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PREDMLUVA

Tato pfirucka a vybaveni, které piirucka popisuje, jsou urené pro poufZiti vyhradné kvalifikovanymi zdravotnimi odborniky vyskolenymi v konkrétni provadéné technice a chirurgickém
zékroku. Tato pfirucka obsahuje ndvod k pouziti multifunkcniho abla¢niho generdtoru spolecnosti AtriCure, ktery se v piirucce také nazyva MAG.

A\ VAROVANI A
Pozorné si piectéte viechny informace. NepouZzivejte zaiizeni MAG ani zadné jiné zafizeni popsané v pfirucce, nez si prirucku piectete. NedodrZeni pokynd mize vést k zdvaznym
chirurgickym nasledkdim.
PouZivejte pouze s rukojetmi, noznimi spinadi a dalSimi produkty dodanymi spolecnosti AtriCure a schvalenymi pro pouZiti se zafizenim MAG. PouZiti jakychkoliv produktd, které
nejsou schvélené nebo dodané spolecnosti AtriCure, miiZe mit za nasledek zvy3eni emisi nebo snizeni odolnosti zafizeni.

Instalaci zaffizeni MAG a veskeré servisni ¢innosti nebo opravy musi provadét vyhradné autorizovany servisni zastupce spolecnosti AtriCure.
Indikace pro pouziti

Generator MAG je urcen k prenosu radiofrekvencni (RF) energie do kompatibilnich ablacnich nastavct AtriCure pro léchu arytmii véetné fibrilace sini.
Urceny ucel

Generator MAG je nesterilni, opakované pouzitelny zdravotnicky prostiedek urceny k prenosu radiofrekvencni (RF) energie do kompatibilnich ablacnich nastavc AtriCure pro ablaci
srdecni tkdné.

Urceny uzivatel

Licencovani Iékafi, kteii provédéji kardiochirurgické a/nebo hrudni chirurgické zakroky s pouZitim piistroji AtriCure.

Cilova populace pacientii

Dospéli pacienti s arytmiemi vcetné fibrilace sini.

Klinicky pfinos

Dosazeni klinického prinosu kompatibilnich ablacnich nastavci AtriCure.

Prohlaseni o zavaznych udalostech

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt nahlaSen spolecnosti AtriCure a pfislusnému organu ¢lenského stétu, ve kterém se uZivatel
a/nebo pacient nachazi.

Souhrn udaijii o bezpecnosti a klinické funkci

Souhrn tidajii o bezpecnosti a klinické funkdi prosttedku Ize nalézt v evropské databdzi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed po
zadani zakladniho UDI-DI piitazeného k prostiedku.

Produktovy kéd (produktové kody) Zakladni UDI-DI
MAG 08401439000000000000020ZF

Kontraindikace
Systém je kontraindikovan pro:
- Koagulaci tkané v jakékoliv situaci, kdy dle nazoru lékai'e mtize dojit k nadmérnému tepelnému poskozeni tkdné nebo ke kolateralnimu poskozeni sousedni tkané, u které se

neprovadi koagulace.
« Poufiti v pitomnosti internich nebo externich kardiostimulator(i nebo internich kardioverterd/defibrilator(i (ICD) a monitorovacich zafizeni mliZe vyZadovat zvIastni opateni.

Varovani a upozornéni

Bezpecnost a ticinnost poufiti generatoru, rukojeti a vybaveni spolecnosti AtriCure silné zavisi na faktorech v rukou obsluhy. Radné vy3koleny persondl operacniho salu nelze nicim
nahradit. Pred pouzitim je dileZité precist si pokyny k provozu generatoru MAG AtriCure, porozumét jim a dodrZovat je.

AVAROVANI

- Zabrante riziku infekce tim, Ze budete zafizeni MAG udrZovat mimo sterilni pole.
« Pii pfiipojovani rukojeti, nozniho spinace nebo napéjeciho kabelu nepouZivejte nadmérnou silu, protoZe by to mohlo zabranit prenosu RF energie do rukojeti.
« Pouzivejte pouze Cistici Cinidla uvedend v €asti vénované ¢isténi, aby nedoslo k infekci a poskozeni zafizeni MAG.
« Zajistéte dostatecny prostor mezi zafizenim MAG a blizkymi objekty, které by mohly poskodit obrazovku nebo konektory a tim znemoZnit pouzivani jednotky.
- Neodstrariujte kryt zafizeni MAG, protoze by mohlo dojit k drazu elektrickym proudem. Servis provadi autorizovany persondl.
- Nepfipojujte ke generdtoru produkty s vihkym kabelem nebo konektorem, protoZe by mohlo dojit k poruse zafizeni.
« Aby nedoslo k irazu elektrickym proudem, musi byt pfivod proudu ze sité izolovany. Také pfipojené vybaveni musi byt elektricky odizolované a nesmi predstavovat riziko drazu
elektrickym proudem.
« Aby nedoslo k irazu elektrickym proudem, musi byt napajeci kabel zafizeni MAG zapojen do fadné uzemnéné zasuvky.
- NepouZivejte napajeci adaptéry ani prodluZovaci kabely, aby nedoslo k elektrickému pietizeni.
1 ¢s]2025-09 | IFU-0385.8



« Aby zafizeni MAG fungovalo sprévné, pfiipojte napdjeci kabel ke zdroji napéti, ktery ma stejnou frekvenci a napéti, jako je uvedeno na zadnim panelu zafizeni MAG.
- Nedotykejte se soucasné zafizeni MAG a pacienta, aby nedoslo k drazu elektrickym proudem.
« Aby nedoslo k irazu elektrickym proudem, nenechte pacienta, aby se dotykal uzemnénych kovovych Césti zafizeni MAG.

- Kdyz je zafizeni MAG aktivovano, vedend a vyzafovana elektrickd pole mohou rusit jiné elektrické Iékarské vybaveni (napiiklad monitory a zobrazovaci vybaveni) a zplisobovat
tak jeho nespravnou funkci.

- Aby toto zafizeni spliiovalo specifikace, nesmi byt Zadnym zplsobem upravovano. Neinstalujte na zafizeni MAG Zadny jiny software.

- PouZivejte pouze s produkty dodanymi spolecnosti AtriCure a kompatibilnimi pro pouZiti se zafizenim MAG. PouZiti jakychkoliv produkt, které nejsou kompatibilni nebo
dodané spolecnosti AtriCure, mlize mit za nasledek zvyseni emisi nebo snizeni odolnosti zafizeni.

- Neprovadéjte zékroky v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych médii.

« Kdyz se v operacnim prostoru nachazi vice nez jeden nozni spinac, pred aktivaci zafizeni MAG ovéite, Ze je vybran spravny nozni spinac. Netimysina aktivace RF m{ze popalit
uzivatele nebo zpdsobit nechténou ablaci.

- Pred kazdym pouZitim zkontrolujte, zda zafizeni MAG, ndstroje a kabely nejsou poskozené. Selhani izolace mize vést k popaleni nebo jinému poranéni pacienta ¢i obsluhy.

« Pokud si vSimnete neuromuskularni stimulace, zastavte dodavku RF energie.

« Pri pouZiti u pacientd s elektronickymi implantéty, jako napfiklad kardiostimulétory, se nejprve poradte s kvalifikovanym odbornikem (napf. kardiologem). Existuje mozné
riziko, protoze mze dojit k ruseni cinnosti elektronického implantatu nebo k poskozeni implantatu.

- Kdyz béhem zakroku pouzivéte vice nez jednu rukojet, izolujte neaktivni rukojet nebo rukojeti od pacienta, aby nedoslo k poranéni ¢i nechténé ablaci.

- Neprovadéjte aktivaci pfivodu RF energie do rukojeti, kdyz neni v kontaktu s cilovou tkani, protoze by mohlo dojit k poranéni v disledku kapacitni vazby s jingm chirurgickym
vybavenim.

- Nedotykejte se aktivni elektrody, aby nedoslo k popéleni.

« Aby nedoslo k popaleni jiného mista, zabrarite kontaktu kiize s kiizi tim, Ze mezi oblasti kontaktu vloZite suchou gazu.

« Aby nedoslo k popaleni pacienta v misté neutralni elektrody, pouZivejte pouze pacientskou elektrodu zpétnou s monitorovanim kvality kontaktu (COM) nebo monitorovanim
zpétné elektrody (REM).

- Nepouzivejte zaiizeni MAG dfive, nez si diikladné prectete tuto piirucku. Bezpecnost a Gcinnost pouZiti RF energie silné zavisi na faktorech v rukou obsluhy.

- NepouZivejte zafizeni MAG, pokud nejste Fadné vyskoleni v jeho poufZiti v konkrétnim provddéném zakroku. Tato pfirucka a vybaveni, které pfirucka popisuje, jsou uréené pro
poufZiti vyhradné kvalifikovanymi zdravotnimi odborniky vySkolenymi v konkrétni provédéné technice a chirurgickém zakroku.

- Pii piepravé nebo manipulaci se systémem MAG dbejte zvy3ené opatrnosti, aby nedoslo k poSkozeni produktu.

« Piii nastaveni a pouZivani zafizeni MAG pouZzivejte rukavice.

« Piii pouZivani dotykové obrazovky MAG pro aktivaci RF se nedotykejte obrazovky na dvou mistech soucasné, aby nedoslo k nechténé ablaci tkéné.

« KdyZ pouZivate zafizeni MAG s produkty, které potiebuji kapalinové chlazeni, umistéte zafizeni tak, aby se nenachdzelo v blizkosti kapalinového chladiciho podsystému
a generator tak byl chranén ped vniknutim kapaliny.

- Ujistéte se, Ze pod zafizenim MAG nebo za nim nejsou Zadné prekazky, aby bylo umoznéno dostatecné proudéni vzduchu kvili chlazeni.
- Pouzivejte pouze uvedené pojistky, aby bylo zafizeni MAG chranéno a fungovalo tak, jak ma.

« Aby zafizeni MAG fungovalo sprdvné, nesmi v jeho tésné blizkosti ani nad/pod nim byt Zddné jiné vybaveni. Vjjimkou je nasklddani vybaveni AtriCure v souladu s pokyny.
Pro ovéfeni normélniho provozu se musi dodrZovat normaini konfigurace pouZiti zafizeni MAG.

A\UPOZORNEN{

« Pfed poutZiti zkontrolujte vechny produkty a obaly. Jestlize zjistite jakékoliv poruseni obalu nebo poskozeni produktu, produkt nepouZivejte.
- Neinstalujte na zaffizeni MAG Zadny jiny software, aby nedochazelo k jeho nespravné funkci.

- Kdyz je na stejném pacientovi soucasné pouzivano vysokofrekvencni (VF) chirurgické a fyziologické monitorovaci vybaveni, umistéte monitorovaci elektrody co nejddle od
chirurgickych elektrod, aby nedochazelo k interferenci. Za Zadnych okolnosti se nesmi pouzivat jehlové monitorovaci elektrody. Umistéte vodice pacienta tak, aby nedochézelo
ke kontaktu s pacientem nebo s jinymi vodici. PouZivejte monitorovaci systémy, které obsahuji VF omezovace proudu.

« Zvukovy t6n a indikator jsou dileZité bezpecnostni funkce. Neblokujte zvukovy indikdtor. Pfed pouZitim se ujistéte, Ze persondl na operacnim séle sly3i zvukovy tén. Zvukovy
tén upozorfiuje persondl, Ze je rukojet aktivni, viz tabulka 5. Nevypinejte zvukovy tén.

« Vénujte standardni pozornost snizeni rizika zakopnuti o kabel nozniho spinace.

- Po deaktivaci RF proudu miiZe povrch aktivni elektrody z{stat dostatecné horky na to, aby zplisobil popéleniny.

Konvence v piirucce
Slova,MAG" a,,generétor” popisuji multifunkéni ablacni generétor AtriCure.

Slovo,Rukojet” popisuje zafizeni vyrabénd spolecnosti AtriCure nebo pro tuto spolecnost, ktera se pouzivaji se zafizenim MAG, vcetné per Isolator, svorek Synergy a zafizeni EPi-Sense.
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Vyznam symbolii na generatoru MAG

1@}

Pfilozna cast typu CF odolnd proti Gcinkdim
defibrildtord

Priloznd Cast typu F

IPX1 Chranéno proti kapkam vody padajicim svisle

A

Upozornéni

Postupujte podle navodu k pouZiti

Neobsahuje latex

(((x)))

Neionizujici zfeni

Odpadni elektrické a elektronicka zafizeni (OEEZ)

Specifikace pojistky

UDI

Jedinecny identifikator prostredku

(islo modelu

Neobsahuje ftalaty

e Y @ X

Nesterilni Katalogové cislo Maximalni pocet polozek naskladanych na sebe

o . Upozornéni: Dle federalnich zdkond USA si tento
u Informace o vyrobdi Datum a zemé vyroby RX ONLY pristroj mdize koupit nebo objednat vyhradné Iékaf.
@ Sériové cislo Indiferentni (disperzni) elektroda M D Zdravotnické zafizeni

C€

2797

Spliiuje pozadavky evropskych smérnic
a nafizeni

i AR B = ek

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

85%

30%
Rozsah vihkosti béhem prepravy

140°F
60°C
-20°F
-29°C

Rozsah teplot béhem prepravy

Symboly specifické pro Brazilii

Segurancga

(=)

oce ot0r Compulsério INMETRO

NI

INMETRO

Nérodni institut pro metrologii standardizace a primyslovou kvalitu

BR|REP

Oprévnény zastupce pro Brazilii

85%rH

140°F
(60°C)

-20°F

(%)
30%

Limite de umidade de transporte:
Umidade: 30% a 85%

Rozsah vihkosti béhem prepravy

(-29°C)
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:
Temperatura: -29°C a 60°C

Rozsah teplot béhem prepravy

Instrugdes de Uso
Adverténcias e Precaugdes:
Vide Instrugées de Uso

Postupujte podle ndvodu k pouziti

Informace o oznaceni bezpecnosti

LEKARSKE — OBECNE LEKARSKE VYBAVENI
POUZE PRO RIZIKO URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, POZARU A MECHANICKE RIZIKO

V SOULADU S ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) -+ AMD 1(2012), C1:2009/(R)2012 a A2:2010/(R)2012
CAN/CSA €22.2 ¢. 60601-1(2014)

IEC 60601-1:2005, AMD1:2012

IEC 60601-1:2012 / MDFS €. 2020-12, piloha 1
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POPIS SYSTEMU

Multifunk¢ni ablacni generator (MAG)
Zafizeni MAG je elektromechanicky ablacni systém, ktery pouziva monopoldrni a bipolarni radiofrekvencni (RF) energii k ablaci biologické tkdné. Zafizeni MAG Ize pouZivat

s rliznymi rukojetmi AtriCure k provadéni srdecnich ablaci.

Zafizeni MAG je prenosné opakované pouZitelné zafizeni, které vytvafi a doddva RF monopolérni a bipolarni energii pfi 460 kHz. Obsahuje displej s dotykovou obrazovkou
a ovlddacimi prvky, které Ize pouzivat rukama v chirurgickych rukavicich.

RF ablaci Ize aktivovat (nebo zastavit) tlacitkem RF ZAP. na dotykové obrazovce nebo noznim spinatem. Po dosazeni pfedem stanoveného prahu (vztah napéti a/nebo proudu)
zaizeni MAG vizuéIné a zvukové signalizuje konec ablacniho cyklu.

Pro pouZiti se zafizenim MAG jsou kompatibilni pouze komponenty a produkty uvedené nize.

Komponenty dodavané se zafizenim MAG™

—

A001463 obsahuje Cislo dilu Mnozstvi
MAG A001463-D 1

NoZni spina¢, FSW2 A001356 1

Kabel, baleny, rozhrani PSS A001467

Napajeci kabel — Euro, pifimy 3,5 m,

, 0‘;’125 oy prilny (002090

Vakuovy adaptér A001091 1

Pomocna zafizeni kompatibilni pro pouZiti se zafizenim MAG

« Jakékoliv rukojeti AtriCure Isolator™
« Jakakoliv pera AtriCure Transpolar™

« Jakakoliv linearni pera AtriCure Coolrail™
« Jakdkoliv koagulacni zafizeni AtriCure EPi-Sense®

*Ne vsechny produkty jsou schvaleny ve viech oblastech

Obrazovka displeje

Zafizeni MAG pouZiva k ovladéni dotykovy displej. Viz obrézek 1. Pfedni panel zafizeni MAG.

Pfidani komponenty specifické pro danou zemi
(pokud je to vyzadovano)

Kéd zemé Cislo dilu
EU A001427
GBR A001428
ITA A001429
DNK A001430
CHE A001431
BRA A001511
AUS A001512

Pripojeni HDMI v zadni ¢asti zaffizeni MAG Ize pouZit ke vzddlenému zobrazeni obsahu. Viz,,Obrdzek 2. Pfipojeni na zadnim panelu zafizeni MAG.” Pro vystup na obrazovku a pfipojeni
ke vzdalenému displeji je nutné pouZit kabel HDMI s feritovym stinénim.

Zafizeni MAG bylo testovano pomoci kabelu HDMI (Tripp Lite PN: P569-020-CL2) se dvéma feritovymi jadry (Laird-Signal Integrity Products PN: 28A087-0A2) umisténymi na vnéjsi

strané kabelu.

/A VAROVANI A

PouZiti jiného kabelu HDMI, neZ je uvedeno, miZe vést k ruseni, které mlize mit za ndsledek nespravnou funkci zdravotnického prostredku.
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Ptedni panel
NiZe je zndzornén predni panel zafizeni MAG a pipojovaci porty.

—
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Obrazek 1. Piedni panel zafizeni MAG

1. Vstup snimdni-stimulace (MLP)
2. Zditka na pero
3. Zditka na svorku

Soucasti displeje s dotykovou obrazovkou

4, Zditka na zafizeni EPi-Sense
5. Iditka na zpétnou elektrodu

lkona rukojeti se svorkou. Pfi ablaci graf
zobrazuje vodivost tkané na ose y a €as na ose x
(bipoldrni ablace).

(TEMTTTIRD

lkona rukojeti EPi-Sense®. Pii ablaci graf
zobrazuje impedanci a vykon na ose y a ¢as na ose x
(monopoldrni ablace).

lkona rukojeti s perem. Pii ablaci graf zobrazuje
vykon na ose y a €as na ose X.

MAX1, MAX3 a MAX5

S

lkona rukojeti s perem. Pfi ablaci graf zobrazuje
vykon na ose y a €as na ose x.

MLP1

lkona rukojeti s perem. Pfi ablaci graf zobrazuje
vykon na ose y a as na ose x.

MCR1

Patient Return
Electrode

lkona zpétné pacientské elektrody.
Tato ikona je aktivni, kdyz je pfipojend zpétna pacientska
elektroda (délend zemnici podlozka).

Zelend znacka zaskrtnuti znaci dobré pfipojeni.

lkona zpétné pacientské elektrody.
Tato ikona je aktivni, kdyzZ je pfipojend zpétnd pacientska
elektroda (délend zemnici podlozka).

Patient Return
Electrode

Cervené X znati $patné pfipojeni nebo nespravnou
podlozku.

Patient Return
Electrode

NR

lkona zpétné pacientské elektrody.
Tato ikona je aktivni, kdyZ je pfipojend zpétna pacientska
elektroda (délend zemnici podlozka).

Text NR znamend ,Not Required”.

Ablace - Kdyz je aktivni, zafizeni MAG je v ablacnim
rezimu.

Snimani / Stimulace — Kdy je aktivni, zafizeni
MAG je ve stimulacnim/snimacim rezimu.

Sense — Kdy? je aktivni, zafizeni MAG je ve stimulacnim
rezimu.

Nabidka nastaveni -V této nabidce miZzete
zobrazovat a upravovat datum a Cas, jas obrazovky,
hlasitost zvukovych tond, verzi softwaru, funkci vypnuti
a nastaveni specifickd pro zafizeni.
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Nabidka napovédy - Timto tlacitkem miZete
zobrazit pokyny pro aktivni rukojet.

Tlacitko RF ZAP. Pokud neni pfipojen nozni spinac,
stisknutim a podrZenim (pera, svorky) nebo stisknutim

a pusténim (EPi-Sense) tohoto tlacitka spustite RF energii
(pro provedeni ablace). RF energii vypnete opétovnym
pusténim (nebo stisknutim a pusténim) tohoto tlacitka.

Tlak vakua (pokud se pouziva): Zobrazuje hodnoty Nozni spinac (pokud se pouziva): Pro zapnuti
vakua pro zafizeni EPi-Sense. RF energie (pro provedeni ablaci) seslapnéte a drzte
nozni spinac (rukojeti s pery a svorkami) nebo seslapnéte
a pustte nozni spinac (rukojeti EPi-Sense).

Pro vypnuti RF energie pustte nozni spinac (pera a svorky)
nebo seslapnéte a pustte nozni spinac (EPi-Sense).

Tabulka 1. Soudasti dotykové obrazovky zafizeni MAG

Zadni panel
NiZe jsou uvedena pfipojeni na zadnim panelu zafizeni MAG.

1 2 3 45 67 8 9 10
Obrazek 2. Pfipojeni na zadnim panelu zafizeni MAG

Pfipojeni pro HDMI kompatibilni monitor pro vzdalené zobrazeni obsluzné
Homr Port HDMI obrazovky (musi byt schvdleno dle IEC60950 a v souladu s piislusnymi
normami pro EMC).

—_

Pfipojeni pro kompatibilni elektrofyziologické vybaveni (musi byt schvéleno

2 PSS 2 Priichozi pfipojeni stimulace/snimani pera
‘/V}SS 3 Priichozi pripojeni distalniho snimani EPi-Sense dle IEC60601-1) pro priichozi pipojent stimulace/snimani.

Pfipojeni pouze pro zafizeni USB 2.0 nebo ekvivalentni (napf. pamétové

Port USB zarizeni USB) pro uloZeni dat.

Poskytuje zplisob, jak bezpecné propojit uzemnéni zafizeni MAG s jinym
EkvipotenciaIni konektor uzemnénym vybavenim. Ureno k pouZiti pouze autorizovanymi servisnimi
zdstupdi spole¢nosti AtriCure.

Sériovy port Pro budouci pouziti.

NoZni spina¢ Pfipojeni nozniho spinace — pouZiti pouze s noznim spinacem AtriCure.

(@)
—
o
—
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Hlavni vypinac Tento modul obsahuje vypinac a pojistky.

Pripojeni pro zdroje vakua -500 mmHg, pouZiva se s rukojetmi AtriCure

Vakuovy port EPi-Sense.

. Urceno k pouZziti pouze autorizovanymi servisnimi zastupci spolecnosti
9 Servisni port Atri(urep P y pasp

Tabulka 2. Pfipojeni na zadnim panelu zafizeni MAG

Zafizeni MAG funguje v péti rezimech: POHOTOVOSTNI, PRIPRAVENO, RF ZAP, CHYBA a PORUCHA.

Provozni rezim Funkce
zafizeni MAG

POHOTOVOSTNI rezim | POHOTOVOSTNI rezim je aktivni po zapnuti zafizeni MAG a isp&ném provedeni autodiagnostickych testdi. V POHOTOVOSTNIM reZimu Ize
pfipojit noZni spinac a rukojet. Po pFipojent rukojeti se zafizeni MAG pfepne do reZimu PRIPRAVENO.

Rezim PRIPRAVENO Rezim PRIPRAVENO je aktivni po piipojent alespoii jedné rukojeti v POHOTOVOSTNIM reZimu. Zafizeni se do tohoto rezimu pfepne z refimu
RF ZAP. po zastaveni RF.

Poznamka: Zaiizeni EPi-Sense dodavaji kazdé 3 sekundy RF pulz pro méFeni impedance.

Jestlize zatizeni MAG detekuje odpojeni rukojeti a uz nejsou pfipojeny Zadné jiné rukojeti, zafizeni MAG se prepne zpét do POHOTOVOSTNIHO
rezimu.

Rezim RF ZAP. /N\Upozornéni: Pred stisknutim tlacitka RF ZAP. musi byt rukojet umisténd na tkani pacienta.

Chcete-li aktivovat RF energii, pouZijte displej s dotykovou obrazovkou nebo nozni spinac. Po zastaveni aktivace RF se resetuje ¢asova¢
vystupu RF kvili piipravé na dal$i ablacni cyklus a zafizeni MAG se vréti do reZimu PRIPRAVENO.

Pokud zafizeni MAG zjisti, Ze nejsou pfipojeny Zadné rukojeti, piepne se zpét do POHOTOVOSTNIHO rezimu.

Rezim CHYBA Zafizeni MAG vstoupi do reZimu CHYBA, kdyZ detekuje jakékoliv fesitelné chybové stavy v kterémkoliv rezimu kromé rezimu PORUCHA
(popsano nize). Zafizeni MAG zobrazi odpovidajici chybovou zpravu.

Pokud je odpojena vybrané rukojet, zafizeni MAG piejde z chybového rezimu do POHOTOVOSTNIHO rezimu, nebo do rezimu PRIPRAVENO,
jestlize je pfipojena jind rukojet.

Rezim PORUCHA Zafizeni MAG piejde do rezimu PORUCHA, pokud je v kterémkoliv provoznim rezimu detekovan nefesitelny chybovy stav nebo pokud se
nezdafi nefesitelny autodiagnosticky test.

V rezimu PORUCHA nelze zafizeni MAG pouZivat (RF energie je vypnutd). Rezim PORUCHA odstranite vypnutim a néslednym zapnutim
zafizeni MAG.

Tabulka 3. Provozni rezimy zafizeni MAG
TECHNICKE SPECIFIKACE
RF vystup

« Frekvence: 460 kHz + 5 %, kvazisinusova
« Pfesnost: + 20 % od 4-100 W

« RozliSeni: V krocich po TW

« RF vykon a vystupni napéti:
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. Vychozi Maximalni . ..., | Maximalni | Maximalni
p Kod ., , . | Jmenovita | Monopolarni/ . p p .
Typ nastavce ... | maximalni | vystupni fevy ., vystupni vystupni
zarizeni . P zatéz bipolarni s
vykon vykon napéti proud
Pera Isolator® B 15W 18W 2000 Bipoldrni 77,5 Vef 0,8A
Linedrni pero Isolator® C 20W 24W 2000 Bipolarni 77,5 Vef 0,8A
Svorka Isolator® Synergy™ G 28,5W 34,2W 1140 Bipoldrni 57,0 Vef 0,8A
Linedrni pero Isolator® Coolrail® L 30W 36W 100 Q Bipoldrni 77,5 Vef 0,8A
EPi-Sense® 3 cm / EPi-Sense ST 3 cm W 30W 72W 100Q Monopoldrni 170 Vef 0,9A
Tabulka 4. RF vystup
35
30
25
—~ 20
=5 \
. /
10 \
5
0
20 200 2000
R (Ohmy)
Svorka (G) Pero (B) - MAX Pero (C) - MLP [Pero'(L) -MCR = EPi-Sense

Cas

« Presnost: 1 sekunda od 1-150 sekund
« Rozliseni: V krocich po 1 sekundé

Impedance

« Pfesnost: +/-10 % od 25500 Ohm(
« Rozliseni: V krocich po 1 ohmu

Vodivost

« Presnost: +/-10 % od 1-30 milliSiemens
« Rozliseni: 1 milliSiemens

Tlak

« Presnost: +/-10 % od 0 do -650 mm Hg
+ RozliSeni: 1 mm Hg

Specifikace prostredi
« Provozni teplota: 10 °Caz 40 °C (50 °F az 104 °F)
« Prepravni teplota: -29 °C(-20 °F) az 60 °C (140 °F)
« Skladovaci teplota: -40 °C (-40 °F) az +60 °C (140 °F)
« Provozni vlhkost: Relativni vihkost 10% az 90 %
« Prepravni vihkost: Relativni vihkost 30% aZ 85%

Obrazek 3. Kivky zatéZe pro pera, svorky a EPi-Sense
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Mechanické specifikace

« Rozméry: 38 cm x 30 cm x 46 cm (15”5 % 12"V x 18"H)
« Hmotnost: 10,4 kg (23 liber)

Elektrické specifikace

+100-240V ~ 50-60 Hz
« 475VA

Specifikace softwaru
« Verze softwaru: 01.02

Specifikace zafizeni
« lybaveni tfidy I.
« Pfilozna ¢ast typu CF odolnd proti Gcinkim defibrilatord.
« Vyhovuije relevantnim klauzulim normy IEC60601-2-27 pro pfipojeni k externimu vybaveni EKG.
« Generator splfiuje poZadavky na stupen ochrany krytem IPX1.

Pojistky
- PouZivejte ndhradni pojistky s oznacenim: Parametry pojistek 6,3 A / 250V, rychld, 5 % 20 mm, schvdlend dle UL.
« Vyménu pojistky musi provadét vyhradné autorizovany servisni persondl.

Specifikace nozniho spinace
« Ochrana proti vlhkosti: IPX8

UMISTENI, SKLADOVANI, PREPRAVA A PRIPOJENI ZARIZENI MAG
Umisténi zafizeni MAG
Pred umisténim zafizeni MAG zkontrolujte obal i jednotku MAG, zda nejsou fyzicky poskozeny. Predni panel ani kryt jednotky by nemély byt poskozeny, aby bylo zajisténo,

Ze jednotka bude fungovat podle ocekdvéni. Zafizeni MAG musi byt umisténo na podpdrny vozik nebo na jakykoliv stil ¢i plodinu, ktera unese hmotnost zafizeni MAG.
Voziky musi mit vodivd kolecka (navrzend tak, aby odvadéla statickou elektfinu). Podrobnéjsi informace naleznete v nemocnicnich postupech nebo mistnich predpisech.

Zafizeni MAG je nesterilni a nesmi byt umisténo do blizkosti pacienta (mimo sterilni pole). Konzole zafizeni MAG nesmi byt v kontaktu s pacientem.

Zafizeni MAG nesmi v tésné blizkosti ani nad/pod sebou mit Zadné jiné vybaveni. Vyjimkou je naskladani vybaveni AtriCure v souladu s pokyny. Viz pokyny k pouziti, Vozik systému
AtriCure” spole¢nosti AtriCure.

Skladovani zafizeni MAG
Zafizeni MAG miiZe byt skladovéno pii teplotach uvedenych v ¢asti se Specifikacemi Prostredi.
Pokud bylo zafizeni MAG vystaveno teplotnim a vihkostnim hladindm mimo normélni meze nemocnicnich operacnich sélii, nechte generdtor pred pouZitim stabilizovat pfi
pokojové teploté.
Preprava zarizeni MAG
Pri kazdém premisténi zafizeni MAG se podle téchto pokyn( ujistéte, Ze je bezpecné zajisténé na misté.
« Zafizeni MAG Ize pfenaset pomoci drZadel.
- Neskladejte na paletu na sebe vice nez tfi (3) zabalend zafizeni MAG.

Pfipojeni rukojeti
Podrobnéjsi informace o pfipojovani rukojeti, kabeld a indiferentni, zpétné elektrody k zafizeni MAG ve sterilnim prostfedi naleznete v ndvodu k pouZiti konkrétni rukojeti.

Pripojte rukojet k pfednimu panelu zafizeni MAG, viz obrazek 4. Kazdd zditka je opattend klicem, coZ pomahé s usporddanim.
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Stimulace/ Pero Svorka EPi-Sense Zpétna
snimani elektroda

Obrazek 4. Pfipojeni pacienta — piednfi panel zafizeni MAG

AUPOZORNENI: Konektory nevkladejte do zditek silou, protoZe tim se mohou zditka nebo konektor poskodit.

AUPOZORNENI: Nepfipojujte ke generatoru produkty s vihkym kabelem nebo konektorem, protoze by mohlo dojit k poruse zaizeni.

Obvykle se rukojet pripojuje k zafizeni MAG po jeho zapnuti a uvedeni do POHOTOVOSTNIHO provozniho reZimu (viz strénka 7). Rukojet viak Ize piipojit i pfed zapnutim zafizeni MAG.
Odpojeni rukojeti

Rukojet odpojite tak, Ze zatdhnete za télo konektoru kabelu smérem zpét a vyjmete ho ze zditky na pfednim panelu zafizeni MAG. Pfi odpojovani rukojeti netahejte za kabel,
protoZe tim se méiZze poskodit kabel a zafizeni MAG.

Ptipojeni a odpojeni nozniho spinace
Ped pouzitim nozniho spinace zkontrolujte kabel, konektor a kryt nozniho spinace, zda nejsou fyzicky poskozeny. Jednotka by neméla byt poskozena, aby fungovala podle
ocekavani. Obvykle se nozni spinaé pfipojuje po zapnuti zafizeni MAG a jeho uvedeni do POHOTOVOSTNIHO reZimu. Nozni spinac viak Ize pfipojit i pfed zapnutim zafizeni MAG.

Zapojte kabel nozniho spinace do zditky v zadni asti zafizeni MAG. Zdifka je opatfend klicem, coz poméhd s uspofadanim. Konektory nevkladejte do zditek silou, protoZe tim
se mohou zditka nebo konektor poskodit.

Viz,,Obrézek 2. Pfipojeni na zadnim panelu zafizeni MAG". Na obrazovce displeje zafizeni MAG je indikétor, ktery ukazuje, zda je pfipojen nozni spinac. Pokud se neukazuje,
Ze je pfipojen nozni spinac, ovérte, Ze je konektor zcela zasunuty do zditky.

PoloZte nozni spinac na rovnou podlahu. Oblast v blizkosti nozniho spinace udrzujte suchou, aby se sniZilo riziko uklouznuti.

AUPOZORNENI: Nebezpeci zakopnuti — Pfijméte vhodné bezpecnostni opatteni k tomu, aby kabel, ktery pfipojuje nozni spina k zafizeni MAG, nevytvatel na operacnim
sale nebezpei (napiiklad nepoklddejte noZni spinac na misto, kde by o néj nékdo mohl zakopnout).

PouZiti nozniho spinace je volitelné. Pokud je nozni spinac pfipojeny, musi se spousténi a zastavovani RF energie pro ablaci provddét pomoci néj (kdyz je nozni spina€ pfipojeny,
tlacitko RF neni k dispozici).

NAVOD K POUZITI

Zapnuti zarizeni MAG

A\ VAROVANI A

K zafizeni MAG pfipojujte produkty, jen kdyZ je RF energie vypnutd. Pokud toto nebudete dodrZovat, mlize dojit k poranéni pacienta i personalu na operacnim séle nebo jejich
trazu elektrickym proudem.

PRI POUZIVANI ZARIZENI MAG POUZIVEJTE RUKAVICE
1. Pfipojte dodany napdjeci kabel k zadni ¢asti zafizeni MAG. Viz, Obrazek 2. Pfipojeni na zadnim panelu zafizeni MAG".
2. Napdjeci kabel musi byt v zdsuvce zcela usazen.
3. Zapojte zafizeni MAG do uzemnéné napdjeci zasuvky.

- Nepouzivejte vicendsobné zdsuvky, prodluZovaci kabely ani adaptéry ze tii kolik(i na dva koliky. Pravidelné kontrolujte, zda sestava napéjeciho kabelu nema
poskozenou izolaci nebo konektory.
« K zdsuvce s napéjecim kabelem musi byt udrzovén volny pfistup, aby mohl byt kabel v pfipadé nouze rychle odpojen.

Pokud pouzivdte nozni spinag, ujistéte se, Ze je pfipojeny. Viz, Obrazek 2. Pfipojeni na zadnim panelu zafizeni MAG".
Pokud pouzivdte externi stimulacni systém k nouzové stimuladi, ujistéte se, Ze je dostupny a zapnuty.

Pfed zapnutim jednotky zkontrolujte, zda zafizeni MAG a viechny piipojené kabely nejsou poskozené a zda byly fadné vycistény.

N o s

Zapnéte napajeni VYPINACEM na zadnim panelu. Viz,Obrézek 2. Pfipojeni na zadnim panelu zafizeni MAG".
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8. Zafizeni MAG po zapnuti provede inicializani cinnosti, jako napfiklad autodiagnostické testy systému. Autodiagnostické testy pfi spousténi dvakrét rychle zapipaji.

AtriCure
o)

Inicializace systému

Obrazek 5. Displej s dotykovou obrazovkou znézorfiujici inicializaci systému
9. Ovéfte, Ze systém zapipal.
10.  Pokud jsou viechny autodiagnostické testy tsp&sné, zafizeni MAG prejde do POHOTOVOSTNIHO rezimu.

11, Jestlize se néktery z autodiagnostickych testli nezdafi, zafizeni MAG bude vydévat neménny zvukovy ton a pfejde do rezimu PORUCHA. Vice informaci naleznete v ¢asti
,Rezim PORUCHA".

12.  Pripojte rukojet a pfipadné potiebné produkty.
13.  Vice informaci o konkrétnich rukojetich naleznete v ¢sti, Pouzivani rukojeti se zafizenim MAG".

Rezimy PORUCHY

JestliZe se zafizeni MAG po zapnuti nezdafi autodiagnosticky test nebo je kdykoliv detekovan nefesitelny chybovy stav, zafizeni MAG vstoupi do reZimu PORUCHA. Na obrazovce se
zobrazi Cislo kddu poruchy.

Zafizeni MAG nelze v rezimu PORUCHA pouzivat. V rezimu PORUCHY je RF energie vypnuta.
ReZim PORUCHA odstranite vypnutim a ndslednym zapnutim zafizeni MAG.

Zprévy fesitelnych chyb zlstanou na LCD displeji az do zapnuti RF energie noznim spinatem nebo do odstranéni zpravy z obrazovky. Jiné zprévy zlistanou na LCD displeji, az dokud
se chyba neopravi (napf. neodstrani se exspirovana rukojet).

Nabidka systému

E Stisknutim symbolu v levé horni &asti dotykové obrazovky vyberete nabidku systému.
V nabidce systému miiZete zobrazovat a upravovat datum a cas, jas obrazovky, hlasitost zvukovych tond, verzi softwaru a nastaveni specifickd pro zafizeni. Aktualizace softwaru
spravuje spolecnost AtriCure.

AtriCure

AtriCure

E) ExportData Multifunctional Ablation Generator (MAG)
; S\
Software Version

== Software Update

Contact:

Customer Service (toll-free): 1-866-349-2342
Email: customerservice@atricure.com
Web; www.atricure.com

Obrazek 6. Nabidka systému
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Jazyky

Zména vybraného jazyka:

1. Stisknéte tlacitko Nastaveni

2. Stisknéte tlacitko Jazyk

3. Zobrazte a vyberte preferovany jazyk

4, Stisknutim tlacitka pro uloZeni zahdjite vybér

5. Potvrdte po vyzvé volbu jazyka

6. Po10sekunddch generdtor vypnéte a znova zapnéte, aby se zobrazil zvoleny jazyk

Dostupné jazyky

+ Albanstina « Estonstina « Islandstina - Portugalstina « Spanélstina + Brazilska
+ Bulharitina  Fintina - Italitina - Rumunitina - Svédstina portugalstina
« Chorvatstina - Francouzstina - Lotystina « Rustina « Turectina
« Cestina + Némcina « Litevstina - Srbitina - Japonstina
- Danstina  Rettina - Noritina - Slovenstina - (in3tina
« Holandstina « Madarstina « Poldtina « Slovinstina - Korejstina

AtriCure <Ea“< AtriCure

£ Settings
/\

Svenska > EPi-Sense Settings F

Tlrkge |

> EPi-Sense Settings
Are you sure you want to change the

T e —— ‘ language to English
DBrightness & Audio English DBrightness & Audio |

(5 —

> Language H7siE >  language

B

vV
> Time&Date >  Time &Date

> Lesion Checklist > Lesion Checklist

Obrazek 7. Obrazovka pro vybér jazyka Obrazek 8. Obrazovka pro ulozeni vybéru jazyka

Cinnosti nozniho spinace

Kdyz je pfipojeny nozni spinag, zobrazuje se ikona nozniho spinace. Kdyz je nozni spinac pfipojeny, musi se spousténi a zastavovani RF energie provddét pomoci néj (kdyz je nozni
spinac pfipojeny, tlacitko RF neni k dispozici).

JestliZe drZite seSlapnuty noZni spinac, ale rezim dodavéni RF uz skon¢il, doddvka RF energie se nespusti znovu, dokud nozni spina¢ nepustite.

NoZni spina¢ doddvd nepfetrZitou RF energii nasledovné:

« Svorka: Sedldpnout a drzet
« Pero: Seslapnout a drzet
« EPi-Sense: Seslapnout a pustit
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Zvukové tony

Zafizeni MAG pouZiva pfi provozu rlizné zvukové tony, které jdou uvedené nize. Hlasitost téchto tond Ize ménit ovladacem hlasitosti v nastaveni. Nasledujici tabulka uvadi popisy

zvukovych tond.
Zvukovy tén Popis tonu Vyznam ténu
Ton spusténi Dvé rychld pipnuti Spousti se pfi pfepnuti vypinace do zapnuté polohy.
Tén chyby Neménny stfedné vysoky ton Spousti se v pitomnosti fesitelné chyby.
Ton poruchy Rychly sled stfedné vysokych pipnuti po dobu 2 sekund | Spousti se pfi pfechodu do rezimu PORUCHA.

RF ZAP. — konstantni

Neménny nizky tén

Vyddvd se, kdyz se dodéva RF energie do rukojeti se svorkami. Tento ton je vyssi
nez ton chyby.

Ménici se nizky tén

0ddéleny sniZujici se ton v 10sekundovych intervalech, ktery se spousti, kdyz se
doddvd RF energie do rukojeti s perem. Pocatecni tén je vyssi nez ton chyby.

RF ZAP. — pferuSovany Prerusovany nizky tén Ton o délce 0,2 sekundy, ktery se spousti jednou za sekundu, kdyz se doddva RF
energie do rukojeti EPi-Sense.
Ton transmurality Perusovany nizky tén Spousti se v rezimu RF ZAP, kdyz je s rukojeti se svorkou dosazeno transmurality.

Ton transmurality bude znit déle a nadéle se bude piivédét RF energie, aZ dokud
nepustite tlacitko RF ZAP. / nozni spinac nebo neubéhne 40 sekund.

Tabulka 5. Popisy zvukovych toni

POUZIVANI RUKOJETI SE ZARIZENIM MAG

Rukojeti s perem: snimani a stimulace

1. Tento postup se zaméfuje na provoz zafizeni MAG. Je nezbytné, abyste si pfecetli a pochopili ndvod k pouZiti konkrétni rukojeti s perem.

o N & ke W N

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

Press and Hold

® O

Obrazek 9. Obrazovka rukojeti s perem

Ovéfte, Ze zafizeni MAG bylo zapnuto a GispéSné proslo autodiagnostickymi testy.

Stisknéte na obrazovce tlacitko rezimu Sense/Pace.

13

Podrobné pokyny k vyjmuti pera z jeho sterilniho obalu naleznete v navodu k pouZiti pera.
Symbol 3ipky pro zarovnani konektoru nato¢te do polohy 12 hodin a vsufite konektor do pfislu$né zditky na prednim panelu zafizeni MAG. Viz obrazek 1.
Zafizeni MAG automaticky detekuje, Ze je pfipojeno pero. Tladitko pera se rozsviti (oranZové) a bude v ablacnim rezimu.

V pislusnych pfipadech pfipojte cerveny a cerny stimulacni konektor do zditky PSS1. Viz obrazek 1.

Pfipojte kabel rozhrani PSS k externimu monitorovacimu zafizeni EKG nebo zafizeni pro stimulaci/snimani.
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Rukojeti s perem: provedeni ablace

1.
2.

Zafizeni MAG automaticky detekuje, Ze je pripojeno pero, a rozsviti tlacitko Pen na displeji s dotykovou obrazovkou. Na obrazovce bude zobrazen typ pera.
Umistéte elektrody pera na tkdn pacienta.
Spustte RF energii tim, Ze stisknete a podrZite tlacitko RF ZAP. (obrdzek 7) na dotykové obrazovce, nebo sesldpnete a piidrZite nozni spinac.

Rukojeti s perem si na zafizeni MAG automaticky nastavi vhodnou dobu ablace. Tlacitko RF ZAP. na obrazovce displeje bude svitit. Zafizeni MAG bude vydévat zvukovy ton,
ktery signalizuje, Ze mezi ablacnimi elektrodami pera protéka skrz tkan elektricky proud.

Monitorujte ablaci pomoci obrazovky na displeji a monitorujte priibéh ablace pomoci zvukového ténu.

Zastavte RF energii pusténim tlacitka RF ZAP. (obrdzek 7) na dotykové obrazovce, nebo pusténim nozniho spinace.
PouZivejte pero podle ndvodu k pouZiti rukojeti.

Zopakujte ablaci podle potfeby.

Pokud chcete prepinat mezi abla¢nim a snimacim/stimulacnim rezimem, poufijte vybérové tlacitko na dotykové obrazovce.

Na konci zakroku odpojte pero ze zafizeni MAG a pero zlikviduijte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostfedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich
predpisd.

Rukojeti se svorkou: provedeni ablace

1.

S s W

7.

Zafizeni MAG automaticky detekuje, Ze je pfipojena svorka, a rozsviti tlacitko Clamp na displeji s dotykovou obrazovkou. Na obrazovce bude zobrazen typ svorky.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

Press and Hold Select Handpiece

® O = o @

Obrazek 10. Obrazovka rukojeti se svorkou

Umistéte svorku na cilovou tkdn a zavrete ji.

Aktivujte RF energii tim, Ze stisknete a podrzite tlacitko RF ZAP. na dotykové obrazovce, nebo sesldpnete a pridrZite nozni spinac.

Tlacitko RF ZAP. na dotykové obrazovce bude svitit. Zafizeni MAG bude vydavat zvukovy ton, ktery signalizuje, Ze mezi elistmi svorky protéka elektricky proud.
Monitorujte ablaci pomoci obrazovky.

Po dosazeni transmurality zazni zvukovy tén. Ton transmurality bude znit dale a nadale se bude pfivadét RF energie, az dokud nezastavite RF nebo neubé&hne 40 sekund.
Po 40 sekunddch se [éze prerusi a zastavi se RF energie, at uz drZite seSlapnuty nozni spina¢, nebo ne.

Pokud chcete zastavit RF pfed ub&hnutim 40 sekund, pustte tlacitko RF na dotykové obrazovce, nebo pustte nozni spinac.

Poznamka: Doba potfebnd k vytvoreni transmurdini Iéze zdvisi na tloustce, slozeni a délce tkané zachycené mezi elektrodami.

8.
9.

10.

PouZivejte svorku podle ndvodu k pouZiti rukojeti.
Zopakujte ablaci podle potfeby.

Na konci zakroku odpojte svorku ze zafizeni MAG a zlikviduijte ji. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostfedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich
predpisd.
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Rukojet EPi-Sense®: provedeni ablace
A\UPOZORNENI: Chovéni zafizeni EPi-Sense pfi spuiténi/zastaveni ablace se lisi od ostatnich pistroji. Stisknutim a uvolnénim spustite u zafizeni EPi-Sense ablai.

1.

o e N o

10.
.
12.

Zafizeni MAG automaticky zjisti, Ze je pfipojeno zafizeni EPi-Sense a zpétnd pacientska elektroda a rozsviti tlacitko EPi-Sense na displeji dotykové obrazovky.
PoloZka Patient Return Electrode bude zobrazovat zelenou znacku zaskrtnuti, pokud dochdzi k dostatecnému kontaktu s kiizi.

AtriCure

EPi Sense

Select Mode ‘ I #:

Patient Return Electrode

® 5 > ep = |

Obrazek 11. Obrazovka rukojeti EP0.1i-Sense — energie

15s £ 45s

@» 30w - 90s |

Press and Release Select Handplece

AtriCure

EPi Sense

155 4ss i 60s
Select Mode

> o | D D

Patient Return Electrode

"F?;s;’a“a}i Release Select Handplece

Obrazek 12. Obrazovka rukojeti EPi-Sense — impedance
Vyberte predvolby sloupcového grafu energie nebo impedance v nastaveni -> EPi-Sense.
Pokud pouZzivdte volitelnou vakuovou linku, pfipojte ji od vakuové nddoby k vakuovému adaptéru/konektoru v zadni Casti zafizeni MAG. Viz obrazek 2.
Vyberte reZim ablace.
Zkontrolujte nastaveni EPi-Sense na dotykové obrazovce:

« lykon: vychozi hodnota = 30 W; rozmezi 4 W az 60 W.
. Cas: vychozi hodnota = 90 sekund; rozmezi = 1-150 sekund.

Pfipravte rukojet EPi-Sense a umistéte ji na tkan pacienta.
Aktivujte RF energii tim, Ze stisknete a pustite ikonu RF ZAP. na dotykové obrazovce, nebo sesldpnete a pustite nozni spinac.
Zafizeni MAG zkontrolujte pfed aktivaci RF energie kvalitu kontaktu s délenou zemnici podlozkou.

Tlacitko RF ZAP. na dotykové obrazovce bude svitit. Zacne se pocitat ¢as od nuly az do hodnoty nastavené pro dané zafizeni EPi-Sense. Toto je doba terapie zobrazend na
displeji. Zafizeni MAG bude vyddvat zvukovy ton, ktery signalizuje, Ze pres rukojet protéka elektricky proud.

Zastavte RF energii tim, Ze stisknete a pustite ikonu RF ZAP,, nebo sesldpnete a pustite nozni spinac.
RF energie se také zastavi po doddni 90 nepfetrzitych sekund energie (nastavend doba) nebo kdyZ impedance vzroste nad 500 Q.

PouZivejte zafizeni EPi-Sense podle ndvodu k pouZiti rukojeti.
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13. Zopakujte ablaci podle potteby.

14.  Pokud chcete prepinat mezi ablacnim a snimacim rezimem, pouZzijte vybérové tladitko na dotykové obrazovce. Viz obrdzek 11. Obrazovka rukojeti EPi-Sense — energie.

Rukojet EPi-Sense®: snimani

1. Pripojte kabely rozhrani PSS k port(im PSS a krabicce pro pfipojeni stimuldtoru na externim monitorovacim vybaveni. Viz obrdzek 2.

2. Stisknéte na obrazovce tlacitko rezimu Sense.

3. Nakoncizakroku odpojte rukojet a kabel EPi-Sense ze zafizeni MAG a kabel a rukojet zlikvidujte. Pfi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostfedku postupujte podle

mistnich nafizeni a recyklacnich predpist.

ODSTRANOVANI PROBLEMU

Nésledujici ¢asti pouZivejte jako pomiicku k odstrafiovani moznych problémi se zafizenim MAG.

Problémy s displejem

« Pokud na dotykové obrazovce nelze vybrat aktivni zafizeni, odpojte viechny rukojeti kromé té, kterou potfebujete. Podle uvazeni Iékare Ize pokracovat v €z s vjchozim nastavenim.
« Pokud na dotykové obrazovce nelze aktivovat nebo deaktivovat RF, pouZijte k aktivaci nebo deaktivaci RF nozni spinac.
- Pokud displej nefunguje, pripojte vzdalené zobrazeni pomoci kabelu HDMI.

« Jestlize vzdalené zobrazeni (HDMI) nefunguje, odpojte kabel HDMI a znovu ho pfipojte, abyste se ujistili, Ze je konektor zcela zasunuty.

« Pokud nefunguje dotykové obrazovka ani vzdalené zobrazeni, vypnéte napéjeni generdtoru vypinacem na vstupnim modulu napdjeni a poté ho znovu zapnéte.
« Wchozi nastaveni vjkonu mize v reZimu Sniméni zobrazovat 0 W, piejdéte do rezimu Ablace a zkontrolujte, zda jsou vychozi nastaveni spravnd. Pokud je tfeba je obnovit,
stisknéte tlacitko vychoziho nastaveni v nabidce nastaveni.

Rukojet nefunguje podle o¢ekavani

Zkontrolujte nésledujici body:

- Ujistéte se, Ze pouZivate pouze rukojeti, nozni spinace a dalsi produkty dodané spolecnosti AtriCure, které jsou uréené k pouZiti se zafizenim MAG.

« Zkontrolujte, Ze je rukojet piipojena do spravné zditky na zafizeni MAG. Konektory pro rukojeti AtriCure nelze zaménovat. Napfiklad konektor rukojeti s perem nebude pasovat

do zditky na rukojet se svorkou.

« Po pfipojeni rukojeti zkontrolujte, Ze na obrazovce displeje sviti odpovidajici rukojet. Na nékterych obrazovkéch displeje se v horni ¢asti obrazovky zobrazuje také nazev rukojeti

(nap.,Pen” nebo,,Clamp”).

« Pokud je to nutné, zkontrolujte névod k pouZiti rukojeti a ujistéte se, Ze rukojet Ize pouzit k zamyslenym ticel&im. Pokud napiiklad pottebujete k provedeni ablace bipolarni

elektrody, ujistéte se, Ze rukojet nabizi tuto moznost.

« Zkontrolujte, zda na rukojeti nejsou uvolnéné dratky nebo zda neni poskozena.

- \/ pfipadé nouze vypnéte napdjeni generatoru pomoci vypinace na vstupnim modulu napdjeni, odpojte rukojet nebo vypojte napdjeci kabel ze zasuvky.

Nedochazi k vystupu RF energie

Pokud nedochdzi k vystupu RF energie, pokuste se tento problém napravit pomoci nize uvedeného kontrolniho seznamu.

vrv

Mozna pFicina

Reseni

Vypadek proudu kvili rdzu nebo preruseni

Zkontrolujte napdjeni ze zésuvky nebo pouZijte jinou zasuvku.

Zafizeni MAG neni zapnuté

Zapnéte napéjeni.

Zafizeni MAG neni pfipojené

Zkontrolujte elektrickd pfipojeni a poté prepnéte napdjeni na ZAP

Spalend pojistka

Vyménte pojistky za pojistky s pfislusnym oznacenim.

Neni pfipojend rukojet

Pfipojte rukojet.

Je vybréna nesprévna rukojet

Zkontrolujte, Ze je pripojend a vybrand pozadovana rukojet.

Neni pfipojeny noZni spina¢

Pripojte nozni spinac.

Jendotka MAG je v rezimu PORUCHA

Vypnéte a zapnéte napdjeni.

Jednotka MAG je v POHOTOVOSTNIM rezimu

Ujistéte se o spravném pfipojeni rukojeti a nozniho spinace.

Rozbity kabel rukojeti

Vyméiite néstavec.

Porucha nozniho spinace

Vyméiite noZni spinac nebo pouZijte aktivaci na dotykové obrazovce.

Porucha rukojeti

Vyméiite ndstavec.

Vniténi chyba zafizeni MAG

Kontaktujte zdkaznicky servis spolecnosti AtriCure.

Zafizeni MAG je v rezimu Sniméni

Tlacitkem na obrazovce nastavte zafizeni MAG do rezimu Ablace.

Tabulka 6. Odstraiiovéani problémi v pfipadech, kdy nedochézi k vystupu RF energie
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Pokud nadéle nedochézi k vystupu RF energie ze zafizeni MAG, kontaktujte zdkaznicky servis spolecnosti AtriCure.
Nestahuji se data z USB
Pamétova zafizeni USB:

« Jestlize pamétové zafizeni USB nefunguje, odpojte ho a znovu ho pfipojte, abyste se ujistili, Ze je zcela vlozeno.

« Pomoci priizkumniku Windows zkontrolujte, zda je k dispozici dostatek paméti pro stazeni dat.

Resitelné chybové zpravy

Cislo zpravy Text zpravy
1 Problém s méfenim proudu. Odstrarite chybu a pokracujte. Pokud problém pietrvdvd, kontaktujte zdkaznicky servis spole¢nosti AtriCure.
5 Problém vysoké impedance. Zkontrolujte rukojet. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
4 Problém nizké impedance. Zkontrolujte rukojet. U zafizeni CoolRail moznd dochdzi k problému s chlazenim, pokud sviti kontrolka LED. Pokud problém
6 piretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
8 Problém s chladicim ventildtorem. Vypnéte a opét zapnéte napdjeni. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
13 Neplatna nebo exspirovand rukojet. Znovu pfipojte rukojet nebo ji vymérite. Pokud problém piretrvava, kontaktujte zdkaznicky servis spolecnosti AtriCure.
14
15 Problém s relé. Odstrarite chybu a pokracujte. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
16 Odstranéno aktivni zafizeni. Znovu pfipojte rukojet. Pokud problém pietrvavd, kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti AtriCure.
18 Problém s proudem zpétné elektrody. Zkontrolujte zpétnou elektrodu. Pokud problém pretrvavd, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
21
23 Problém s méfenim proudu. Zkontrolujte rukojet. U zafizeni CoolRail moznd dochdzi k problému s chlazenim, pokud sviti kontrolka LED. Pokud problém
prretrvavd, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
24 Problém s kontaktem zpétné elektrody. Zkontrolujte zpétnou elektrodu. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zékaznicky servis spolecnosti AtriCure.
25 Problém s méfenim proudu. Odstrarite chybu a pokracujte. Pokud problém pietrvavd, kontaktujte zdkaznicky servis spolecnosti AtriCure.
26
27 Problém s méfenim napéti. Vypnéte a opét zapnéte napdjeni. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
29 Nozni spina¢ odpojen. Znovu pfipojte nozni spina¢ nebo ho vyméiite. Pokud problém pfetrvavd, zavolejte zkaznicky servis spolecnosti AtriCure.
30 Neplatnd nebo exspirovana rukojet. Znovu piipojte rukojet nebo ji vyménte. Pokud problém pietrvavd, zavolejte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
32 Nespravnd zpétna elektroda. Vyménite pevnou zpétnou elektrodu za délenou zpétnou elektrodu. Pokud problém pietrvéva, zavolejte zakaznicky servis

spolecnosti AtriCure.

Tabulka 7. Resitelné chybové zpravy

Varovné zpravy
Cislo zpravy Text zpravy
1 Rukojet se blizi vyprseni platnosti. Zbyva méné nez 1 hodina.
2 Odpojeni zpétné elektrody od pacienta. Znovu nasadte nebo vyméiite zpétnou elektrodu.
3 NoZni spinac pfipojeny béhem ablace. Znovu zahajte ablaci.
4 Pokus o ablaci v reZimu snimani. Pfed pokusem o ablaci prepnéte do reZimu ablace.

Tabulka 8. Varovné zpravy

Neiesitelné chybové zpravy

Cislo zpravy Zobrazena zprava
1 Vnitini problém RF, vypnéte a opét zapnéte napdjeni. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
2
3 Problém s vnitini teplotou. Vypnéte a opét zapnéte napdjeni. Pokud problém pietrvdvd, kontaktujte zdkaznicky servis spole¢nosti AtriCure.
4
5 Problém s 24V napéjenim. Vypnéte a opét zapnéte napdjeni. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
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Cislo zpravy Zobrazena zprava

6 Problém s autodiagnostickym testem nozniho spinace. Odpojte nozni spinac. Vypnéte a opét zapnéte napdjeni. Pokud problém pretrvavd, kontaktujte
zékaznicky servis spolecnosti AtriCure.
7 Problém se systémem méfeni. Vypnéte a opét zapnéte napdjeni. Pokud problém pretrvéva, kontaktujte zkaznicky servis spolecnosti AtriCure.
8 Detekovana vysokd teplota Iéze. Vlypnéte a opét zapnéte napéjeni. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zékaznicky servis spolecnosti AtriCure.
10-18 Problém s vnitini komunikaci. Vypnéte a opét zapnéte napdjeni. Pokud problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.
19 Problém s hodinami skute¢ného casu. Vypnéte a opét zapnéte napéjeni. Pokud problém pretrvavd, kontaktujte zakaznicky servis spolecnosti AtriCure.

Tabulka 9. Nefesitelné chybové zpravy
ELEKTROMAGNETICKE A JINE RUSENI

Zafizeni MAG bylo podrobeno zkouskdm a bylo zjiSténo, Ze je v souladu s pozadavky na mezni hodnoty zdravotnickych prostredki podle normy IEC 60601-1-2. Tyto mezni hodnoty
jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti $kodlivému ruSeni v obvyklém nemocnicnim prostiedi.

Zafizeni MAG generuje a miize vyzafovat RF energii, a pokud neni nainstalovano a pouzivano v souladu s pokyny, miize zpGisobit Skodlivé ruseni jinych zafizeni ve své blizkosti.
Neexistuje vsak zadnd zaruka, Ze za urcitych podminek k ruseni nedojde. Pokud zafizeni MAG zpisobuje Skodlivé ruseni jinych zafizeni, coz Ize zjistit pfepnutim napéjeni generdtoru
na VYP. a opé&tovnym prepnutim na ZAP, zkuste ruSeni odstranit jednim nebo vice nésledujicimi opatfenimi:

- Zméfte orientaci nebo premistéte zafizeni, které je ruseno.
« ZvétSete vzdalenost mezi zafizenim MAG a ostatnimi zafizenimi.
« Piipojte zafizeni MAG do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému jsou pfipojena jind zafizeni.
- Kontaktujte servisniho zastupce spole¢nosti AtriCure a poZadejte o pomoc.
Konkrétni typy ruseni, véetné ruseni monitoru (displeje), neuromuskuldrni stimulace a interference s kardiostimulatorem, miZete odstranit dle nasledujicich ¢asti.
Ruseni monitoru (displeje)
Nepretrzité ruseni
1. Zkontrolujte pfipojeni napdjeciho kabelu k zafizeni MAG.

2. Zkontrolujte veSkeré ostatni elektrické vybaveni na operacnim sale, zda nemd vadné uzemnéni.

3. Pokud je elektrické vybaveni uzemnéno k jinym objektim, a ne ke spolecnému zemnéni, miize mezi témito dvéma uzemnénymi objekty dochdzet k rozdiltim v napéti.
Monitor m{iZe na tato napéti reagovat. Nékteré typy vstupnich zesilovacl Ize vyladit tak, aby bylo dosazeno optimélniho spolecného odmitnuti rezimu, coz miize problém
odstranit.

Ruseni pouze se zapnutym zarizenim MAG
1. Zkontrolujte vdechna piipojeni k zafizeni MAG a pfipojeni k aktivni rukojeti a zjistéte, zda nedochdzi k jiskieni mezi kovy.

2. Pokud ruseni trvd, kdyZ je zafizeni MAG aktivovano, ale elektrody nejsou v kontaktu s pacientem, monitor reaguje na radiové frekvence. Néktefi vyrobci nabizi RF
tlumivkové filtry, které se pouzivaji ve vodicich monitoru. Tyto filtry redukuji rudeni pfi aktivovaném generatoru. RF filtry minimalizuji potencidl elektrochirurgického
popaleni v misté elektrody monitoru.

3. Zkontrolujte elektrickou konzistenci zemnicich drati na operacnim sale. VSechny zemnici dréty musi byt pfivedeny na stejny zemnici kov a musi byt co nejkratsi.
4. Pokud vySe uvedené kroky nevedou k napravé situace, nechte zafizeni MAG zkontrolovat kvalifikovanym servisnim persondlem.
PREVENTIVNi UDRZBA
Spolecnost AtriCure pfi ur¢ovani pozadavki na preventivni idrzbu zohlednila mezinarodné uzndvané normy a smérnice.
Zafizeni MAG a kompatibilni opakované pouzitelné soucasti musi byt pravidelné podrobovany preventivni (drzbé, jak je uvedeno nize.
Preventivni iidrzba zafizeni MAG a opakované pouZitelnych soucdsti zahrnuje ndsledujici ¢innosti:
« Provedeni testu POST (Power On Self Test)

« VizudlIni kontrola (poskozeni, roztfepeni, prasklé ¢sti, chybéjici polozky atd.)

Podrobnéjsi informace o programech preventivni idrzby vém poskytne mistni servisni zastupce spole¢nosti AtriCure.
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A\ VAROVANI A
Pfed cisténim vZdy prepnéte jednotku na VYP. a odpojte ji, aby nehrozilo nebezpei tirazu elektrickym proudem.

Poznamka: Nestfikejte ani nelijte tekutiny pfimo na jednotku.

Poznamka: Jednotku ani pfisluSenstvi nelze sterilizovat.

A\UPOZORNENI: Pred pouZivénim jednotky se ujistéte, 7e se viechen isopropylalkohol (IPA) odpatil, jinak by mohlo dojit k poruse vybaveni.

A\ UPOZORNENI: NepouZivejte Ziravé ani abrazivni Cistici prostfedky, protoze by mohlo dojit k po3kozeni asi MAG.

Pokyny
Pro €iSténi pfistroje doporucujeme dodrzovat ndsledujici pokyny. Uzivatel nese odpovédnost za jakékoli odchylky od téchto zplisobli o3etieni.
1. Pred disténim odpojte piistroj nebo vozik od elektrické sité.
2. Jsou-li pristroj, pfipadné prisluSenstvi kontaminovény krvi nebo jinymi téInimi tekutinami, musi byt ociStény dfive, nez tyto necistoty zaschnou (do dvou hodin od kontaminace).
3. Vnéjsi povrchy jednotky a/nebo pfislusenstvi musi byt citény po dobu nejméné dvou minut utérkami navlhéenymi 70% az 90% isopropylalkoholem (IPA). Nedovolte,
aby se tekutiny dostaly do 3asi.
4. VEnujte pozornost viem plocham, na kterych se mohou usazovat tekutiny nebo necistoty, napfiklad pod madly ¢ v jejich okoli nebo v jakychkoli tizkych Stérbindch/drdzkach.
5. Pfistroj, pfipadné pfislusenstvi osuste suchou bilou, bezvlasovou utérkou.
6. Zdvéretnou kontrolu cisténi provedte vizudiné pomoci bilé utérky pro odstranéni zbyvajici necistoty.
7. Pokud nabilé utérce ulpi necistoty, opakujte kroky 3 az 6.
8. Vizudlné zkontrolujte, zda na jednotce MAG nejsou zndmky poskozeni.
9. Podokonceni cisténi pfepnéte jednotku na ZAP, aby provedla autodiagnosticky test pfi zapnuti (POST). Budou-li objeveny jakékoli chyby, obratte se na spolecnost AtriCure
a zahajte proces vrdceni.
LIKVIDACE
Pi likvidaci nebo recyklaci soucdsti tohoto prostfedku postupujte podle mistnich nafizeni a recyklacnich predpisd.
1. Odpojte rukojeti a piisluenstvi a nakladejte s nimi jako s requlovanym zdravotnickym odpadem, ktery vyZaduje dekontaminaci, aby byl bezpecny pro dalsi manipulaci
a likvidaci.
2. Priisténia dezinfekd jednotky dodrzujte kroky uvedené v tomto névodu k poufiti.
3. Kontaktujte mistni sluzbu pro recyklaci a likvidaci zdravotnického vybaveni.

PREDPOKLADANA DOBA ZIVOTNOSTI

Predpokladand doba Zivotnosti je doba, po kterou se ocekava, Ze zafizeni MAG, komponenty a pfislusenstvi zdistanou vhodné pro zamysleny dcel za predpokladu, Ze odpovédna
organizace bude dodrZovat pokyny pro preventivni udrzbu od spolecnosti AtriCure.

Spolecnost AtriCure stanovila pfedpoklddanou Zivotnost zafizeni MAG na 10 let

ELEKTROMAGNETICKE POZADAVKY

/A VAROVANI A

Zafizeni by se nemélo pouZivat tésné vedle jiného vybaveni nebo nad/pod jinym vybavenim, protoZe to by mohlo zpGsobit jeho nespravnou funkci. Pokud je takové pouziti
nezhytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni sledovat a ovéfit, zda funguji normainé.
Prenosna RF komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez 30 cm (12 palcd) od jakékoli ¢asti
[LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENI nebo LEKARSKY ELEKTRICKY SYSTEM], véetné kabeld uréenych vjrobcem. Pokud toto neni dodrzeno, miiZe dojit ke zhorseni vykonu
tohoto zafizeni.

Zakladni vykon: Generdtor nesmi pacientovi doddvat nadbytecnou energii. To souvisi se zakladni bezpe¢nosti jako soucast normy [EC 60601-2-2.

Zafizeni MAG bylo podrobeno zkouskdm a bylo zjiSténo, Ze je v souladu s pozadavky na mezni hodnoty zdravotnickych prostredki podle normy IEC 60601-1-2. Tyto mezni hodnoty
jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti $kodlivému ruseni v obvyklém nemocnicnim prostiedi.

Zafizeni MAG miZe vyzatovat radiofrekvencni energii, a pokud neni nainstalovéno a pouzivéno v souladu s pokyny, mize zptisobit Skodlivé ruseni jinych zafizeni ve své blizkosti.
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Prenosnd a mobilni RF komunikacni zafizeni nebo jiny silny RF z&fi¢ mohou rovnéz ovlivnit vykon zafizeni MAG a je tfeba dbat na minimalizaci takového ruseni. Pokud k takovému
ruseni dojde,

- Iménte orientaci nebo premistéte zafizeni, které rusi.

« ZvétSete vzdéalenost mezi zafizenim MAG a ostatnimi zafizenimi.

« Pipojte zafizeni MAG do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému jsou pfipojena jind zafizeni.

- Kontaktujte servisniho zéstupce spolecnosti AtriCure a poZadejte o pomoc.

POZNAMKA: Charakteristiky EMISI tohoto zafizen{ ho &inni vhodnym pro pouZiti v priimyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pfi pouZiti v obytném PROSTREDI
(pro které se obvykle vyZaduje CISPR 11, tfida B) nemusi toto zafizeni poskytovat dostatecnou ochranu viici radiofrekvencnim komunikacnim sluzbam. UZivatel moznd bude muset
pfijmout zmirfiujici opatfent, jako je premisténi nebo zména orientace zafizeni.

ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Zafizeni MAG je urcené pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi s nize uvedenymi vlastnostmi. Ujistéte se, Ze je zafizeni MAG pouZivano v prostredi, které vyhovuje nize
uvedenym standardiim.

Test emisi Shoda s pozadavky Pokyny pro elektromagnetické prostredi

RF emise CISPR 11 Skupina 1 Zafizeni MAG vyuZiva RF energii pouze pro svou vnitini funkci.
Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné,
7e by zplsobovaly ruseni v okolnich elektronickych zafizenich.

RF emise CISPR 11 Trida A Zafizeni MAG je vhodné pro pouZiti ve viech prostfedich

Emise harmonickych prouddi IEC 61000-3-2 Trida A kr,ome dOI’n,aCI,hO a te.ch,,ktf:ra J50u primo pripojena kvefejné
nizkonapétové elektrické siti, kterd zasobuje budovy

Vykyvy napéti / proménlivé emise IEC 61000-3-3 Shoda s pozadavky pouZivané pro rezidenéni Gcely.

Tabulka 10. Elektromagnetické emise

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zafizeni MAG je urcené pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi s nize uvedenymi vlastnostmi. Zdkaznik nebo uZivatel zafizeni MAG musi zajistit, Ze bude zafizeni pouzivano
v tomto prostredi.

Zkouska ODOLNOSTI Uroven zkousky IEC 60601 Uroveri shody Pokyny pro elektromagnetické prostfedi
Elektrostaticky vyboj + 8KV kontaktem + 8KV kontaktem Podlahy musi byt dfevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud
(ESD) IEC 61000-4-2 + 2KV, + 4KV, 8KV, + 15KV + 2KV, + 4KV, 8KV, + 15KV jsou podlahy pokryty syntetickym materidlem, relativni vihkost by méla
vzduchem vzduchem bjt nejméné 30 %.
Rychly elektricky + 2 kV pro napéjeci vedeni + 2 kV pro napéjeci vedeni Kvalita sitového napajeni musi odpovidat bézné kvalité pro komercni nebo
prechodf)vyjev / + 1KV pro vstupni/vystupni + 1KV pro vstupni/vystupni nemocnicni prostiedi
skupina impulzi vedeni vedeni
[EC 61000-4-4
Razy +0,5KV, £ 1kV, £2kV +0,5KV, £1kV, £2kV Kvalita sitového napdjeni musi odpovidat bézné kvalité pro komercni nebo
IEC 61000-4-5 nemocnicni prostredi.
Kratkodobé 0%U;0,5 cyklu 0%U;0,5 cyklu Kvalita sitového napajeni musi odpovidat bézné kvalité pro komercni
poklesy napéti PFi 0° 45° 90° 135° 180° PFi 0° 45° 90° 135° 180° nebo nemocnicni prosttedi. Pokud uZivatel zafizeni MAG vyZaduje provoz
IEC 61000-4-11 22501'270(; 3 31' 50 S 22501'2704 3 31' 50 S iv pFipad«lé'pferuéeni vsitb\v/'ého r}apéjem’f dopotgéu!'e se, aby byl(? zafizeni
MAG napadjeno z nepirerusitelného zdroje napdjeni nebo z baterie.
0%U;1 cyklu 0%U;1 cyklu
a a
70% U; 25/30 cykll 70% U 25/30 cykll
Jedna faze: piii 0° Jedna faze: piii 0°
Preruseni napéti 0% U, 250/300 cykli 0% U, 250/300 cykld
[EC 61000-4-11

POZNAMKA: U, je stiidavé elektrické napéti z elektrické sité pred pouzitim trovné zkousky.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zafizeni MAG je urcené pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi s nize uvedenymi vlastnostmi. Zékaznik nebo uZivatel zafizeni MAG musi zajistit, Ze bude zafizeni pouZivano

v tomto prostredi.
Zkouska ODOLNOSTI Urovei zkousky IEC 60601 Urovei shody Pokyny pro elektromagnetické prostredi
Napéjeci frekvence 30A/m 30A/m Frekvence napdjeni u magnetickych poli by méla dosahovat drovni pro
(50/60 Hz) typické umisténi v typickém komercnim ¢i nemocni¢nim prostfedi.
magnetické pole
[EC 61000-4-8
Vedené RF 3 Vef 3V Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni se nesmi pouzivat blize
IEC 61000-4-6 150 kHz a3 80 MHz 0.15 MHz — 80 MHz jakékoliv soucasti zafizeni MAG, véetné kabeld, nez je doporucend separacni
' vzddlenost vypoctend z rovnice pomoci frekvence vysilace.
6 Vv pasmech ISM mezi 6 Vv pasmech ISM mezi L L
0.15 MHz a 80 MHz 0.15 MHz a 80 MHz Doporucend separacni vzdalenost
80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz d=12+P
Vyzafované RF 3V/m 3V/m d=1,2 /P 80 MHz a7 800 MHz
IEC61000-4-3

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

d=2,3 /P 800 MHz a7 2,5 GHz

kde P je maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W)
uddvany vyrobcem vysilace a d je doporucend separacni vzdalenost
v metrech (m).

? Intenzita pole z pevnych RF vysilacl stanovend elektromagnetickym
méFenim v misté md byt men3i nez povolend troveri ve viech frekven¢nich
rozsazich.

YK ruseni miize dochazet v blizkosti zafizeni oznaenych nasledujicim
symbolem:

Q)

Blizkd pole z RF Viz tabulka 13 Viz tabulka 13
bezdrétovych

komunikacnich zafizeni

[EC61000-4-3

Blizkd magneticka Viz tabulka 14 Viz tabulka 14

pole
[EC 61000-4-39

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit za viech okolnosti. Elektromagneticky prenos je ovlivnén absorpci a odrazem od staveb, pfedmétii a osob.

a) Intenzita pole z pevnych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdréatové) telefony a pozemni mobilni radia, amatérskd radia, AM a FM rozhlasova
vysilani a TV vysilani, nelze teoreticky predpovédét presné. Pfi posuzovani elektromagnetického prostiedi daného pevnymi RF vysiladi je tfeba uvézit elektromagneticky prizkum
mista. Pokud naméfend intenzita pole v misté, kde se zafizeni MAG pouZiva, prekroci pouzitelnou rover RF shody popsanou vy3e, je tfeba zafizeni MAG sledovat a ovéfit jeho
normélni fungovani. Pokud zpozorujete abnormalni chovani pfistroje, mohou byt nutna dalsi opateni, napfiklad zména orientace nebo premisténi zafizeni MAG.

b) V kmitoctovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensinez 3 V/m.

Tabulka 11. Elektromagnetickd odolnost
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Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi a zafizenim MAG

Zafizeni MAG je urceno k pouZiti v elektromagnetickém prostredi, v némz jsou kontrolovany vyzafované RF rusivé vlivy. Zdkaznik nebo uZivatel zafizeni MAG mize pfispét
k prevenci elektromagnetického rueni tim, Ze bude dodrZovat minimélni vzdalenost mezi zafizenim MAG a pfenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi (vysilaci),
jak je doporueno nize, a to podle maximélniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

Jmenovity maximalni vystupni vykon

Separacni vzdélenost podle frekvence vysilace, m

vysilace, W 150 kHz a7 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23P

0,01 012 012 023

01 038 0,38 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 3

U vysilaci se jmenovitym maximalnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci
vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle Gdajd vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: V pasmu 80 MHz az 800 MHz se pouziva separacni vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit za viech okolnosti. Elektromagneticky prenos je ovlivnén absorpci a odrazem od staveb, pfedmétd a osob.

Tabulka 12. Doporucend separacni vzdalenost

Testovaci frekvence Pasmo? Sluiba? Modulace UROVEN ZKOUSKY ODOLNOSTI
(MHz) (MHz) (V/m)
. b
385 38022390 TETRA 400 Pulzni modulace 7
18 Hz
FMo
450 430az470 GMRS 460, FRS 460 Odchylka + 5 kHz 28
Sinusovy kmitocet 1 kHz
710
3 ‘ Pulzni modulace®
745 70422787 LTE pdsmo 13,17 217 Hs 9
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Pulzni modulace®
870 800 az 960 iDEN 820, CDMA 850, 18 Hz 28
930 LTE pdsmo 5
1720 GSM 1800; CDMA 1900; i modulace?
1845 1700 az 1990 GSM 1900; DECT; LTE 28
) 217 Hz
1970 pasmo 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, Pulzni modulace®
2450 2400 az 2570 802.11b/g/n, RFID 2450, 28
. 217 Hz
LTE pdsmo 7
5240
. Pulzni modulace®
5500 5100 az 5800 WLAN 802.11 a/n 9
217 Hz
5785

Pokud je to nutné k dosazeni UROVNE ZKOUSKY ODOLNOSTI, miiZe byt vzdalenost mezi vysilaci anténou a LEKARSKYM ELEKTRICKYM VYBAVENIM nebo LEKARSKYM ELEKTRICKYM SYSTEMEM sniZena
na 1 m. Zkusebni vzdalenost 1 m povoluje norma IEC 61000-4-3.

a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence vystupniho kandlu.

b) Nosny signdl musi byt modulovan pomoci ¢tvercového signalu se stfidavym cyklem 50 %.
¢) Alternativné k FM modulaci Ize nosnou frekvenci modulovat pulzné pomoci signdlu ¢tvercové viny se stfidou 50 % a frekvenci 18 Hz. Ackoli nepfedstavuje skutecnou modulaci, jednalo by se

o nejhorsi piipad.

Tabulka 13. Specifikace 0DOLNOSTI pro bezdratova komunikacni zafizeni RF
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Testovaci frekvence Modulace UROVEN ZKOUSKY ODOLNOSTI PROTI
ELEKTROMAGNETICKEMU RUSENI (A/m)

30 kHz? w 8

Pulzni modulace ™
o]
134,2 kHz 21kHz 65

Pulzni modulace®
50 kHz

a) Tato zkouska se vztahuje pouze na LEKARSKE ELEKTRICKE VYBAVENT nebo LEKARSKE ELEKTRICKE SYSTEMY uréené pro pouZiti v prostiedi DOMACI ZDRAVOTNI PECE.
b) Nosny signal musi byt modulovan pomoci ¢tvercového signalu se stfidavym cyklem 50 %.
¢) r.m.s., pred uplatnénim modulace.

13,56 MHz 759

Tabulka 14. Specifikace 0DOLNOSTI na blizka magneticka pole
ZARUKA

Omezeni odpovédnosti
Tato zéruka a prava a povinnosti uvedené v tomto dokumentu jsou vykladany a fidi se zdkony statu Ohio, USA.

Spolecnost AtriCure, Inc. zarucuje, Ze tento produkt nebude obsahovat vady materidlu ani vyrobni vady pii bézném pouZivani a pii dodrZovani pozadavki na preventivni Gdrzbu

v piisludné zarucni dobé uvedené nize. Zdvazek spolecnosti AtriCure vyplyvajici z této zaruky je podle vlastniho uvaZeni spolecnosti AtriCure omezen na opravu nebo vyménu
jakéhokoli produktu nebo jeho casti, ktery byl vracen spolecnosti AtriCure, Inc. nebo jejimu distributorovi v pfislusné Ihiité uvedené nize a jehoZ Setfeni ze strany spolecnosti
AtriCure vedlo k zvéru, Ze produkt nebo jeho ¢ast jsou vadné. Tato zdruka neplati pro Zadny produkt nebo jeho Cast, které byly: (1) nepfiznivé ovlivnény pouzivanim zafizeni
vyrobenych nebo distribuovanych stranami, které nejsou autorizovany spolecnosti AtriCure, Inc. (2) opraveny nebo upraveny mimo vyrobni zafizeni spolecnosti AtriCure takovym
zplsobem, Ze podle ndzoru spolecnosti AtriCure byla ovlivnéna jeho stabilita ¢i spolehlivost, (3) vystaveny nevhodnému pouZiti, nedbalosti nebo havérii nebo (4) poufZity jinak nez
v souladu s parametry konstruk¢niho ndvrhu a pouZiti, pokyny a predpisy pro produkt nebo s normami tykajicimi se funkcemi obsluhy nebo prosttedi pro podobné produkty obecné
akceptovanymi v odvétvi. Spolecnost AtriCure nema Zzadnou kontrolu nad provozem, kontrolou, tidrzbou ¢i pouzivanim svych produktt

po prodeji, pronajmu ¢i pfevodu a nema zadnou kontrolu nad vybérem pacientt zakaznika.

Na produkty spolecnosti AtriCure se vztahuje zdruka po uvedenou zarucni dobu od odeslani prvnimu kupujicimu:

RFE.enerdtor MAG ..o Jeden (1) ok
NOZNI SPINAC AL UIE e Jeden (1) roOk
Uzemnéné elektrické kahely............oooo e jeden (1) ROk

TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT JIZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUK TYKAJICiCH SE PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITE
POUZITI, A VESKERE DALSI ZAVAZKY NEBO ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI ATRICURE, INC., A JE VYHRADNIM OPRAVNYM PROSTREDKEM KUPUJICIHO. A JEVYLUCNYM OPRAVNYM
PROSTREDKEM KUPUJiCIHO. V ZADNEM PRIPADE SPOLECNOST ATRICURE, INC. NEPONESE ODPOVEDNOST ZA ZVLASTNI, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY, VCETNE BEZ OMEZEN,
SKOD ZPUSOBENYCH ZTRATOU VYUZITELNOSTI, PREDPOKLADANYCH PRIJMU, OBCHODNI PRILEZITOSTI NEBO DOBREHO JMENA.

Spolecnost AtriCure, Inc. nepfevezme ani neautorizuje Zadnou jinou osobu k tomu, aby v souvislosti s prodejem nebo pouzivéanim kteréhokoli z produktdi spolecnosti AtriCure Inc.
prevzala jakoukoli dal3i odpovédnost. Neexistuji Zadné zaruky, které presahuiji rdmec uvedenych podminek, pokud neni zakoupena prodlouzena zaruka pfed uplynutim péivodni
zéruky. Zadny zprostredkovatel, pracovnik ani zastupce spoleénosti AtriCure nema pravomoc zménit kterékoli z vyse uvedenych
skutecnosti ani prevzit i zavazat spolecnost AtriCure k jakékoli dal$i odpovédnosti nebo jakymkoli zavazkiim. Spolecnost AtriCure, Inc.
si vyhrazuje pravo provadét dpravy produkti, které byly spolecnosti vyrobeny, pfipadné proddny, aniz by tim vznikla jakakoli povinnost provadét stejné nebo podobné zmény

u produktd, které byly vyrobeny ¢ prodany dfive.

Odmitnuti odpovédnosti

Spolecnost AtriCure, Inc. se za v3ech okolnosti zfika odpovédnosti za jakoukoliv vedlejsi, zviastni nebo ndslednou Skodu, ztratu nebo vylohy v dlisledku imysiného nespravného
pouZiti produktu véetné pfipadné Skody, ztréty nebo vyloh souvisejicich se zdravotni tjmou osob nebo hmotnymi skodami.
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