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WSTEP

Ten podrecznik i opisany w nim sprzet sa przeznaczone do uzytku wytacznie przez wykwalifikowany fachowy personel medyczny przeszkolony w zakresie konkretnej techniki oraz
wykonywanego zabiegu chirurgicznego. Ten podrecznik zawiera instrukgje obstugi wielofunkcyjnego generatora ablacji AtriCure, zwanego takze ,MAG"

/\ OSTRZEZENIE A
Nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nie uzywac MAG ani innych urzadzen opisanych w tym podreczniku przed jego przeczytaniem. Brak dokfadnego
przestrzegania instrukgji moze doprowadzi¢ do powaznych nastepstw chirurgicznych.
Uzywac wytacznie z gtowicami, przetacznikiem noznym i innymi produktami dostarczonymi przez firme AtriCure i zatwierdzonymi do stosowania z MAG. Stosowanie
jakichkolwiek produktéw niezatwierdzonych lub niedostarczonych przez firme AtriCure moze skutkowac zwiekszong emisja lub zmniejszona odpornosci sprzetu.

Instalacja MAG, a takze wszelkie czynnosci serwisowe lub naprawy, musza by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowanego przedstawiciela serwisu firmy AtriCure.
Wskazania do stosowania

Generator MAG jest przeznaczony do przesytania energii o czestotliwosci radiowej (RF) do zgodnych gtowic do ablacji AtriCure w celu leczenia arytmii, w tym migotania przedsionkow.
Przeznaczenie

Generator MAG to niesterylny wyréb medyczny wielokrotnego uzytku przeznaczony do przesytania energii o czestotliwosci radiowej (RF) do zgodnych gtowic do ablaji AtriCure
w celu ablacji tkanki serca.

Uzytkownik docelowy

Licencjonowani lekarze wykonujacy zabiegi kardiochirurgiczne i/lub w obrebie klatki piersiowej z uzyciem instrumentarium AtriCure.
Docelowa populacja pacjentow

Dorosli pacjenci z zaburzeniami rytmu serca, w tym migotaniem przedsionkéw.

Korzysci kliniczne

Osiagniecie korzysci klinicznych dzieki kompatybilnym gtowicom ablacyjnym AtriCure.

Zgtaszanie powaznych zdarzen

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z tym urzadzeniem nalezy zgfaszac firmie AtriCure i wkasciwym organom paristwa cztonkowskiego, w ktdrym znajduje sie uzytkownik i/lub
pacjent.

Podsumowanie bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.
eu/tools/eudamed, stosujac nastepujacy podstawowy klucz wyszukiwania Basic UDI-DI zwiazany z wyrobem:

Kod(y) produktu(-6w) Podstawowy klucz wyszukiwania Basic UDI-DI
MAG 08401439000000000000020ZF
Przeciwwskazania

Stosowanie systemu jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:
« Koagulacja tkanki w kazdej sytuacji, w ktdrej w ocenie lekarza moze dojs¢ do nadmiernego termicznego uszkodzenia tkanki lub przypadkowego uszkodzenia tkanki sasiedniej,
nieprzeznaczonej do koagulagji.

« Urzadzenie nalezy stosowa¢ w sposéb szczegdiny w obecnosci rozrusznikéw wewnetrznych lub zewnetrznych badz kardiowerteréw wewnetrznych / defibrylatoréw oraz
urzadzen monitorujacych.

Ostrzezenia i przestrogi

Bezpieczne i skuteczne stosowanie generatora, gtowic i sprzetu firmy AtriCure zalezy w duzej mierze od czynnikéw pozostajacych pod kontrolg operatora. Nic nie zastapi prawidtowo
przeszkolonego personelu sali operacyjnej. Przed przystapieniem do uzytkowania wazne jest przeczytanie, zrozumienie i przestrzeganie instrukgji obstugi dostarczonych z generatorem
MAG firmy AtriCure.

A\OSTRZEZENIA

« Aby zapobiec ryzyku zakazenia, nalezy przechowywac MAG poza polem jatowym.

« Nie uzywac nadmiernej sity podczas podfaczania gtowicy, przefacznika noznego lub przewodu zasilajacego, poniewaz moze to uniemozliwi¢ dostarczanie energii RF do gtowic.

« Aby zapobiec zakazeniu i uszkodzeniu MAG, nalezy uzywac wytacznie srodkéw czyszczacych wymienionych w punkcie dotyczacym czyszczenia.

- Nalezy sie upewnic, ze istnieje wystarczajaca odlegtos¢ pomiedzy MAG i przedmiotami, ktére mogtyby uszkodzi¢ ekran lub ztacza, co uniemozliwitoby korzystanie z urzadzenia.

« Nie zdejmowac pokrywy MAG, poniewaz istnieje ryzyko porazenia pradem. Nalezy zwrdcic sie do autoryzowanego personelu w celu wykonania czynnosci serwisowych.

« Nie podtaczac produktéw z mokrym kablem lub ztaczem do generatora, poniewaz moze to spowodowac awarie urzadzenia.

- Aby zapobiec porazeniu pradem elektrycznym, nalezy sie upewnic, ze zasilanie sieciowe jest izolowane, a podtaczony sprzet jest rowniez odizolowany elektrycznie i nie stanowi
zagrozenia elektrycznego.
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« Aby zapobiec porazeniu pradem elektrycznym, nalezy podtaczyc¢ przewdd zasilajacy MAG do odpowiednio uziemionego gniazda.
« Aby zapobiec przeciazeniu elektrycznemu, nie wolno uzywac zasilaczy ani przedtuzaczy.

« Aby prawidfowo obstugiwa¢ MAG, nalezy podtaczy¢ przewdd zasilajacy do Zrodta zasilania o parametrach czestotliwosci i napiecia, ktore odpowiadaja danym podanym na
tylnym panelu MAG.

« Aby unikna¢ porazenia pradem elektrycznym, nie wolno dotykac jednoczesnie MAG i pacjenta.
« Aby unikna¢ porazenia pradem elektrycznym, nie wolno dopuszczac do kontaktu pacjentow z metalowymi czesciami uziemienia MAG.

« Po aktywacji MAG przewodzone i wypromieniowane pola elektryczne moga zaktdcac dziatanie innego elektrycznego sprzetu medycznego, takiego jak monitory i sprzet do
obrazowania, powodujac jego nieprawidfowe dziatanie.

« Aby zapewnic¢ zgodnos¢ tego urzadzenia ze specyfikacja, nie wolno go w zaden sposéb modyfikowac. W MAG nie wolno instalowac zadnego innego oprogramowania.

« Uzywac wytacznie z produktami dostarczonymi przez firme AtriCure i kompatybilnymi do stosowania z MAG. Stosowanie jakichkolwiek produktéw niekompatybilnych lub
niedostarczonych przez firme AtriCure moze skutkowac zwiekszong emisja lub zmniejszong odpornoscia sprzetu.

« Nie wykonywac zabiegéw w obecnosci substancji tatwopalnych lub wybuchowych.

« Jesli w przestrzeni roboczej znajduje sie wiele przetacznikéw noznych, przed aktywacja MAG nalezy sprawdzi¢, czy wybrano whasciwy przetacznik nozny. Nieumyslna aktywacja
energii RF moze doprowadzi¢ do poparzenia uzytkownika lub niezamierzonej ablacji.

« Przed kazdym uzyciem MAG, instrumenty i kable nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen. Uszkodzenia izolacji moga spowodowac oparzenia badZ inne obrazenia u pacjenta lub
operatora.

« W razie zaobserwowania stymulacji nerwowo-miesniowej nalezy przerwac dostarczanie energii RF.

« Nie stosowac u pacjentow z wszczepionymi urzadzeniami elektronicznymi, takimi jak rozruszniki serca, bez wczedniejszej konsultacji z wykwalifikowanym specjalista (np.
kardiologiem). Istnieje potencjalne ryzyko, poniewaz mogq wystapic zaktécenia w dziataniu wszczepionego urzadzenia elektronicznego lub moze dojs¢ do jego uszkodzenia.

+ Jesli w trakcie zabiegu stosowana jest wiecej niz jedna gtowica, nalezy odizolowac nieaktywne gtowice od pacjenta, aby zapobiec urazom lub przypadkowej ablagji.

« Nie nalezy doprowadzac energii RF do gtowicy, gdy nie styka sie ona z tkankg docelowa, poniewaz moze to spowodowac obrazenia w wyniku sprzezenia pojemnosciowego
zinnym sprzetem chirurgicznym.

« Aby uniknac oparzen, nie wolno dotykac aktywnej elektrody.

« Aby uniknac oparzen w innym miejscu, nalezy zapobiegac zetknieciu sie ze skora, umieszczajac suchg gaze miedzy obszarami kontaktu.

« Aby zapobiec oparzeniu pacjenta w miejscu umieszczenia elektrody neutralnej, nalezy uzywac wytacznie elektrody zwrotnej dla pacjentow dorostych z monitorowaniem jakosci
kontaktu (CQM) lub monitorowaniem elektrody zwrotnej (REM).

« Przed przystapieniem do obstugi MAG nalezy dokfadnie przeczytac niniejszy podrecznik. Bezpieczne i skuteczne stosowanie energii RF zalezy w duzej mierze od czynnikow
pozostajacych pod kontrolg operatora.

- Nie nalezy uzywac MAG przed ukoriczeniem szkolenia w zakresie wykonywanego zabiegu. Ten podrecznik i opisany w nim sprzet sg przeznaczone do uzytku wytacznie przez
wykwalifikowany fachowy personel medyczny przeszkolony w zakresie konkretnej techniki oraz wykonywanego zabiegu chirurgicznego.

« Podczas transportu lub obstugi systemu MAG nalezy zachowac ostroznos¢, dbajac, aby unikna¢ uszkodzenia produktu.
« Podczas konfigurowania i obstugi systemu MAG nalezy uzywac rekawiczek.
« Podczas korzystania z ekranu dotykowego MAG do aktywacji RF nalezy unikac dotykania ekranu w dwdch miejscach jednoczesnie, aby zapobiec niezamierzonej ablacji tkanki.

« W przypadku uzywania z produktami, ktore wymagaja chtodzenia ptynem, nalezy ustawi¢ MAG w taki sposdb, aby nie znajdowat sie w poblizu podsystemu chtodzenia ptynem.
Ma to na celu zabezpieczenie generatora przed wnikaniem ptynu.

« Aby zapewnic¢ wystarczajacy przeptyw powietrza do chtodzenia, nalezy sie upewnic, ze pod lub z tylu MAG nie ma zadnych przeszkéd.
- Nalezy uzywac wytacznie oznaczonych bezpiecznikéw, aby zagwarantowac, ze MAG jest chroniony i dziata zgodnie z przeznaczeniem.

« Aby zapewnic prawidtowe dziatanie, MAG nie powinien by¢ uzywany obok ani ustawiany w stos z innymi urzadzeniami, z wyjatkiem planowanego uktadania w stos
z urzadzeniami firmy AtriCure zgodnie z instrukcjami. W celu potwierdzenia prawidtowego dziatania nalezy obserwowac konfiguracje MAG w warunkach normalnego uzytkowania.

APRZESTROGA

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie produkty i opakowania. W przypadku stwierdzenia naruszenia opakowania lub uszkodzenia produktu nie nalezy uzywac produktu.

+ Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu urzadzenia, w MAG nie wolno instalowac zadnego innego oprogramowania.

« Aby uniknac zaktécen, nalezy umiescic elektrody monitorujace jak najdalej od elektrod chirurgicznych, gdy u tego samego pacjenta uzywa sie jednoczesnie sprzetu do
monitorowania chirurgicznego i fizjologicznego o wysokiej czestotliwosci (HF). Nigdy nie wolno uzywac iglowych elektrod monitorujacych. Elektrody pacjenta nalezy utozy¢
tak, aby unikna¢ kontaktu z pacjentem lub innymi elektrodami. Nalezy uzywac systeméw monitorowania zawierajacych urzadzenia ograniczajace prad wysokiej czestotliwosci.

« Sygnat i wskaznik dZzwiekowy sa waznymi zabezpieczeniami. Nie zastania¢ wskaznika dZzwiekowego. Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze sygnat dZzwiekowy jest styszalny dla
personelu sali operacyjnej. Sygnat dzwiekowy informuje personel o tym, ze glowica jest aktywna — patrz Tabela 5. Nie nalezy wytaczac sygnatu dzwiekowego.

« Nalezy zachowac standardowg ostroznos¢, aby zredukowac ryzyko przewrdcenia sie o kabel przetacznika noznego.

« Powierzchnia elektrody aktywnej moze pozostawac wystarczajaco goraca, aby spowodowac oparzenia po wytaczeniu energii RF.

Konwencje reczne
Terminy,,MAG"i,generator”s3 stosowane w odniesieniu do wielofunkcyjnego generatora ablagji firmy AtriCure.

Termin, gtowica” jest stosowany w odniesieniu do wyprodukowanych przez firme AtriCure lub dla niej urzadzen, ktére sa uzywane z MAG, w tym pidr Isolator, zaciskdw Synergy
i urzadzen EPi-Sense.
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Znaczenie symboli umieszczonych na generatorze MAG

(ze$¢ typu CF odporna na defibrylacje

(zes¢ aplikacyjna typu F

Ochrona przed kroplami wody spadajacymi

IPX1 .
pionowo

Przestroga

Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi

Nie zawiera lateksu

Promieniowanie niejonizujace

Dyrektywa o zuzytym sprzecie elektrycznym i
elektronicznym (WEEE)

Parametry znamionowe bezpiecznika

Unikalny identyfikator wyrobu

Numer modelu

Nie zawiera ftalanéw

mEX @g{%@g

Gl IESRHREIER )=

Zakres temperatury podczas transportu

Niesterylny Numer katalogowy Maksymalna liczba w stosie
Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA)
Dane producenta Data i kraj produkgji Rx ONLY/|  niniejsze urzadzenie moze byc sprzedawane
wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.
@ Numer seryjny Elektroda obojetna M D Wyréb medyczny
85%
c € Spefnia wymagania europejlskl(h dyrektywi Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej A
2797 rozporzadzen 30%
Zakres wilgotnosci podczas transportu
140°F
(60°C)
-20°F,
(-29°C)

Symbole charakterystyczne dla Brazylii

30%

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

Zakres wilgotnosci podczas transportu

Seguranca
Krajowy Instytut Metrologii, Standaryzacji i Jakosci Przemystowej Autoryzowany przedstawiciel w Brazylii
)
ocroton Compulsério INMETRO INMETRO
85%rH

140°F
(60°C)

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

Zakres temperatury podczas transportu

Instrucdes de Uso
Adverténcias e Precaugdes:
Vide Instrugdes de Uso

Postepowac zgodnie z instrukcja obstugi

Informacje o symbolu bezpieczeristwa

URZADZENIE MEDYCZNE - URZADZENIE DO MONITOROWANIA PACJENTA
W ODNIESIENIU DO PORAZENIA PRADEM, POZARU | ZAGROZEN MECHANICZNYCH
ZGODNIE Z ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1(2012), €1:2009/(R)2012 i A2:2010/(R)2012

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

1IEC60601-1:2012 / Nr MDFS 2020-12, zatacznik 1
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OPIS SYSTEMU
Wielofunkcyjny generator ablacji (MAG)

MAG to elektromechaniczny system ablaji, ktéry wykorzystuje zaréwno monopolarng, jak i bipolarng energie o czestotliwosci radiowej (RF) do ablacji tkanki biologicznej.
MAG moze by¢ uzywany z réznymi gtowicami firmy AtriCure do wykonywania ablacji serca.

MAG to przenosne urzadzenie wielokrotnego uzytku, ktére wytwarza i dostarcza monopolarng i bipolarng energie RF przy czestotliwosci 460 kHz. Zawiera ono ekran dotykowy
z elementami sterujacymi, ktére mozna obstugiwac rekg ostonieta rekawiczka do zabiegdw chirurgicznych.

Ablacje RF mozna aktywowac (lub zatrzymac) za pomoca przycisku W. RF na ekranie dotykowym lub za pomoca przetacznika noznego. Po osiggnieciu wstepnie okreslonego
progu (zalezno$¢ napiecia i/lub pradu) MAG generuje wizualne i dZzwiekowe wskazania sygnalizujace koniec cyklu ablagji.

Tylko komponenty i produkty wymienione ponizej s3 zgodne z MAG.

Komponenty dostarczane z MAG™ Dodanie komponentu wiasciwego dla danego kraju

(jesli wymagane)

A001463 zawiera Numer katalogowy | llos¢ Kod kraju Numer katalogowy
MAG A001463-D 1 UE A001427
Przetacznik nozny, FSW2 A001356 1 GBR A001428
Kabel, w zestawie, interfejs PSS A001467 2 ITA A001429
Zr;e;vﬂd;;si!gjg;y — Euro, prosty, 002090 1 + DNK A001430
P R CHE A001431
Ztacze prozni A001091 1 BRA A001511
AUS A001512

Urzadzenia pomocnicze kompatybilne z MAG

« Dowolne gtowice Isolator™ firmy AtriCure

« Dowolne piéra Transpolar™ firmy AtriCure

« Dowolne piéro liniowe Coolrail™ firmy AtriCure

« Dowolne urzadzenia do koagulacji EPi-Sense® firmy AtriCure

*Nie wszystkie produkty s3 zatwierdzone do stosowania we wszystkich regionach

Ekran wyswietlacza
MAG wykorzystuje do obstugi ekran dotykowy. Patrz Rycina 1. Panel przedni MAG.

Potaczenie HDMI z tytu MAG moze stuzy¢ do zdalnego wyswietlania zawartosci wyswietlacza. Patrz,Rycina 2. Potaczenia na tylnym panelu MAG" Wymagane jest uzycie kabla HDMI z
ekranem ferrytowym do wyjscia ekranu wyswietlacza i potaczenia ze zdalnym wyswietlaczem.

MAG zostat przetestowany przy uzyciu kabla HDMI (Tripp Lite PN: P569-020-CL2) z dwoma rdzeniami ferrytowymi (Laird-Signal Integrity Products PN: 28A087-0A2) umieszczonymi
na zewnatrz kabla.

A\ OSTRZEZENIE A
Uzycie kabla HDMI innego niz podany w specyfikacji moze spowodowac zaktdcenia, ktdre moga doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania sprzetu medycznego.
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Panel przedni

Przedni panel MAG i znajdujace sie na nim porty potaczeniowe pokazano ponizej.

N—

AtriCure

]
3 4

Rycina 1. MAG — panel przedni

1. Wejscie detekcja-stymulacja (MLP)
2. Pojemnik na pidra
3. Gniazdo zacisku

Czesci ekranu dotykowego

4, Gniazdo EPi-Sense

5. Gniazdo elektrody zwrotnej

L

Ikona gtowicy z zaciskiem. Podczas ablacji
wykres przedstawia przewodnos¢ tkanki na osi y i czas
na osi x (ablacja bipolarna).

lkona gltowicy EPi-Sense®. Podczas ablagji
wykres przedstawia impedancje i moc na osi y oraz
czas na osi x (ablacja monopolarna).

lkona glowicy z pidrem. Podczas ablacji wykres
przedstawia moc na osi y i czas na osi x.

MAX1, MAX3 i MAX5

lkona gltowicy z piérem. Podczas ablagji
wykres przedstawia moc na osi y i czas na osi x.

MLP1

lkona glowicy z pidrem. Podczas ablacji wykres
przedstawia moc na osi y i czas na osi x.

MCR1

Patient Return
Electrode

lkona elektrody zwrotnej pacjenta.
Ta ikona jest aktywna, gdy podfaczona jest elektroda
zwrotna pacjenta (dzielona elektroda uziemiajaca).

Zielony znacznik wyboru oznacza dobre pofaczenie.

Patient Return
Electrode

lkona elektrody zwrotnej pacjenta.
Ta ikona jest aktywna, gdy podtaczona jest elektroda
zwrotna pacjenta (dzielona elektroda uziemiajaca).

(Czerwony symbol X 0znacza zte potaczenie lub
nieprawidtowa elektrode.

Patient Return
Electrode

lkona elektrody zwrotnej pacjenta.
Ta ikona jest aktywna, gdy podtaczona jest elektroda
zwrotna pacjenta (dzielona elektroda uziemiajaca).

Tekst NR oznacza,,niewymagane”.

Ablate - po aktywacji MAG znajduje sie w trybie
ablagji.

Sense / Pace — po aktywacji MAG znajduje sie
w trybie wykrywania/stymulacji.

Sense — po aktywacji MAG znajduje sie w trybie
wykrywania.

Menu Settings — to menu stuzy do wyswietlania

i dostosowywania daty/godziny, jasnosci ekranu, gtosnosci
dzwiekow, wersji oprogramowania, funkcji wytaczania
oraz ustawien specyficznych dla urzadzenia.
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Menu Help — tego przycisku nalezy uzy¢,
aby wyswietli¢ instrukcje dla aktywnej gtowicy.

Przycisk Wk. RF. Jesli przetacznik nozny nie jest
podtaczony, nalezy nacisnac i przytrzymac (pidra, zaciski)
lub nacisna¢ i zwolni¢ (EPi-Sense) ten przycisk, aby
uruchomic energie RF (i wykonac ablacje). Aby zatrzyma¢
energie RF, nalezy ponownie zwolni¢ (lub nacisna¢

i zwolnic) ten przycisk.

Vacuum Pressure (jesli opcja jest uzywana):
Wyswietla odczyty prozni dla urzadzen EPi-Sense.

Przelacznik nozny (jesli jest uzywany):
Aby uruchomic energie RF (w celu wykonania ablacji),
nalezy nacisnaC i przytrzymac przefacznik nozny
(gtowice z piérem i gtowice z zaciskiem) lub nacisna¢

i zwolni¢ przetacznik nozny (gtowice EPi-Sense).

mmH
g Aby zatrzymac energie RF, nalezy zwolni¢ przetacznik
nozny (pidra i zaciski) lub nacisna¢ i zwolnic przetacznik
nozny (EPi-Sense).
Tabela 1. (zesci ekranu dotykowego MAG
Panel tylny

Potaczenia na tylnym panelu MAG pokazano ponizej.

Rycina 2. Potaczenia na tylnym panelu MAG

Ztacze dla monitora zgodnego z HDMI do zdalnego wyswietlania
1 Homr Port HDMI ekranu operatora (musi by¢ zgodny z norma IEC60950 i odpowiednimi
normami EMC).
2 j\; S92 Ztacze do wykrywania/stymuladi za pomoca pidra Potaczenie dla zgodnego sprzetu elektrofizjologicznego (musi by¢ zgodny
3 PSS 3 Tracze do wykrywania dystalnego EPi-Sense znormg IEC60601-1) do wykrywania/stymulagji.
Potaczenie tylko dla USB 2.0 lub réwnowaznego urzadzenia (np. pamieci
4 Port USB .
USB), do przechowywania danych.
Zapewnia bezpieczne pofaczenie uziemienia MAG z innymi uziemionymi
5 Ifacze ekwipotencjalne urzadzeniami. Do uzytku wytacznie przez autoryzowanych przedstawicieli
serwisu firmy AtriCure.
6 10101 Port szeregowy Do wykorzystania w przysztosci.
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Potaczenie przefacznika noznego — uzywac tylko z przefacznikiem noznym

Przetacznik nozny firmy AtriCure

Przetacznik zasilania Ten modut zawiera zardwno przetacznik W./WYL., jak i bezpieczniki.

Do uzytku wyfacznie przez autoryzowanych przedstawicieli serwisu firmy

Port serwisowy AtriCure

Potaczenie do Zrédfa podcisnienia —500 mmHg, uzywane z gtowicami

Port prézni EPi-Sense firmy AtriCure.

@R ®

Tabela 2. Pofaczenia na tylnym panelu MAG

MAG pracuje w pieciu trybach: CZUWANIA, GOTOWOSCI, Wk. RF, BEEDU i USTERKI.

Tryb pracy MAG Funkcja

Tryb CZUWANIA Tryb CZUWANIA jest aktywny po wiaczeniu zasilania MAG i pomysinym wykonaniu autotestéw. W trybie CZUWANIA przefacznik nozny
i gtowica moga by¢ podtaczone. Po podtaczeniu gtowicy MAG przetaczy sie do trybu CZUWANIA.

Tryb GOTOWOSCI Tryb GOTOWOSCI jest aktywny po podtaczeniu co najmniej jednej gtowicy w trybie CZUWANIA lub urzadzenie przechodzi do niego z trybu Wi.
RF po zatrzymaniu emisji energii RF.

Uwaga: Urzadzenia EPi-Sense dostarczaja impuls RF co 3 sekundy w celu pomiaru impedancji.

Jesli MAG wykryje, ze gtowica zostata odtaczona, przetaczy sie z powrotem do trybu CZUWANIA, o ile nie s podtaczone zadne gtowice.

Tryb Wt. RF /MN\Przestroga: przed nacisnieciem Wt. RF nalezy sie upewnic, ze glowica jest umieszczona na tkance pagjenta.

Aby aktywowac energie RF, nalezy uzy¢ wyswietlacza dotykowego LUB przetacznika noznego. Gdy aktywacja RF zostanie zatrzymana,
licznik czasu emisji RF zostanie zresetowany w ramach przygotowan do nastepnego cyklu ablacji, a MAG powréci do trybu GOTOWOSCI.

Jesli MAG wykryje, ze nie podfaczono zadnej gtowicy, przetaczy sie z powrotem do trybu CZUWANIA.

Tryb BLEDU MAG przejdzie do trybu BLEDU, jesli wykryje jakiekolwiek mozliwe do naprawienia btedy w dowolnym trybie z wyjatkiem trybu USTERKI
(opisanego ponizej). MAG wyswietla odpowiedni komunikat o btedzie.

Jesli wybrana gtowica jest octaczona, MAG przejdzie z trybu BEEDU do trybu CZUWANIA lub trybu GOTOWOSCI, jesli podiaczona jest inna gtowica.

Tryb USTERKI MAG przejdzie do trybu USTERKI, jesli w dowolnym trybie pracy zostanie wykryty niemozliwy do usuniecia btad lub nastapi niepowodzenie
niemozliwego do skorygowania autotestu.

W trybie USTERKI MAG nie dziata (a energia RF jest wytaczona). Aby zamkna¢ tryb USTERKI, nalezy wytaczy¢ i ponownie wigczyc zasilanie MAG.

Tabela 3. Tryby pracy MAG
DANE TECHNICZNE
Emisja RF

« (zestotliwo$¢: 460 kHz +5%, quasi-sinusoidalny
« Dokfadnos¢: +20% w zakresie 4 W—100 W

« Rozdzielczo$¢: Przyrosty co TW

- Wyjscie mocy i napiecia RF:

7 pl| 2024-08 | IFU-0400.A



. Kod Domyslnamoc | Maksymalna | Obciazenie |Monopolarna/ Maksy‘ma-lne Maksymalny
Typ gtowicy . o . . . napiecie prad
urzadzenia | maksymalna |mocwyjsciowa | znamionowe | bipolarna o . Ak
wyjsciowe | wyjsciowy
Piora Isolator® B 15W 18W 2000 Dwubiegunowa 77,5\Vrms 0,8A
Pidro liniowe Isolator® C 20W 24W 2000 Dwubiegunowa 77,5Vrms 0,8A
Zacisk Isolator® Synergy™ G 285W 342W 1140 Dwubiegunowa 57,0Vrms 0,8A
Pidro liniowe Isolator® Coolrail® L 30W 36 W 100Q Dwubiegunowa 77,5Vrms 0,8A
EPi-Sense® 3cm / EPi-Sense ST 3cm W 30W 72W 100 Q Monopolarna 170 Vrms 0,9A
Tabela 4. Emisja RF
35
30
25
20
s
g /
15
10 \
5
0
20 200 2000
R (omy)
Zacisk (G) Pi6ro (B) - MAKS Pioro (C) - MLP Piéro (L) -MCR == EPi-Sense

Rycina 3. Krzywe obciazenia dotyczace pidr, zaciskéw i EPi-Sense

Czas

« Doktadnos¢: 1 sekunda w zakresie 1-150 sekund
« Rozdzielczo$¢: Przyrosty co 1 sekunde

Impedancja
- Doktadnos¢: +/-10% w zakresie 25—-500 oméw
« Rozdzielczo$¢: Przyrosty co 1 om

Przewodnos¢

« Doktadnosc: +/-10% w zakresie 1-30 miliSiemensow
« Rozdzielczos¢: 1 milliSiemens
Cisnienie
« Doktadnos¢: +/-10% w zakresie 0—650 mmHg
+ Rozdzielczo$¢: 1 mmHg

Specyfikacje srodowiskowe
« Temperatura podczas pracy: od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F)
« Temperatura podczas transportu: od —29°C (—20°F) do 60°C (od 140°F)
- Temperatura podczas przechowywania: od —40°C (—40°F) do +60°C (od 140°F)
« Wilgotno$¢ operacyjna: Wilgotno$¢ wzgledna od 10% do 90%
« Wilgotno$¢ podczas transportu: Wilgotnos¢ wzgledna od 30% do 85%

8 pl| 2024-08 | IFU-0400.A



Specyfikacja mechaniczna

« Wymiary: szer. X wys. X gt.: 38 cm x 30 cm x 46 cm (15" % 12" % 18")
+ Masa: 10,4 kg (23 Ib)

Specyfikacja elektryczna
+ 100240, ok. 50-60 Hz
- 475VA

Specyfikacja oprogramowania
« Wersja oprogramowania: 01.02.00

Specyfikacje urzadzenia
- Sprzet klasy 1.
« (ze$¢ aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje.
« Spetnia odpowiednie klauzule normy IEC60601-2-27 dotyczace podtaczenia do zewnetrznego aparatu EKG.
« Generator spetnia wymogi IPX1 w zakresie ochrony przed przedostawaniem sie ptyndw.

Bezpieczniki
« Wymienic bezpieczniki zgodnie z oznaczeniami: Parametry znamionowe bezpiecznika to 6,3 A/ 250V Fast Blow, 5 x 20 mm, UL Recognized.
« Wymiany bezpiecznikdw moga dokonywac wytacznie autoryzowani przedstawiciele serwisu.

Specyfikacja przetacznika noznego
« Ochrona przed wilgocia: IPX8

UMIESZCZANIE, PRZECHOWYWANIE, TRANSPORT | PODEACZANIE MAG

Umieszczanie MAG

Przed umieszczeniem MAG nalezy sprawdzic zardwno opakowanie, jak i jednostke MAG pod katem uszkodzen fizycznych. Nie powinno by¢ zadnych uszkodzer panelu przedniego
ani obudowy urzadzenia, aby zapewnic, ze dziata zgodnie z oczekiwaniami. MAG moze zosta¢ umieszczony na wézku montazowym lub na dowolnym stole albo platformie

0 nosnosci umozliwiajacej utrzymanie ciezaru MAG. Wézki musza mie¢ przewodzace kofa (przeznaczone do rozpraszania elektrycznosci statycznej). Szczegétowe informacje mozna
znalez¢ w procedurach szpitalnych lub lokalnych przepisach.

MAG jest niejatowy i musi zosta¢ umieszczony poza otoczeniem pacjenta (poza polem jatowym). Konsola MAG nie moze stykac sie z pagjentem.

MAG nie powinien by¢ uzywany obok lub ustawiany w stos z innymi urzadzeniami, z wyjatkiem planowanego ukfadania w stos z urzadzeniami firmy AtriCure zgodnie z instrukcjami.
Nalezy zapoznac sie z instrukgja obstugi firmy AtriCure pt.,Wézek systemu AtriCure”.

Przechowywanie MAG
MAG moze by¢ przechowywany w temperaturach wymienionych w punkcie dotyczacym specyfikagji Srodowiska.

Jesli MAG zostat wystawiony na dziatanie temperatury i wilgotnosci wykraczajacych poza normalne warunki wystepujace w szpitalnych salach operacyjnych, przed uzyciem nalezy
pozostawic generator do ustabilizowania sie w temperaturze pokojowej.

Transport MAG
W kazdym przypadku przeniesienia MAG nalezy zapoznac sie z tymi instrukcjami, aby upewnic sie, ze MAG jest bezpiecznie ustawiony w nowym miejscu.

« Uchwyty moga by¢ uzywane do przenoszenia MAG.
« Nie wolno umieszczac wiecej niz trzech (3) opakowanych MAG w postaci stosu na palecie.

Podtaczanie gtowicy
Bardziej szczeg6towe informacje na temat podtaczania gtowicy, kablii elektrody obojetnej, zwrotnej do MAG w jatowym Srodowisku mozna znaleZ¢ w instrukji obstugi danej gtowicy.

Podtaczy¢ gtowice do przedniego panelu MAG — patrz Rycina 4. Kazde gniazdo jest wyposazone w klucz, aby utatwi¢ wyrdwnanie.

9 pl| 2024-08 | IFU-0400.A



Wykrywanie/  Pidro Zacisk EPi-Sense Elektroda
stymulacja zwrotna

Rycina 4. Podtaczenia pacjenta — przedni panel MAG

APRZESTROGA: nie wciska¢ taczy na site do gniazd, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie gniazda lub ztacza.

APRZESTROGA: nie podtaczac produktow z mokrym kablem lub ziaczem do generatora, poniewaz moze to spowodowac awarie urzadzenia.

Zazwyczaj gtowica jest podtaczana do MAG po whaczeniu zasilania MAG i znajduje sie w trybie CZUWANIA (patrz strona 7). Gtowice mozna jednak rowniez podtaczy¢ przed wtaczeniem
zasilania MAG.

Odtaczanie gtowicy

Aby odfaczy¢ gtowice, nalezy pociggnac do tytu za korpus zfacza kabla i wyjac go z gniazda na przednim panelu MAG. Nie pociggac za kabel w celu odtaczenia gtowicy, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie kabla i MAG.

Podtaczanie i odtaczanie przetacznika noznego

Przed uzyciem przetacznika noznego nalezy sprawdzi¢ przewdd, ztacze i obudowe przefacznika noznego pod katem uszkodzen fizycznych, aby upewnic sie, ze urzadzenie dziata
zgodnie z oczekiwaniami. Zazwyczaj przetacznik nozny nalezy podtaczy¢ po wiaczeniu zasilania MAG i jego przejsciu do trybu CZUWANIA. Przefacznik nozny moze jednak zosta¢
podtaczony przed wtaczeniem zasilania MAG.

Podtaczy¢ przewdd przetacznika noznego do gniazda z tytu MAG. Gniazdo jest wyposazone w klucz, aby utatwi¢ wyrdwnanie. Nie wciskac ztaczy na site do gniazd, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie gniazda lub ztacza.

Patrz Rycina 2. Potaczenia na tylnym panelu MAG. Ekran wyswietlacza MAG ma kontrolke, ktdra wskazuje, czy przetacznik nozny jest podtaczony. Jesli przetacznik nozny nie wskazuje,
ze jest podfaczony, nalezy sprawdzic, czy ztacze jest poprawnie wtozone do gniazda.

Ustawic przetacznik nozny na pfaskiej podtodze. Zapewnic suchos¢ okolicy w poblizu przetacznika noznego, aby zmniejszyc ryzyko poslizgniecia sie.

APRZESTROGA: ryzyko potknigcia sie — nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby upewnic sie, ze kabel faczacy przetacznik nozny z MAG nie stwarza zagrozenia
na sali operacyjnej (np. nie wolno umieszczac przetacznika noznego w miejscu, w ktérym mégtby doprowadzic do potkniecia sie).

Uzycie przetacznika noznego jest opcjonalne. Jesli przetacznik nozny jest podtaczony, nalezy go uzy¢ do uruchomienia i zatrzymania emisji energii RF w celu wykonania ablagji
(przycisk RF nie jest dostepny, gdy przetacznik nozny jest podtaczony).

INSTRUKCJA OBSLUGI
Wiaczanie zasilania MAG

Produkty wolno podtaczac do MAG tylko wtedy, gdy emisja energii RF jest wytaczona. Niezastosowanie sie do tego moze spowodowac obrazenia lub porazenie pradem

/A OSTRZEZENIE A

elektrycznym pacjenta lub personelu sali operacyjnej.

PODCZAS OBSLUGI MAG NALEZY UZYWAC REKAWICZEK

1.
2.
3.

Dostarczony przewdd zasilajacy nalezy podtaczyc¢ z tytu MAG. Patrz Rycina 2. Potaczenia na tylnym panelu MAG.
Nalezy sie upewni¢, ze przewdd zasilajacy jest poprawnie osadzony w gniezdzie.
Podfaczy¢ MAG do uziemionego gniazda elektrycznego.

- Nie nalezy uzywac rozdzielaczy, przedtuzaczy ani przejscidwek z trzech na dwa wtyki. Okresowo nalezy sprawdzac przewdd zasilajacy pod katem
uszkodzen izolacji lub zt3czy.
- Nalezy sie upewnic, ze zachowany jest dostep do gniazda przewodu zasilajacego, aby w razie niebezpieczeristwa mozna go byto szybko odfaczyc.

W przypadku korzystania z przetacznika noznego nalezy sie upewnic, ze jest on podtaczony. Patrz Rycina 2. Potaczenia na tylnym panelu MAG.
Jesli do stymulagji ratunkowej uzywany jest zewnetrzny systemu stymulacji, nalezy sie upewnic, ze jest on dostepny i wiaczony.

Przed wiaczeniem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ MAG i wszystkie podtaczone kable pod katem uszkodzen i prawidtowego wyczyszczenia.
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7. Wiaczyc zasilanie za pomoca przetacznika Wk./WYt. znajdujacego sie na tylnym panelu. Patrz Rycina 2. Potaczenia na tylnym panelu MAG.

8. Powfaczeniu zasilania MAG wykonuje zadania inicjalizacji takie jak autotesty systemu. Autotesty generuja dwa krétkie sygnaty dzwiekowe podczas uruchamiania.

AtriCure
o)

Inicjalizacja systemu

Rycina 5. Ekran dotykowy przedstawiajacy inicjalizacje systemu
9. Nalezy sprawdzic, czy s generowane sygnaty dzwiekowe.
10.  Jesli wszystkie autotesty zakoricza sie pomysinie, MAG przechodzi do trybu CZUWANIA.

11, Jedli ktdrykolwiek autotest zakoiczy sie niepowodzeniem, MAG wyemituje ciagty dZzwiek i przejdzie do trybu USTERKI. Aby uzyskac wiecej informacji, patrz punkt
Tryb USTERKI"

12.  Podfaczyc gtowice i wszystkie potrzebne produkty.
13.  Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat konkretnych gtowic, patrz,Korzystanie z gtowic z MAG”.

Tryby USTERKI

Jesli MAG nie przejdzie autotestu po wtaczeniu zasilania lub jesli w dowolnym momencie zostanie wykryty niemozliwy do usuniecia btad, MAG przejdzie do trybu USTERKI.
Na ekranie zostanie wyéwietlony numer kodu usterki.

MAG nie dziata w trybie USTERKI. W trybie USTERKI emisja energii RF jest wyfaczona.
Aby zamknac tryb USTERKI, nalezy wytaczy¢ i ponownie wiaczyc zasilanie MAG.

Komunikaty o btedach, ktére mozna skorygowac, pozostana na wyswietlaczu LCD do momentu zainicjowania emisji energii RF za pomoca przetacznika noznego lub do momentu
usuniecia komunikatu z ekranu. Inne komunikaty pozostang na wyswietlaczu LCD do momentu skorygowania btedu (np. do usuniecia przeterminowanej gtowicy).

Menu System

E Aby wybra¢ menu System, nalezy nacisna¢ symbol w lewym gérnym rogu ekranu dotykowego.

Menu System nalezy uzy¢ do wyswietlania i dostosowywania daty/godziny, jasnosci ekranu, gtosnosci dZzwiekéw, wersji oprogramowania oraz funkgji specyficznych dla urzadzenia.
Aktualizacje oprogramowania s zarzadzane przez AtriCure.

AtriCure

o Settings

sl AtriCure

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

== Software Update

Contact:

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

Rycina 6. Menu System
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Jezyki

Aby zmieni¢ wybrany jezyk:
1. Nacisna¢ przycisk Ustawienia
2. Nacisna¢ przycisk Jezyk
3. Wyswietli¢i wybrac preferowany jezyk
4. Nacisnac przycisk zapisu, aby zainijowac wybor
5. Potwierdzi¢ wybor jezyka po wyswietleniu monitu
6.  Po10sekundach wytaczy¢ generator, aby wyswietli¢ wybrany jezyk
Dostepne jezyki
+ Albanski « Estoriski « Islandzki
- Butgarski  Firiski « Wioski
« Chorwacki « Francuski « totewski
« Czeski « Niemiecki « Litewski
« Duriski « Grecki « Norweski
« Niderlandzki - Wegierski « Polski

AtriCure

70

> EPi-Sense Settings Svenska

Turkce

DBrightness & Audio English

X

> Language =PI

e

i Vv
> Time & Date

> Lesion Checklist

Rycina 7. Ekran wyboru jezyka

Dziatanie przetacznika noznego

- Portugalski « Hiszpariski « Brazylijski portugalski
+ Rumuniski « Szwedzki

« Rosyjski « Turecki

« Serbski « Japoriski

« Stowacki « Chinski

- Stowenski « Koreanski

AtriCure

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

= language to English
DBrightness & Audio

>  language
> Time &Date

> Lesion Checklist

Rycina 8. Ekran zapisu wyboru jezyka

Gdy przetacznik nozny jest podtaczony, wyswietlana jest ikona przetacznika noznego. Jesli przetacznik nozny jest podtaczony, nalezy go uzy¢ do uruchomienia i zatrzymania emisji

energii RF (przycisk RF nie jest dostepny, gdy przetacznik nozny jest podtaczony).

Jesli przetacznik nozny jest stale weidniety, ale tryb dostarczania RF zostat zakoficzony, dostarczanie RF nie zostanie wznowione, dopéki przefacznik nozny nie zostanie zwolniony.

Aby zapewnic ciagte dostarczanie energii RF, nalezy uzy¢ przefacznika noznego w nastepujacy sposob:

« Zacisk: nacisna¢i przytrzymac
« Pidro: nacisna¢i przytrzymac
« EPi-Sense: nacisnac i zwolni¢

12
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Dzwieki
Podczas pracy MAG emituje rézne dZwieki, jak pokazano ponizej. Gtosnos¢ tych dzwiekéw mozna kontrolowac za pomoca regulacji gtosnosci w menu Settings. W ponizszej tabeli
zamieszczono opisy dZwiekow.

Dzwiek Opis dzwieku Znaczenie dzwieku:
Ton poczatkowy Dwa szybkie sygnaty dZzwigkowe Generowany po ustawieniu przefacznika zasilania w pozycji Wk.
Sygnat btedu Staty ton o Srednim natezeniu Emitowany, gdy wystepuje btad, ktéry mozna skorygowac.
Sygnat usterki Szybko nastepujace po sobie $rednie Wystepuje po przejéciu do trybu USTERKI.
dzwieki przez 2 sekundy
Wk, RF — staty Ciagty niski ton Generowany, gdy energia RF jest dostarczana do gtowic z zaciskiem. Ten ton jest wyzszy
niz ton btedu.
Zmienny niski ton Dyskretny, malejacy ton w odstepach co 10 sekund jest generowany podczas dostarczania
energii RF do gtowic z pidrem. Ton poczatkowy jest wyzszy niz ton btedu.
Wt. RF — przerywany Przerywany niski ton Dzwiek trwajacy 0,2 sekundy, emitowany raz na sekunde, gdy energia RF jest dostarczana
do gtowicy EPi-Sense.
Ton wykonania zmiany Przerywany niski ton Generowany w trybie Wt. RF, gdy wykonanie zmiany petnej dtugosci zostanie osiagniete
petnej grubosci za pomoca gtowicy z zaciskiem. DZwiek wykonania zmiany petnej grubosci bedzie

emitowany dalej, a energia RF bedzie nadal stosowana do momentu zwolnienia przycisku
WE. RF / przefacznika noznego lub do momentu, gdy uptynie 40 sekund.

Tabela 5. Opisy dzwiekow
KORZYSTANIE Z GtOWICZ MAG
Glowice z piorem: wykrywanie i stymulacja
1. Taprocedura skupia sie na dziataniu MAG. Nalezy pamietac o koniecznosci przeczytania i zrozumienia instrukgji obstugi glowicy z piorem.

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

Select Mode

Press and Hold Select H;ndpl;c;

@Q'@

Rycina 9. Ekran gtowicy z pidrem

Sprawdzi¢, czy zasilanie MAG zostato wiaczone, a autotesty zakoriczyty sie powodzeniem.

Szczeg6towe informacje na temat wyjmowania piéra z jatowego opakowania mozna znalez¢ w instrukgji obstugi picra.

Po ustawieniu symbolu strzatki wyréwnania zfacza w pozycji na godzinie 12 nalezy whozy¢ ztacze do gniazda na przednim panelu MAG. Patrz Rycina 1.
MAG automatycznie wykryje, ze pidro jest podfaczone. Przycisk piéra zostanie podéwietlony (na pomarariczowo), a urzadzenie przejdzie do trybu ablaji.
Jesli dotyczy, nalezy podtaczy¢ czerwone i czarne zfacza stymulagji do gniazda PSS1. Patrz Rycina 1.

Nacisna¢ przycisk trybu wykrywania/stymulacji na ekranie.

o N & ke W N

Podtaczyc kabel interfejsu PSS do zewnetrznego urzadzenia do monitorowania EKG lub urzadzenia do pomiaru rytmu serca.
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Gtowice z piorem: wykonywanie ablagji
1. MAGautomatycznie wykryje, ze pidro jest podtaczone, i podswietli przycisk piéra na ekranie dotykowym. Typ urzadzenia Pen (pidro) zostanie wyswietlony na ekranie.
2. Umiescic¢ elektrody z piérem na tkance pacjenta.
3. Abyuruchomic emisje energii RF, nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk Wi. RF (Rycina 7) na ekranie dotykowym LUB nacisnac i przytrzymac przetacznik nozny.

4. Glowice z pidrem automatycznie ustawia odpowiednie ustawienia czasu ablacji w MAG. Na ekranie wyswietlacza zostanie pod$wietlony przycisk Wk. RF. MAG wyemituje
sygnat dZzwiekowy wskazujacy, ze miedzy elektrodami ablacyjnymi pidra i przez tkanke ptynie prad.

5 Nalezy uzy¢ ekranu wySwietlacza do monitorowania ablacji i stuchac sygnatu dzwiekowego, aby monitorowac postep ablacji.

6 Zwolni¢ przycisk WL. RF (Rycina 7) na ekranie dotykowym LUB zwolni¢ przetacznik nozny, aby zatrzymac emisje energii RF.

7. Pidro nalezy obstugiwac zgodnie z instrukcjg obstugi gtowicy.

8 Powtérzyc proces ablagji, jesli to konieczne.

9 Do przetaczania sie pomiedzy trybami ablacji oraz wykrywania/stymulacji nalezy uzy¢ przycisku wyboru na ekranie dotykowym.

10.  Pod koniec zabiegu nalezy odtaczyc pidro od MAG i wyrzuci¢ je. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub
recyklingu elementéw urzadzen.

Glowice z zaciskiem: wykonywanie ablagji
1. MAGautomatycznie wykryje, ze zacisk jest podtaczony, i podswietli przycisk zacisku na ekranie dotykowym. Typ urzadzenia Clamp (zacisk) zostanie wyswietlony na ekranie.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

Press and Hold Select Handpiece

® O . oy E-

Rycina 10. Ekran gowicy z zaciskiem

Ustawic i zamknac zacisk na tkance docelowej.
Aby aktywowac emisje energii RF, nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk Wk. RF na ekranie dotykowym LUB nacisna¢ i przytrzymac przetacznik nozny.
Na ekranie dotykowym zostanie podswietlony przycisk Wt. RF. MAG wyemituje dZwiek wskazujacy, ze prad przeptywa pomiedzy szczekami zacisku.

Nalezy uzy¢ ekranu do monitorowania ablagji.

S s W

Po osiggnieciu wykonania zmiany petnej grubosci zostanie wyemitowany dzwiek. DZwiek wykonania zmiany petnej grubosci bedzie emitowany dalej, a energia RF bedzie
nadal stosowana do momentu zatrzymania RF lub do momentu, gdy uptynie 40 sekund. Okres generowania zmiany uptywa po 40 sekundach, a energia RF zatrzymuje sie
niezaleznie od tego, czy w tym czasie zostanie nacisniety przefacznik nozny.

7. Aby zatrzymac RF przed uptywem 40 sekund, nalezy zwolni¢ przycisk RF na ekranie dotykowym LUB zwolni¢ przetacznik nozny.

Uwaga: (zas potrzebny do wytworzenia zmiany transmuralnej zalezy od grubosci tkanki, sktadu i dtugosci tkanki uchwyconej pomiedzy elektrodami.
8. Zacisk nalezy obstugiwac zgodnie z instrukcja obstugi gtowicy.
9. Powtdrzy¢ proces ablagji, jesli to konieczne.

10.  Pod koniec zabiegu nalezy odtaczyc¢ zacisk od MAG i wyrzucic go. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub
recyklingu elementéw urzadzen.
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Gtowica EPi-Sense®: wykonywanie ablagji
APRZESTROGA: funkcja uruchamiania/zatrzymywania ablacji EPi-Sense rézni sie od innych gtowic. Nacisna¢ i zwolni¢ przycisk, aby rozpocza¢ ablacje EPi-Sense.

1.

o e N o

10.
.

MAG automatycznie wykryje, ze urzadzenie EPi-Sense i elektroda zwrotna pacjenta s3 potaczone, i pod$wietli przycisk EPi-Sense na ekranie dotykowym. Elektroda zwrotna
pacjenta wyswietli zielony znacznik wyboru, jesli istnieje wystarczajacy kontakt ze skora.

AtriCure

EPi Sense

305 ass 605
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

Rycina 12. Ekran gtowicy EPi-Sense — impedancja

Preferencje dotyczace wykresu stupkowego energii lub impedangji nalezy ustawi¢ w Settings -> EPi-Sense.
Przewdd prézni nalezy podtaczy¢ od pojemnika prézniowego do adaptera/ztacza prozni z tytu MAG, jesli ta opcjonalna funkcja jest uzywana. Patrz Rycina 2.
Wybdr trybu ablagji.
Sprawdzic ustawienia EPi-Sense na ekranie dotykowym:

» Moc: wartoé¢ domyslna = 30 W; zakres od 4 W do 60 W.

« (zas: warto$¢ domysna = 90 sekund; zakres = 1-150 sekund.
Przygotowac i umiescic gtowice EPi-Sense na tkance pacjenta.
Aby aktywowac emisje energii RF, nalezy nacisnac i przytrzymac ikone W. RF na ekranie dotykowym LUB nacisnac i przytrzymac przetacznik nozny.
MAG sprawdza jakos¢ styku dzielonej podktadki uziemiajacej przed aktywacja energii RF.

Na ekranie dotykowym zostanie podswietlony przycisk W. RF. Rozpocznie sie odliczanie czasu od zera do ustawionego punktu czasu dla tego urzadzenia EPi-Sense. Jest to
czas zabiegu przedstawiony na wyswietlaczu. MAG wyemituje dZwiek wskazujacy, Ze prad przeptywa przez gtowice.

Aby zatrzymac emisje energii RF, nalezy nacisnac i przytrzymac ikone WE. RF LUB nacisnac i przytrzymac przetacznik nozny.

Emisja energii o czestotliwosci radiowej réwniez zostanie zakoriczona po uptywie 90 kolejnych sekund (ustawiony czas) dostarczania energii lub jesli impedancja wzrosnie
powyzej 500 Q.

15 pl| 2024-08 | IFU-0400.A



12, EPi-Sense nalezy obstugiwac zgodnie z instrukcja obstugi gtowicy.
13. Powtdrzy¢ proces ablagji, jesli to konieczne.

14. Do przetaczania sie pomiedzy trybami ablacji oraz wykrywania nalezy uzy¢ przycisku wyboru na ekranie dotykowym. Patrz Rycina 11. Ekran gtowicy EPi-Sense — energia.

Glowica EPi-Sense®: wykrywanie
1. Podfaczy¢ kable interfejsu PSS z portéw PSS do skrzynki przytaczeniowej stymulacji na zewnetrznym sprzecie monitorujacym. Patrz Rycina 2.
2. Nacisna¢ przycisk trybu wykrywania na ekranie.

3. Pod koniec zabiegu nalezy odtaczy¢ gtowice EPi-Sense i kabel od MAG, a nastepnie wyrzucic je. Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu
dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementdw urzadzen.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Ponizsze punkty utatwiaja rozwiazywanie ewentualnych probleméw z MAG.

Problemy z wyswietlaczem
« Jesli nie mozna wybrac aktywnego urzadzenia za pomoca ekranu dotykowego, nalezy odtaczy¢ wszystkie koricowki poza wymaganym urzadzeniem. Wedtug uznania lekarza
zabieg mozna kontynuowac przy uzyciu ustawieri domyslnych.
« Jesli aktywacja lub dezaktywacja energii RF za posrednictwem ekranu dotykowego nie dziata, nalezy uzy¢ w tym celu przetacznika noznego.
« Jesli wyswietlacz nie dziata, nalezy podtaczy¢ wyswietlacz zdalny za pomoca kabla HDMI.
« Jesli wyswietlacz zdalny (HDMI) nie dziata, nalezy odtaczy¢, a nastepnie ponownie podtaczy¢ kabel HDMI, aby upewnic sie, ze zigcze zostato whasciwie wtozone.
« Jesli ekran dotykowy lub wyéwietlacz zdalny nie dziata, nalezy uzy¢ przetacznika WE./WYL. modutu zasilania, aby wylaczy¢ generator, a nastepnie wiaczy¢ go ponownie.

« DomysIne ustawienia mocy moga wyswietla¢ 0 W w trybie wykrywania, przejs¢ do trybu ablacji i sprawdzi¢, czy ustawienia domysine sa prawidtowe. Jesli trzeba je zresetowac,
nacisnac przycisk ustawieri domysinych w menu ustawien.

Glowica nie dziata zgodnie z oczekiwaniami
Nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

« nalezy sie upewnic, ze uzywane sa wylacznie gtowice, przefacznik nozny i inne produkty dostarczone przez firme AtriCure i przeznaczone do uzytku z MAG.

- Sprawdzi¢, czy gtowica jest podtaczona do odpowiedniego gniazda na MAG. Ztacza do gtowic firmy AtriCure nie s3 wymienne. Na przykfad ztacze gtowicy z piérem nie pasuje do
gniazda przeznaczonego na gtowice z zaciskiem.

« Po podfaczeniu gtowicy nalezy sprawdzi¢, czy na ekranie wyswietlacza pod$wietlona jest odpowiednia gtowica. Na niektdrych ekranach wyswietlacza nazwa gtowicy (np.,Pen”
(pidro) lub,Clamp” (zacisk)) jest rowniez wyswietlana w gérnej czesci ekranu.

« W razie potrzeby nalezy zapoznac sie z instrukgja obstugi gtowicy, aby upewnic sie, ze funkje gtowicy s3 wtasciwe w kontekécie jej zamierzonego uzycia. Na przyktad jesli do
wykonania ablagji potrzebne s elektrody bipolarne, nalezy sie upewnic, ze gtowica zapewnia taka mozliwosc.

« Sprawdzi¢ gtowice pod katem luznych przewoddw lub uszkodzen.

« W sytuagji awaryjnej nalezy uzy¢ przetacznika Wk./WYE. modutu wejscia zasilania, aby wytaczy¢ generator, odtaczy¢ gtowice lub wyja¢ przewdd zasilajacy z gniazda elektrycznego.

Brak wyjscia mocy RF

Jesli nie ma mocy wyjsciowej w zakresie fal radiowych, nalezy sprobowac rozwiazac ten problem, korzystajac z ponizszej listy kontrolnej.
Mozliwa przyczyna Rozwiazanie
Awaria zasilania spowodowana przepieciem lub przerwa Sprawdzic, czy w gniezdzie jest prad, lub uzy¢ gniazda alternatywnego
Modut MAG nie jest wtaczony Whaczy¢ zasilanie
Modut MAG nie jest podfaczony Sprawdzi¢ potaczenia elektryczne, a nastepnie wtaczy¢ zasilanie.
Przepalony bezpiecznik Wymieni¢ bezpieczniki zgodnie z oznaczeniami
Brak podtaczonej gtowicy Podtaczy¢ gtowice
Wybrano niewtasciwg gtowice Sprawdzi¢, czy podtaczono i wybrano wymagang gtowice
Nie podtaczono przefacznika noznego Podtaczy¢ przetacznik nozny
MAG w trybie USTERKI Wytaczy¢ i whaczyc zasilanie
MAG w trybie STANDBY Upewnic sie, ze gtowica i przetacznik nozny sq poprawnie podtaczone
Uszkodzony kabel gtowicy Wymieni¢ gtowice
Usterka w przetaczniku noznym Wymienic przetacznik nozny lub uzy¢ aktywacji z poziomu ekranu dotykowego
Usterka gtowicy Wymieni¢ gtowice
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Mozliwa przyczyna Rozwiazanie

Wewnetrzna usterka MAG Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta AtriCure

MAG w trybie wykrywania Ustawi¢ MAG na tryb ablacji za pomoca przycisku ekranowego

Tabela 6. Rozwiazywanie probleméw w przypadku braku emisji energii RF

Jesli brak emisji energii RF w MAG utrzymuije sie, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu firmy AtriCure.

Brak pobierania danych USB

Pamiec USB:

« Jesli pamig¢ USB nie dziafa, nalezy odtaczy( ja, a nastepnie podtaczy¢ ponownie, aby upewnic sie, ze jest ona wiasciwie wiozona.
« Nalezy uzy¢ Eksploratora Windows, aby sprawdzi¢, czy dostepna jest wystarczajaca ilos¢ pamieci do pobrania danych.

Komunikaty o btedach mozliwych do usuniecia

Numer komunikatu | Tres¢ komunikatu

1 Problem z pomiarem mocy. Usunac btad i kontynuowac. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy AtriCure.

5 Problem z wysoka impedancja. Sprawdzi¢ gtowice. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy AtriCure.

4 Problem z niska impedancja. Sprawdzi¢ gtowice. W przypadku urzadzen CoolRail mozliwy problem z chtodzeniem, jesli dioda LED $wieci. Jesli problem

6 nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy AtriCure.

8 Problem z wentylatorem chtodzacym. Wytaczy( zasilanie i wiaczy¢ je ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy AtriCure.

13 Gtowica nieprawidtowa lub po terminie waznosci. Podtaczy¢ ponownie lub wymienic gtowice. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie

14 z dziatem obstugi klienta firmy AtriCure.

15 Problem z przekaznikiem. Usunac btad i kontynuowac. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy AtriCure.

16 Usunieto urzadzenie aktywne. Podtaczyc gtowice ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy
AtriCure.

18 Problem z pradem elektrody zwrotnej. Sprawdzic elektrode zwrotna. Jesli problem nadal wystepuije, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta

2 firmy AtriCure.

23 Problem z pomiarem pradu. Sprawdzic gtowice. W przypadku urzadzer CoolRail mozliwy problem z chtodzeniem, jesli dioda LED $wieci. Jedli problem
nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy AtriCure.

24 Problem ze stykiem elektrody zwrotnej. Sprawdzic elektrode zwrotna. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
firmy AtriCure.

25 Problem z pomiarem mocy. Usuna¢ btad i kontynuowac. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy AtriCure.

26

27 Problem z pomiarem napiecia. Wytaczyc zasilanie i wiaczyc je ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy AtriCure.

29 Przetacznik nozny odtaczony. Podfaczy¢ lub wymienic przetacznik nozny. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy zadzwonic do dziatu obstugi klienta firmy
AtriCure.

30 Gtowica nieprawidtowa lub po terminie waznosci. Podtaczy¢ ponownie lub wymienic gtowice. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy zadzwoni¢ do dziatu
obstugi klienta firmy AtriCure.

32 Nieprawidtowa elektroda zwrotna. Wymienic lita elektrode zwrotna na dzielong elektrode zwrotna. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy zadzwonic¢ do
dziatu obstugi klienta firmy AtriCure.

Tabela 7. Komunikaty o btedach mozliwych do usuniecia
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Komunikaty ostrzegawcze

Numer komunikatu | Tre$¢ komunikatu
1 Zbliza sie termin waznosci gtowicy. Pozostata mniej niz 1 godzina.
2 Odfaczenie elektrody zwrotnej od pacjenta. Ponownie natozy¢ lub wymienic elektrode zwrotna.
3 Przetacznik nozny podtaczony podczas ablacji. Uruchomic ablacje ponownie.
4 Préba ablacji, gdy w trybie wykrywania. Przetaczenie na tryb ablacji przed rozpoczeciem ablagji.

Tabela 8. Komunikaty ostrzegawcze

Komunikaty o btedach niemozliwych do usuniecia

Numer komunikatu | Wyswietlany komunikat

1 Wewnetrzny problem z RF, wytaczyc¢ zasilanie i wiaczy¢ je ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta

5 firmy AtriCure.

3 Wewnetrzny problem z temperatura. Wytaczy¢ zasilanie i wiaczy¢ je ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem

4 obstugi klienta firmy AtriCure.

5 Problem z zasilaniem 24 V. Wylaczy¢ zasilanie i wiaczyc je ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
firmy AtriCure.

6 Problem z autotestem przefacznika noznego. Odfaczy¢ przetacznik nozny. Wytaczyc zasilanie i wiaczy¢ je ponownie. Jesli problem nadal wystepuje,

nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy AtriCure.

7 Problem z systemem pomiarowym. Wytaczy¢ zasilanie i wiaczy¢ je ponownie. Jedli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy AtriCure.

8 Wykryto wysokq temperature zmiany. Wytaczyc zasilanie i wiaczy¢ je ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy AtriCure.

10-18 Wewnetrzny problem z komunikacja. Wytaczy( zasilanie i wigczy(¢ je ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy AtriCure.

19 Problem z zegarem czasu rzeczywistego. Wyfaczyc zasilanie i wiaczy¢ je ponownie. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy AtriCure.

Tabela 9. Komunikaty o btedach niemozliwych do usuniecia

ZAKEOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE LUB INNE

MAG zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzeri medycznych okreslonymi w normie IEC 60601-1-2. Takie wartoéci graniczne maja na celu zapewnienie
odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami w typowej instalacji medycznej.

MAG generuje, wykorzystuje energie fal radiowych i moze ja emitowac, a jesli nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcja, moze powodowac szkodliwe zaktécenia
w pracy innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu. Jednakze nie ma gwarangji, ze w danej instalacji nie wystapia zaktécenia. Jesli MAG powoduje szkodliwe zaktécenia w innych
urzadzeniach — co mozna okresli¢, wytaczajac i ponownie wiaczajac zasilanie generatora — nalezy podjac prébe skorygowania zaktdcenia za pomocg co najmniej jednego
z nastepujacych srodkéw.

- Zmieni¢ potozenie lub przenies¢ urzadzenie odbiorcze;

« zwiekszy¢ odlegtosci pomiedzy MAG a innymi urzadzeniami;

« podfaczy¢ MAG do gniazda w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczone sa inne urzadzenia;

« w celu uzyskania pomocy nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem serwisu AtriCure.

Ponizsze punkty stuza do rozwigzywania probleméw zwigzanych z okreslonymi typami zaktdcen, w tym zaktéceniami monitora (wyswietlacza), stymulacji nerwowo-migsniowej
i zaktdceniami pracy rozrusznika serca.

Zaktocenia monitora (wyswietlacza)
Zaklocenia ciagte
1. Sprawdzi¢ potaczenia kabla zasilajacego z MAG.
2. Sprawdzi¢, czy wszystkie inne urzadzenia elektryczne w pomieszczeniu roboczym pod katem wadliwego uziemienia.

3. Jezeli urzadzenia elektryczne s uziemione do réznych obiektow, a nie do wspélnego uziemienia, moga sie pojawic réznice napiec pomiedzy dwoma uziemionymi
obiektami. Monitor moze reagowac na te napiecia. Niektdre typy wzmacniaczy wejsciowych moga byc zbilansowane w celu osiggniecia optymalnego odrzucenia trybu
wspdlnego i moga ewentualnie skorygowac problem.
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Zaktocenia tylko wowczas, gdy MAG jest aktywny
1. Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia z MAG i potaczenia z aktywnga gtowica pod katem ewentualnego iskrzenia metal-metal.

2. Jeslizaktdcenia sie utrzymuja, gdy MAG jest aktywny i gdy elektroda nie jest w kontakcie z pacjentem, monitor reaguje na czestotliwosci radiowe. Niektdrzy producenci
oferuja filtry thumiace RF do stosowania w przewodach monitora. Filtry te redukuja zaktdcenia podczas pracy generatora. Filtry RF minimalizujg mozliwos¢ poparzenia
elektrochirurgicznego w miejscu elektrody monitorujacej.

3. Sprawdzi¢, czy przewody uziemiajace w sali operacyjnej s zgodne pod wzgledem elektrycznym. Wszystkie przewody uziemiajace powinny by¢ podtaczone do tego
samego uziemionego metalu za pomoca jak najkrdtszych przewoddw.

4. Jezeli powyzsze czynnosci nie doprowadza do wyeliminowania problemu, nalezy zleci¢ sprawdzenie MAG wykwalifikowanemu personelowi serwisowemu.

KONSERWACJA PROFILAKTYCZNA

Przy okreslaniu wymagan dotyczacych konserwacji zapobiegawczej firma AtriCure wzigta pod uwage uznane na catym $wiecie normy i wytyczne.

MAG i kompatybilne komponenty wielokrotnego uzytku powinny by¢ okresowo poddawane konserwacji zapobiegawczej zgodnie z ponizszymi wskazaniami.
Konserwacja zapobiegawcza MAG i komponentdw wielokrotnego uzytku obejmuje nastepujace czynnosci:

« Przeprowadzanie autotestu po wtaczeniu zasilania (POST)
« Kontrole wzrokowa (pod katem uszkodzen, wystrzepien, peknigtych czesci, brakujacych elementdw itp.).

Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem serwisu AtriCure w celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat programéw konserwacji zapobiegawczej.

CZYSZCZENIE

/N ostRzEZENIE /N

Zawsze nalezy wylaczy¢i odtaczac urzadzenie przed przystapieniem do czyszczenia, aby zapobiec niebezpieczenstwu porazenia pradem elektrycznym.

Uwaga: Nie rozpyla¢ ani nie wylewac ptynéw bezposrednio na urzadzenie.

Uwaga: Urzadzenia i/lub akcesoriéw nie mozna sterylizowac.

APRZESTROGA: aby zapobiec potencjalnej awarii sprzetu, przed uruchomieniem urzadzenia nalezy sie upewnic, ze alkohol izopropylowy catkowicie wysecht.

APRZESTROGA: do czyszczenia obudowy MAG nie nalezy uzywac zracych ani Sciernych $rodkow czyszczacych.

Wytyczne

Do czyszczenia urzadzenia zaleca sie stosowanie nastepujacych wytycznych. Uzytkownik odpowiada za kwalifikowanie wszelkich odchylert od metod przetwarzania.
1. Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy odtaczy¢ urzadzenie lub kasete od gniazdka.

2. Jesliurzadzenie i/lub akcesoria s zanieczyszczone krwia lub innymi ptynami ustrojowymi, nalezy je wyczysci¢, zanim zabrudzenie wyschnie (w ciggu dwdch godzin
od skazenia).

3. Powierzchnie zewnetrzne urzadzenia i/lub akcesoriéw nalezy czyci¢ Sciereczka zwilzong 70—-90% roztworem alkoholu izopropylowego przez co najmniej dwie minuty.
Nie dopuszczac do przedostania sie ptynéw do obudowy.

Zwréci¢ uwage na wszystkie miejsca, w ktérych moga gromadzic sie ptyny lub brud, takie jak miejsca pod uchwytami lub wokét nich badz jakiekolwiek szczeliny/rowki.
Urzadzenie i/lub akcesoria nalezy suszy¢ suchg, biafa, niestrzepiaca sie sciereczka.

Potwierdzi¢ ostatecznie proces czyszczenia, sprawdzajac wzrokowo, czy na biatej szmatce nie ma pozostatosci zabrudzen.

Jesli na biatej szmatce znajduje sie brud, powtdrzy¢ kroki od 3 do 6.

Obejrze¢ modut MAG pod katem oznak pogorszenia jakosci.

o N o B

Po zakoriczeniu czyszczenia whczy¢ urzadzenie w celu przeprowadzenia testu zasilania (Power ON Self-Test, POST). W przypadku jakichkolwiek btedéw nalezy skontaktowac sie
z AtriCure, aby rozpocza¢ proces zwrotu.

USUWANIE
Postepowac zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i planami recyklingu dotyczacymi usuwania lub recyklingu elementéw urzadzen.

1. Odtaczy¢ gtowice i akcesoria i traktowac jako podlegajace odnosnym przepisom odpady medyczne wymagajace dekontaminacji w celu zapewnienia bezpieczeristwa
podczas dalszego postepowania i utylizagji.

2. Postepowac zgodnie z etapami czyszczenia i dezynfekeji urzadzenia opisanymi w niniejszej instrukcji obstugi.

3. Skontaktowac sie z miejscowa firma zajmujaca sie recyklingiem i utylizacja sprzetu medycznego.
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PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA

Przewidywany okres uzytkowania to okres, w ktérym oczekuje sie, ze modut MAG, jego komponenty i akcesoria pozostana przydatne do zamierzonego celu, przy zatozeniu,
ze odpowiedzialna organizacja bedzie przestrzegac instrukgji uzytkowania AtriCure w zakresie konserwacji zapobiegawczej.

Firma AtriCure okreslita przewidywany okres uzytkowania modutu MAG na 10 lat.

WYMAGANIA ELEKTROMAGNETYCZNE

/\ OSTRZEZENIEA

Nalezy unika¢ uzywania sprzetu w poblizu innych sprzetéw lub na wierzchu / pod spodem innych urzadzen, poniewaz dziatanie systeméw w takim ukfadzie moze by¢ btedne.
Jedli takie zastosowanie jest konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia w celu sprawdzenia, czy dziataja one normalnie.
Przenosny sprzet tacznosci radiowej (RF) (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzytkowac w odlegtosci nie blizszej niz 30 cm
(12 cali) od jakiejkolwiek czesci [SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO lub SYSTEMU ELEKTROMEDYCZNEGO], uwzgledniajac kable wyszczegdinione przez producenta.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania urzadzenia.

Zasadnicze dziatanie: Generator nie moze dostarczac pacjentowi nadmiaru energii. Jest to zwiazane z podstawowym bezpieczeristwem w ramach normy IEC 60601-2-2.

MAG zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzer medycznych okreslonymi w normie IEC 60601-1-2. Takie wartosci graniczne maja na celu zapewnienie
odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami w typowej instalacji medycznej.

MAG moze emitowac energie fal radiowych, a jesli nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcja, moze powodowac szkodliwe zakt6cenia w pracy innych urzadzen znajdujacych
sie w poblizu.

Przeno$ne i mobilne urzadzenia do komunikacji wykorzystujace czestotliwosci radiowe lub inny silny emiter RF mogg takze wptywac na dziatanie MAG. Nalezy dotozy¢ staran,
aby minimalizowac takie zaktécenia. Jesli dojdzie do takiej ingerendji,

- Zmieni¢ potozenie lub przenies¢ potencjalne urzadzenie emitujace;

- zwigkszy¢ odlegtosci pomiedzy MAG a innymi urzadzeniami;

« podtaczy¢ MAG do gniazda w innym obwodzie niz ten, do ktdrego podfaczone sq inne urzadzenia;

« w celu uzyskania pomocy nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem serwisu AtriCure.

UWAGA: Specyfikacja EMISJI tego urzadzenia umozliwia jego uzycie na obszarach przemystowych i w szpitalach (klasa A CISPR 11). W przypadku korzystania w SRODOWISKU
mieszkalnym (w ktorym zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11) urzadzenie moze nie zapewniac wystarczajacej ochrony komunikacji za posrednictwem czestotliwosci radiowych.
Konieczne moze by¢ stosowanie przez uzytkownika srodkéw ograniczajacych takie dziatanie, np. przeniesienie urzadzenia lub zmiana jego ustawienia.

EMISJA PROMIENIOWANIA ELEKTROMAGNETYCZNEGO

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

MAG jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Nalezy sie upewnic, ze MAG jest uzywany w Srodowisku zgodnym z tymi normami.

Badanie emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 MAG wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich funkji
wewnetrznych. Dlatego emisje fal radiowych s3 bardzo niskie
i istnieje bardzo mate prawdopodobieristwo, ze spowoduja
zakt6cenia w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisje RF CISPR 11 Klasa A MAG jest odpowiedni do stosowania we wszystkich obiektach

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Klasa A innych niz obiekty n.1|eszl.<a!ne. oraz o.blelfty.be.zposredrylo.
podtaczone do publicznej sieci zasilajacej niskiego napiecia,

Wahania napiecia / emisje migotania IEC 61000-3-3 Spetnia wymogi ktdra zasila budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych.

Tabela 10. Emisje elektromagnetyczne
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ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

MAG jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik MAG musi zagwarantowa, ze urzadzenie jest uzytkowane

w takim Srodowisku.

Badanie ODPORNOSCI Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Wyfadowanie +8KV, styk +8KV, styk Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami
elektrostatyczne (ESD) KV, 4KV, 8KV, +15KV KV, 4KV, 8KV, +15KV ceramicznymi. Jesli podtogi s pokryte materiatem syntetycznym,
EC 61000-4-2 S S wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosic co najmniej 30%.

powietrze

powietrze

Szybkozmienne
zaktdécenia impulsowe

+2 kV dla linii zasilajacych

+1KkV dla linii wejscia/wyjécia

+2 kV dla linii zasilajacych

+1KkV dla linii wejscia/wyjécia

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka sama jak w typowym
Srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

IEC 61000-4-4
Udar napieciowy +0,5 KV; £1KV; £2 KV +0,5KV, 21KV, = 2KV Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by taka sama jak w typowym
IEC 61000-4-5 Srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Spadki napiecia
[EC61000-4-11

0% U,; 0,5 cyklu

Przy 0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°1315°

0% U,; 1 cykl

oraz

70% U; 25/30 cykli
Jedna faza: przy 0°

0% U,; 0,5 cyklu

Przy 0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°1315°

0% U,; 1 cykl

oraz

70% U; 25/30 cykli
Jedna faza: przy 0°

Przerwy w dostawie
napiecia:

[EC61000-4-11

09 U; 250/300 cykli

0% U,; 2507300 cyKli

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by taka sama jak w typowym
Srodowisku komercyjnym lub szpitalnym. Jesli uzytkownik MAG wymaga
jego ciagtej pracy w czasie przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca sie
zasila¢ MAG z zasilacza bezprzerwowego (UPS) lub akumulatora.

UWAGA: U, to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed za

stosowaniem poziomu testowego.

Pola magnetyczne 30A/m 30A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania powinny znajdowac sie
o czestotliwosci na poziomach charakterystycznych dla typowej lokalizacji w typowym
sieciowej (50/60 Hz) srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.
IEC 61000-4-8
Przewodzone 3Vrms 3V Przenosnego i mobilnego sprzetu do komunikacji radiowej nie wolno
zaktdcenia RF od 150 kHz do 80 MHz 0d 0,15 MHz do 80 MHz uzywacw odlegkl)?'ci oFijakiejkoniek czg.s'ci MAG, w tym kabli, innej.nii
IEC 61000-4-6 zalecana odlegtos¢ obliczona na podstawie réwnania odnoszacego sie

6V w pasmach ISM od 6V w pasmach ISM od do czestotliwoéci nadajnika.

0,15 MHz do 80 MHz 0,15 MHz do 80 MHz B

" " " " Zalecana odlegtos¢
80% rzy 1kHz 80% rzy 1kHz
0 AM przy 0 AM przy d=12p

Wypromieniowane 3V/m 3V/m d=1,2 /P od 80 MHz do 800 MHz
lzsé‘?;gg(')afz 0d 80 MHz do 2,7 GHz 0d 80 MHz do 2,7 GHz d=2,3 /P 0d 800 MHz do 2,5 GHz

80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1kHz gdzie,P” 0znacza maksymalng moc wyjéciowa nadajnika w watach (W)

zgodnie z danymi producenta nadajnika, a,d” — zalecang odlegtos¢
w metrach (m).

9 Natezenie pola z nadajnikéw radiowych okrelone przez badanie
elektromagnetyczne powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci
w kazdym zakresie czestotliwosci.

YW poblizu urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem moga
wystapic zaktdcenia:

(((i)))
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

MAG jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik MAG musi zagwarantowac, ze urzadzenie jest uzytkowane
w takim $rodowisku.

Badanie ODPORNOSCI Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Bliskie pola wytwarzane | PatrzTabela 13 Patrz Tabela 13
przez bezprzewodowe
radiowe urzadzenia

komunikacyjne
[EC 61000-4-3

Bliskie pola Patrz Tabela 14 Patrz Tabela 14
magnetyczne

[EC61000-4-39

UWAGA 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich przypadkach. Na propagacje elektromagnetyczng wptywa absorpgja i odbicie od struktur,
przedmiotéw i ludzi.

a) Nie mozna teoretycznie doktadnie przewidzie¢ natezenia pola z zamontowanych nadajnikow, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych (komédrkowych/bezprzewodowych)
i ladowych radiowych urzadzen przenos$nych, urzadzen krétkofalowych, radia AM i FM oraz transmisji telewizyjnych. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na
zamontowane nadajniki radiowe, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktdrym uzywa sie MAG,
przekroczy stosowny poziom zgodnosci fal radiowych powyzej, nalezy obserwowac MAG pod katem jej poprawnego dziatania. Jesli urzadzenie nie dziata poprawnie, konieczne
moze by zastosowanie dodatkowych srodkow, takich jak zmiana ustawienia lub przeniesienie MAG.

b) Dla wartosci wykraczajacych poza zakres czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Tabela 11. Odpornos¢ elektromagnetyczna

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikagji radiowej a MAG

MAG jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym o kontrolowanych zaktéceniach o czestotliwosci radiowej. Klient lub uzytkownik MAG moze pomdc
zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnym i mobilnym radiowym sprzetem komunikacyjnym (nadajnikami) a MAG
zgodnie z ponizszymi zaleceniami, wedtug maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna moc Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)

wyjsciowa nadajnika W 0d 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz 00 800 MHz do 2,5 GHz
d=12+P d=12P d=23P

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

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

1 1.2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionych powyzej zalecang odlegtos¢ od nadajnika,d” w metrach (m) mozna oszacowac przy uzyciu réwnania
majacego zastosowanie do czestotliwoéci nadajnika, gdzie,P” oznacza maksymalng moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika.

UWAGA 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz zachowac odlegtos¢ przy wyzszym zakresie czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich przypadkach. Na propagacje elektromagnetyczng wptywa absorpcja i odbicie od struktur,

przedmiotéw i ludzi.

Tabela 12. Zalecenie dotyczace odlegtosc
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Czestotliwos¢ testowa Pasmo? Ushuga® Modulacia POZIOM TESTOW ODPORNOSCI
(MHz) (MHz) g ) (V/m)
IR
385 380 do 390 TETRA 400 Modulaja impulsow 7
18 Hz
Mo
450 430 do 470 GMRS 460, FRS 460 + odchylenie 5 kHz 28
Sinusoida o czestotliwosci 1 kHz
710
2 )
745 704 do 787 Pasmo LTE 13, 17 Modulacja impulsow 9
N7 Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Modulada imolséu®
870 800 do 960 iDEN 820, CDMA 850, jaimp 28
Pasmo LTE 5 181z
930
7 GSM1800; CDMA 1900; Modulacja impulsow®
1845 1700 do 1990 GSM 1900; DECT; pasmo 2’17 HE 28
070 LTE1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, Modulacja impulséw®
2450 2400 do 2570 802.11 b/g/n, RFID 2450, Jaimp 28
N7 Hz
Pasmo LTE 7
5240
Modulacja impulséw®
5500 5100 do 5800 WLAN 802.11 a/n 9
217 H
5785

Jesli jest to konieczne do osiagniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegtos¢ migdzy anteng nadawcza a SPRZETEM ELEKTROMEDYCZNYM lub SYSTEMEM ELEKTROMEDYCZNYM moze zosta¢
zmniejszona do 1 m. Odlegtosc testowa 1 m jest dozwolona przez norme IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektérych ustug uwzgledniono tylko czestotliwosci tacza miedzy stacja naziemna a satelita.
b) Nosnik nalezy modulowac przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej o 50% cyklu pracy.
¢) Alternatywnie do modulacji FM, fala nosna moze by¢ modulowana impulsowo przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej o 50% cyklu pracy i czestotliwosci 18 Hz. Chociaz nie reprezentuje rzeczywistej

modulagji, bytby to najgorszy przypadek.

Tabela 13. Specyfikacja ODPORNOSCI dla urzadzer: tacznosci bezprzewodowej RF

Czestotliwosc testowa Modulacja POZIOM TESTU ODPORNOSCI (A/m)
30 kHz? w 8
Modulacja impulséw ® 9
134,2 kHz 21kHz 65
- b
13,56 MHz Modulacja impulséw 750

50 kHz

a) Niniejszy test ma zastosowanie wytacznie do SPRZETU ELEKTROMEDYCZNEGO oraz SYSTEMOW ELEKTROMEDYCZNYCH przeznaczonych do uzytku w DOMOWYM SRODOWISKU OPIEKI ZDROWOTNEJ.
b) Nosnik nalezy modulowac przy uzyciu sygnatu fali prostokatnej o 50% cyklu pracy.

¢ r.m.s., przed zastosowaniem modulagji.

Tabela 14. Specyfikacja ODPORNOSCI na bliskie pola magnetyczne
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GWARANCJA

Ograniczenie odpowiedzialnosci
Niniejsza gwarancja oraz wynikajace z niej prawa i obowiazki beda interpretowane zgodnie z prawem stanu Ohio w Stanach Zjednoczonych i podlegaja temu prawu.

AtriCure, Inc. gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad materiatowych i wykonawczych przy normalnym uzytkowaniu oraz konserwacji zapobiegawczej w odpowiednim okresie
gwarangji przedstawionym ponizej. Zobowiazanie AtriCure wynikajace z niniejszej gwarangji ogranicza sie do naprawy lub wymiany, wedtug wtasnego uznania, dowolnego
produktu badz jego czedci, ktéry zostat zwrécony do AtriCure, Inc. lub jej dystrybutora w odpowiednim okresie wskazanym ponizej i ktdrego badanie wykazato, zgodnie
zwymogami AtriCure, ze jest wadliwy. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do zadnego produktu lub jego czeéci, ktéry: (1) podlegat niekorzystnym wptywom wynikajacym
z uzywania z urzadzeniami produkowanymi lub dystrybuowanymi przez osoby nieupowaznione przez AtriCure, Inc.; (2) byt naprawiony lub zmieniony poza zaktadem AtriCure

w sposob, ktory w ocenie AtriCure ma wptyw na stabilnos¢ lub niezawodnos¢ produktu; (3) byt poddany niewtasciwemu uzytkowaniu, zaniedbaniu lub wypadkowi badz (4) byt
uzywany w sposéb inny niz zgodny z projektem i parametrami uzytkowania, instrukcjami i wytycznymi dotyczacymi produktu lub z normami funkcjonalnymi, operacyjnymi
bad? srodowiskowymi dotyczacymi podobnych produktéw ogdlnie przyjetymi w branzy. AtriCure nie sprawuje kontroli nad dziataniem, przegladem,
konserwacjq lub uzytkowaniem swoich produktow po sprzedazy, wynajeciu lub przeniesieniu oraz nie ma kontroli nad wyborem
pacjentéow Klienta.

Produkty AtriCure s3 objete gwarancja na nastepujace okresy po ich wysytce do pierwotnego nabywcy:

Generator fal radiOWYCh MAG ..o Jeden (1) rok
PrzetaCznik NOZny AL i UL e Jeden (1) rok
Uziemiony. przewod.elektryczny./ uziemione przewody. elektryczne ..., Jeden (1) rok

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWE) | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU, ORAZ WSZELKIE INNE ZOBOWIAZANIA LUB ODPOWIEDZIALNOSCI PO STRONIE ATRICURE, INC. I JEST WYLACZNYM ZADOSCUCZYNIENIEM PRZYSEUGUJACYM NABYWCY.

W ZADNYM WYPADKU ATRICURE, INC. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSC ZA SZKODY SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE, W TYM MIEDZY INNYMI SZKODY WYNIKAJACE
ZUTRATY UZYTKOWANIA, ZYSKOW, DZIALALNOSCI GOSPODARCZEJ LUB REPUTACII.

AtriCure, Inc. nie przyjmuje na siebie ani nie upowaznia Zadnej innej osoby do przyjecia za nia jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci w zwiazku ze sprzedaza lub uzytkowaniem
ktoregokolwiek z produktow AtriCure Inc. Nie ma gwarancji wykraczajacych poza przedstawione warunki, chyba ze rozszerzona gwarancje nabyto przed wygasnieciem pierwotnej
gwarangji. Zaden posrednik, pracownik ani przedstawiciel AtriCure nie jest upowazniony do zmiany ktéregokolwiek z powyzszych
postanowien ani do przyjecia lub zobowiazania AtriCure do jakiejkolwiek dodatkowej odpowiedzialnosci. AtriCure, Inc. zastrzega sobie prawo
do wprowadzania zmian w produktach budowanych i/lub sprzedawanych przez nig w dowolnym czasie, bez koniecznosci wprowadzania takich samych lub podobnych zmian

w produktach wcze$niej przez nig budowanych i/lub sprzedawanych.

Irzeczenie si¢ odpowiedzialnosci

W zadnym wypadku firma AtriCure, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdine lub wynikowe straty, szkody lub wydatki, ktére s wynikiem
celowego niewtasciwego uzycia tego produktu, w tym wszelkie straty, uszkodzenia lub wydatki, ktdre s zwigzane z obrazeniami ciata lub uszkodzeniem mienia.
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