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PRIEKSVARDS

So rokasgramatu un taja aprakstito aprikojumu drikst lietot tikai kvalificéti medicinas specialisti, kas ir apmaciti izmantot konkréto tehniku un kirurgisko procediru.
Saja rokasgramata ir iek|auti noradijumi par AtriCure daudzfunkcionala ablacijas Generatora (“MAG” — Multifunctional Ablation Generator) lietoanu.

A\ BRIDINAJUMS A
Uzmanigi izlasiet visu informaciju. Nelietojiet MAG vai citas rokasgramata aprakstitas ierices, pirms nav izlasita rokasgramata. Instrukciju neievérosana var izraisit nopietnas
kirurgiskas sekas.
Lietojiet tikai kopa ar rokas instrumentiem, pedalsledzi un citiem izstradajumiem, ko piegada AtriCure un kas ir apstiprinati lietoSanai ar MAG. Jebkuru AtriCure neapstiprinatu
vai nepiegadatu izstradajumu lietosana var izraisit emisiju apjoma palielina3anos no iekartas vai traucgjumnoturibas samazinasanos.

MAG uzstadiSanu, ka ari visus apkopes un remonta darbus drikst veikt tikai pilnvarots AtriCure apkopes dienesta parstavis.
Lietosanas indikacija
MAG generators ir paredzets radiofrekvences (RF) enerdijas parraidisanai uz saderigiem AtriCure ablacijas instrumentiem aritmiju, tostarp priekSkambaru mirdzaritmijas, arstésanai.

Paredzétais merkis

MAG generators ir nesterila, atkartoti lietojama medicinas ierice, kas paredzéta radiofrekvences (RF) energijas parraidisanai uz saderigiem AtriCure ablacijas instrumentiem sirds
audu ablacijai.

Paredzetais lietotajs

Licenceti arsti, kas veic sirds un/vai kruskurvja kirurdiskas proceduras, izmantojot AtriCure instrumentus.

Merka pacientu populacija

Pieaugusi pacienti ar aritmiju, tostarp priekSkambaru mirdzaritmiju.

Kliniskais iequvums

Lai sasniegtu no saderigiem AtriCure ablacijas rokas instrumentiem sagaidamo klinisko iequvumu.

Pazinojums par nopietnu negadijumu.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar 3o ierici, ir jazino uznémumam AtriCure un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Kopsavilkums par ierices dro3umu un kiinisko veiktspéju ir atrodams Eiropas medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED) https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ievadot ar ierici saistito
pamata UDI-DI.

Produkta kods(-i) Pamata UDI-DI
MAG 08401439000000000000020ZF
Kontrindikacijas

lekarta ir kontrindicéta

« audu koagulacijai situacijas, kuras arsta ieskata var rasties parmérigi termiski audu bojajumi vai bojajumi blakus eso3ajiem audiem, kam nav paredzéta koagulacija.
« Lai izmantotu iek3gju vai aréju elektrokardiostimulatoru vai iek$€ju kardioverteru/defibrilatoru (ICD) un monitoré3anas aprikojuma klathiitné, var bit nepiecie3ami ipasi
apsverumi.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

AtriCure generatora, rokas instrumentu un aprikojuma lieto3anas droSums un efektivitate ir |oti atkariga no operatora kontrolé esosiem faktoriem. Pareizi apmacitu operaciju
zales personalu nav iespéjams aizstat. Pirms lieto3anas ir svarigi izlasit, izprast un ieverot AtriCure MAG generatora komplektacija iek|autas lietosanas instrukcijas.
ABRIDINAJUMI

« Lai noverstu inficéSanas risku, turiet MAG arpus sterila lauka.

« Neizmantojiet parmérigu speku, lai pievienotu rokas instrumentus, pedalslédzi vai stravas vadu, jo tadejadi RF energijas pievade rokas instrumentiem var tikt partraukta.

« Izmantojiet tikai tos tiriSanas lidzek|us, kas noraditi sadala par tirisanu, lai nepielautu inficé3anos un MAG bojajumus.

- Parliecinieties, ka attalums starp MAG un tuvuma esosiem objektiem, kas var radit ekrana bojajumus, vai savienotajiem, kas var traucét iekartas lieto3anu, ir pietiekams.

- Nenonemiet MAG vaku, jo pastav elektriskas stravas trieciena risks. Sazinieties ar pilnvarotu personalu, lai veiktu apkopi.

- Nepievienojiet generatoram izstradajumus, ja kabelis vai savienotajs ir mitrs, jo tadejadi var rasties ierices darbibas traucejumi.

« Lai nepielautu elektriskas stravas triecienus, parliecinieties, ka elektroapgades avots un ari pievienotais aprikojums ir elektriski izoléts un nerada elektriskas stravas trieciena risku.
« Lai nepielautu elektriskas stravas triecienus, pieslédziet MAG stravas vadu pareizi iezemétai kontaktligzdai.

- Lai noverstu elektrisko parslodzi, neizmantojiet stravas adapterus vai pagarinatajus.
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+ Lai pareizi darbinatu MAG, piesledziet stravas vadu elektroapgades avotam, kura frekvences un sprieguma raksturlielumi atbilst parametriem, kas noraditi uz MAG aizmuguréja
panela.

« Lai izvairitos no elektriskas stravas triecieniem, nepieskarieties MAG un pacientam vienlaicigi.
« Lai izvairitos no elektriskas stravas trieciena, nepielaujiet pacienta saskari ar iezemétajam MAG metala dalam.

- Kad MAG ir aktivizéts, vaditie un izstarotie elektriskie lauki var ietekmét citu elektromedicinisko aprikojumu, pieméram, monitorus un attélveidosanas aprikojumu, izraisot
aprikojuma darbibas traucgjumus.

« Lai nodro3inatu atbilstibu specifikacijam, 3is ierices modifikacijas nav at|autas. Neinstalgjiet MAG generatora nekadu citu programmataru.

« Lietojiet tikai kopa ar izstradajumiem, ko piegada AtriCure un, kas ir saderigi lietoSanai ar MAG. Jebkuru nesaderigu izstradajumu vai izstradajumu, ko nepiegada AtriCure
lietoSana var izraisit emisiju apjoma palielina3anos no iekartas vai traucéjumnoturibas samazinasanos.

- Sadas procediiras nedrikst veikt, ja tuvuma ir viegli uzliesmojosi vai spradzienbistami priekmeti.

« Ja darba telpa ir vairaki pedalslédzi, pirms MAG aktivizé3anas parbaudiet, vai ir atlasits pareizais pedalslédzis. Nejausa RF aktivizacija var izraisit lietotajam apdegumus vai
netisu ablaciju.

« Pirms katras lieto3anas reizes parbaudiet, vai MAG, instrumenti un kabeli nav bojati. Izolacijas klumes var izraisit apdegumus vai citus pacienta vai operatora ievainojumus.

« Ja tiek novérota neiromuskulara stimulacija, partrauciet RF energijas padevi.

« Nelietojiet pacientiem, kuriem ir elektroniskie implanti, pieméram, sirds elektrokardiostimulatori, pirms tam nekonsultéjoties ar kvalificétu specialistu (pieméram, kardiologu).
Pastav risks, jo var rasties elektroniska implanta darbibas traucejumi vai implants var tikt bojats.

« Ja proceduras laika tiek izmantots vairak neka viens rokas instruments, izol€jiet neaktivo(-os) rokas instrumentu(-us) no pacienta, lai nepielautu savainojumus vai nejausu ablaciju

- Neaktivizejiet RF energiju rokas instruments, ja tas nav saskare ar mérka audiem, jo tadejadi var rasties ievainojumi, ko rada kapacitativa saite ar citu kirurgisko aprikojumu del.
« Lai izvairrtos no apdegumiem, nepieskarieties aktivajam elektrodam.

+ Lai izvairitos no apdegumiem citas vietas, nepielaujiet saskari ar adu, ievietojot sausu marli starp saskares vietam.

- Lai nepielautu pacienta apdegumus neitrala elektroda vieta, izmantojiet tikai pieaugu3u pacientu atgriezenisko elektrodu ar savienojumu kvalitates uzraudzibu (CQM) vai
atgriezeniska elektroda uzraudzibu (REM).

« Nelietojiet MAG, pirms neesat rapigi izlasijis So rokasgramatu. RF energijas lietoSanas droSums un efektivitate ir oti atkariga no operatora kontrolé esosiem faktoriem.

- Nelietojiet MAG, ja vien neesat atbilstosi apmacits ta lieto3ana konkrétas procediiras veik$anai. So rokasgramatu un taja aprakstito aprikojumu drikst lietot tikai kvalificéti
medicinas specialisti, kas ir apmaciti izmantot konkreto tehniku un kirurgisko procedaru.

- Transportéjot MAG vai rikojoties ar to, ieverojiet piesardzibu un rapibu, lai izvairitos no izstradajuma bojajumiem.
« Uzstadot un lietojot MAG, valkajiet cimdus.
« Izmantojot MAG skarienekranu radiofrekvences aktivizéSanai, nepieskarieties ekranam divas vietas vienlaikus, lai novérstu netiSu audu ablaziju.

« Lietojot kopa ar izstradajumiem, kuriem nepiecieSama dzesésana ar Skidrumu, uzstadiet MAG ta, lai tas neatrastos Skidruma dzeses apakssistémas tuvuma, tadéjadi aizsargajot
generatoru no Skidruma ieklusanas.

« Lai nodrosinatu pietiekamu gaisa plasmu dzeséSanai, parliecinieties, ka zem MAG vai ta aizmuguré nav Skérs|u.
- lIzmantojiet tikai markéjuma noraditos drosinatajus, lai parliecinatos, ka MAG ir aizsargats un darbojas, ka paredzéts.

« Lai nodro3inatu pareizu darbibu, MAG deneratoru nedrikst izmantot blakus citam aprikojumam vai noliktu uz vai zem cita aprikojuma, iznemot ja to paredzéts likt kopa ar
AtriCure iekartam saskana ar instrukcijam. Lai parliecinatos, ka iekarta darbojas normali, jaievéro MAG normalas lietosanas konfiguracija.

AUZMANIBU!

+ Visiizstradajumi un iepakojums pirms lietosanas ir japarbauda. Ja tiek konstatéti iepakojuma vai izstradajuma bojajumi, izstradajumu nedrikst lietot.
- Lai nepielautu ierices darbibas traucéjumus, neinstaléjiet MAG generatora nekadu citu programmatiru.

« Lai izvairitos no traucéjumiem, novietojiet uzraudzibas elektrodus péc iespéjas talak no kirurgiskajiem elektrodiem, ja vienam pacientam vienlaikus tiek lietots augstfrekvencu
(AF) kirurgijas un fiziologiskas uzraudzibas aprikojums. Nekada gadijuma nedrikst izmantot adatveida uzraudzibas elektrodus. Novietojiet pacienta pievadus ta, lai nepielautu
saskari ar pacientu vai citiem pievadiem. lzmantojiet uzraudzibas sistémas, kuras ietvertas AF stravas ierobezo3anas ierices.

« Skanas signals un indikators ir svarigi drosibas elementi. Neaizsedziet skanas indikatoru. Pirms lieto3anas parliecinieties, ka operaciju zalé eso3ais personals var sadzirdét skanas
signalu. Skanas signals bridina personalu, kad rokas instruments ir aktivs; skatiet 5. tabulu. Neizslédziet skanas signalu.

« Jaievéro standarta piesardziba, lai samazinatu paklup3anas risku, aizkeroties aiz pedalslédza kabela.
« Pec tam RF stravas deaktivizeSanas aktiva elektroda virsma var palikt pietiekami karsta, lai raditu apdegumus.

Rokasgramatas apziméjumi
Ar terminiem “MAG” un “generators” tiek apziméts AtriCure daudzfunkcionalais ablacijas generators.

Ar terminu,,rokas instruments” tiek apzimétas uznémuma AtriCure vai ta vajadzibam izgatavotas ierices, kas tiek izmantotas kopa ar MAG, tostarp Isolator pildspalvas, Synergy
skavas un EPi-Sense ierices.
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MAG generatora simbolu nozime

Pret defibrilaciju izturiga CF tipa dala,
kas saskaras ar pacientu

F tipa dala, kas saskaras ar pacientu

IPX1 Aizsargats pret vertikali kritosu ddens pilienu

A Uzmanibu!

Skatit lietosanas instrukcijas

Nesatur lateksu

(((i))) Nejonizéjoss starojums Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi (EEIA) Drosinataja nominalvértiba
U DI lerices unikalais identifikators Modela numurs Nesatur ftalatus

Kataloga numurs

Maksimalais krautno$anas daudzums

mEX @g{%@g

RaZotaja informacija

Razosanas datums un valsts

Rx ONLY

Uzmanibu! Federalie likumi (ASV) lauj So ierici
pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

o
]

Sérijas numurs

Neitralais, dispersivais elektrods

M D Medidiniska ierice

Atbilst Eiropas direktivu un regulu prasibam

Gl IESRHREIER )=

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

85%

e’

30%
Parvadasanas mitruma diapazons

140°F
(60°C)
-20°F
(-29°C)

Parvadasanas temperatras diapazons

Brazilijai raksturigi simboli

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

Parvadasanas mitruma diapazons

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

Parvadasanas temperatiras diapazons

Seguranga 5 Nacionalais metrologijas standartizacijas un ripnieciskas Pilhvarotais parstavis Braziliias Kopiena
kvalitates institats P Jas Rop
ocroton Compulsério INMETRO INMETRO
85%rH s
(%)
20°F
30% (:29°C) Instrugdes de Uso

Adverténcias e Precaugdes:
Vide Instrugdes de Uso

Skatit lietosanas instrukcijas

Informacija par drosibas zimem
MEDICINAS - VISPAREJA MEDICINISKA IERICE

TIKAI ATTIECIBA UZ ELEKTRISKAS STRAVAS TRIECIENU, AIZDEGSANOS UN MEHANISKA RAKSTURA RISKU

SASKANA AR ANSI/AAMI ES60601-1(2005) + AMD 1(2012), €1:2009/(R)2012 un A2:2010/(R)2012

CAN/CSA €22.2 Nr. 60601-1 (2014)
1IEC60601-1:2005, AMD1:2012

1IEC60601-1:2012 / MDFS Nr. 2020-12, 1. pielikums
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SISTEMAS APRAKSTS

Daudzfunkcionalais ablacijas generators

MAG ir elektromehaniska ablacijas sistéma, kas izmanto gan monopolaru, gan bipolaru radiofrekvencu (RF) enerdiju, lai veiktu biologisko audu ablaciju. MAG var izmantot kopa
ar dazadiem AtriCure rokas instrumentiem, lai veiktu sirds ablaciju.

Mag ir parnésajama, atkartoti lietojama ierice, kas generé un pievada monopolaru un bipolaru RF energiju pie 460 kHz. Tai ir skarienekrana displejs ar vadiklam, ko var vadit ar

kirurdiskajiem cimdiem.

RF ablaciju var aktivizét (vai apturét), izmantojot skarienekrana RF ieslég3anas pogu vai pedalsledzi. Sasniedzot ieprieks noteiktu slieksni (spriequma un/vai stravas attiecibu),
MAG nodrosina vizualus un skanas signalus, kas signalizé par ablacijas cikla beigam.

LietoSanai ar MAG ir saderigi tikai talak uzskaititie komponenti un izstradajumi.

MAG™ komplektacija ieklautie komponenti

A001463 ietver Detalas numurs | Daudzums
MAG A001463-D 1

Pedalslédzis, FSW2 A001356 1

Kabeli, komplekta, PSS saskarne A001467 2

Stravas vads — Eiropa, taisns 3,5m,

101 250V P (002090 1

Vakuuma adapteris A001091 1

Paligierices, kas ir saderigas ar MAG

« Visi AtriCure Isolator™ rokas instrumenti
« Viisas AtriCure Transpolar™ pildspalvas

« Visas AtriCure Coolrail™ linearas pildspalvas
« Viisas AtriCure EPi-Sense® koagulacijas ierices

*Ne visi produkti ir apstiprinati lietoSanai visos regionos.

Displeja ekrans

MAG darbibai tiek izmantots skarienekrans. Skatiet 1. attélu. MAG priekséjais panelis.

Konkrétai valstij specifisku komponentu
pievienosana (ja nepiecieSsams)

Valsts kods Detalas numurs
ES A001427
GBR A001428
TA A001429
DNK A001430
CHE A001431
BRA A001511
AUS A001512

HDMI savienojumu MAG aizmuguré var izmantot attalinatai displeja satura attélosanai. Skatiet 2. attélu. MAG aizmuguréja panela savienojumi. Displeja ekrana izejai un
savienojumam ar attalo displeju ir jaizmanto HDMI kabelis ar ferita ekrangjumu.

MAG tika testéts, izmantojot HDMI kabeli (Tripp Lite PN: P569-020-CL2) ar divam ferita serdém (Laird-Signal Integrity Products PN: 28A087-0A2), kas atrodas kabela arpusé.

A\ BRIDINAJUMS A

[zmantojot citu HDMI kabeli, kas at3kiras no noradita, var rasties traucejumi, kas var izraisit mediciniskas ierices iekartas darbibas traucgjumus.
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Prieksejais panelis

MAG prieksejais panelis un ta savienojumu pieslégvietas ir paraditas talak.

=4 o=
] £
SRR
1 2 3 a4

AtriCure
1 |
5

1. atteéls. MAG priekséjais panelis
4. EPi-Sense kontaktligzda
5. Atgriezeniska elektroda kontaktligzda

1. UztverSanas—stimulacijas ievade (MLP)
2. Pildspalvas kontaktligzda
3. Skavas kontaktligzda

Skarienekrana displeja dalas

L

Skavas ikona. Ablacijas laika diagramma ir
redzama audu vaditspéja uz y ass un laiks uz x ass
(bipolara ablacija).

EPi-Sense® rokas instrumenta ikona.
Ablacijas laika diagramma ir redzama impedance un
jauda uz y ass un laiks uz x ass (monopolara ablacija).

Pildspalvas ikona. Ablacijas laika diagramma ir
redzama jauda uz y ass un laiks uz x ass.

MAX1, MAX3 un MAX5

Pildspalvas ikona. Ablacijas laika diagramma ir
redzama jauda uz y ass un laiks uz x ass.

MLP1

Pildspalvas ikona. Ablacijas laika diagramma ir
redzama jauda uz y ass un laiks uz x ass.

MCR1

Patient Return
Electrode

Pacienta atgriezeniska elektroda ikona.
Siikona ir aktiva, ja ir pievienots pacienta atgriezeniskais
elektrods (dalits zeméjuma paliktnis).

Zala atzime norada, ka savienojums ir labs.

Patient Return
Electrode

Pacienta atgriezeniska elektroda ikona.
Stikona ir aktiva, ja ir pievienots pacienta atgriezeniskais
elektrods (dalits zemejuma paliktnis).

Sarkans X norada, ka savienojums ir slikts vai paliktnis
nav derigs.

Patient Return
Electrode

Pacienta atgriezeniska elektroda ikona.
Siikona ir aktiva, ja ir pievienots pacienta atgriezeniskais
elektrods (dalits zeméjuma paliktnis).

Teksts “NR” apzimé “nav nepieciesams”.

Ablacijas poga — ja aktiva, MAG ir ablacijas rezima.

Uztversanas/stimulacijas poga — ja aktiva,
MAG ir uztverSanas/stimulacijas rezima.

UztverSanas poga — ja aktiva, MAG ir uztversanas
rezima.

lestatijumu izvélne — izmantojiet S0 izvélni, lai
skatitu un pielagotu datumu/laiku, ekrana spilgtumu,
skanas signalu skalumu, programmaturas versiju,
izslégsanas funkdiju un iericém specifiskus iestatijumus.
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Palidzibas izvélne — izmantojiet S0 pogu,
lai skatitu aktiva rokas instrumenta instrukcijas.

RF ieslegsanas poga. Ja pedalslédzis nav
pievienots, nospiediet un turiet nospiestu (pildspalvas,
skavas) vai nospiediet un atlaidiet (EPi-Sense) So pogu,
lai saktu RF energijas pievadi (lai veiktu ablaciju). Lai
apturétu RF enerdijas pievadi, atlaidiet (vai nospiediet
un atlaidiet) 3o pogu veélreiz.

mmHg

Vakuuma spiediens (ja tiek izmantots):
parada vakuuma radijumus EPi-Sense iericém.

Pedalslédzis (ja tiek izmantots): lai saktu
RF enerdijas pievadi (lai veiktu ablaciju), nospiediet un
turiet nospiestu pedalsledzi (pildspalvas un skavas) vai
nospiediet un atlaidiet peda|sledzi (EPi-Sense rokas
instrumenti).

Lai apturétu RF energijas pievadi, atlaidiet pedalsledzi
(pildspalvas un skavas) vai nospiediet un atlaidiet
pedalslédzi (EPi-Sense).

Aizmugureéjais panelis

1. tabula. MAG skarienekrana dalas

MAG aizmuguréja panela savienojumi ir paraditi talak.

1 2 3 45 6 7 8 9 10

2, attéls. MAG aizmuguréja panela savienojumi

Homr

—_

HDMI pieslégvieta

Savienojums HDMI monitora pieslég3anai, lai attélotu operatora ekranu
attalinati (jaatbilst IEC60950 un atbilstoss EMS (EMC) standartiem).

2 ‘/VLPSS 2
3 PSS 3

Pildspalvas uztversanas/stimulacijas kanals

Savienojums saderigam elektrofiziologijas aprikojumam (jabat apstiprinatam
EPi-Sense distalis uztverianas kanals atbilstoi IEC60601-1), lai nodrosinatu uztverSanu/stimulaciju.

USB pieslegvieta iericei) datu glabasanai.

Savienojums tikai USB 2.0 vai lidzvertigai iericei (pieméram, USB atminas

Ekvipotencialais savienotajs

Nodrosina iespéju drosi savienot MAG zeméjumu ar citam iezemétam
iekartam. Tikai pilnvarotiem AtriCure apkopes dienesta parstavjiem.

w
G @
—

6 010

Seriala pieslégvieta Paredzéta lietoSanai nakotné.
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7 Pedalsledzis Pedalsledza savienojums — izmantojiet tikai AtriCure pedalsledzim.
Stravas padeves slédzis Saja modulfir gan ieslég3anas/izslégsanas slédzis, gan drosinataji.
9 Apkopes pieslégvieta Tikai pilnvarotiem AtriCure apkopes dienesta parstavjiem.

Savienojums — 500 mm Hg vakuuma avotam, ko izmanto kopa ar AtriCure

Vakuuma pieslégvieta EPi-Sense rokas instrumentiem.

@R ®

2, tabula. MAG aizmuguréja panela savienojumi

MAG darbojas viena no pieciem rezimiem: STANDBY, READY, RF ON, ERROR un FAULT.

MAG darbibas rezims | Funkcija

STANDBY rezims STANDBY rezims ir aktivs pec tam, kad MAG ir ieslégts un pasparbaudes ir sekmigas. STANDBY rezima var pievienot pedalslédzi un rokas
instrumentu. Kad rokas instruments ir pievienots, MAG parsledzas rezima READY.

READY rezims READY rezims ir aktivs péc tam, kad STANDBY rezima tiek pievienots vismaz viens rokas instruments, vai tas tiek aktivizéts péc RF ON rezima,
kad tiek apturéta RF pievade.

Piezime. EPi-Sense ierices nodrosina RF impulsu ik péc 3 sekundém, lai méritu impedanci.

Ja MAG konstate, ka rokas instruments ir atvienots un netiek pievienots cits rokas instruments, MAG parslédzas atpakal STANDBY rezima.

RF ON rezims /N\Uzmanibu! Pirms RF ieslégianas parliecinieties, ka instruments ir novietots uz pacienta audiem.

gatavojoties nakamajam ablacijas ciklam, un MAG atgriezas READY rezima.

Ja MAG konstate, ka nav pievienots neviens rokas instruments, tas parslédzas atpaka| STANDBY rezima.

ERROR rezims MAG parslédzas ERROR rezima, ja tas konstaté atkopjamas kludas stavokli jebkura rezima laika, iznemot FAULT rezimu (aprakstits talak).
MAG parada atbilsto3o k|adas zinojumu.

Ja atlasitais instruments ir atvienots, MAG parslédzas no kludas rezima uz STANDBY reZimu vai uz READY reZimu gadijuma, ja tiek pievienots
its rokas instruments.

FAULT rezims MAG parsledzas FAULT re7ima, ja jebkura reZima laika tiek konstatéts neatkopjamas kludas stavoklis vai ja neatkopjama padparbaude ir nesekmiga.

FAULT reZima MAG nedarbojas (un RF enerdija ir atspéjota). Lai notiritu FAULT reZimu, izslédziet un péc tam atkal ieslédziet MAG.

3. tabula. MAG darbibas rezimi
TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

RF izvade
« Frekvence: 460 kHz +5%, kvazisinusoidals
« Precizitate: +20 % no 4W-100W
« 1z8kirtspeja: TW soli
« RF jaudas un sprieguma izvade:
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. Maksimala S A - Maksimalais | Maksima-

. . lerices . _ Maksimala Nominala | Monopolars/ .. =

Rokas instrumenta tips jauda pec L . izejas la izejas
kods - izejas jauda slodze bipolars . -
nokluséjuma spriegums strava

Isolator® pildspalvas B 15W 18W 2000 Bipolars 77,5Vrms 08A
Isolator® lineara pildspalva C 20W 24W 200Q Bipolars 77,5Vrms 08A
Isolator® Synergy™ skava G 28,5W 34,2W 114Q Bipolars 57,0Vrms 0,8A
Isolator® Coolrail® lineara pildspalva L 30W 36W 100 Q Bipolars 77,5Vrms 0,8A
EPi-Sense® 3cm / EPi-Sense ST 3cm w 30W 72W 100Q Monopolars 170 Vrms 0,9A

35

4. tabula. RFizvade

30

25

-/

10

Jauda (W)

Skava (G)

MAX

Pildspalva (B) -

N

AN

200
R (omi)

Pildspalva (C) -
MLP

——— Pildspalva (L) -
MCR

3. attéls. Pildspalvu, skavu un EPi-Sense slodzes liknes

Laiks,
« Precizitate: 1 sekunde no 1-150 sekundém
« Iz8kirtspeja: 1 sekundes soli

Impedance

« Precizitate: +/-10 % no 25-500 omiem
« 1z8kirtspeja: T oma soli

Vaditspeja
« Precizitate: +/- 10 % no 1-30 milliSiemens
« Iz8kirtspeja: 1 milliSiemens

Spiediens
« Precizitate: +/- 10% no 0 [idz -650 mmHg
« Iz3kirtspéja: 1 mmHg

Vides specifikacijas
- Darba temperatra: No 10 °Clidz 40 °C (no 50 °F lidz 104 °F)
- Tranzita temperattra: No —29 °Clidz 60 °C (no —20 °F lidz 140 °F)
- Uzglabasanas temperatira: No —40 °C lidz 60 °C (no —40 °F lidz 140 °F)
- Darba mitrums: relativais mitrums no 10% lidz 90%
- Tranzita mitrums: relativais mitrums no 30% lidz 85%

—— EPi-Sense

2000
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Mehaniskas specifikacijas
+ Izmers: 38 cm x 30 cm x 46 cm (15" pl. x 12" augst. x 18" dz.)
« Svars: 10,4 kg (23 marc.)

Elektriskas specifikacijas
+ 100240V ~ 5060 Hz
- 475VA

Programmaturas specifikacijas
« Programmaturas versija: 01.02.00

lerices specifikacijas
« | klases aprikojums.
« Pret defibrilaciju izturiga CF tipa dala, kas saskaras ar pacientu.
« Atbilst attiecigajiem [EC60601-2-27 noteikumiem par pievienosanu aréjam EKG aprikojumam.
« Generators atbilst IPX1 prasibam attieciba uz aizsardzibu pret Skidruma iekluanu.

Drosinataji
- Nomainiet dro3inatajus, ieverojot markejumu: Dro3inataja nominalie parametri ir 6,3 A/250V, atrais, 5 x 20 mm, UL apstiprinats.
« Drosinataju nomainu drikst veikt tikai pilnvaroti apkopes dienesta parstaviji.

Pedalsledza specifikacijas
- Nominala aizsardziba pret mitrumu: IPX8

MAG NOVIETOSANA, UZGLABASANA, TRANSPORTESANA UN PIEVIENOSANA

MAG novietosana

Pirms MAG ievieto3anas parbaudiet gan iepakojumu, gan MAG ierici, vai ta nav fiziski bojata.lerices priek3€jam panelim vai korpusam nedrikst biit bojajumu, lai nodrosinatu, ka ta
darbojas, ka paredzéts. MAG var novietot uz montaZzas ratiniem vai uz jebkura galda vai platformas, kas var noturet MAG svaru. Ratiniem jabut ar vadoSiem riteniem (kas paredzeti
statiskas elektribas izkliedesanai). Detalizetu informaciju skatiet slimnicas procediras vai vietéjos noteikumos.

MAG ir nesterils, un to nedrikst novietot pacienta tuvuma (tam jaatrodas arpus sterila lauka). MAG konsole nedrikst saskarties ar pacientu.

MAG nedrikst izmantot blakus citam aprikojumam vai noliktu uz vai zem cita aprikojuma, iznemot ja to paredzets likt kopa ar AtriCure iekartam saskana ar instrukcijam. Skatiet
AtriCure lietoanas instrukciju dokumentu,,AtriCure sistémas ratini”

MAG uzglabasana
MAG deneratoru var uzglabat temperatira, kas noradita vides specifikaciju sadala.

Ja MAG ir ticis paklauts temperatirai un mitruma limenim, kas parsniedz slimnicas operaciju zales normalos ierobezojumus, pirms lietosanas |aujiet generatora temperatrai
nostabilizeties lidz istabas temperatarai.

MAG transportesana
Katru reizi, kad MAG tiek parvietots, skatiet Sis instrukcijas, lai parliecinatos, ka MAG ir drosi nostiprinats vieta.

« MAG parnésasanai var izmantot rokturus.
« Nesakraujiet uz paliktna vairak neka tris (3) iepakotus MAG vienu uz otra.

Rokas instrumenta pievienosana
Detalizétu informaciju par rokas instrumenta, kabe|u un neitrald, atgriezeniska elektroda savieno3anu ar MAG sterila vide skatiet attieciga rokas instrumenta lieto3anas instrukcija.

Pievienojiet rokas instrumentu MAG priek3&jam panelim (skatiet 4. attelu). Katrai kontaktligzdai ir atsléga, lai atvieglotu salago3anu.

9 Iv | 2024-08 | IFU-0397.A



Uztversana/ Pildspalva Skava EPi-Sense Atgriezeniskais
stimulacija elektrods

4, attels. Pacienta savienojumi — MAG priek3gjais panelis

AUZMANIBU! Nebidiet savienotajus kontaktligzdas ar speku, jo tadejadi var rasties kontaktligzdas vai savienotaja bojajumi.

AUZMANIBU! Nepievienojiet generatoram izstradajumus, ja kabelis vai savienotajs ir mitrs, jo tadéjadi var rasties ierices darbibas traucgjumi.

Parasti rokas instruments pie MAG tiek pieslégts tad, kad MAG ir ieslegts un atrodas STANDBY darba rezima (skatiet 7. lappusi). Tomér rokas instrumentu var pievienot ari pirms MAG
ieslégsanas.

Rokas instrumenta atvienosana

jo tadejadi var rasties kabeja un MAG bojajumi.

Pedalsledza pievienosana un atvienosana

Pirms kajparsléga lietosanas parbaudiet, vai nav fizisku bojajumu uz kabela, savienotaja un kajparslega korpusa.Lai nodrodinatu, ka ierice darbojas, ka paredzets, tai nedrikst
but bojajumu. Parasti pedalslédzis tiek pievienots tad, kad MAG ir ieslégts un atrodas STANDBY rezima. Tomér pedalslédzi var pievienot ari pirms MAG ieslégsanas.

Piesledziet pedalslédza vadu MAG aizmugure eso3ajai kontaktligzdai. Kontaktligzdai ir atslega, lai atvieglotu salagoSanu. Nebidiet savienotajus kontaktligzdas ar speku,
jo tadejadi var rasties kontaktligzdas vai savienotaja bojajumi.

Skatiet 2. attelu. MAG aizmugureja panela savienojumi. MAG displeja ekrana ir indikators, kas norada, vai pedalsledzis ir pievienots. Ja pedalslédzis nenorada, ka ir pievienots,
parbaudiet, vai savienotajs ir pilniba ievietots kontaktligzda.

Novietojiet pedalsledzi uz idzenas gridas. Lai samazinatu slidesanas risku, raugieties, lai vieta ap pedalslédzi butu sausa.

AUZMANIBU! Paklup3anas risks — veiciet atbilsto3os piesardzibas pasakumus, lai nodrosinatu, ka kabelis starp pedalslédzi un MAG nerada apdraudéjumu operaciju zalé
(pieméram, nenovietojiet pedalsledzi vieta, kur iespejams paklupt aiz ta).

Pedalsledza izmanto3ana nav obligata. Ja pedalslédzis ir pievienots, tas ir jaizmanto RF enerdijas pievades sak3anai un partraukSanai, lai veiktu ablaciju (kamér ir pievienots
pedalslédzis, RF poga nav pieejama).

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

MAG ieslegsana
A BRIDINAJUMS A
Pievienojiet izstradajumus MAG tad, ja RF energija ir izslégta. Pretéja gadijuma pacients vai operaciju zales personals var git savainojumus vai sanemt elektriskas
stravas triecienu.

STRADAJOT AR MAG, LIETOJIET CIMDUS.
1. Pievienojiet komplektacija ieklauto stravas vadu MAG aizmugure. Skatiet 2. attélu. MAG aizmuguréja panela savienojumi.
2. Parliecinieties, ka stravas vads ir pilniba ievietots kontaktligzda.
3. Piesledziet MAG zemétai stravas kontaktligzdai.

« Neizmantojiet pagarinatajus vai adapterus parejai no tris zariem uz diviem zariem. Periodiski parbaudiet, vai stravas vada
blokam nav bojata izolacija vai savienotaji.

- Parliecinieties, ka ir saglabata piek|uve stravas vada kontaktligzdai, lai avarijas gadijuma stravas vadu varétu atri atvienot.
Ja izmantojat pedalslédzi, parliecinieties, ka tas ir pievienots. Skatiet 2. attélu. MAG aizmuguréja panela savienojumi.
Ja arkartas kardiostimulacijai izmantojat aréju kardiostimulacijas sistemu, parliecinieties, ka ta ir pieejama un ieslégta.

Pirms ierices iesleg3anas parbaudiet, vai MAG un visi pievienotie kabeli nav bojati un vai tie ir pienacigi iztiriti.

N o s

lesledziet stravas padevi, izmantojot ON/OFF slédzi, kas atrodas uz aizmuguréja panela. Skatiet 2. attelu. MAG aizmuguréja panela savienojumi.
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8. Pécieslégsanas MAG veic inicializacijas darbibas, pieméram, sistémas pasparbaudes. Pa3parbaude ieslégsanas laika atskano divus atrus pikstienus.
o
AtriCure
Sistémas inicializésana
5. atteéls. Skarienekrana displejs, kura redzams zinojums System Initializing
9. Parliecinieties, ka signali tiek atskanoti.
10.  Javisi paSparbaudes testi ir sekmigi, MAG pariet STANDBY rezima.
11. Jakada no pasparbaudém ir nesekmiga, MAG atskano pastavigu skanas signalu un pariet FAULT rezima. Papildinformaciju skatiet sadala “FAULT rezims".
12.  Pievienojiet rokas instrumentu un visus nepiecieSamos izstradajumus.
13.  Papildinformaciju par konkrétiem rokas instrumentiem skatiet sadala “Rokas instrumentu izmanto3ana ar MAG".
FAULT rezimi

Ja MAG padparbaude pécieslégsanas ir nesekmiga vai ja kada bridi tiek konstatéts neatkopjams kludas stavoklis, MAG pariet FAULT rezima. Ekrana tiek paradits klames koda numurs.

Atrodoties FAULT rezima, MAG nedarbojas. FAULT rezima laika RF energija ir atspgjota.

Lai notiritu FAULT rezimu, izslédziet un péc tam atkal iesledziet MAG.

Atkopjami kjadu zinojumi paliek LCD displeja, lidz ar pedalsledzi tiek inicializéta RF enerdija vai zinojums tiek notirits no ekrana. Citi zinojumi LCD displeja ir redzami, lidz kluda
tiek noversta (piemeéram, lidz bridim, kad tiek atvienots instruments, kam beidzies deriguma termins).

Sistemas izvelne

E Lai atlasitu sistémas izvelni, nospiediet simbolu skarienekrana aug3éja kreisaja sturi.

Izmantojiet sistemas izvélni, lai skatitu un pielagotu datumu/laiku, ekrana spilgtumu, skanas signalu skalumu, programmatras versiju un iericém specifiskas funkcijas. Programmattiras
atjauninajumus parvalda AtriCure.

AtriCure

AtriCure

E) Export Data 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. attels. Sistemas izvélne
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Valodas
Lai mainitu izvéléto valodu:

1. Nospiediet pogu lestatijumi
2. Nospiediet pogu Valoda
3. Skatitun izvéléties vélamo valodu
4. Nospiediet pogu Saglabat, lai saktu atlasi
5. Apstipriniet valodas izvéli pec uzaicinajuma
6.
Pieejamas valodas
« Albanu « lgaunu
« Bulgaru - Somu
« Horvatu « Francu
- Cehu -Vacu
- Danu « Grieku
« Holandiesu « Ungaru

Péc 10 sekundém ieslédziet generatora stravas ciklu, lai paraditu izvéléto valodu

AtriCure

> EPi-Sense Settings

DBrightness & Audio
> Language

> Time & Date

> Lesion Checklist

« Islandiesu
- Italu

- LatvieSu

« LietuvieSu
« Norvégu

« Polu

70

Svenska

Turkce

English

X
B8
v

7. atteéls. Valodas atlases ekrans

Pedalsledza darbibas

Kad ir pievienots pedalsledzis, tiek paradita pedalsledza ikona. Kad pedalslédzis ir pievienots, tas ir jaizmanto RF energijas pievades sakSanai un partraukSanai (kamér ir pievienots
pedalsledzis, RF poga nav pieejama).

- Portugalu
+ Rumanu
« Krievu

- Serbijas

« Slovaku

« Slovénu

> EPi-Sense Settings

- Spanu
« Zviedru
« Turku
- Japanu
« Kiniesu
- Korejas

« Brazilijas portugalu
valoda

AtriCure

 Are you sure you want to change the

DBrightness & Audio

>  language

> Time &Date

> Lesion Checklist

language to English

8. attéls. Valodas izvéle Saglabat ekranu

Ja pedalsledzis tiek nepartraukti turéts nospiests, bet RF padeves rezims ir beidzies, RF padeve netiek atsakta, kamér pedalsledzis nav atlaists.

Lai nodrosinatu nepartrauktu RF padevi, pedalsledzis ir jaizmanto Sadi:

« skava: Nospiediet un turiet

pildspalva: Nospiediet un turiet
EPi-Sense: nospiediet un atlaidiet

12
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Skanas signali
MAG darbibas laika tiek izmantoti dazadi skanas signali, ka paradits talak. Lai kontrolétu So signalu skalumu, izmantojiet skaluma vadiklu iestatijumu sadala. Skanas signalu
aprakstus skatiet nakamaja tabula.

Skanas signals Signala apraksts Signala nozime

lesleg3anas signals Divi atri pikstieni Tiek atskanots, kad stravas slédzis tiek parslégts ieslegta pozicija.

Kludas signals Pastavigs vidéjas frekvences signals Atskan, ja radusies atkopjama kluda.

Klames signals 2 sekundes ilgi vidéjas frekvences pikstieni strauja seciba | Atskan, parslédzoties FAULT rezima.

RF ieslégta — pastavigs Pastavigs zemas frekvences signals Tiek generéts, kad RF energjja tiek pievadita skavam. Sim signalam ir augstaka

frekvence neka kludas signalam.

Mainigs zemas frekvences signals Diskrets signals ar 10 sekunzu intervalu samazinajumu, kas tiek atskanots, kad
pildspalvam tiek pievadita RF energija. Sakuma signalam ir augstaka frekvence
neka klidas signalam.

RF ieslegta— ar partraukumiem | Zemas frekvences signals ar partraukumiem 0,2 sekunZu signals, kas tiek atskanots vienu reizi sekunde, kad EPi-Sense rokas
instrumentam tiek pievadita RF energija.

Transmuralitates signals Zemas frekvences signals ar partraukumiem Tiek generéts RF ON reZima, kad ar skavu ir sasniegta transmuralitate.
Transmuralitates signals turpina skanét un RF enerdija tiek pievadita, lidz tiek
atlaista RF ON poga / pedalslédzis vai ir pagajusas 40 sekundes.

5. tabula. Skanas signalu apraksti
ROKAS INSTRUMENTU IZMANTOSANA AR MAG

Pildspalvas: uztversana un stimulacija
1. Sajaprocedira galvena uzmaniba tiek pievérsta MAG darbibai; izlasiet un parliecinieties, ka izprotat attiecigas pildspalvas lieto3anas instrukcijas.

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

Select Mode

Press and Hold ~ Select H;ndpléce

® o - o -

9. attels. Pildspalvas ekrans.

Parbaudiet, vai MAG ir ieslégts un vai pasparbaudes ir sekmigas.

Detalizétu informaciju par pildspalvas iznem3anu no sterila iepakojuma skatiet pildspalvas lieto3anas instrukcijas.

Kad savienotaja salagosanas bultina rada uz pulksten 12.00, ievietojiet savienotaju atbilsto3aja kontaktligzda, kas atrodas uz MAG priek3gja panela. Skatiet 1. attélu.
MAG automatiski nosaka, vai pildspalva ir pievienota. ledegas pildspalvas poga (oranza krasa), un iesledzas ablacijas rezims.

Ja piemérojams, piesledziet sarkano un melno stimulacijas savienojumu PSS1 kontaktligzdai. Skatiet 1. attelu.

Ekrana nospiediet uztversanas/stimulacijas rezima pogu.

o N & ke W N

Savienojiet PSS saskarnes kabeli ar arejo EKG monitoringa vai sensora/traumpunkta iekartu.
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Pildspalvas: ablacijas veikSana

1.

Eall e

o e N o oW

MAG automatiski nosaka, vai ir pievienota pildspalva, un skarienekrana displeja izgaismo pildspalvas pogu. Ekrana tiek paradits pildspalvas veids.
Novietojiet pildspalvas elektrodus uz pacienta audiem.
Lai saktu RF energijas pievadi, nospiediet un turiet nospiestu RF ieslég3anas pogu (7. attéls) skarienekrana VAl nospiediet un turiet nospiestu pedalslédzi.

Pildspalvas automatiski nosaka atbilsto3os ablacijas ilguma iestatijumus MAG generatora. Displeja ekrana iedegas RF ON poga. MAG atskano signalu, kas norada, ka starp
pildspalvas ablacijas elektrodiem caur audiem plst strava.

Izmantojiet displeja ekranu, lai uzraudzitu ablaciju, un klausieties skanas signalu, lai sekotu lidzi ablacijas norisei.
Atlaidiet RF ieslég3anas pogu (7. attéls) skarienekrana vai atlaidiet pedalslédzi, lai apturétu RF enerdijas pievadi.
Darbiniet pildspalvu saskana ar rokas instrumenta lietoSanas instrukciju.

Ja nepieciesams, atkartojiet ablacijas procedaru.

Lai parslégtos starp ablacijas un uztverSanas/stimulacijas rezimiem, izmantojiet atlases pogu skarienekrana.

Procediras beigas atvienojiet pildspalvu no MAG un izmetiet to. lerices komponentu izmeSana un parstrade ir javeic saskana ar vietgjiem normativajiem aktiem un
parstrades planiem.

Skavas: ablacijas veikSana

1.

S s W

7.

MAG automatiski nosaka, vai ir pievienota skava, un skarienekrana displeja izgaismo skavas pogu. Ekrana tiek paradits skavas veids.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

2.5 = o [ ——

Press and Hold Select Handpiece

® o a» o &

10. attéls. Skavas ekrans

Novietojiet un aizveriet skavu uz mérka audiem.

Lai aktivizétu RF enerdijas pievadi, nospiediet un turiet nospiestu RF ieslégsanas pogu skarienekrana VAl nospiediet un turiet nospiestu pedalslédzi.
Skarienekrana iedegas RF ieslégsanas poga. MAG atskano skanas signalu, noradot, ka starp skavas spilém plist strava.

[zmantojiet ekranu, lai uzraudzitu ablaciju.

Kad ir sasniegta transmuralitate, atskan skanas signals. Transmuralitates signals turpina skanét un RF energija tiek pievadita, lidz tiek apturéta RF padeve vai ir pagajusas
40 sekundes. Bojajuma veido3anas laiks beidzas péc 40 sekundém, un RF energijas pievade apstajas neatkarigi no ta, vai taja bridi ir nospiests pedalslédzis.

Lai apturétu RF pirms 40 sekunZu perioda beigam, atlaidiet RF pogu skarienekrana VAI atlaidiet pedalslédzi.

Piezime. Laiks, kads ir nepiecieams transmurala bojajuma izveidosanai, ir atkarigs no audu biezuma, sastava un starp elektrodiem satverto audu garuma.

8.
9.

10.

Darbiniet skavu saskana ar rokas instrumenta lieto3anas instrukciju.
Ja nepiecieSams, atkartojiet ablacijas procedaru.

Procediras beigas atvienojiet skavu no MAG un izmetiet to. lerices komponentu izmesana un parstrade ir javeic saskana ar vietejiem normativajiem aktiem un parstrades
planiem.
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EPi-Sense® rokas instruments: ablacijas veikSana
A UZMANIBU! EPi-Sense ablacijas palaisanas/apstadinasanas darbiba atSkiras no citiem uzgaliem. Nospiediet un atlaidiet, lai saktu EPi-Sense ablaciju.

1.

o e N o

10.
.
12.

MAG automatiski nosaka, vai ir pievienota EPi-Sense ierice un pacienta atgriezeniskais elektrods, un skarienekrana displeja izgaismo EPi-Sense pogu. Ja saskare ar adu ir
pietiekama, pacienta atgriezeniskais elektrods ir apziméts ar zaju atzimi.

AtriCure

EPi Sense

30s bl
Select Mode ‘

i#:

- 90s 169Q

Press and Release Select Handplece Patient Return Electrode

® O &=

AtriCure

EPi Sense

@& 30w - 90s

Press and Release Patient Return Electrode

12. attéls. EPi-Sense rokas instrumenta ekrans — impedance
Atlasiet energijas vai impedances joslu diagrammas preferenci sadala lestatijumi -> EPi-Sense.
Pievienojiet vakuuma liniju no vakuuma tvertnes vakuuma adapterim/savienojumam MAG aizmuguré, ja izmantojat 3o neobligato funkciju. Skatiet 2. attélu.
Atlasiet ablacijas rezimu.
Parbaudiet EPi-Sense iestatijumus skarienekrana:

« jauda: nokluséjuma vertiba = 30 W; diapazons no 4W lidz 60W;
« laiks: noklusejuma vértiba = 90 sekundes; diapazons = 1-150 sekundes.

Sagatavojiet un novietojiet EPi-Sense rokas instrumentu uz pacienta audiem.
Lai aktivizétu RF enerdiju, nospiediet un atlaidiet RF ieslég3anas ikonu skarienekrana VAl nospiediet un atlaidiet pedalslédzi.
Pirms RF energijas aktivizé3anas MAG parbauda dalita zeméjuma paliktna savienojuma kvalitati.

Skarienekrana iedegas RF ieslégsanas poga. Tiek sakta laika skaitisana no nulles lidz punktam, kas iestatits attiecigajai EPi-Sense iericei. Sis ir terapijas laiks, kas redzams
displeja. MAG atskano skanas signalu, noradot, ka caur rokas instrumentu plist strava.

Lai apturétu RF enerdiju, nospiediet un atlaidiet RF ieslégsanas ikonu VAI nospiediet un atlaidiet pedalslédzi.
RF enerdgijas pievade tiek partraukta ari péc 90 nepartrauktas enerdijas padeves sekundém (iestatitais laiks) vai tad, jaimpedance parsniedz 500 Q.

Darbiniet EPi-Sense saskana ar rokas instrumenta lietoSanas instrukciju.
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13.  JanepiecieSams, atkartojiet ablacijas procesu.

14, Lai parslegtos starp ablacijas un uztversanas rezimiem, izmantojiet atlases pogu skarienekrana. Skatiet 11. attelu. EPi-Sense rokas instrumenta ekrans — energija.

EPi-Sense® rokas instruments: Uztversana
1. Pievienojiet PSS interfeisa kabe|us no PSS pieslegvietam aréja uzraudzibas aprikojuma stimulu savienojuma karbai. Skatiet 2. attelu.
2. Ekrana nospiediet uztversanas pogu.

3. Proceduras beigas atvienojiet EPi-Sense rokas instrumentu un kabeli no MAG un izmetiet tos. lerices komponentu izme3ana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem
normativajiem aktiem un parstrades planiem.

PROBLEMU NOVERSANA

Lai noverstu iespejamas problémas ar MAG, izmantojiet talak minétas sadalas.
Displeja problemas
+ Ja, izmantojot skarienekranu, nav iespéjams izvéléties aktivo ierici, atvienojiet visus uzgalus, iznemot vajadzigo ierici. Péc arsta ieskatiem var turpinat arstésanu, izmantojot
noklusejuma iestatijumus.
« Ja nedarbojas RF aktivizesana vai deaktivizésana ar skarienekranu, izmantojiet pedalslédzi, lai aktivizetu un deaktivizétu RF.
- Ja nedarbojas displejs, pievienojiet attalo displeju, izmantojot HDMI kabeli.
- Ja nedarbojas attalais displejs (HDMI), atvienojiet un péc tam atkartoti pievienojiet HDMI kabeli, lai parliecinatos, ka savienotajs ir pilniba ievietots.
« Ja nedarhojas skarienekrans vai attalais displejs, izmantojiet stravas ievades modula ieslég3anas/izslég3anas slédzi, lai izslegtu generatoru, un péc tam atkal to iesledziet.

« Sense reZima nokluséjuma jaudas iestatijumi var radit 0 W, pariet uz Ablate reZimu un parbaudiet, vai noklusejuma iestatijumi ir pareizi.Ja tie ir jaatjauno, nospiediet
nokluséjuma pogu iestatijumu izvélne.

Rokas instruments nedarbojas, ka paredzéets
Parbaudiet talak uzskaititos punktus.

- Parliecinieties, ka tiek lietoti tikai tadi rokas instrumenti, pedalslédzis un citi izstradajumi, ko piegada AtriCure un kas ir paredzeti lietoSanai ar MAG.

- Parbaudiet, vai instruments ir pievienots atbilstosajai MAG kontaktligzdai. AtriCure rokas instrumentu savienotaji nav savstarpéji aizstajami. Pieméram, pildspalvas savienotajs
neder skavas kontaktligzda.

- Kad rokas instruments ir pievienots, parbaudiet, vai attiecigais instruments ir izgaismots displeja ekrana. DaZos displeja ekranos ekrana augspuse ir redzams ari instrumenta
nosaukums (pieméram, “Pen” vai“Clamp”).

- Ja nepiecieSams, parskatiet rokas instrumenta lietoSanas instrukciju, lai parliecinatos, ka rokas instrumenta jauda atbilst paredzétajam lietojumam. Pieméram, ja ablacijas
veikSanai ir nepiecieSami bipolarie elektrodi, parliecinieties, ka rokas instrumentam ir $ada iespéja.

- Parbaudiet, vai rokas instrumentam nav valigu vadu vai bojajumu.

- Arkartas situacija izmantojiet stravas ievades modula ieslégsanas/izslégsanas slédzi, lai izslégtu generatoru, atvienojiet rokas instrumentu vai atvienojiet stravas vadu no
stravas kontaktligzdas.

Nav RF jaudas
Ja nav RF jaudas, méginiet novérst So problému, izmantojot talak sniegto kontrolsarakstu.
lespéjamais célonis Risinajums
Stravas padeves partraukums parsprieguma vai traucéjumu dé| | Parbaudiet kontaktligzdu vai izmantojiet citu kontaktligzdu
MAG nav ieslegts lesledziet stravas padevi
MAG nav pievienots Parbaudiet, vai izveidoti elektriskie savienojumi, un iesledziet stravas padevi — ON
Izdedzis drosinatajs Nomainiet drodinatajus, ka noradits
Nav pievienots rokas instruments Pievienojiet rokas instrumentu
Izveléts nepareizs rokas instruments Parbaudiet, vai ir pievienots un atlasits nepiecieSamais rokas instruments
Pedalsledzis nav pievienots Pievienojiet pedalslédzi
MAG KLUMES rezima Izsledziet un pec tam atkal ieslédziet stravas padevi
MAG STANDBY rezima Parliecinieties, ka rokas instruments un pedalslédzis ir pareizi pievienoti
Bojats rokas instrumenta kabelis Nomainiet rokas instrumentu
Pedalsledza klume Nomainiet pedalslédzi vai izmantojiet aktivizaciju skarienekrana
Rokas instrumenta klume Nomainiet rokas instrumentu
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lespéjamais célonis Risinajums

lek3eja MAG kldme Sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu

MAG sensora rezima lestatiet MAG Ablate rezima ar ekrana redzamo pogu

6. tabula. Problému novérsana, ja nav RF jaudas
Ja MAG RF jaudas joprojam nav, sazinieties ar AtriCure apkalpo3anas dienesta parstavi.
Nav datu lejupielades no USB
USB atminas ierices.
- Ja USB atminas ierice nedarbojas, atvienojiet un péc tam atkartoti pievienojiet ierici, lai parliecinatos, ka ta ir pilniba ievietota.

« Izmantojiet Windows Explorer, lai parbauditu, vai datu lejupieladei pietiek atminas.

Atkopjami kludu zinojumi

Zinojuma numurs | Zinojuma teksts

1 Jaudas mérisanas probléma. Notiriet kjadu un turpiniet. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu.

5 Augstas impedances probléma. Parbaudiet rokas instrumentu. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu.

4 Zemas impedances probléma. Parbaudiet rokas instrumentu. Coolrail iericu gadijuma iespéjama problema ar dzesésanu, ja deg indikators. Ja probléma

6 joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu.

8 Dzesésanas ventilatora probléma. Izslédziet un atkal iesledziet stravas padevi. Ja problema joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas
dienestu.

13 Rokas instruments ir nederigs, vai ir beidzies ta deriguma termins. Atvienojiet un atkartoti pievienojiet vai nomainiet rokas instrumentu. Ja probléma

14 joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu.

15 Releja probléma. Notiriet k|idu un turpiniet. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu.

16 Aktiva ierice nonemta. Pievienojiet atpakal rokas instrumentu. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu.

18 Atgriezeniska elektroda stravas problema. Parbaudiet atgriezenisko elektrodu. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas

2 dienestu.

23 Stravas mérisanas probléma. Parbaudiet rokas instrumentu. Coolrail iericu gadijuma iespéjama probléma ar dzesésanu, ja deg indikators. Ja probléma
joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu.

24 Atgriezeniska elektroda savienojuma probléma. Parbaudiet atgriezenisko elektrodu. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas
dienestu.

25 Jaudas meriSanas probléma. Notiriet kladu un turpiniet. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu.

26

27 Sprieguma mérisanas probléma. Izsledziet un atkal iesledziet stravas padevi. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu.

29 Pedalsledzis atvienots. Atkartoti pievienojiet vai nomainiet pedalslédzi. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu.

30 Rokas instruments ir nederigs, vai ir beidzies ta deriguma termins. Atvienojiet un atkartoti pievienojiet vai nomainiet rokas instrumentu. Ja probléma
joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu.

32 Nepareizs atgriezeniskais elektrods. Nomainiet viengabala atgriezenisko elektrodu pret dalito atgriezenisko elektrodu. Ja probléma joprojam pastav,
sazinieties ar AtriCure klientu apkalpoSanas dienestu.

7. tabula. Atkopjami kludu zinojumi

Bridinajuma zinojumi

Zinojuma numurs Zinojuma teksts

1 Rokas instrumenta deriguma termins driz beigsies. Atlicis mazak par 1 stundu.

2 Atgriezeniskais elektrods atvienojas no pacienta. Uzlieciet atpakal vai nomainiet atgriezenisko elektrodu.

3 Ablacijas laika pievienots pedalsledzis. Atsaciet ablaciju.

4 Ablacijas méginajums, atrodoties uztversanas rezima. Pirms méginat veikt ablaciju, ieslédziet ablacijas reZzimu.

8. tabula. Bridinajuma zinojumi
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Neatkopjami kludu zinojumi

Zinojuma numurs | Paraditais zinojums

1 lekS&ja RF probléma, izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu.

lekSeja temperatiiras probléma. Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas
dienestu.

24V padeves probléma. Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu.

[= N IV, B e N VL)

Pedalsledza paSparbaudes probléma. Atvienojiet pedalslédzi. Izsledziet un atkal ieslédziet stravas padevi. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties
ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu.

7 Merijumu sistemas probléma. Izslédziet un atkal iesledziet stravas padevi. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas
dienestu.

8 Noteikta augsta bojajuma temperatira. Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu
apkalposanas dienestu.

10-18 lek3&jo sakaru problema. Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu.

19 Reallaika pulkstena probléma. Izsledziet un atkal ieslédziet stravas padevi. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas
dienestu.

9. tabula. Neatkopjami kludu zinojumi

ELEKTROMAGNETISKIE VAI CITI TRAUCEJUMI

MAG ir testéts un atzits par atbilstosu standarta IEC 60601-1-2 medicinisko iericu ierobeZojumiem. Sie ierobeZojumi ir izstradati, lai nodrosinatu sapratigu aizsardzibu pret
kaitigiem traucéjumiem tipiska medicinas iestade.

MAG generé un var izstarot RF enerdiju, un gadijuma, ja tas netiek uzstadits un izmantots atbilstosi noradijumiem, tas var radit kaitigus traucgjumus citam tuvuma eso3ajam
iericem. Tomér nav garantijas, ka konkréta uzstadijuma gadijuma traucejumi neradisies. Ja MAG izraisa kaitigus traucéjumus citam iericém, ko var noteikt, generatoru izslédzot,
pozicija OFF, un péc tam atkal ieslédzot, pozicija ON, méginiet traucejumus izlabot kada no talak noraditajiem veidiem.

- Parorientéjiet vai parvietojiet uztveroso ierici.

+ Palieliniet atstatumu starp MAG un paréjam iericém.

- Pievienojiet MAG kontaktligzdai, kas ir cita kede, nevis taja, ar kuru ir savienotas parejas ierices.
- Sazinieties ar AtriCure apkopes dienesta parstavi, lai sanemtu palidzibu.

Izmantojiet turpmak minétas sadalas, lai novérstu konkreéta veida traucéjumus, tostarp monitora (displeja) traucéjumus, neiromuskularu stimulaciju un elektrokardiostimulatora
darbibas traucgjumus.

Monitora (displeja) darbibas traucejumi
Nepartraukti traucejumi
1. Parbaudiet MAG stravas vada savienojumus.
2. Parbaudiet, vai kadai no paréjam operaciju zalé esosajam elektroiekartam nav bojats zeméjums.

3. Jaelektroiekartas ir zemétas pie dazadiem objektiem, nevis pie kop&ja zeméjuma, starp diviem iezemétiem objektiem var rasties sprieqguma atskiribas. Monitors var
readét uz Siem sprieqgumiem. Dazu veidu ieejas pastiprinatajus var balansét, lai panaktu optimalu mijsaistes noraidijumu, un tadéjadi, iespejams, novérst problému.

Traucéjumi tikai tad, kad aktivizéets MAG
1. Parbaudiet visus savienojumus ar MAG un aktivo rokas instrumentu, lai konstatétu, vai nav saskarusos metala virsmu, starp kuram rodas dzirksteles.

2. Jatraucéjumi turpinas, kad MAG ir aktivizéts un elektrods nav saskaré ar pacientu, monitors reageé uz radiofrekvencém. DaZi raZotaji piedava RF mazino3us filtrus
lieto3anai monitora pievados. Sie filtri samazina traucéjumus, kamér generators ir ieslégts. RF filtri samazina elektrokirurdisko apdegumu iespgjamibu monitora
elektroda atraSanas vieta.

3. Parbaudiet, vai operaciju zale zemejuma vadi ir elektriski saderigi. Visiem zem&juma vadiem jabdt savienotiem ar vienu un to pasu iezeméto metalu, un jaizmanto
péciespéjas 1saki vadi.

4, Jaieprieks minétas darbibas nepalidz novérst problému, MAG generators japarbauda kvalificétam apkopes personalam.
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PROFILAKTISKA APKOPE

Nosakot profilaktiskas apkopes prasibas, AtriCure ir némis véra starptautiski atzitus standartus un vadlinijas.

MAG un saderigiem atkartoti lietojamiem komponentiem periodiski javeic profilaktiska apkope, ka noradits talak.

MAG un atkartoti lietojamo komponentu profilaktiska apkope ietver talak noraditas darbibas.

« lesleégSanas pasparbaudes veik3ana (POST)
« vizuala parbaude (vai nav bojajumu, saliektu, saplaisajusu detalu, trikstou detalu utt.)

Ludzu, sazinieties ar vietejo AtriCure servisa parstavi, lai iegutu sikaku informaciju par profilaktiskas apkopes programmam.

TIRISANA

/\ BRIDINAJUMS /N

Pirms tiriSanas vienmer izsledziet pozicija OFF un atvienojiet ierici, lai novérstu elektriskas stravas trieciena risku.

Piezime. Skidrumus nedrikst smidzinat un liet tiei uz ierices.

Piezime. lerici un/vai piederumus nedrikst sterilizét.

AUZMANIBU! Pirms iekartas lieto3anas parliecinieties, ka izopropilspirts (IPS) ir pilniba nozuvis, lai novérstu iespéjamus aptikojuma darbibas traucgjumus.

AUZMANIBU! |zvairieties no kodigiem vai abraziviem tirisanas lidzekliem, lai nesabojatu MAG Sasiju.

Vadlinijas

lerices tirisanai ir ieteicams ievérot $adas vadlinijas. Lietotajs ir atbildigs par to, lai visas atkapes no Sim apstrades noradém tiktu ieprieks apstiprinatas.

1. PirmstiriSanas ierice vai grozs ir jaatvieno no kontaktligzdas.
2. Jaierice un/vai piederumi ir nosmeréti ar asinim vai citiem kermena Skidrumiem, tie ir janotira, pirms netirumi piekalst (divu stundu laika péc sasmérésanas).
3. lerices un/vai piederumu aréjas virsmas vismaz divas mindites ir jatira ar 70—90% izopropilspirta (IPS) mércétu draninu. Nedrikst pielaut Skidrumu ieplisanu 3asija.
4. TpaSa uzmaniba ir japievers visam zonam, kur varétu uzkraties Skidrumi vai netirumi, pieméram, zem/ap rokturiem un visas Saurajas spraugas/rievas.
5. lerice un/vai piederumi ir janoslauka ar sausu, baltu bezpliksnu draninu.
6.  Tirsanas procesa gala apstiprinasana ir javeic, apskatot, vai uz baltas dranas nav palikusi netirumi.
7. Jauzbaltas dranas ir palikusi netirumi, atkartojiet 3. lidz 6. darbibu.
8. Vizuali parbaudiet, vai MAG iekartai nav bojajumu pazimju.
9. Kadtiridana ir pabeigta, iesledziet ierici, lai veiktu ieslég3anas paparbaudi (Power ON Self-Test — POST). Ja ierice signalizé par kadu kludu, sazinieties ar AtriCure, lai saktu
atgriesanas procesu.
LIKVIDESANA

lerices komponentu izmeSana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.

1. Atvienojiet rokas instrumentus un piederumus un rikojieties ka ar reglamentétiem atkritumiem, kam nepiecieSama dekontaminacija, lai tos padaritu droSus turpmakai
apstradei un utilizacijai.
2. Veiciet $aja lieto3anas instrukcija aprakstitas tirisanas un dezinfekcijas darbibas.
3. Sazinieties ar vietejo medicinas iekartu parstrades un utilizacijas dienestu.
PAREDZAMAIS DARBMUZS

Paredzamais darbmazs ir laikposms, kura MAG, komponenti un piederumi biis pieméroti paredzétajam lietoSanas mérkim, pienemot, ka atbildiga organizacija ieveros AtriCure
lietoSanas instrukciju par profilaktisko apkopi.

Uznémums AtriCure ir noteicis, ka MAG paredzamais darbmiiZs ir 10 gadi.

ELEKTROMAGNETISKAS PRASIBAS

Jaizvairas no i aprikojuma lietoSanas blakus citam aprikojumam vai kopa ar to, jo ta var izraisit nepareizu darbibu. Ja $ada lietoSana ir nepiecieSama, Sis un cits aprikojums

A\ BRIDINAJUMS A

ir janovero, lai parliecinatos, ka tie darbojas normali.

Parnésajamo RF sakaru aprikojumu (tostarp periféras ierices, pieméram, antenu kabe|us un aréjas antenas) nedrikst izmantot tuvak par 30 cm (12 collam) no jebkura
[ME APRIKOJUMA vai ME SISTEMAS], tostarp raZotaja noraditajiem kabeliem. Pretéja gadijuma var pasliktinaties 3i aprikojuma veiktspéja.

Butiska veiktspéja: Generators nedrikst parpalikuma energiju padot pacientam. Tas ir saistits ar pamatdro3ibu, kas ir dala no [EC 60601-2-2.
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MAG ir testéts un atzits par atbilstosu standarta IEC 60601-1-2 medicinisko iericu ierobeZojumiem. Sie ierobeZojumi ir izstradati, lai nodroginatu sapratigu aizsardzibu pret kaitigiem
traucgjumiem tipiska medicinas iestade.

MAG var izstarot radiofrekvences enerdiju, un gadijuma, ja tas netiek uzstadits un izmantots atbilstosi noradijumiem, tas var radit kaitigus traucgjumus citam tuvuma esoSajam iericém.

MAG veiktspéju var ietekmét ari portativais un mobilais RF sakaru aprikojums vai cits spécigs RF avots, un ir jarupéjas, lai Sadi traucéjumi tiktu samazinati lidz minimumam. Ja 3adi
traucéjumi notiek,

- Parorientejiet vai parvietojiet iespéjamo RF izstarojoso ierici.

+ Palieliniet atstatumu starp MAG un paréjam iericém.

- Pievienojiet MAG kontaktligzdai, kas ir cita kede, nevis taja, ar kuru ir savienotas parejas ierices.

- Sazinieties ar AtriCure apkopes dienesta parstavi, lai sanemtu palidzibu.

PIEZIME. Si aprikojuma EMISIJAS raksturlielumi padara to piemérotu lieto3anai riipnieciskas zonas un slimnicas (CISPR 11 A klase). Ja $o aprikojumu izmanto dzivojama VIDE
(parasti ir nepiecieSama CISPR 11 B klase), tas, iesp&jams, nenodrosina pietiekamu aizsardzibu radiofrekvencu sakaru pakalpojumiem. lesp&jams, lietotajam biitu javeic traucéjumu
mazinasanas pasakumi, pieméram, japarvieto vai japarorienté aprikojums.

ELEKTROMAGNETISKAIS STAROJUMS

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskais starojums

MAG generatoru ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiska vide. Parliecinieties, ka MAG tiek izmantots vide, kas atbilst Siem standartiem.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi

RF emisijas CISPR 11 1. grupa MAG izmanto RF energiju tikai iek$ejam vajadzibam. Tadé|
ta RF emisijas ir [oti vajas, un, visticamak, tas neizraisa
traucéjumus tuvuma esoSajam elektroniskajam iekartam.

RF emisijas CISPR 11 Aklase MAG ir piemérots lieto3anai jebkuras telpas, kuras nav

Harmoniskas emisijas IEC 61000-3-2 A Klase majs‘alm.nleabas telpas un telpas, kas |r_t|e5| [_)leslegtas
publiskajam zemsprieguma elektroapgades tiklam,

Sprieguma svarstibas/mirgo3anas emisijas Atbilst kas apgada dzivojamas ékas.

IEC61000-3-3

10. tabula. Elektromagnétiskais starojums

ELEKTROMAGNETISKA TRAUCEJUMNOTURIBA

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

MAG generatoru ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiska vide. MAG Tpasniekam vai lietotajam ir janodrosina, ka ST ierice tiek izmantota Sada vide.

TRAUCEJUMNOTURIBAS | IEC 60601 testa limenis Atbilstibas [imenis Elektromagnétiska vide — noradijumi
tests
Elektrostatiska izlade +8KV kontakta +8KV kontakta Gridam ir jabat no koka, betona vai keramikas flizém. Ja gridas ir klatas ar
(ESD) IEC 61000-4-2 +2KV, 4KV, +8KV, +15KV +2KV, 4KV, +8KV, +15KV sintétisku materialu, relativajam mitrumam ir jabat vismaz 30%.
gaisa izlade gaisa izlade
Straujs stravas +2kV elektroapgades linijam +2 kV elektroapgades linijam Elektrotikla stravas kvalitatei jabut tadai, kas atbilst tipiskajai komercialajai
pieaugums/impulss +1kV ieejas/izejas linijam +1kV ieejas/izejas linijam vai slimnicas videi.
IEC61000-4-4
Parsprieguma impulss +0,5KV, £1KV, £2KV +0,5 KV, £1KV, 2KV Elektrotikla stravas kvalitatei jabut tadai, kas atbilst tipiskajai komercialajai
IEC 61000-4-5 vai slimnicas videi.
Sprieguma kritumi 0% U 0,5 cikli 0% U, 0,5 cikli Elektrotikla stravas kvalitatei jabat tadai, kas atbilst tipiskajai komercialajai
IEC 61000-4-11 Pie 0° 45° 90° 135° 180° Pie 0° 45° 90° 135° 180° vai slimnicas videi. Ja MAG lietotajam ir nepiecieSams, lai ierice darbotos
25 70°un 315 25 70w nepartraukti ari elektroapgades partraukumu gadijuma, ieteicams MAG
' ' apgadat ar stravu no nepartrauktas barosanas sistémas vai akumulatora.
0% U; 1 cikli 0% U; 1 cikli
un un
70% U, 25/30 cikli 70% U, 25/30 cikli
Viena faze: pie 0° Viena faze: pie 0°
Sprieguma partraukumi | 0% U,; 250/300 cikli 0% U,; 250/300 cikli
[EC61000-4-11
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Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

MAG generatoru ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiska vide. MAG Tpasniekam vai lietotajam ir janodrosina, ka ST ierice tiek izmantota Sada vide.

TRAUCEJUMNOTURIBAS
tests

IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — noradijumi

PIEZIME. U, ir mainstravas tikla spriegums pirms testa limena lieto3anas.

Tikla frekvences 30 A/m 30 A/m Tikla frekvences magnétiskajiem laukiem ir jabt tados limenos, kas athilst
(50/60 Hz) tipiskajai komercialajai vai slimnicas videi.
magnétiskais lauks
[EC61000-4-8
Vadita RF 3Vrms 3V Parnésajamais un mobilais RF sakaru aprikojums ir jalieto tada atstatuma
IEC 61000-4-6 No 150 kHz lidz 80 MHz 0.15 MHz—80 MHz no visam MAG dalam, tostarp ta kabeliem, kas nav mazaks par ieteicamo
' atstatumu, kurs tiek aprékinats, izmantojot raiditajam piemérojamo
6V ISM joslas no 0,15 MHz 6V ISM joslas no 0,15 MHz vienadojumu.
[idz 80 MHz [idz 80 MHz o
leteicamais atstatums
80 % AM pie 1 kHz 80 % AM pie 1 kHz
d=12+P
|zstarotas RF 3V/m 3V/m d=1,2 /P no 80 MHz lidz 800 MHz
[EC 61000-4-3

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

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

d=2,3 /P no 800 MHz lidz 2,5 GHz

kur P ir raiditaja maksimala izejas jaudas nominalvértiba vatos (W) saskana
ar raidrtaja raZotaja sniegto informaciju, un d ir ieteicamais atstatums
metros (m).

3 Lauku stiprumiem no fiksétiem RF raiditajiem, ka noteikts ar
elektromagnétisko teritorijas apskati, ir jabiit mazakiem par atbilstibas
[imeni katra frekvencu diapazona.

b Traucéjumi var rasties tada aprikojuma tuvuma, kas ir apziméts ar $adu
simbolu:

(((i)))

Tuvuma lauki no RF
bezvadu sakaru iekartam

[EC61000-4-3

Skatiet 13. tabulu

Skatiet 13. tabulu

Magnétiska tuvuma
auki

[EC61000-4-39

Skatiet 14. tabulu

Skatiet 14. tabulu

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir speka augstakais frekvencu diapazons.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var neattiekties uz visiem gadijumiem. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam, priek$metiem un cilvekiem.

a) Lauku stiprumus no fiksétiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam, kas paredzétas radio (mobilajiem/bezvadu) talruniem un parnésajamiem radio, amatieru radio, AM un
FM radio apraidei un TV apraidei, nevar teorétiski prognozét precizi. Lai novértétu fikséto RF raiditaju radrto elektromagnétisko vidi, ir jaapsver iespéja veikt elektromagnétisko
teritorijas apskati. Ja vieta, kur tiek izmantots MAG, izmérita lauka intensitate parsniedz ieprieks noradito piemérojamo RF atbilstibas limeni, MAG ir javéro, lai parbauditu,

vai tas darbojas pareizi. Ja tiek novérota neparasta darbiba, var but nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, MAG ir japaroriente vai japarvieto.

b) Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauku intensitatei ir jabat mazakai par 3 V/m.

21

11. tabula. Elektromagnétiska traucejumnoturiba

Iv | 2024-08 | IFU-0397.A




leteicamie atstatumi starp portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu un MAG

MAG Generatoru ir paredzéts lietot tada elektromagnétiskaja vide, kur izstarotie RF traucejumi tiek kontroléti. MAG ipaSnieks un lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos
traucejumus, ieverojot talak noradrto minimalo atstatumu starp portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un MAG, nemot véra sakaru aprikojuma maksimalo

izejas jaudu.

Maksimala nominala raidrtaja Atstatums atkariba no raiditaja frekvences m

izejas jauda W No 150 kHz idz 80 MHz No 80 MH_z idz 800 MHz No 800 MHz lidz 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda Seit nav noradita, ieteicamo atstatumu d metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamo vienadojumu, kur P ir

raiditaja maksimalas izejas jaudas nominalvértiba vatos (W) atbilstosi raiditaja raZotaja sniegtajai informacijai.

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir speka augstakajam frekvencu diapazonam noteiktais atstatums.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var neattiekties uz visiem gadijumiem. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un atstaroanas no konstrukcijam, priekmetiem un cilvekiem.

12. tabula. leteicamais atstatums

Testa frekvence Grupa? Pakalooiums? Modulaciia IMUNITATES TESTA LIMENIS
(MHz) (MHz) PoJ ) (V/m)
.
385 380 fidz 390 TETRA 400 Pulsa moduladja 7
18 Hz
FM©
450 430 lidz 470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz novirze 28
1kHz sinuss
710
3ciia V)
745 704 lidz 787 TEBand 13,17 Pulsa moduladja 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Pusa modulacia
870 800 ffdz 960 iDEN 820, CDMA 850, ) 28
LTE Band 5 18Hz
930
1720 GSM 1800; CDMA 1900; s ol
1845 1700 fidz 1990 GSM 1900; DECT; LTE josla ) 28
1,3,4,25; UMTS 217Hz
1970 1318 23
Bluetooth, WLAN, Pulsa modulacija ®
2450 No 2400 lidz 2570 802.11 b/g/n, RFID 2450, ) 28
217 Hz
LTE Band 7
5240
oy
5500 No 5100 iz 5800 WLAN 802.11 a/n Pulsa moduladja 9
217 Hz
5785

Ja nepieciesams, lai sasniegtu IMMUNITATES TESTA LIMENU, attalumu starp raidoso antenu un ME IEKARTU vai ME SISTEMU var samazinat lidz 1 m. IEC 61000-4-3 pielauj 1 m testa attalumu.

a) Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai aug3upsaites frekvences.
b) Neséju modulé, izmantojot 50% darba cikla taisnstarvilpu signalu.

¢) Ka alternativu FM modulacijai neséju var modulét ar impulsu modulaciju, izmantojot 50 % darba cikla kvadratisko vilnu signalu ar frekvenci 18 Hz. Lai gan tas neatspogulo faktisko modulaciju,

tas btu sliktakais gadijums.

13. tabula. IMUNITATES specifikacija RF bezvadu sakaru iekartam
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Testa frekvence Modulacija TRAUCEJUMNOTURIBAS LIMENIS (A/m)
30 kHz? Nemoduléts vilnis 8
Pulsa modulacija® 9
134,2 kHz 21kHz 65
Pulsa modulacija® 0
13,56 MHz 50 kHz 75

a) Sis tests ir piemérojams tikai ME APRIKOJUMAM un ME SISTEMAM, kuras paredzétas lietosanai VESELIBAS APRUPEI MAJAS APSTAKLOS.
b) Neséju modulé, izmantojot 50% darba cikla taisnstarvilpu signalu.
¢) r.m.s., pirms tiek piemérota modulacija.

14. tabula. IMMUNITATES specifikacija tuvuma magnétiskajiem laukiem

GARANTIJA

Atbildibas ierobezojums
So garantiju un ar to saistitas tiesibas un pienakumus regulé ASV Ohaio Stata likumi, un garantija un ar to saistitas tiesibas un pienakumi tiek interpretéti saskana ar Siem likumiem.

AtriCure, Inc. garanté, ka talak noraditaja attiecigaja garantijas perioda Sim produktam neradisies materiali un razo3anas defekti, to lietojot parastajos darba apstak|os un veicot
profilaktisku apkopi. Saskana ar 3o garantiju uznémuma AtriCure pienakumi neparsniedz jebkura uznémumam AtriCure, Inc. vai ta izplatitajam atgriezta produkta vai ta daju
labosanu vai nomainu, péc uznémuma ieskatiem, talak noraditaja piemérojamaja laika perioda, ja péc uznémuma AtriCure akceptétas parbaudes ir konstatéts, ka tiem ir defekti.
S garantija neattiecas uz produktu vai ta dalam talak noraditajos gadijumos. (1) Nelabvéliga ietekme radusies tadel, ka notika lieto3ana kopa ar iericém, kuras razo vai izplata
uznémuma AtriCure, Inc. neautorizétas personas. (2) Arpus AtriCure ripnicas ir veikti tadi labojumi vai modifikacijas, kas péc AtriCure domam ietekmé ierices stabilitati vai
uzticamibu. (3) lerice ir lietota nepareizi, ir pielauta nolaidiba, vai ir noticis nelaimes gadijums. (4) Lietojums nav atbildis paredzétajam lietojumam un lieto3anas parametriem,
instrukcijam un produkta vadlinijam, vai nozaré visparpienemtajiem lidzigu produktu funkcionalajiem, lieto3anas vai vides standartiem. Uznémumam AtriCure nav
kontroles par savu produktu lietosanu, parbaudisanu, uzturésanu vai izmantosanu péc pardosanas, nomasanas vai nodosanas,

un uznémumam nav kontroles par klienta patentu izveéli.

Pec nosatisanas sakotnéjam pircéjam AtriCure produktiem tiek pieskirta garantija uz talak noraditajiem periodiem.

IAG RE GONMEIALOS. ..o, viens (1).gads
ALICURE Pl EAZIS .o, viens (1).gads
lezemets(zi).elektriRas VadS i) ..o, Viens (1).gads

STGARANTIJA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI UN ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM, KA ARTVISAS CITAS
ATRICURE, INC. SAISTIBAS VAI PIENAKUMUS, UN IR EKSKLUZIVS PIRCEJA TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLIS. UZNEMUMS ATRICURE, INC. NEKADA GADTJUMA NAV ATBILDIGS PAR
TPASIEM, NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM, TOSTARP, BET NE TIKAI, PAR ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES LIETOSANAS ZAUDEJUMU, PELNAS ZAUDEJUMU, UZNEMEJDARBIBAS
VAI NEMATERIALO VERTIBU ZAUDEJUMU DEL.

Uzpeémums AtriCure, Inc. neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties nekadas citas saistibas attieciba uz AtriCure Inc. produktu pardo3anu vai lietosanu. Neviena
garantija nav spéka ilgak par noraditajiem terminiem, iznemot gadijumus, kad pirms sakotnéjas garantijas beigam tiek iegadats garantijas pagarinajums. Nevienam AtriCure
agentam, darbiniekam un parstavim nav tiesibu mainit neko no ieprieks noradita vai uznemties papildu saistibas vai pienakumus,
vai saistit ar tadiem uznémumu AtriCure. AtriCure, Inc. patur tiesibas jebkura laika ieviest savu razoto un/vai pardoto izstradajumu izmainas, neradot nekadus
pienakumus tadas pasas vai lidzigas izmainas ieviest uznémuma ieprieks razotajos un/vai pardotajos izstradajumos.

Atruna

Uznémums AtriCure, Inc. nekada gadijuma nav atbildigs par nejausiem, ipasiem vai izrietoSiem zaudejumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri ir radusies, So produktu tisi
izmantojot nepareiza veida, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri ir saistiti ar personiskam traumam vai ipaSuma bojajumiem.
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