Ako se ne pronadu problemi, kvalifikovano servisno osoblje
Sifra FO6 Gregka ogranicenja kompanije AtriCu.rve t.reba dé.l provgvri medic.insko srgdstvo ASU/ASB
snage u pogledu neuobicajene naizmenicne struje curenja od 50/60 Hz.
Sifra FO7 Greska ogranicenja SMETNJE SA PEJSMEJKEROM
napona . o
Sifra FOO Greska pomaka 1. Proverite .sve pr||.<.|Jucke, o )
Vims 2. Uvek pratite pacijente sa pejsmejkerom tokom operacije.
- . k imaj I ju defibril ki lektrohirursk
S F10 Grezka pomaka 3. Uvekimajte na raspolaganju dg brl. atqrto om elektrohirurskog
Irms postupka kod pacijenata sa pejsmejkerima.
— 4. Zakonkretne preporuke obratite se proizvodacu pejsmejkera.
SifraF11 Greska u pomaku za
napajanje 6. POGLAVLJE KORISNICKI SERVIS / SERVIS OPREME /
Sifra F12 Greska sa GARANCIJA
sinhronizacijom
sistema Kompanija AtriCure, Inc. je posvecena pruzanju usluga i podrske
— - - svojim klijentima. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa upotrebom
SifraF13 Greska u merenju ) ; : o
o sistema za koagulaciju nContact, obratite se korisnickoj sluzbi na:
napajanja
Sifra F14 Greska pri AtriCure Inc. AtriCure Europe
Zatvaranju re|eja 7555 Innovation B.V.
Way De entree 260
SMETNJE NA MONITORU (EKRANU) Mason, Ohio 45040 1101 EE
SAD Amsterdam
STALNE SMETNJE 1866349 2342 L
+1513 7554100 +31207005560

1. Proverite prikljucke kabla za napajanje na ASU i ASB sistemima.

2. Proverite svu drugu elektri¢nu opremu u operacionoj sali u
pogledu neispravnih uzemljenja.

ear@atricure.com

. Ako je elektri¢cna oprema uzemljena na razlicite objekte, a ne na
zajednicko uzemljenje, mogu se pojaviti razlike u naponu dva
uzemljena objekta. Monitor moZe reagovati na te napone. Neke
vrste ulaznih pojacala mogu se uravnoteziti kako bi se postiglo
optimalno odbacivanje zajedni¢kog reZima i to moZe eventualno
otkloniti problem.

SMETNJE SAMO KADA JE MEDICINSKO SREDSTVO ASU/ASB
POKRENUTO

. Proverite sve prikljucke na medicinskom sredstvu ASU/ASB i
pokrenuti nasadnik kako biste potraZili mogucée varnice pri dodiru
jednog metala sa drugim.

. Ako se smetnje nastave kada se medicinsko sredstvo ASU/ASb

pokrene i dok elektroda nije u dodiru sa pacijentom, monitor
reaguje na radio-frekvencije. Neki proizvodaci nude filtere za
prigusivanje RF energije za upotrebu u elektrodama monitora.
Ti filteri smanjuju smetnje dok je medicinsko sredstvo ASU/
ASB pokrenuto. Filteri za RF energiju smanjuju potencijal za
elektrohirurske opekotine na mestu elektrode monitora na
najmanju meru.

. Proverite da li su Zice za uzemljenje u operacionoj sali ujednacene
u pogledu struje. Sve Zice za uzemljenje treba da se pruzaju do
istog uzemljenog metala sa zicama koje su Sto krace.
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GARANCIJE

Ogranicenje odgovornosti

Ova garancija i prava i obaveze koje proizlaze iz ove garancije tumace se i ureduju zakonima drzave Ohajo, SAD. Kompanija AtriCure, Inc. garantuje
da ovaj proizvod ne sadrzi greSke u materijalu i izradi pri normalnoj upotrebi i preventivnom odrzavanju u dolenavedenom garantnom periodu.
Obaveza kompanije AtriCure po ovoj garanciji ogranicena je na popravku ili zamenu, po vlastitom izboru, bilo kog proizvoda ili njegovog dela koji
je vracen kompaniji AtriCure, Inc. ili distributeru kompanije u dolenavedenom vaze¢em roku i za koji je pregledom ustanovljeno, prema smatranju
kompanije AtriCure, da je neispravan. Ova garancija se ne odnosi na bilo koji proizvod ili njegov deo koji je: (1) izlozen Stetnim uticajima usled
upotrebe sa medicinskim sredstvima koje proizvode ili distribuiraju strane koje nije ovlastila kompanija AtriCure, Inc. (2) popravljen ili izmenjen
van fabrike kompanije AtriCure na nacin koji, prema proceni kompanije AtriCure, utice na njegovu stabilnost ili pouzdanost, (3) podvrgnut
nepravilnoj upotrebi, nemaru ili nesredi ili (4) nije koris¢en u skladu sa parametrima dizajna i upotrebe, uputstvima i smernicama za proizvod ili
u skladu sa funkcionalnim, radnim ili ekoloskim standardima za sli¢ne proizvode koji su opsteprihvaceni u industriji. Kompanija AtriCure nema
kontrolu nad radom, pregledom, odrzavanjem ili upotrebom svojih proizvoda nakon prodaje, iznajmljivanja ili prenosa i nema kontrolu nad
izborom klijentovih pacijenata.

Proizvodi kompanije AtriCure imaju garanciju za sledece periode nakon isporuke prvom kupcu:

Jedinica za ablaciju i senzing kompanije AtriCure Jedna (1) godina
Adapter generatora kompanije AtriCure Jedna (1) godina
Nozni prekida¢ kompanije AtriCure Jedna (1) godina
Uzemljeni elektri¢ni kablovi Jedna (1) godina
Interfejs RF i interfejs kablovi noznog prekidaca kompanije Jedna (1) godina

OVA GARANCIJA VAZI UMESTO SVIH DRUGIH GARANCIJA 1 ISKLJUCUJE SVE DRUGE GARANCIJE KOJE OVDE NISU IZRICITO NAVEDENE, BILO IZRICITE
ILI PODRAZUMEVANE ZAKONOM ILI NA DRUGI NACIN, UKLJUCUJUCI, IZMEDU OSTALOG, BILO KOJU GARANCIJU PRIKLADNOSTI ZA PRODAJU
ILI NAMENU ZA ODREDENU SVRHU I SVIH DRUGIH OBAVEZA ILI DUZNOSTI OD STRANE KOMPANLJE ATRICURE, INC. | PREDSTAVLJA ISKLJUCIVI
PRAVNO LEK KUPACA. KOMPANIJA ATRICURE, INC. NI U KOM SLUCAJU NE SNOSI ODGOVORNOST ZA POSEBNE, SLUCAJNE ILI POSLEDICNE STETE,
UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, STETE DO KOJIH DOPE USLED GUBITKA ILI NEMOGUCNOSTI KORISCENJA, DOBITI, POSLOVANJA ILI DOBRE
VOLJE.

Kompanija AtriCure, Inc. ne preuzima niti ovladcuje bilo koje drugo lice da preuzme bilo kakvu drugu odgovornost u vezi sa prodajom ili upotrebom
bilo kog proizvoda kompanije AtriCure Inc. Nema garancija koje vaze izvan navedenih uslova, osim ako se produzena garancija ne kupi pre
isteka originalne garancije. Nijedan agent, zaposleni ili predstavnik kompanije AtriCure nema ovlaséenja da promeni bilo sta od
navedenog ili da preuzima dodatne obaveze ili duznosti ili da obaveze kompaniju AtriCure bilo kakvim dodatnim obavezama
ili duznostima. Kompanija AtriCure, Inc. zadrzava pravo izmene na proizvodima koje je kompanija konstruisala i/ili prodala u bilo kom trenutku
bez preuzimanja bilo kakve obaveze da izvrsi iste ili slicne promene na proizvodima koje je kompanija prethodno konstruisala i/ili prodala.

1ZJAVA 0 ODRICANJU ODGOVORNOSTI

Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim okolnostima nece snositi odgovornost za bilo koji slu¢ajan, poseban ili posledi¢ni gubitak, Stetu ili trosak koji
su rezultat namerne zloupotrebe ovog proizvoda, uklju¢ujudi svaki gubitak, Stetu ili trosak koji su povezani sa fizickim povredama ili oStecenjem
imovine.
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