e CE

AtriCure

Daugiafunkcis abliacijos generatorius (MAG™)

Naudojimo instrukcija
[# IMAG
A001463

Rx ONLY (MD
A Démesio. Pagal JAV federalinius jstatymus Si priemoné gali bati parduodama tik gydytojui arba gydytojui paskyrus.

AtriCure Inc. Atstovas Europoje: Komercinis pavadinimas: Daugiafunkcis abliacijos generatorius (MAG)
“ 7555 Innovation Way EC | REP AtriCure Europe B.V. Techninis pavadinimas: RD abliacijos jranga
Mason, Ohio 45040 JAV De entree 260 Turinys:
+1866349 2342 1107 EE Amsterdam Jrenginio naudojimo instrukcija (-os),
+1513 7554100 NL 01 daugiafunkcio abliacijos generatoriaus jrenginys,
431207005560 07 jrenginio kojinis jungiklis,
ear@atricure.com 01 jrenginio maitinimo laidas.

ANVISA registracija Nr.: 80117581115
Uzsakovo Australijoje pavadinimas

AA-Med Pty,Ltd. Registracijos turétojas: Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicao

de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Avenida Francisco Matarazzo,

Adresas <

1.752, Salas 502/503, A , Sa0 Paulo-SP, CEP — 05001-200 CNPJ:
Suite 1004, 1 Chandos Street 04;6752025/33045_58; gua Branca, Sao Paulo-SP, CEP — 05001-200 CNPJ
St Leonards NSW 2065 o
Australija El. padtas brazilvigilance@ul.com

Tel. 1300 887 807

It | 2024-08 | IFU-0396.A



Sis puslapis tycia paliktas tuscias

It | 2024-08 | IFU-0396.A



TURINYS

lvadas

1

Naudojimo indikacijos 1
Numatytoji paskirtis 1
Numatytas naudotojas 1
Tiksliné pacienty populiacija 1
Klinikiné nauda 1
Pranesimas dél rimty incidenty 1
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka 1
Kontraindikacijos 1
|spéjimai ir atsargumo priemonés 1
Instrukcijos sutartiniai Zenklai 2
Ant MAG generatoriaus esanciy simboliy reikimé 3
Brazilijoje naudojami simboliai 3
Saugos Zenklinimo informacija 3
Sistemos aprasymas 4
Daugiafunkis abliacijos generatorius (MAG) 4
SuMAG™ tiekiami komponentai 4
Su MAG suderinami pagalbiniai prietaisai 4
Ekranas 4
Priekinis skydelis 5
Lie¢iamojo ekrano dalys 5
Galinis skydelis 6
Techninés specifikacijos 8
RD iSvestis 8
Laikas 8
Pilnutiné varZa 8
Laidumas 8
Slégis 8
Aplinkos specifikacijos 9
Mechaninés specifikacijos 9
Elektros specifikacijos 9
Programinés jrangos specifikacijos 9
Prietaiso techniniai duomenys 9
Saugikliai 9
Kojinio jungiklio specifikacijos 9
MAG padéjimas, laikymas, gabenimas ir prijungimas 9
MAG padéjimas 9
MAG laikymas 9
MAG gabenimas 9
Rankinio prietaiso jungimas 9
Rankinio prietaiso atjungimas 10
Kojinio jungiklio prijungimas ir atjungimas 10

It | 2024-08 | IFU-0396.A



Naudojimo instrukcija 10
MAG maitinimo jjungimas 10
TRIKTIES rezimai n
Sistemos meniu il
Kalbos 12
Galimos kalbos 12
Kojinio jungiklio veiksmai 12
Garso signalai 13

Rankiniy prietaisy naudojimas su MAG 13
Kotelio rankiniai prietaisai: aptikimas ir stimuliavimas 13
Kotelio rankiniai prietaisai: abliacijos atlikimas 14
Spaustuvo rankiniai prietaisai: abliacijos atlikimas 14
Rankinis prietaisas ,EPi-Sense®”: abliacijos atlikimas 15
Rankinis prietaisas ,EPi-Sense®”: Aptikimas 16

Trikciy diagnostika 16
Ekrano problemos 16
Rankinis prietaisas neveikia taip, kaip turéty 16
Netiekiama RD energija 16
Nepavyksta USB rysiu atsisiysti duomeny 17
IStaisomy klaidy pranesimai 17
|spéjamieji pranesimai 17
Neistaisomy klaidy pranesimai 18

Elektromagnetiniai arba kitokie trukdziai 18
Monitoriaus (ekrano) trukdziai 18

Prevenciné prieziira 19

Valymas 19

Salinimas 19

Numatoma eksploatacijos trukme 19

Elektromagnetiniai reikalavimai 19

Elektromagnetiné spinduliuoté 20

Elektromagnetinis atsparumas 20

Garantija 23
Atsakomybés apribojimas 23
Pranesimas dél atsakomybés neprisiémimo 23

It | 2024-08 | IFU-0396.A



IVADAS

Siinstrukcija ir joje aprasyta jranga skirta tik naudoti tik kvalifikuotiems medicinos specialistams, iSmokytiems taikyti atitinkamus metodus ir atlikti chirurgine procediira.
Sioje instrukcijoje pateikiami,, AtriCure” daugiafunkcio abliacijos generatoriaus (3ioje instrukcijoje dar vadinamo MAG) naudojimo nurodymai.

A\ |SPEJIMAS A
AtidZiai perskaitykite visg informacija. MAG ir kitus Sioje instrukcijoje apradytus prietaisus naudokite tik perskaite $ia instrukcija. Tinkamai nesilaikant nurodymy gali buty sunkiy
chirurginiy padariniy.
Naudokite tik su,,AtriCure” tiekiamais ir su MAG naudoti patvirtintais rankiniais prietaisais, kojiniu jungikliu ir kitais gaminiais. Naudojant bet kokius ne,,AtriCure” tiekiamus arba
Sios bendrovés nepatvirtintus gaminius gali sustipréti jrangos skleidziama spinduliuoté arba sumazéti atsparumas.

MAG jrengti ir bet kokius techninés prieZitros ar remonto darbus atlikti gali tik jgaliotas,,AtriCure” techninés prieZitros atstovas.

Naudojimo indikacijos

Generatorius MAG skirtas radijo dazniy (RD) energijai perduoti j suderinamus, AtriCure” abliacijos rankinius prietaisus aritmijoms, jskaitant priesirdziy virpéjima, gydyti.
Numatytoji paskirtis

Generatorius MAG yra nesterili, daugkartiné medicinos priemoné, skirta radijo dazniy (RD) energijai perduoti j suderinamus, AtriCure” abliacijos rankinius prietasus Sirdies audinio
abliacijai.

Numatytas naudotojas

Licencijuoti gydytojai, atliekantys Sirdies ir (arba) kratinés lastos chirurgines procediras, kuriy metu naudojami,, AtriCure” instrumentai.

Tiksliné pacienty populiacija

Suaugusieji pacientai, sergantys aritmijomis, jskaitant priesirdZiy virpéjima.

Klinikiné nauda

Gauti suderinamy,, AtriCure” abliacijos rankiniy jtaisy klinikine nauda.

Pranesimas dél rimty incidenty

Apie visus su Sia priemone susijusius rimtus incidentus reikia pranesti, AtriCure” ir Salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/
tools/eudamed, atliekant paieska pagal bazinj UDI-DI koda, susieta su priemone.

Gaminio kodas (-ai) Bazinis UDI-DI
MAG 08401439000000000000020ZF

Kontraindikacijos
Toliau nurodytos sistemos kontraindikacijos.

+ Audiniy koaguliacija bet kokiomis aplinkybémis, kai chirurgo nuomone gali biti pernelyg stipriai termiskai paZeistas audinys arba gretimas audinys, kurio koaguliuoti neketinama.

« Jeigu naudojami vidiniai ar iSoriniai Sirdies stimuliatoriai arba vidiniai kardioverteriai / defibriliatoriai (VKD) ir stebéjimo jranga, tokius atvejus gali reikéti aptarti atskirai.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Saugus ir efektyvus,, AtriCure” generatoriaus, koteliy ir jrangos naudojimas labai priklauso nuo operatoriaus kontroliuojamy veiksniy. Niekas negali pakeisti tinkamai iSmokyty
operacinés darbuotojy. Svarbu pries naudojant perskaityti bei suprasti su, AtriCure” MAG generatoriumi pateiktas naudojimo instrukcijas ir jy laikytis.

A|SPEJIMAI

- Kad iSvengtuméte infekcijy pavojaus, MAG laikykite uZ sterilaus lauko riby.

« Jungdami rankinius prietaisus, kojinj jungiklj ar maitinimo laida nenaudokite pernelyg stiprios jégos, nes antraip j rankinius prietaisus gali bati netiekiama RD energija.

- Kad iSvengtuméte infekcijos ir nesugadintuméte MAG, naudokite tik skyriuje,,Valymas” nurodytas valymo priemones.

« Pasirtpinkite, kad paliktuméte pakankamai vietos tarp MAG ir gretimy daikty, galinciy sugadinti ekrang arba jungtis, dél ko buty nejmanoma naudoti jrenginio.

« Nenuimkite MAG dangcio, nes gali kilti elektros smugio pavojus. Techning prieitrg patikékite jgaliotiems darbuotojams.

« Prie generatoriaus nejunkite gaminiy, kuriy kabelis arba jungtis Slapia, nes antraip gali sutrikti prietaiso veikimas.

- Kad apsisaugotuméte nuo elektros smagio, pasirapinkite, kad maitinimo Saltinis buty izoliuotas, o prijungta jranga taip pat buty elektriskai izoliuota ir nekelty elektros pavojaus.

- Kad apsisaugotuméte nuo elektros smagio, MAG maitinimo laida jjunkite j tinkamai jzeminta lizda.

- Kad apsisaugotuméte nuo elektros perkrovos, nenaudokite maitinimo adapteriy arba ilginamyjy laidy.

- Kad tinkamai naudotuméte MAG, maitinimo laidg prijunkite prie maitinimo 3altinio, kurio daznio ir jtampos charakteristikos atitinka MAG galiniame skydelyje nurodytas vertes.
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- Kad apsisaugotuméte nuo elektros smugio, vienu metu nelieskite MAG ir paciento.

- Kad apsaugotuméte nuo elektros smugio, neleiskite pacientams liesti jzeminty MAG metaliniy daliy.

- Kai MAG aktyvus, laidininkais sklindantys ir spinduliuojami elektros laukai gali trikdyti kitos elektrinés medicininés jrangos, pavyzdZiui, monitoriy ir vaizdavimo jrangos,
veiklg ir $i jranga gali nustoti veikti.

- Kad Sis prietaisas atitikty specifikacijas, Sios jrangos negalima jokiu budu keisti. MAG nediekite jokios kitos programinés jrangos.

« Naudokite tik su,,AtriCure” tiekiamais ir su MAG suderinamais gaminiais. Naudojant bet kokius nesuderinamus arba ne bendrovés, AtriCure” tiekiamus gaminius gali sustipréti
jrangos skleidziama spinduliuoté arba sumaZéti atsparumas.

- Esant degiyjy ar sprogiyjy medZiagy procedry neatlikite.

- Kai operacijos vietoje yra keli kojiniai jungikliai, pries suaktyvindami MAG patikrinkite, ar pasirinktas reikiamas kojinis jungiklis. Netycia jjungus RD gali biiti nudegintas
naudotojas arba atlikta nenumatyta abliacija.

« Kaskart prie$ naudodami apzitrékite MAG, instrumentus ir kabelius, ar nesugadinti. Jeigu paZeista izoliacija, pacientas arba operatorius gali biiti nudeginti arba kitaip suZeisti.

- Pastebéje neuromuskuling stimuliacija nustokite tiekti RD energija.

« Jeigu pacientas nesioja elektroninius implantus, pavyzdZiui, Sirdies stimuliatoriy, prie$ naudodami $j prietaisq batinai pasitarkite su kvalifikuotu specialistu (pavyzdZiui,
kardiologu). Siomis aplinkybémis gali kilti pavojus, nes gali bati trikdomas elektroninio implanto veikimas arba implantas gali buti sugadintas.

« Kai procediiros metu naudojamas daugiau kaip vienas rankinis prietaisas, neaktyvy (-ius) rankinj (-ius) prietaisa (-us) izoliuokite nuo paciento, kad apsaugotuméte nuo
suzeidimo arba nenumatytos abliacijos.

- Kai rankinis prietaisas neliecia tikslinio audinio, j jj nepradékite tiekti RD energijos, nes antraip dél talpinio rysio su kita chirurgine jranga gali bati suzeisti Zmonés.

- Kad nenusidegintuméte, nelieskite aktyviojo elektrodo.

« Saugodami kitas vietas nuo nudegimy, tarp salycio sriciy jdékite sausos marlés, kad nebaty odos salycio.

- Kad pacientas nebuty nudegintas neutraliojo elektrodo vietoje, naudokite tik suaugusiyjy pacienty grjztamajj elektroda su kontakto kokybés stebésenos (CQM) arba grjztamojo
elektrodo stebésenos (REM) funkcija.

« MAG naudokite tik atidZiai perskaite Sig instrukcija. Saugus ir efektyvus RD energijos naudojimas labai priklauso nuo operatoriaus kontroliuojamy veiksniy.

- MAG naudokite tik tada, jei esate tinkamai iSmokyti atlikti konkrecia procediira. Si instrukcija ir joje aprasyta jranga skirta tik naudoti tik kvalifikuotiems medicinos spedialistams,
iSmokytiems taikyti atitinkamus metodus ir atlikti chirurgine procedira.

« Perkeldami arba tvarkydami MAG bikite atsargus ir atids, kad nesugadintuméte gaminio.

« Nustatydami ir naudodami MAG maveékite pirstines.

- Kai RD energijai jjungti naudojate MAG jutiklinj ekrang, stenkités vienu metu neliesti ekrano dviejose vietose, kad neatliktuméte nenumatytos audinio abliacijos.
« Naudodami su skysciu ausinamais gaminiais MAG padékite atokiau skyscio ausSinamo posistemio, kad j generatoriy negaléty patekti jokio skyscio.

« Pasirpinkite, kad po MAG ir uZ jo nebaty jokiy kliuciy, trukdanciy tinkamam ausinimo oro srautui.

- Kad MAG bty apsaugotas ir tinkamai veikty, naudokite tik nurodytus saugiklius.

- Kad MAG tinkamai veikty, jis neturi buti naudojamas Salia kitos jrangos arba ant jos uzdétas, nebent jis buty skirtas sukrauti kartu su kita,, AtriCure” jranga, kaip nurodyta
instrukcijose. Siekiant uztikrinti tinkama veikima, reikia paisyti tinkamo MAG veikimo konfigaracijos.

/\DEMESIO

« Prie$ naudodami apZiurékite visus gaminius ir pakuote. Pastebéje, kad pakuoté bet kaip paZeista arba gaminys bet kaip sugadintas, jo nenaudokite.
« Kad nesutrikty prietaiso veikla, MAG nediekite jokios kitos programinés jrangos.

- Kai tam paciam pacientui vienu metu naudojami auksto daznio (HD) chirurginé ir fiziologinio stebéjimo jranga, stebéjimo elektrodus iSdéstykite kuo toliau nuo chirurginiy
elektrody, kad iSvengtuméte trukdziy. Jokiomis aplinkybémis nenaudokite adatiniy stebéjimo elektrody. Paciento laidus iSdéstykite taip, kad jie neliesty paciento arba kity
laidy. Naudokite stebéjimo sistemas su AD srovés ribojimo prietaisais.

- Garso signalas ir indikatorius yra svarbios saugos funkcijos. NeuZstokite garsinio signalo indikatoriaus. Prie$ naudodami pasirtpinkite, kad operacinéje esantys darbuotojai
gali iSgirsti garso signala. Garso signalas jspéja darbuotojus, kad rankinis prietaisas aktyvus; zr. 5 lentele. NeiSjunkite garso signalo.

« siekiant sumazinti pavojy uzkliati uz kojinio jungiklio kabelio reikia imtis standartiniy priemoniy.
« Ijungus RD srove aktyviojo elektrodo pavirSius dar gali buti pakankamai karstas, kad nudeginty.
Instrukcijos sutartiniai Zenklai
Terminai MAG ir,,generatorius” reiskia , AtriCure” daugiafunkgj abliacijos generatoriy.

,Rankinis prietaisas” reiskia,, AtriCure” arba jos uzsakymu gaminamus ir su MAG naudojamus prietaisus, jskaitant kotelius,,Isolator”, spaustuvus,,Synergy” ir prietaisus,,EPi-Sense”.
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Ant MAG generatoriaus esanciy simboliy reiksmeé

-||§|I- Defibriliacijai atspari CF tipo darbiné dalis

F tipo darbiné dalis

IPX1

Apsauga nuo vertikaliai krentanciy vandens lasy

A Démesio

Laikykités naudojimo instrukcijos

Sudétyje néra latekso

(((i))) Nejonizuojancioji spinduliuoté Elektros ir elektroninés jrangos atliekos (EEJA) Saugiklio parametrai
U DI Unikalusis priemonés identifikatorius Modelio numeris Sudétyje néra ftalaty

Katalogo numeris

mEX @g{%@g

Didziausiasis leidziamas viena ant kitos sukrauty
vienety skaicius

Informacija apie gamintoja

Pagaminimo data ir Salis

Rx ONLY

Démesio. Pagal JAV federalinius jstatymus Si
priemoné gali bati parduodama tik gydytojui
arba gydytojui paskyrus.

Nesterilus
o
]

Serijos numeris

Indiferentinis, dispersinis elektrodas

MD

Medicinos priemoné

Gl IESRHREIER )=

Gabenimo temperatiros intervalas

Brazilijoje naudojami simboliai

85%
c € Aiitinka Europos.lij |IrekFyvq irreglamenty |galiotas atstovas Europos Bendrijoje A
2797 reikalavimus 30%
Gabenimo drégnio intervalas
140°F
(60°C)
-20°F,
(-29°C)

uranGa I I

ocroton Compulsério INMETRO INMETRO

Metrologijos standartizavimo ir pramoninés kokyhés
nacionalinis institutas

|galiotasis atstovas Brazilijos Bendrijoje

85%rH

30%

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

Gabenimo drégnio intervalas

140°F
(60°C)

20°F
(-29°C)
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:
Temperatura: -29°C a 60°C

Gabenimo temperatiros intervalas

Instrucdes de Uso
Adverténcias e Precaugdes:
Vide Instrugdes de Uso

Laikykités naudojimo instrukcijos

Saugos zenklinimo informacija
MEDICINOS — BENDROJI MEDICINOS JRANGA.

TIK ELEKTROS SMUGIO, GAISRO IR MECHANINIY PAVOJY ATZVILGIAIS.
PAGAL ANSI / AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), C1:2009/(R)2012 ir A2:2010/(R)2012

CAN/CSA €22.2 No. 60601-1(2014)
1IEC60601-1:2005, AMD1:2012
IEC60601-1:2012 / MDFS Nr. 2020-12, 1 priedas
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SISTEMOS APRASYMAS

Daugiafunkcis abliacijos generatorius (MAG)
MAG yra elektromechaniné abliacijos sistema, kurig naudojant biologiniy audiniy abliacija atliekama naudojant ir vienpolg, ir dvipole radijo dazniy (RD) energija. MAG gali buti

naudojamas su jvairiais,,AtriCure” rankiniais prietaisais Sirdies abliacijoms atlikti.

MAG yra neSiojamas, daugkartinis prietaisas, generuojantis ir tiekiantis 460 kHz daznio vienpole ir dvipole RD energija. Jame jtaisytas lieCiamasis ekranas su valdymo jtaisais,
kuriais galima naudotis mavint chirurgines pirstines.

RD abliacija pradedama (arba nutraukiama), lieciamajame ekrane spusteléjus RD jjungimo mygtuka arba kojiniu jungikliu. Pasiekus nustatytg slenkstine riba (jtampos ir (arba)
srovés sarysj) MAG vaizdo ir garso signalais nurodo abliacijos ciklo pabaiga.

Su MAG suderinami tik toliau iSvardyti komponentai ir gaminiai.

Su MAG™ tiekiami komponentai

A001463 sudétis Dalies numeris | Kiekis
MAG A001463-D 1

Kojinis jungiklis, FSW2 A001356 1
Kabelis, supakuotas, PSS sasajos A001467 2
Maitinimo laidas — Europos, tiesus,

3,5m,10A,250V ’ (002050 !
Vakuumo adapteris A001091 1

Su MAG suderinami pagalbiniai prietaisai
« Visi, AtriCure” rankiniai prietaisai ,Isolator™”,
« Visi, AtriCure” koteliai , Transpolar™”.
« Visi, AtriCure” tiesiniai koteliai,, Coolrail™".
« Visi, AtriCure” koaguliacijos prietaisai, EPi-Sense®”.

* Ne visi gaminiai patvirtinti naudoti visuose regionuose.

Ekranas

MAG valdomas jutikliniu ekranu. Zr. 1 pav. MAG priekinis skydels.

=

Konkrecioje Salyje pridedami komponentai

(jeigu reikia)

Salies kodas Dalies numeris
ES A001427
GBR A001428
ITA A001429
DNK A001430
CHE A001431
BRA A001511
AUS A001512

MAG galinéje puséje esancia HDMI jungtj galima naudoti prireikus rodyti vaizda nuotoliniame ekrane. Zr. 2 pav. MAG galinio skydelio jungtys. Vaizdo iSvesties signalui ir jungiant
prie nuotolinio ekrano reikia naudoti feritu ekranuota HDMI kabelj.

MAG buvo iShandytas naudojant HDMI kabelj (,Tripp Lite”, dalies Nr. P569-020-CL2) su dviem feritinémis Serdimis (,Laird-Signal Integrity Products”, dalies Nr. 28A087-0A2),
uzdétomis ant kabelio iSorémis.

Naudojant kita HDMI kabelj nei nurodytas gali pasireiksti trukdZiy, dél kuriy gali sutrikti medicininés jrangos veikimas.

A\ |SPEJIMAS A

It | 2024-08 | IFU-0396.A



Priekinis skydelis

Toliau parodytas MAG priekinis skydelis ir jame esancios jungtys.

]

= =

N—

AtriCure

‘ 9 |4 ()
{ (@ a &l
1 2 3 4 5

1 pav. MAG priekinis skydelis

1. Aptikimo ir stimuliavimo jéjimas (MLP)
2. Rankiniy prietaisy lizdas
3. Spaustuvo lizdas

Lieciamojo ekrano dalys

4, ,EPi-Sense” lizdas

5. Grjztamojo elektrodo lizdas

L

Spaustuvo rankinio prietaiso piktograma.
Abliacijos metu grafiko Y adyje rodomas audiniy laidumas,
0 X adyje — laikas (dvipolé abliacija).

Rankinio prietaiso ,EPi-Sense®”
piktograma. Abliacijos metu grafiko Y asyje rodoma
pilnutiné varZa ir galia, o X adyje — laikas (vienpolé
abliacija).

Kotelio rankinio prietaiso piktograma.
Abliacijos metu grafiko Y asyje rodoma galia, 0 X asyje —
laikas.

MAX1, MAX3 ir MAX5

Kotelio rankinio prietaiso piktograma.
Abliacijos metu grafiko Y asyje rodoma galia, 0 X asyje —
laikas.

MLP1

Kotelio rankinio prietaiso piktograma.
Abliacijos metu grafiko Y adyje rodoma galia, 0 X asyje —
laikas.

MCR1

Patient Return
Electrode

Paciento grjztamojo elektrodo piktograma.
Si piktograma aktyvi, kai prijungtas paciento grjztamasis
elektrodas (perskirta jZeminimo ploksté).

Zalia vamelé reigkia, kad prijungta kokybiskai.

Patient Return
Electrode

Paciento grjztamojo elektrodo piktograma.
Si piktograma aktyvi, kai prijungtas paciento grjztamasis
elektrodas (perskirta jzeminimo ploksté).

Raudonas Zenklas X" reidkia, kad ploksté nekokybiskai
prijungta arba netinkama.

Patient Return
Electrode

NR

Paciento grjztamojo elektrodo piktograma.
Si piktograma aktyvi, kai prijungtas paciento grjztamasis
elektrodas (perskirta jzeminimo ploksté).

Tekstas, NR” reiskia,,Neprivaloma”.

Abliacija - kai Sis elementas aktyvus, MAG veikia
abliacijos reZimu.

Aptikimas / stimuliavimas — kai $is elementas
aktyvus, MAG veikia aptikimo / stimuliavimo rezimu.
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Aptikimas - kai 3is elementas aktyvus, MAG veikia
aptikimo rezimu.

Nustatymy meniu - Siame meniu perZidrima ir

funkcija ir prietaiso nustatymai.

Zinyno meniu - spusteléje $j mygtuka galite
perZiaréti aktyvus rankinio prietaiso instrukcija.

RD jjungimo mygtukas. Jeigu neprijungtas
kojinis jungiklis, nuspaudus ir laikant (dirbant koteliais
ar spaustuvais) arba spusteléjus ir atleidus (dirbant
,EPi-Sense”) §j mygtuka jjungiama RD energija (abliacijai
atlikti). Kad isjungtuméte RD energija, atleiskite (arba vél
spustelékite ir atleiskite) mygtuka.

nustatoma data ir laikas, ekrano skaistis, garso signaly
garsis, programinés jrangos versija, maitinimo iSjungimo

400

Vakuumo slégis (jeigu naudojamas): rodoma
prietaisy,,EPi-Sense” vakuumo verté.

Kojinis jungiklis (jeigu naudojamas): kad
jlungtuméte RD energijq (abliacijai atlikti), nuspauskite
ir laikykite (dirbant koteliy ir spaustuvy rankiniais
prietaisais) arba nuspauskite ir atleiskite (dirbant
,EPi-Sense” rankiniais prietaisais) kojinj jungiklj.

mmHg .
kad iSjungtuméte RD energija, atleiskite (dirbant koteliais
ir spaustuvais) arba dar kartg nuspauskite ir atleiskite
(dirbant,,EPi-Sense”) kojinj jungiklj.
1 lentelé. MAG lieciamojo ekrano dalys
Galinis skydelis

Toliau parodytos MAG galinio skydelio jungtys.

1 2 3 45 6

7 8 9 10

2 pav. MAG galinio skydelio jungtys

Skirta su HDMI suderinamam monitoriui prijungti, kad buty galima
1 Homr HDMI jungtis operatoriaus ekrano vaizda rodyti nuotoliniame ekrane (turi buti
patvirtinta pagal IEC60950 ir atitinkamus EMS standartus).
) Rankinio prietaiso aptikimo / stimuliavimo
signalo perduodamoji jungtis Suderinamos elektrofiziologinés jrangos (turi biti patvirtinta pagal
EPi-Sense” distalinio aptikimo signalo IEC60601-1) jungtis aptikimo / stimuliavimo signalams perduoti.
3 perduodamo ji jungtis
s USB jungtis Skirta tllf'U.SB 2.0 arbf] Iy'gla.verc'l'ams (.iuomenq saugyklos prietaisams
(pavyzdziui, USB atmintinei) prijungti.
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S

Galima saugiai susieti MAG ir kitos jzemintos jrangos jZeminimo grandines.

Potencialy vienodinimo jungtis . S . LT
v Jung Skirta naudoti tik jgaliotiems, AtriCure” techninés prieZitros atstovams.

[=))
—
(@)
(@)
—

Nuosekliojo rysio prievadas Skirtas naudoti ateityje.

Kojinis jungiklis Kojinio jungiklio jungtis — skirta tik,,AtriCure” kojiniams jungikliams.

Maitinimo jungiklis Siame modulyje yra jjungimo ir i$jungimo jungiklis bei saugikliai.

Techninés prieZidros jungtis Skirta naudoti tik jgaliotiems,,AtriCure” techninés prieZitros atstovams.

@cEO®

Skirta —500 mmHg vakuumo 3altiniui jungti, naudojama su,,AtriCure”

Vakuumo jungtis rankiniais prietaisais ,EPi-Sense”,

2 lentelé. MAG galinio skydelio jungtys

MAG gali veikti penkiais rezimais: NEVEIKLOS, PARENGTIES, RD [JUNGIMO, KLAIDOS ir TRIKTIES.

MAG veikimo rezimas

Veikimas

NEVEIKLOS rezimas NEVEIKLOS rezimas tampa aktyvus jjungus MAG maitinima ir sékmingai atlikus savitikros procediras. NEVEIKLOS reZzimu galima prijungti
kojinj jungiklj ir rankinj prietaisa. Prijungus rankinj prietais jjungiamas MAG PARENGTIES reZimas.

PARENGTIES rezimas PARENGTIES rezimas tampa aktyvus, kai NEVEIKLOS reZzimu prijungiamas bent vienas rankinis prietaisas, arba perjungiamas i$ RD JJUNGIMO
rezimo, kai buvo iSjungta RD energija.
Pastaba. Prietaisai, EPi-Sense” kas 3 sekundes generuoja RD impulsa pilnutinei varZai matuoti.
Jeigu MAG aptinka, kad rankinis prietaisas atjungtas ir nebéra prijungty rankiniy prietaisy, vél jjungiamas MAG NEVEIKLOS rezimas.

RD JUNGIMO rezimas | /\Démesio. Pries jlungdami RD pasirapinkite, kad rankinis prietaisas buty uzdétas ant paciento audinio.
Kad jjungtuméte RD energija, naudokite lieciamajj ekrang ARBA kojinj jungiklj. Kai RD energija iSjungiama, ruosiantis kitam abliacijos ciklui
i$ naujo nustatomas RD iSvesties laikmatis ir vél jjungiamas MAG PARENGTIES rezimas.
Jeigu MAG aptinka, kad neprijungtas né vienas rankinis prietaisas, vél jjungiamas MAG NEVEIKLOS reZimas.

KLAIDOS rezimas MAG KLAIDOS rezimas jjungiamas, jeigu prietaisui veikiant bet kokiu rezimu, iSskyrus TRIKTIES (apradytas toliau), aptinkama bet kokia
istaisoma klaida. MAG rodomas atitinkamas klaidos pranesimas.
Jeigu pasirinktas rankinis prietaisas atjungiamas, vietoje MAG klaidos rezimo perjungiamas NEVEIKLOS rezimas arba, jeigu prijungiamas
kitas rankinis prietaisas, PARENGTIES rezimas.

TRIKTIES rezimas MAG TRIKTIES rezimas jjungiamas, jeigu prietaisui veikiant bet kokiu reZimu aptinkama neistaisoma klaida arba savitikra buvo neistaisomai

nesékminga.

TRIKTIES rezimu MAG neveikia (ir negalima jjungti RD energijos). Kad iSjungtuméte TRIKTIES rezimg, iSjunkite ir vél jjunkite MAG maitinima.

3 lentelé. MAG veikimo rezimai
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TECHNINES SPECIFIKACLJOS

RD iSvestis
- Daznis: 460 kHz + 5 %, kvazisinusoidés formos.
« Tikslumas: = 20 % 4—100 W intervale.

« Skyra: 1 W intervalai.
« RD atiduodamoji galia ir iSvesties jtampa:

o Numatytoji Didziausia . - . Didziausia | Didziau-
S Prietaiso e . .. | Vardiné Vienpolis / oy . -
Rankinio prietaiso tipas didziausia | atiduodamoji N iSvesties sia iSves-
kodas R R apkrova dvipolis . . .
galia galia jtampa ties srové
Koteliai ,Isolator®” B 15W 18W 2000 Dvipolis 77.5Vrms 0,8A
Tiesinis kotelis ,Isolator®” ( 20W 24W 2000 Dvipolis 77.5Vrms 08A
Spaustuvas,,Isolator® Synergy™” G 28,5W 34,2W 114Q Dvipolis 57.0Vrms 0,8A
Tiesinis kotelis,,Isolator® Coolrail®” L 30W 36W 100Q Dvipolis 77.5Vrms 0,8A
,EPi-Sense®, 3 cm /,EPi-Sense ST*, 3 cm w 30W 72W 100Q Vienpolis 170Vrms 0,9A
4 lentelé. RD isvestis
35
30
25
20
=
15
10 \
5
0
20 200 2000
R (omai)
Spaustuvas Rankinis prietaisas Rankinis prietaisas Rankinis prietaisas EPi-Sense
(©) (B)-MAX (C€)-MLP (L) - MCR

3 pauv. Koteliy, spaustuvy ir ,EPi-Sense” apkrovos kreivés

Laikas

« Tikslumas: 1 sekundé 1-150 sekundZiy intervale.
« Skyra: 1 sekundés intervalai.

Pilnutiné varza

+ Tikslumas: 10 % 25-500 omy intervale.
« Skyra: 1 omo intervalai.

Laidumas

« Tikslumas: £10 % 1-30 milisimensy intervale.
« Skyra: 1 milisimensas.

Slégis
« Tikslumas: 10 % nuo 0 iki —650 mm Hg intervale.
« Skyra: 1 mm Hg.
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Aplinkos specifikacijos
« Darbiné temperatara: nuo 10 °Ciki 40 °C (nuo 50 °F iki 104 °F).
« Gabenimo temperatara: nuo —29 °Ciki 60 °C (nuo —20 °F iki 140 °F).
« Laikymo temperatira: nuo —40 °Ciki 460 °C (nuo —40 °F iki 140 °F).
« Naudojimo drégnis: 10-90 % santykinis drégnis.
« Gabenimo drégnis: 30-85 % santykinis drégnis.

Mechaninés specifikacijos

« Dydis: P A S:38 X 30 46 cm (15X 12 X 18 col.).
« Svoris: 10,4 kg (23 svar.).

Elektros specifikacijos

+ 100-240V, ~50-60 Hz.
« 475VA.

Programinés jrangos specifikacijos
« Programinés jrangos versija: 01.02.00

Prietaiso techniniai duomenys
« | klasés jranga.
- Defibriliacijai atspari CF tipo darbiné dals.
+ Atitinka taikomus IEC 60601-2-27 straipsnius dél jungimo prie iSorinés EKG jrangos.
« Generatorius atitinka IPX1 reikalavimus apsaugai nuo skysciy patekimo.

Saugikliai
+ Saugiklius keiskite Siais: saugiklio parametrai 6,3 A / 250V, neinercinis, 5 X 20 mm, pripaZintas UL.
« Saugiklj keisti turi tik jgalioti techninés prieziuros atstovai.

Kojinio jungiklio specifikacijos
« Apsaugos nuo drégmés laipsnis: IPX8

MAG PADEJIMAS, LAIKYMAS, GABENIMAS IR PRIJUNGIMAS

MAG padéjimas

Pries padédami MAG patikrinkite pakuote ir MAG jrenginj, ar fiziSkai nepaZeisti.Kad jrenginys tinkamai veikty, jo priekinis skydelis ir korpusas neturi buti paZeisti. MAG galima padéti
ant jrangos vezimeélio arba bet kokio kito stalo ar platformos, galincios atlaikyti MAG svorj. Veziméliai turi turéti elektrai laidZius ratukus (suprojektuotus statiniam elektros kriiviui
iSsklaidyti). I3sami informacija pateikiama ligoninés procedirose arba vietos kodeksuose.

MAG yra nesterilus ir turi bati laikomas toliau nuo paciento (uz sterilaus lauko riby). MAG pultas neturi liesti paciento.

MAG neturi biiti naudojamas Salia kitos jrangos arba ant jos uzdétas, nebent jis bity skirtas sukrauti kartu su kita, AtriCure” jranga, kaip nurodyta instrukcijose. Zr. , AtriCure”
naudojimo instrukcijos dokumenta,, AtriCure” sistemos vezimélis”.

MAG laikymas
MAG gali buti laikomas skyriuje,,Aplinkos specifikacijos” nurodytoje temperatroje.
Jeigu MAG buvo veikiamas jprastinéms operacinéms nebudingos temperatiros ir drégnio, prie$ naudodami palaikykite generatoriy kambario temperatroje, kad stabilizuotysi.
MAG gabenimas
Kaskart perkeldami MAG Zr. Siuos nurodymus, kad saugiai jtvirtintuméte MAG.
« MAG galima nesti uz rankeny.
« Ant padéklo vienas ant kito nekraukite daugiau kaip tris (3) supakuotus MAG.
Rankinio prietaiso jungimas
I$samesnés informacijos, kaip sterilioje aplinkoje prie MAG jungti rankinj jtaisa, kabelius ir indiferencinj grjztamajj elektroda, Zr. konkretaus rankinio prietaiso instrukcijoje.

Prijunkite rankinj prietais prie MAG priekinio skydelio, Zr. 4 pav. Kiekvienas lizdas yra netaisyklingos formos, kad bty lengviau sulygiuoti.
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Aptikimas/  Kotelis Spaustuvas ,EPi-Sense” Grjztamasis
stimuliavimas elektrodas

4 pav. Paciento jungtys — MAG priekinis skydelis
A DEMESIO. Neméginkite jéga kisti jungciy j lizdus, nes antraip jungtis arba lizdas gali biti sugadinti.
ADEMESIO. Prie generatoriaus nejunkite gaminiy, kuriy kabelis arba jungtis $lapia, nes antraip gali sutrikti prietaiso veikimas.
Paprastai rankinis prietaisas prie MAG jungiamas jjungus MAG maitinima ir nustacius NEVEIKLOS rezima (zr. 7 psl.) Kita vertus, rankinj prietaisa galima prijungti prie$ jjungiant MAG
maitinima.
Rankinio prietaiso atjungimas
Kad atjungtuméte rankinj prietaisa, atitraukite kabelio jungties korpusa ir iStraukite jungtj i MAG priekinio skydelio lizdo. Norédami atjungti rankinj prietaisa netraukite uZ kabelio,
nes antraip galite sugadinti kabelj ir MAG.
Kojinio jungiklio prijungimas ir atjungimas

Prie$ naudodami kojinj jungiklj apZiurékite kabelj, jungtj ir kojinio jungiklio korpusa, ar fiziSkai nepazeisti.Kad jrenginys tinkamai veikty, jis neturi buti paZeistas. Paprastai kojinis
jungiklis prie MAG jungiamas jjungus MAG maitinima ir nustacius NEVEIKLOS rezima. Kita vertus, kojinj jungiklj galima prijungti prie$ jjungiant MAG maitinima.

Kojinio jungiklio laidg prijunkite prie MAG galinéje puséje esancio lizdo. Lizdas yra netaisyklingos formos, kad buty lengviau sulygiuoti. Neméginkite jéga kisti jungciy j lizdus,

nes antraip jungtis arba lizdas gali bati sugadinti.

Ir. 2 pav. MAG galinio skydelio jungtys. MAG ekrane yra indikatorius, rodantis, ar prijungtas kojinis jungiklis. Jeigu nerodoma, kad kojinis jungiklis prijungtas, patikrinkite, ar jungtis
iki galo jkista j lizda.

Padékite kojinj jungiklj ant lygiy grindy. Kad sumazéty slydimo pavojus, aplink kojinj jungiklj esandia sritj laikykite sausa.

ADEMESIO. Pavojus uzkliditi — imkités reikiamy atsargumo priemoniy, kad kojinj jungiklj ir MAG jungiantis kabelis nekelty pavojaus operacinéje (pavyzdziui, kojinio jungiklio
nelaikykite vietoje, kur uz jo buty galima lengvai uzkliuti).

Kojinio jungiklio naudoti nebatina. Jeigu kojinis jungiklis prijungtas, atliekant abliacija jis turi bati naudojamas RD energijai jjungti ir iSjungti (prijungus kojinj jungiklj RD mygtukas
neveikia).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

MAG maitinimo jjungimas

A\ |SPEJIMAS A
Gaminius prie MAG prijunkite tik i$junge RD energija. Nepaisant $io nurodymo, pacientas arba operacinés darbuotojai gali bati suzeisti arba gauti elektros smugj.

NAUDODAMI MAG MUVEKITE PIRSTINES
1. Pateikta maitinimo laida prijunkite prie MAG galinés pusés. Zr. 2 pav. MAG galinio skydelio jungtys.
2. Pasirapinkite, kad maitinimo laidas biity iki galo jkistas j lizda.
3. Jjunkite MAG j jZeminta maitinimo lizda.
« Nenaudokite Sakotuvy, ilginamujy laidy arba adapteriy is trijy kontakty jungties j dviejy kontakty jungtj. Periodiskai tikrinkite maitinimo laida,
ar nepazeista izoliacija ir nesugadintos jungtys.
« Maitinimo lizdas turi bati visada pasiekiamas, kad pavojaus atveju bty galima greitai atjungti maitinimo laida.
Jeigu naudojate kojinj jungiklj, pasirapinkite, kad jis baty prijungtas. Zr. 2 pav. MAG galinio skydelio jungtys.
Jeigu avarinei stimuliacijai naudojate iSorine stimuliacijos sistema, pasiripinkite, kad ji buty pasiekiama ir biity jjungtas jos maitinimas.

Pries jjungdami jrenginio maitinima patikrinkite MAG ir visus prijungtus kabelius, ar nepaZeisti ir tinkamai nuvalyti.

N o s

Galiniame skydelyje esanciu maitinimo jjungimo ir i§jungimo jungikliu jjunkite maitinima. Zr. 2 pav. MAG galinio skydelio jungtys.
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8. |jungus maitinima atliekamos MAG inicijavimo uZduotys, pavyzdZiui, sistemos savitikros proceduros. Paleisties metu atliekant savitikra pasigirsta du trumpi pypteléjimai.
o
Sistema ruoSiama darbui
5 pav. Lieciamasis ekranas su sistemos inicijavimo vaizdu
9. Patikrinkite, ar pasigirdo pypteléjimai.
10.  Jeigu visos savitikros procediros atliktos sékmingai, jjungiamas MAG NEVEIKLOS reZimas.
11, Jeigu bet kuri savitikros procedira nesékminga, girdisi istisinis signalas ir jjungiamas MAG TRIKTIES reZimas. Daugiau informacijos pateikiama skyriuje ,TRIKTIES rezimas”.
12.  Prijunkite rankinj prietaisg ir visus reikiamus gaminius.
13.  Daugiau informacijos apie konkrecius rankinius prietaisus pateikiama skyriuje ,Rankiniy prietaisy naudojimas su MAG".
TRIKTIES rezimai

Jeigu jjungus maitinima MAG savitikra nesékminga arba bet kuriuo metu aptinkama neistaisoma klaida, jjungiamas MAG TRIKTIES reZimas. Ekrane rodomas trikties kodas.
TRIKTIES reZimu MAG neveikia. TRIKTIES rezimu negalima jjungti RD energijos.
Kad i8jungtuméte TRIKTIES rezima, iSjunkite ir vél jjunkite MAG maitinima.

IStaisomy klaidy pranesimai skystujy kristaly ekrane rodomi tol, kol kojiniu jungikliu jjungiama RD energija arba pranedimas pa3alinamas i$ ekrano. Kiti praneSimai skystujy kristaly
ekrane rodomi tol, kol idtaisoma klaida (pavyzdZiui, atjungiamas pasibaigusio galiojimo laikotarpio rankinis prietaisas).

Sistemos meniu

E Kad jjungtuméte sistemos meniu, spustelékite virSutiniame kairiajame lieciamojo ekrano kampe esantj simbolj.

Sistemos meniu perZirima ir nustatoma data ir laikas, ekrano skaistis, garso signaly garsis, programinés jrangos versija ir konkretaus prietaiso funkcijos. Uz programinés jrangos
naujinima atsakinga bendrove,, AtriCure”.

AtriCure

e Settings

e | AtriCure

E) ExportData | Multifunctional Ablation Generator (MAG)
: SN
Software Version

== Software Update

Contact:

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

6 pav. Sistemos meniu
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Kalbos

Kad pakeistuméte pasirinkta kalba, atlikite toliau aprasomus veiksmus.

1. Spustelékite mygtuka ,Settings”.
2. Spustelékite mygtuka,Language”.
3. Perzidrékite kalbas ir pasirinkite pageidaujama.
4, Kad pradétuméte pasirinkimo procesa, spustelékite mygtuka, Save”.
5. PasirodZiusiame pranesime patvirtinkite kalbos pasirinkima.
6. Po10sekundziy iSjunkite ir vél jjunkite generatoriaus maitinima, kad baty rodoma pasirinkta kalba.
Galimos kalbos
« Albany - Esty « Islandy
« Bulgary « Suomiy -« Italy
« Kroaty « Prancuzy - Latviy
- Ceky - Vlokiediy - Lietuviy
« Dany « Graiky « Norvegy
« Olandy - lengry « Lenky

AtriCure

70

> EPi-Sense Settings Svenska

Turkce

DBrightness & Audio English

X

> Language =PI

e

Vv
> Time & Date

> Lesion Checklist

7 pav. Kalbos pasirinkimo ekranas

Kojinio jungiklio veiksmai

« Portugaly « Ispany « Brazilijos Portugaly
- Rumuny - Svedy

+ Rusy « Turky

« Serby « Japony

« Slovaky « Kiny

« Slovény - Koréjieciy

AtriCure

> EPi-Sense Settings ; 7
Are you sure you want to change the
language to English |

DBrightness & Audio
> Language
> Time &Date

> Lesion Checklist

8 pav. Kalbos pasirinkimo jraSymo ekranas

Prijungus kojinj jungiklj rodoma kojinio jungiklio piktograma. Kai prijungtas kojinis jungiklis, jis turi bati naudojamas RD energijai jjungti ir i$jungti (prijungus kojinj jungiklj RD

mygtukas neveikia).

Jeigu kojinis jungiklis nuolat nuspaustas, taciau RD tiekimas nutraukiamas, RD nebus vél tiekiama tol, kol kojinis jungiklis nebus atleistas.

Norint nuolat tiekti RD energija, kojinis jungiklis turi biti naudojamas taip:

« spaustuvas: Nuspauskite ir laikykite
« kotelis: Nuspauskite ir laikykite
- ,EPi-Sense”: nuspauskite ir atleiskite

12
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Garso signalai

Kaip aprasyta toliau, MAG veikimo metu gali biti duodami jvairais garso signalai. Siy signaly garsis keiciamas skiltyje ,Settings” esanciu garsio valdymo jtaisu. Garso signalai
aprasyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Garso signalas

Garso signalo apibidinimas

Garso signalo reiksmeé

Paleisties garso signalas

Du trumpi pypteléjimai

Duodamas perjungus maitinimo jungiklj j jjungimo padétj.

Klaidos garso signalas

IStisinis vidutinio auk$tumo tono garso signalas

Duodamas jvykus iStaisomai klaidai.

Trikties garso signalas

2 sekundes girdima daZna vidutinio aukStumo tono
pypteléjimy seka.

Duodamas jjungiant TRIKTIES reZima.

garso signalas

JJUNGTA RD energija — I3tisinis Zemo tono garso signalas Duodamas, kai j spaustuvo rankinius prietaisus tiekiama RD energija. Sio garso
iStisinis signalo tonas aukstesnis uz klaidos garso signalo tona.

Kintantis Zemo tono garso signalas Kai j kotelio rankinius prietaisus tiekiama RD energija, 10 sekundziy intervalais
duodamas pertrikinis, mazéjantis garso signalas. Sio garso signalo pradzios
tonas aukstesnis uz klaidos garso signalo tona.

JJUNGTA RD energija — Pertrikinis Zemo tono garso signalas Kai j rankinj prietaisa , EPi-Sense” tiekiama RD energija, karta per sekunde
pertrakinis pasigirsta 0,2 sek. trukmés signalas.
Viso storio pasiekimo Pertrikinis Zemo tono garso signalas RD JJUNGIMO rezimu duodamas, kai naudojant spaustuvo rankinj prietaisa

pasiekiamas visas storis. Viso storio pasiekimo garso signalas toliau duodamas ir
RD energija toliau tiekiama tol, kol atleidziamas RD jjungimo mygtukas / kojinis
jungiklis arba praeina 40 sekundziy.

5 lentelé. Garso signaly apradymas

RANKINIY PRIETAISY NAUDOJIMAS SU MAG

Kotelio rankiniai prietaisai: aptikimas ir stimuliavimas
1. Siprocedira orientuota j MAG naudojima; pasiriipinkite, kad bituméte perskaite ir suprate konkretaus kotelio rankinio prietaiso naudojimo instrukcija.

o N & ke W N

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

Select Mode

Press and Hold ~ Select H;ndpl;c;

® O | —

9 pav. Kotelio rankinio prietaiso ekranas

Jeigu taikoma, j PSST lizdg jjunkite raudong ir juoda stimuliavimo jungtis. Zr. 1 pav.

Ekrane spustelékite mygtuka,Sense/Pace”.

13

Pasirapinkite, kad baty jjungtas MAG maitinimas ir sékmingai atliktos savitikros procedros.
I$samios informacijos, kaip iSimti kotelj is sterilios pakuotés, Zr. kotelio rankinio prietaiso instrukcijoje.
Nustate jungties lygiavimo rodyklés simbolj j 12 valandy padétj, jstatykite jungtj j MAG priekiniame skydelyje esantj lizda. Zr. 1 pav.

MAG automatiskai aptinka prijungta kotel]. |siZiebia kotelio mygtukas,Pen” (oranZinis) ir jjungiamas abliacijos rezimas.

Prie iSorinio EKG stebéjimo arba aptikimo / stimuliavimo jrangos prijunkite PSS sasajos kabel].

It | 2024-08 | IFU-0396.A



Kotelio rankiniai prietaisai: abliacijos atlikimas
1. MAGautomatiskai aptinka prijungta kotelj ir lieGiamajame ekrane jsiZiebia mygtukas,,Pen”. Ekrane rodomas kotelio prietaiso tipas.
2. Uidékite kotelio elektrodus ant paciento audinio.
3. Kad jjungtuméte RD energija, lieiamajame ekrane nuspauskite ir laikykite RD jjungimo mygtuka (7 pav.) ARBA nuspauskite ir laikykite kojinj jungiklj.

4. Kotelio rankiniai prietaisai prietaise MAG automatiskai nustatys tinkamus abliacijos trukmés nustatymus. RD jjungimo mygtukas ekrane 3viecia. MAG skleidZia garso
signala, nurodantj, kad tarp kotelio abliacijos elektrody ir per audinj teka srové.

5 Ekrane stebékite abliacija ir pagal garso signalg stebékite abliacijos eiga.

6 Kad isjungtuméte RD energija, lieciamajame ekrane atleiskite RD jjungimo mygtuka (7 pav.) ARBA atleiskite kojinj jungiklj.
7. Kotelj naudokite pagal rankinio prietaiso NI pateikiamus nurodymus.

8 Prireikus pakartokite abliacijos procesa.

9 Norédami perjungti abliacijos ir aptikimo / stimuliavimo rezimus, lie¢iamajame ekrane naudokite parinkimo mygtuka.

10.  Baige procediirg nuo MAG atjunkite ir iSmeskite kotel]. Laikykités vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty iSmetimo
ar perdirbimo.

Spaustuvo rankiniai prietaisai: abliacijos atlikimas
1. MAGautomatiskai aptinka prijungta spaustuva ir lietiamajame ekrane jsiZiebia mygtukas,Clamp”. Ekrane rodomas spaustuvo prietaiso tipas.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

Press and Hold Select Handpiece

® o a» o &

10 pav. Spaustuvo rankinio prietaiso ekranas

Uzdékite spaustuva ant tikslinio audinio ir suspauskite.
Kad jjungtuméte RD energija, lieciamajame ekrane nuspauskite ir laikykite RD jjungimo mygtukq ARBA nuspauskite ir laikykite kojinj jungiklj.
Lie¢iamajame ekrane Sviecia RD jjungimo mygtukas. MAG skleidZia garso signalg, nurodantj, kad tarp spaustuvo griebtuvy teka srové.

Ekrane stebékite abliacija.

S s W

Pasiekus visg storj pasigirsta garso signalas. Viso storio pasiekimo garso signalas toliau duodamas ir RD energija toliau tiekiama tol, kol iSjungiama RD energija arba praeina
40 sekundZiy. Praéjus 40 sekundziy paZaidos sudarymas nutraukiamas ir RD energijai iSjungiama nepriklausomai nuo to, ar nuspaudziamas kojinis jungiklis.

7. Norédami RD energija sustabdyti nepraéjus 40 sekundziy, lieciamajame ekrane atleiskite RD mygtuka ARBA atleiskite kojinj jungiklj.
Pastaba. Laikas, kurio reikia transmuralinei paZaidai sudaryti, priklauso nuo audinio storio, sudéties ir tarp elektrody suspausto audinio srities ilgio.

8. Spaustuva naudokite pagal rankinio prietaiso NI pateikiamus nurodymus.

9. Prireikus pakartokite abliacijos procesa.

10.  Baige procediirg nuo MAG atjunkite ir iSmeskite spaustuva. Laikykités vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty
iSmetimo ar perdirbimo.
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Rankinis prietaisas ,EPi-Sense®“: abliacijos atlikimas
ADEMESIO. ,EPi-Sense” abliacija pradedama ir baigiama skirtingai nuo kity rankiniy prietaisy. Kad pradétuméte,, EPi-Sense” abliacija, nuspauskite ir atleiskite.

1.

o e N o

10.
.
12.

MAG automatiskai aptinka prijungta prietaisa, EPi-Sense” bei paciento grjztamajj elektroda ir lieGiamajame ekrane jsiziebia mygtukas,,EPi-Sense”. Jeigu paciento
grjztamojo elektrodo kontaktas su oda pakankamas, rodoma Zalia varnelé.

AtriCure

EPi Sense

305 ass 605
Select Mode ‘

@ 30w - 90s I e

#
169Q i

Press and Release

® O &=

Select Handplece Patient Return Electrode

AtriCure

EPi Sense

@& 30w - 90s

Press and Release Patient Return Electrode

12 pav. Rankinio prietaiso, EPi-Sense” ekranas — pilnutiné varZa

Skiltyje,,Settings” -> ,EPi-Sense” pasirinkite juostine diagrama, Energy” arba, Impedance”.
Prie vakuumo indo ir MAG galinéje puséje esancio vakuumo adapterio / jungties prijunkite vakuumo linija, jeigu naudojate 3ig papildoma funkcija. Zr. 2 pav.
Pasirinkite abliacijos rezima.
Patikrinkite lieciamajame ekrane rodomus,,EPi-Sense” nustatymus.

- galia: numatytoji verté 30 W; diapazonas 4—60 W.

« trukmé: numatytoji verté 90 sekundZiy; diapazonas 1-150 sekundZiy.
Paruoskite ir ant paciento audinio nustatykite rankinj prietaisa ,EPi-Sense”.
Kad jjungtuméte RD energija, lieGiamajame ekrane spustelékite ir atleiskite RD jjungimo piktograma ARBA nuspauskite ir atleiskite kojinj jungiklj.
Pried jjungdamas RD energija MAG patikrina perskirtos jzeminimo plokstés kontakto kokybe.

Lie¢iamajame ekrane Sviecia RD jjungimo mygtukas. Trukmé pradedama skaiciuoti nuo nulio iki naudojamo prietaiso, EPi-Sense” nustatytos trukmés vertés. Tai yra ekrane
rodoma terapijos trukmé. MAG skleidZia garso signala, nurodantj, kad rankiniu prietaisu teka srové.

Kad iSjungtuméte RD energija, spustelékite ir atleiskite RD jjungimo piktograma ARBA nuspauskite ir atleiskite kojinj jungiklj.
RD energjija taip pat iSjungiama po 90 sekundZiy nuolatinio energijos tiekimo (nustatytoji trukmé) arba pilnutinei varzai tapus didesnei kaip 500 Q.

,EPi-Sense” naudokite pagal rankinio prietaiso NI pateikiamus nurodymus.
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13.  Prireikus pakartokite abliacijos procesa.
14. Norédami perjungti abliacijos ir aptikimo rezimus, lie¢iamajame ekrane naudokite parinkimo mygtuka. Zr. 11 pav. Rankinio prietaiso,,EPi-Sense” ekranas — energija.

Rankinis prietaisas ,EPi-Sense®”: Aptikimas
1. PSSjungtis ir iSorinés stebéjimo jrangos stimulo jungiamaja dézute sujunkite PSS sasajos kabeliais. Zr. 2 pav.
2. Ekrane spustelekite mygtuka,Sense”.

3. Baige procediira nuo MAG atjunkite ir iSmeskite rankinj prietaisa,, EPi-Sense” ir kabelj. Laikykités vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél
prietaiso komponenty iSmetimo ar perdirbimo.

TRIKCIY DIAGNOSTIKA

Prireikus nustatyti ir pasalinti galimas MAG problemas, Zr. paskesniuose skyriuose pateikiama informacija.

Ekrano problemos

« Jeigu lieciamajame ekrane nepavyksta pasirinkti aktyvaus prietaiso, atjunkite visus rankinius prietaisus, iSskyrus reikiama prietaisa.Gydytojo nuoZidra paZaida galima testi
taikant numatytuosius nustatymus.

« Jeigu lieciamajame ekrane nepavyksta jjungti arba iSjungti RD energijos, tam naudokite kojinj jungiklj.

« Jeigu ekranas neveikia, HDMI kabeliu prijunkite nuotolinj ekrana.

+ Jeigu nuotolinis ekranas (HDMI) neveikia, atjunkite ir vél prijunkite HDMI kabelj, kad jsitikintuméte, jog jungtis iki galo jkista.

« Jeigu lieciamasis arba nuotolinis ekranas neveikia, maitinimo jvesties modulio jjungimo ir iSjungimo jungikliu ijunkite ir vél jjunkite generatoriaus maitinima.

« Aptikimo rezimu gali buti rodomas 0 W numatytasis galios nustatymas; pereikite j abliacijos rezima ir patikrinkite, ar numatytieji nustatymai tinkami.Jeigu juos reikia nustatyti
i$ naujo, nustatymy meniu spustelékite numatytyjy nustatymy mygtuka.

Rankinis prietaisas neveikia taip, kaip turéty
Patikrinkite toliau iSvardytus dalykus.
« Pasirtipinkite, kad bty naudojami tik su,AtriCure” tiekiami ir su MAG naudoti patvirtinti rankiniai prietaisai, kojinis junqiklis ir kiti gaminiai.
- Patikrinkite, ar rankinis prietaisas jjungtas j tinkama MAG lizda., AtriCure” rankiniy prietaisy jungtys negali buti sukeiciamos. PavyzdZiui, kotelio rankinio prietaiso jungtis
netilps j spaustuvo rankinio prietaiso lizda.
« Prijunge rankinj prietaisa patikrinkite, ar ekrane jsiZiebes atitinkamo rankinio prietaiso simbolis. Kai kuriy ekrany virSuje taip pat rodomas rankinio prietaiso pavadinimas
(pavyzdziui, ,Pen” arba,,Clamp”).
« Prireikus skaitykite rankinio prietaiso naudojimo instrukcija ir jsitikinkite, kad rankinio prietaiso pajégumas atitinka numatoma naudojima. Pavyzdziui, jeigu abliacijai atlikti
reikia dvipoliy elektrody, jsitikinkite, kad rankiniu prietaisu galima taip dirbti.
- Patikrinkite rankinj prietaisa, ar neatsileide laidai ir ar jis nesugadintas.
- Pavojaus atveju maitinimo jvesties modulio jjungimo ir iSjungimo jungikliu iSjunkite generatoriaus maitinima, atjunkite rankinj prietaisa arba i$ maitinimo lizdo istraukite
maitinimo laido kistuka.

Netiekiama RD energija
Jeigu netiekiama RD energija, 3ig problema paméginkite ispresti naudodamiesi toliau pateikiamu kontroliniu sarasu.

Galima priezastis Sprendimas

Dél virsjtampio arba jtampos trikio dingo maitinimas Patikrinkite maitinimo lizdo jtampa arba naudokite kita maitinimo lizd3
Nejjungtas MAG maitinimas Jjunkite maitinima

MAG nejjungtas j maitinimo tinklo lizda Jsitikinkite, kad sujungtos elektros jungtys, ir jjunkite maitinima
Perdeges saugiklis Pakeiskite saugiklius nurodytais

Neprijungtas rankinis prietaisas Prijunkite rankinj prietaisa

Pasirinktas netinkamas rankinis prietaisas Patikrinkite, ar prijungtas ir pasirinktas reikiamas rankinis prietaisas
Neprijungtas kojinis jungiklis Prijunkite kojinj jungiklj

Nustatytas MAG TRIKTIES rezimas ISjunkite ir vél jjunkite maitinima

Nustatytas MAG NEVEIKLOS rezimas Pasirpinkite, kad baty tinkamai prijungtas rankinis prietaisas ir kojinis jungiklis
Nutriikes rankinio prietaiso kabelis Pakeiskite rankinj prietaisq

Kojinio jungiklio triktis Pakeiskite kojinj jungiklj arba naudokite lieciamojo ekrano valdymo jtaisa
Rankinio prietaiso triktis Pakeiskite rankinj prietaisa

Vidinis MAG gedimas Kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy

MAG veikia aptikimo rezimu Ekrano mygtuku jjunkite MAG abliacijos rezima

6 lentelé. Trikéiy diagnostika, kai netiekiama RD energija
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Jeigu MAG RD energija vis tiek netiekiama, kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

Nepavyksta USB rysiu atsisiysti duomeny

USB atmintinés prietaisai:

« jeigu USB atmintinés prietaisas neveikia, jj atjunkite ir vél prijunkite, kad jsitikintuméte, jog jis iki galo jkistas;
- naudodami ,Windows Explorer” patikrinkite, ar pakanka atminties duomenims atsisiysti.

IStaisomy klaidy pranesimai

Pranesimo numeris | Praneimo tekstas

1 Galios matavimo problema. Pasalinkite klaida ir teskite. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j,AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

5 Per didelés pilnutinés varZos problema. Patikrinkite rankinj prietaisa. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

4 Per mazos pilnutinés varZos problema. Patikrinkite rankinj prietaisa. Jeigu naudojate prietaisa ,Coolrail” ir Sviecia Sviesos diodas, gali biiti problema dél
ausinimo. Nepavykus i3spresti problemos kreipkités , AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

p <inimo. N kus ¢ i orobl kreinkites i AtriCure” Ki imo skuri

8 Ausinimo ventiliatoriaus problema. ISjunkite ir vél jjunkite maitinima. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

13 Netinkamas arba pasibaigusio galiojimo rankinis prietaisas. Vél prijunkite arba pakeiskite rankinj prietaisa. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités

14 j.AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

15 Relés problema. Pasalinkite klaidg ir teskite. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

16 Atjungtas aktyvus prietaisas. Vél prijunkite rankinj prietaisa. Nepavykus i$spresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

18 Grjztamojo elektrodo srovés problema. Patikrinkite griztamajj elektroda. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo

2 skyriy.

23 Srovés matavimo problema. Patikrinkite rankinj prietais. Jeigu naudojate prietaisa,,Coolrail” ir Sviecia $viesos diodas, gali buti problema dél ausinimo.
Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j,AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

24 Grjztamojo elektrodo kontakto problema. Patikrinkite grjztamajj elektroda. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo
skyriy.

25 Galios matavimo problema. Pasalinkite klaidg ir teskite. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

26

27 Jtampos matavimo problema. ISjunkite ir vél jjunkite maitinima. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j,AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

29 Atjungtas kojinis jungiklis. Vel prijunkite arba pakeiskite kojinj jungiklj. Nepavykus ispresti problemos skambinkite j,AtriCure” klienty aptarnavimo
skyriy.

30 Netinkamas arba pasibaigusio galiojimo rankinis prietaisas. Vél prijunkite arba pakeiskite rankinj prietaisa. Nepavykus iSspresti problemos skambinkite
j.,AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

32 Netinkamas grjztamasis elektrodas. I3tisinj grjztamajj elektroda pakeiskite perskirtu griztamuoju elektrodu. Nepavykus iSspresti problemos skambinkite
jAtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

7 lentelé. [3taisomy klaidy pranesimai

|spéjamieji pranesimai

Pranesimo numeris

Pranesimo tekstas

1

Netrukus baigsis rankinio prietaiso galiojimo laikas. Liko maZiau nei 1 valanda.

Grjztamasis elektrodas atsiskiria nuo paciento. IS naujo uzdékite arba pakeiskite grjztamajj elektroda.

Abliacijos metu prijungtas kojinis jungiklis. I3 naujo pradékite abliacija.

S lw N

Aptikimo reZzimu bandyta atlikti abliacija. PrieS mégindami atlikti abliacija jjunkite abliacijos rezima.

8 lentelé. |spéjamieji pranesimai
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Neistaisomy klaidy pranesimai

Pranesimo numeris | Rodomas pranesimas

1 Vidiné RD problema, iSjunkite ir vél jjunkite maitinima. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

2

3 Vidinés temperataros problema. ISjunkite ir vél jjunkite maitinima. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j,AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

4

5 24V maitinimo problema. I3junkite ir vél jjunkite maitinima. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j,AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

6 Kojinio jungiklio savitikros klaida. Atjunkite kojinj jungiklj. ISjunkite ir vél jjunkite maitinima. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j, AtriCure”
klienty aptarnavimo skyriy.

7 Matavimo sistemos problema. I3junkite ir vél jjunkite maitinima. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

8 Aptikta auksta paZaidos temperatiira. ISjunkite ir vél jjunkite maitinima. Nepavykus iSspresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo
skyriy.

10-18 Vidinio rySio problema. I3junkite ir vél jjunkite maitinima. Nepavykus i$spresti problemos kreipkités j,AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.
19 Tikrojo laiko laikrodZio problema. I$junkite ir vél jjunkite maitinima. Nepavykus isspresti problemos kreipkités j, AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy.

9 lentelé. Neistaisomy klaidy pranesimai

ELEKTROMAGNETINIAI ARBA KITOKIE TRUKDZIAI

MAG ibandytas ir nustatyta, kad jis atitinka IEC 60601-1-2 nurodytus medicinos prietaisy ribojimus. Siais ribojimais uztikrinama pakankama apsauga nuo 7alingy elektromagnetiniy
trikdZiy badingoje medicininés paskirties aplinkoje.

MAG generuoja ir gali skleisti RD energija; ne pagal instrukcijas jrengta ir naudojama jranga gali trikdyti kity netoliese esanciy prietaisy veiklg. Vis délto jokiu konkreciu atveju
negalima garantuoti, kad nebus trikdZiy. Jeigu MAG trikdo kity prietaisy veikima (tai galima nustatyti iSjungiant ir vél jjungiant generatoriaus maitinima), méginkite pasalinti
trukdZius vienu ar keliais i3 Siy budy:

« pasukti arba j kita vieta perkelti priimantjjj prietaisa;

« MAG ir kitus prietaisus pastatyti atokiau vieng nuo kito;

« jjungti MAG j skirtingos grandinés nei prie kurios prijungtas (-i) kitas (-i) prietaisas (-ai), maitinimo lizda;

« kreiptis pagalbos j,AtriCure” techninés prieZitiros atstova.

Paskesniuose skyriuose pateikiama informacija naudokités prireikus iSspresti tam tikry tipy trukdzZiy keliamas problemas, jskaitant monitoriaus (ekrano) trukdZius, neuromuskuling
stimuliacija bei Sirdies stimuliatoriy veiklos trukdZius.

Monitoriaus (ekrano) trukdZiai
Nuolatiniai trukdziai
1. Patikrinkite, kaip prijungtas MAG maitinimo laidas.
2. Patikrinkite visa kita operacinéje esancia jranga, ar nepaZeistas jZeminimas.

3. Jeigu elektros jranga jZeminta prijungus ne prie bendrosios jZeminimo grandinés, o prie skirtingy daikty, tarp dviejy jZeminty daikty gali susidaryti jtampy skirtumai.
Monitorius gali reaguoti  Sias jtampas. Kai kuriuos j&jimo stiprintuvus galima subalansuoti, nustatant optimaly bendrojo reZimo atmetima; Siuo biidu gali pavykti pasalinti
problema.

Trukdziai, pasireiskiantys tik suaktyvinus MAG
1. Patikrinkite visas jungtis su MAG ir aktyviu rankiniu prietaisu ir Zidrékite, ar tarp metaliniy daliy nekyla kibirk3ciy.

2. Jeigu trukdziai pasireidkia, kai MAG suaktyvintas, o elektrodas neliecia paciento, vadinasi, monitorius reaguoja j radijo daznius. Kai kurie gamintojai tiekia RD droselinius
filtrus, naudojamus su monitoriaus jvadais. Sie filtrai silpnina trukdzius, pasireiskiancius suaktyvinus generatoriy. RD filtrai sumaZina elektrochirurginio nudegimo tikimybe
stebéjimo elektrodo srityje.

3. Patikrinkite, ar operacinéje naudojami jZeminimo laidai yra elektriskai vienodai prijungti. Visi jzeminimo laidai turi buti prijungti prie to paties jZeminto metalinio daikto
ir bati kuo trumpesni.

4. Jeigu atlikus pirmiau nurodytus veiksmus nepavyko pagerinti situacijos, MAG turi patikrinti kvalifikuoti techninés prieziuros darbuotojai.
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PREVENCINE PRIEZIURA
Nustatydama reikalavimus profilaktinei prieZidrai, ,AtriCure” atsizvelgé j tarptautiniu mastu pripaZintus standartus ir gaires.
Turi biti periodiSkai atliekama toliau nurodyta MAG ir suderinamy daugkartinio naudojimo komponenty profilaktiné prieZidra.
MAG ir daugkartinio naudojimo komponenty profilaktiné prieZidra apima Siuos veiksmus:
- maitinimo jjungimo savitikra (POST);
« Apzilra (ar nesugadintos, neatspurusios, nejskilusios dalys, ar netriksta elementy ir kt.).
Norédami gauti iSsamesnés informacijos apie profilaktinés prieZidros programas, kreipkités j vietinj, AtriCure” techninés prieZitros atstova.

VALYMAS

/N jspesimas A\

Kad apsisaugotuméte nuo elektros smagio, prie$ valydami batinai isjunkite jrenginio maitinima ir atjunkite jrenginj nuo maitinimo tinklo.

Pastaba. Tiesiai ant jrenginio nepurkskite ir nepilkite skysciy.
Pastaba. Jrenginio ir (arba) priedy negalima sterilizuoti.
AA\DEMESIO. Kad nesutrikty jrangos veikimas, pries naudodami jrenginj pasiriipinkite, kad izopropilo alkoholis (IPA) bity visiskai nudZidves.
A\DEMESIO. Kad nesugadintuméte MAG korpuso, nenaudokite ésdinanciyjy arba veiciamujy valikliy.
Rekomendacijos
Valant jrenginj patariama laikytis toliau pateikty rekomendacijy. UZ visy nuokrypiy nuo 3iy apdorojimo metody patvirtinima atsako pats naudotojas.
1. Prie$ valydami iSjunkite jrenginj arba vezimélj i$ elektros tinklo lizdo.
2. Jeigu jrenginys ir (arba) priedai uztersti krauju ar kitais kiino skysciais, juos reikia nuvalyti, kol ter3alai dar neuzdziavo (per dvi valandas nuo uzterSimo).

3. |renginio ir (arba) priedy iSorinius pavirsius reikia ne trumpiau kaip dvi minutes valyti 70—90 % izopropilo alkoholiu (IPA) sudrékinta audinio $luoste. Pasirapinkite,
kad skyscio nepatekty j korpuso vidy.

Atkreipkite démesj j visas vietas, kuriose gali kauptis skysciy arba neSvarumy, pavyzdZiui, po rankenélémis ar aplink jas arba siauriuose plysiuose ar grioveliuose.
Sausa balto nespurancio audinio $luoste nusausinkite jrenginj ir (arba) priedus.
ApZiarédami balta Sluoste, ar ant jos nematyti neSvarumy likuciy, galutinai patvirtinkite valymo procesa.

Jeigu ant baltos $luostés yra neSvarumy, pakartokite 3—6 etapus.

e N o vk

ApZiarékite, ar MAG jrenginio néra skysciy ar kity uzkre¢iamyjy medziagy.

9. Nuvale jjunkite jrenginj, kad bty atlikta maitinimo jjungimo savitikra (POST). Jvykus bet kokiai klaidai kreipkités j,AtriCure” ir pradékite graZinimo procesa.
SALINIMAS
Laikykités vietiniy valdZios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty iSmetimo ar perdirbimo.

1. Atjunkite rankinius prietaisus bei priedus ir apdorokite kaip reguliuojamas medicinines atliekas, kurias reikia nukenksminti, kad jos buty saugios ir jas buty galima toliau
tvarkyti ir pasalinti.

2. Atlikite Sioje NI apibendrintus jrenginio valymo ir dezinfekavimo etapus.
3. Kreipkités j vietine medicininés jrangos perdirbimo ir 3alinimo tarnyba.
NUMATOMA EKSPLOATACIJOS TRUKME

Numatoma eksploatacijos trukmé yra laikotarpis, kurj MAG, komponentai ir priedai turéty likti tinkami naudoti pagal numatyta paskirtj su salyga, kad atsakingoji organizacija
laikysis, AtriCure” naudojimo instrukcijoje pateikty profilaktinés prieZiuros nurodymy.

,AtriCure” nustatyta numatoma MAG eksploatacijos trukmé yra 10 mety.

ELEKTROMAGNETINIAI REIKALAVIMAI

A\ |SPEJIMAS A
Sijranga neturi biiti naudojama 3alia ar uZdéta ant kitos jrangos, nes gali netinkamai veikti. Jeigu reikia naudoti tokiu baidu, Sig ir kit jrangq reikia stebéti, ar ji tinkamai veikia.

Nesiojamoji RD jranga (jskaitant iSorinius jrenginius, pvz., antenos kabelius ir iSorines antenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) atstumu nuo bet kurios
[EM JRANGOS arba EM SISTEMOS] dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius, nes antraip gali pras€iau veikti jranga.

Esminis veikimas: generatorius j pacient netieks per daug energijos. Tai susije su pagrindine sauga ir nustatyta kaip IEC 60601-2-2 dalis.
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MAG ibandytas ir nustatyta, kad jis atitinka IEC 60601-1-2 nurodytus medicinos prietaisy ribojimus. Siais ribojimais uztikrinama pakankama apsauga nuo Zalingy elektromagnetiniy
trikdZiy badingoje medicininés paskirties aplinkoje.

MAG gali skleisti radijo daZniy energija; ne pagal instrukcijas jrengta ir naudojama jranga gali trikdyti kity netoliese esanciy prietaisy veikla.

Be to, MAG veikimui gali turéti jtakos neSiojamuyjy ir mobiliyjy RD rysiy jranga arba kiti stipry RD signalg skleidZiantys siystuvai, todél privalu pasirapinti, kad tokie trikdZiai bity kuo
mazesni. Jeigu buty patiriama tokiy trikdZiy, galima imtis Siy priemoniy:

- pasukti arba j kita vieta perkelti prietaisa, galimai skleidziant] trukdzius;
« MAG ir kitus prietaisus pastatyti atokiau vieng nuo kito;
« jjungti MAG j skirtingos grandinés nei prie kurios prijungtas (-i) kitas (-i) prietaisas (-ai), maitinimo lizda;
« kreiptis pagalbos j,AtriCure” techninés prieZidiros atstova.

PASTABA. Dél 3ios jrangos SPINDULIUOTES charakteristiky ji tinkama naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei ji naudojama gyvenamojoje APLINKOJE
(kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé), 3i jranga gali nesuteikti tinkamos apsaugos radijo dazniy rysio paslaugoms. Naudotojui gali prireikti imtis poveikio mazinimo
priemoniy, pavyzdZiui, perkelti jranga j kit3 vieta arba nukreipti kita kryptimi.

ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné spinduliuoté

MAG skirtas naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinéje aplinkoje. Pasirapinkite, kad MAG biity naudojamas Siuos standartus atitinkancioje aplinkoje.

IEC61000-3-3

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — rekomendacijos

RD spinduliuoté, CISPR 11 1grupé MAG naudoja RD energijq tik vidinéms funkcijoms, todél jo RD
spinduliuoté yra labai silpna ir neturéty neigiamai veikti greta
esancios elektroninés jrangos veiklos.

RD spinduliuoté, CISPR 11 Aklasé MAG tinkamas naudoti visose aplinkose, i3skyrus buitine, ir

Harmoniky spinduliuote, IEC 61000-3-2 A Klasé ga.l.l buti naudgjarpzis Pultlnesg wgtose ir V|eto.s.e,.t|e5|o.g|a|
prijungtose prie vieSojo Zemosios jtampos maitinimo tinklo,

Jtampos svyravimo ir mirgéjimo spinduliuote, Atitinka kuris naudojamas buitiniais tikslais naudojamy pastaty

maitinimui.

ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

10 lentelé. Elektromagnetiné spinduliuoté

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

MAG skirtas naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinéje aplinkoje. MAG pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

ATSPARUMO bandymas

IEC60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka — rekomendacijos

Elektrostatiné iskrova
(ESI), IEC 61000-4-2

+8KV kontaktiné
+2KV, +4KV, 8KV, 15KV oru

+8KV kontaktiné
+2KV, +4KV, 8KV, 15KV oru

Grindys turi bati medinés, betoninés arba dengtos keraminémis plytelémis.
Jei grindys padengtos sintetinémis medZziagomis, santykiné drégmé turi
buti ne mazesné kaip 30 %.

Elektriniai spartieji

+2 kV maitinimo linijos

+2 kV maitinimo linijos

Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti komercinéje veikloje ir gydymo

pereinamieji +1KkV jvesties / iSvesties linijos | £1kV jvesties / iSvesties linijos istaigose naudojamy elektros maitinimo tinkly kokybe.

vyksmai / voros

[EC 61000-4-4

Virsjtampis +0,5KV, £1KV, £2KV +0,5KV, £TKV, 22KV Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti komercinéje veikloje ir gydymo

IEC 61000-4-5 jstaigose naudojamy elektros maitinimo tinkly kokybe.

Jtampos kryciai 0%U;0,5cikl. 0%U;0,5cikl. Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti komercinéje veikloje ir gydymo jstaigose

[EC61000-4-11

Esant 0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°ir 315°

Esant 0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°ir 315°

0%U;1 cikl. 0%U;1 cikl.

ir ir

70% U,;25/30 cikl. 70% U,;25/30 cikl.

Viena fazé: esant 0° Viena fazé: esant 0°
Jtampos pertrikiai 0% U;250/300 cikl. 0% U;;250/300 cikl.

[EC61000-4-11

naudojamy elektros maitinimo tinkly kokybe. Jeigu MAG prireikia naudoti
esant trukdZiams elektros maitinimo tinkle, pageidautina, kad MAG maitinti
buty panaudotas nepertraukiamos srovés Saltinis arba baterija.

PASTABA. U, yra maitinimo tinklo kintamoji jtampa pries pritaikant bandymo lygj.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

MAG skirtas naudoti toliau nurodomoje elektromagnetinéje aplinkoje. MAG pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jis bity naudojamas tokioje aplinkoje.

ATSPARUMO bandymas | IEC60601 bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka — rekomendacijos
Maitinimo daznio 30A/m 30A/m Maitinimo daznio magnetiniai laukai turi atitikti lygius, budingus tipinei
(50760 Hz) vietai jprastoje komercinéje ar ligoniniy aplinkoje.
magnetinis laukas
[EC 61000-4-8
Laidininkais 3Vrms 3V Nesiojama ir mobili RD ry3io jranga turi buti naudojama ne arciau MAG (bet
sklindantys RD nuo 150 kHz iki 80 MHz NU0 0,15 MHz iki 80 MHz kurilfs.ii.aligs, jska.ivt;:nt I;i'dui) 'T(ei rekor.ne?duo{jartla.s elltskyrimo atstumas,
e apskaiciuojamas i$ lygybés, taikomos siystuvo dazniui.
IEC 61000-4-6 6V PMM dazniy juostos nuo 6V PMM dazniy juostos nuo ) )
0,15 MHz iki 80 MHz 0,15 MHz iki 80 MHz Rekomenduojamas atskyrimo atstumas.
80 % AM esant 1 kHz 80 % AM esant 1 kHz d=12P
Spinduliuojami RD, 3V/m 3V/m d=1,2/P, 80800 MHz,
IEC61000-4-3 Nuo 80 MHz ki 2,7 GHz Nuo 80 MHz ki 2,7 GHz d =2,3vP,nuo 800 MHz ki 2,5 GHz,
80 % AM esant 1 kHz 80 % AM esant 1 kHz (ia P — didziausioji vardiné siystuvo atiduodamoji galia vatais (W) pagal
siystuvo gamintoja, d — rekomenduojamas atskyrimo atstumas metrais (m).
3 Stacionariy RD siystuvy lauko stipris, nustatytas istyrus elektromagnetiniy
spinduliy veikiama vieta, kiekviename dazniy intervale, biiti maZesnis nei
atitikties lygis.
Y Trukdziy gali sukelti netoliese esanti jranga, pazyméta Siuo simboliu:
()
RD belaidZio ry3io Ir.13 lentele. Ir.13 lentele.
jrangos generuojami
artimieji laukai
[EC 61000-4-3
Artimieji magnetiniai Ir. 14 lentele. Ir. 14 lentele.

laukai
IEC61000-4-39

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas didesnio daZniy intervalo atskyrimo atstumas.

2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali biti tinkamos ne visiems atvejams. Elektromagnetinei sklaidai turi jtakos sugertis ir atsispindéjimas nuo statiniy, objekty ir zmoniy.

a) Teoriskai negalima tiksliai numatyti fiksuoty siystuvy, tokiy kaip radijo (mobilieji / belaidZiai) telefonai ir mobilieji radijo aparatai, mégéjiski radijo aparatai, AM ir FM radijo
transliacijos ir TV transliacijos stotys, lauky stiprumo. Norint jvertinti fiksuotujy RD siystuvy elektromagnetine aplinka, reikia atlikti elektromagnetinj vietos iStyrima. Jei iSmatuotas
lauko stiprumas MAG naudojimo vietoje virsija leidZiama aukSciau nurodyta taikoma RD atitikties lygj, reikia stebéti MAG, ar jis tinkamai veikia. Jei pastebimas nejprastas veikimas,

gali reikéti taikyti papildomas priemones, pvz., kita kryptimi nukreipti arba j kit vieta perkelti MAG.

b) Dazniy intervale nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stiprumas turi bati mazesnis nei 3 V/m.

11 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas
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Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamujy ir mobiliyjy RD rysio jrenginiy bei MAG

MAG skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje RD spinduliuotés trikdZiai yra kontroliuojami. MAG pirkéjas arba naudotojas gali iSvengti elektromagnetiniy trikdziy,
jei tarp nesiojamosios bei mobiliosios RD rysiy jrangos (siystuvy) ir MAG bus toliau nurodytas atstumas, atsizvelgiant j didZiausia Sios rysiy jrangos atiduodamaja galia.

DidZiausia vardiné siystuvo ivesties galia

Atskyrimo atstumas (m) pagal siystuvo daznj

(W) nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz 1o 800 MHz iki 2,5 GHz
d=12vP d=12P d=23P

0,01 012 012 023

01 038 0,38 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 1 3

Rekomenduojama atskyrimo atstuma d metrais (m) siystuvams, kuriy didZiausioji vardiné atiduodamoji galia ¢ia nenurodyta, galima apskaiciuoti pagal formule, taikoma
siystuvo dazniui, kur P yra siystuvo gamintojo nurodyta didZiausioji vardiné atiduodamoji galia vatais (W).

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas didesnio dazniy intervalo atskyrimo atstumas.

2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali bilti tinkamos ne visiems atvejams. Elektromagnetinei sklaidai turi jtakos sugertis ir atsispindéjimas nuo statiniy, objekty ir Zmoniy.

12 lentelé. Rekomenduojamas atskyrimo atstumas

Bandymo dazZnis Juosta” Paslauda® Moduliaciia ATSPARUMO BANDYMO LYGIS
(MHz) (MHz) 9 ) (V/m)
ciiab)
385 380-390 TETRA 400 Impulsy moduliada 7
18 Hz
FMo
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz nuokrypis 28
1 kHz sinusoidé
710
ciiah)
745 704-787 LTE 13 juosta, 17 Impulsy moduliacia 9
217Hz
780
810 GSM 800 / 900, TETRA
800, Impulsy moduliacija”
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, 18 Hz 2
930 LTE 5 juosta
1720 GSM 1800; CDMA 1900; s moduladia?
1845 1700-1990 GSM 1900; DECT; LTE 1,3, pusy ) 28
4,25 juostos; UMTS 217Hz
1970 , 22 JUOSLOS;
(Bluetooth’s WLAN Impulsy moduliacija®
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, RFID 2450, PusY ) 28
) 217 Hz
LTE 7 juosta
5240
aciiah)
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Impulsy moduliada 9
217Hz
5785

Jeigu reikia pasiekti ATSPARUMO BANDYMO LYG, atstuma tarp siystuvo antenos ir EM JRANGOS arba EM SISTEMOS galima sumaZinti iki 1 m. 1 m bandymo atstumas leidziamas pagal [EC 61000-4-3

nuostatas.

a) Kai kuriy paslaugy atveju nurodyti tik aukStynkrypcio rySio dazniai.

b) Neslys turi bati moduliuotas 50 % darbo ciklo statiakampés bangos signalu.
¢) Kaip FM moduliacijos alternatyva, neslys gali bati impulsinés moduliacijos, naudojant 50 % darbo ciklo staciakampés bangos 18 Hz signalg. Nors tai neatitinka faktinés moduliacijos, taciau baty

blogiausiasis atvejis.

13 lentelé. ATSPARUMO RD belaidZio rysio jrangai specifikacija
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Bandymo daznis Moduliacija ATSPARUMO BANDYMO LYGIS (A/m)
30 kHz? Nuolatinés bangos 8
Impulsy moduliacija® 9
134,2 kHz 21kHz 65
Impulsy moduliacija” 0
13,56 MHz 50 kHz 75

a) Sis bandymas taikomas tik EM JRANGAI ir EM SISTEMOMS, skirtoms naudoti NAMU SVEIKATOS PRIEZIUROS APLINKOJE.
b) Neslys turi biti moduliuotas 50 % darbo ciklo statiakampés bangos signalu.
¢) Efektiné verté pries taikant moduliacija.

14 lentelé. ATSPARUMO artimiesiems magnetiniams laukams specifikacija
GARANTLIA
Atsakomybés apribojimas
Toliau pateikta garantija, teisés ir jsipareigojimai sudaryti pagal JAV Ohajo valstijos jstatymus.

LAtriCure, Inc.” garantuoja, kad gaminj jprastai naudojant ir atliekant profilaktine prieZiiira toliau nurodytu garantiniu laikotarpiu nebus gaminio medziagy ir gamybos defekty.
Sioje garantijoje numatyti, AtriCure” jsipareigojimai apsiriboja bet kokio gaminio arba jo dalies, kuris (-i) buvo per toliau nurodyta taikoma laikotarpj graZintas (-a) bendrovei
LAtriCure, Inc” arba jos platintojui ir kurj (-ia) patikrinus gauti bendrovei, AtriCure* priimtini defekto jrodymai, remontu arba pakeitimu (bendrovés nuoZidra). Si garantija
netaikoma jokiam gaminiui arba jo daliai Siais atvejais: (1) kokybés pablogéjimas naudojant su prietaisais, pagamintais ar platinamais, AtriCure, Inc.” nejgalioty asmeny;

(2) remontas arba pakeitimai buvo atlikti ne,,AtriCure” gamykloje ir, ,AtriCure” nuomone, pakenkiant stabilumui ar patikimumui; (3) netinkamas ar aplaidus naudojimas arba
nelaimingas jvykis; (4) naudojimas ne pagal gaminio projektavimo ir naudojimo parametrus, instrukcijas ir rekomendacijas arba panasiy gaminiy pramonéje pripazintus funkcinius,
naudojimo ar aplinkos standartus. ,AtriCure” negali kontroliuoti gaminiy eksploatavimo, tikrinimo, prieziiiros ar naudojimo po pardavimo,
nuomos ar perdavimo, taip pat negali kontroliuoti kliento pacienty atrankos.

Nustatomi toliau iSvardyti,AtriCure” gaminiy garantiniai laikotarpiai, pradedami skaiciuoti nuo issiuntimo pirmajam pirkéjui datos.

R GeNeratQriUS M A G ..o vieneri.(1) metai
SACUre KOJINIS JUNGIKIS. . vieneri.(1) metai
JZzemintas (zi) elektras Jaidas.(zai) ... vieneri.(1) metai

SI GARANTIJA PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS ARBA NUMANOMAS GARANTIJAS, |SKAITANT GARANTIJAS DEL GALIMYBES PARDUOTI ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI,
IRVISUS KITUS BENDROVES,, ATRICURE, INC.“ ]SIPAREIGOJIMUS AR ATSAKOMYBE IR YRA ISIMTINE PIRKEJO KOMPENSACIJA. , ATRICURE, INC.“ JOKIAIS ATVEJAIS NEATSAKO UZ
JOKIUS SPECIALIUQSIUS, ATSITIKTINIUS ARBA SALUTINIUS NUOSTOLIUS, BE APRIBOJIMY |SKAITANT NUOSTOLIUS, PATIRTUS DEL NEGALEJIMO NAUDOTI, PRARASTO PELNO,
VERSLO AR GERO VARDO.

/AtriCure, Inc.” pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti bet kokios atsakomybés, susijusios su bet kokiy,AtriCure, Inc.” gaminiy prekyba ar naudojimu.
Neteikiamos jokios kitos garantijos, iSskyrus ¢ia aprasytaja, nebent pries nustojant galioti pradinei garantijai baty jsigyta papildoma garantija. Joks ,AtriCure” agentas,
darbuotojas ar atstovas neturi jgaliojimy pakeisti bet kokias pirmiau iSdéstytas salygas, prisiimti ar susaistyti ,AtriCure” bet kokia
papildoma atsakomybe ar finansine atsakomybe. Bendrové,, AtriCure, Inc.” pasilieka teise bet kada keisti savo gaminamus ir (arba) parduodamus gaminius,
nejsipareigodama tuo paciu ar panasiu budu pakeisti jos anks¢iau pagaminty ir (arba) parduoty gaminiy.

Pranesimas dél atsakomybés neprisiémimo

Bendrové , AtriCure, Inc.” jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius atsitiktinius, specialiuosius ar Salutinius nuostolius, Zalg ar islaidas, patirtas tycia netinkamai naudojant 3j
gaminj, jskaitant bet kokius nuostolius, Zalg ar islaidas, susijusias su Zmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.
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Sis puslapis tycia paliktas tuscias
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