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INTRODUCERE

Acest manual si echipamentul pe care il prezintd pot fi utilizate numai de cdtre profesionisti calificati din domeniul medical, instruiti in tehnica si procedura chirurgicala care
urmeazd sa fie efectuate. Manualul include instructiunile de utilizare pentru generatorul de ablatie multifunctional AtriCure, numit si, MAG"in acest manual.

A\ AVERTISMENT A
Cititi cu atentie toate informatiile. Nu folositi generatorul MAG sau alte dispozitive prezentate in manual inainte de a citi manualul. Lipsa respectdrii corespunzdtoare
ainstructiunilor poate avea consecinte chirurgicale grave.
A se utiliza numai cu piesele de ména, comutatorul actionat cu piciorul si alte produse furnizate de AtriCure si aprobate pentru a fi utilizate cu generatorul MAG.
Utilizarea unui produs care nu este aprobat sau furnizat de AtriCure poate duce la cresterea emisiilor sau la scdderea imunitatii echipamentului.

Instalarea generatorului MAG si orice necesitate de service sau de reparatii trebuie efectuate numai de cdtre un reprezentant de service autorizat AtriCure.

Indicatii privind utilizarea

Generatorul MAG este indicat pentru transmite energie prin radiofrecventa (RF) la piesele de mand de ablatie AtriCure compatibile pentru tratarea aritmiilor, inclusiv a fibrilatiei atriale.
Scopul preconizat

Generatorul MAG este un dispozitiv medical nesteril, reutilizabil, destinat transmiterii de energie prin radiofrecventa (RF) la piesele de mand de ablatie AtriCure compatibile pentru
ablatia tesutului cardiac.

Utilizatorul preconizat

Medicii autorizati care efectueaza proceduri chirurgicale cardiace si/sau toracice folosind instrumentarul AtriCure.
Populatia tinta de pacienti

Pacienti adulti cu aritmii, inclusiv fibrilaie atriala.

Beneficiul dlinic

Pentru a obtine beneficiul clinic al pieselor de mand de ablatie AtriCure compatibile.

Declaratie privind incidentele grave

Orice incident grav care a avut locin legdtura cu acest dispozitiv trebuie raportat companiei AtriCure si autoritatii competente din statul membru in care se afla utilizatorul si/sau
pacientul.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performantd clinica (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ale dispozitivului pot fi gdsite in baza de date europeand privind
dispozitivele medicale (EUDAMED), la https://ec.europa.eu/tools/eudamed, introducénd codul UDI-DI de baza asociat cu dispozitivul.

Codul (codurile) produsului UDI-DI de baza
MAG 08401439000000000000020ZF
Contraindicatii

Sistemul este contraindicat pentru:
- Coagularea tesuturilor in orice situatie in care, in opinia medicului, poate rezulta deteriorarea termica excesiva a fesuturilor sau deteriorarea colaterald a tesuturilor adiacente
in cazul cdrora nu se intentioneaza coagularea.

- Este posibil ca utilizarea in prezenta unor stimulatoare cardiace interne sau externe ori a unor defibrilatoare cardioverter interne (ICD — implantable cardioverter-defibrillator)
sa necesite consideratii speciale.

AVERTISMENTE SI ATENTIONARI

Utilizarea sigura si eficientd a generatorului, a pieselor de mand si a echipamentului AtriCure depinde in mare masura de factori aflati sub controlul operatorului. Personalul instruit
corespunzator pentru sala de operatii nu poate fi inlocuit. Este important ca instructiunile de utilizare furnizate impreund cu generatorul MAG AtriCure sa fie citite, intelese si urmate
inainte de utilizare.

A\AVERTISMENTE

« Pentru a preveniriscul de infectie, pastrati generatorul MAG in afara campului steril.

« Nu folositi o forta excesiva pentru a conecta piesele de mand, comutatorul actionat cu piciorul sau cablul de alimentare, deoarece aceasta ar putea impiedica transmiterea
energiei prin RF cdtre piesele de mana.

« Utilizati numai agentii de curdtare indicati in sectiunea privind curdtarea pentru a preveni infectiile si deteriorarea generatorului MAG.

« Asigurati-va cd exista un spatiu suficient intre generatorul MAG si obiectele din apropiere care pot deteriora ecranul sau conectoarele, impiedicand utilizarea unitatii.

« Nu scoateti carcasa generatorului MAG, deoarece existd pericol de electrocutare. Adresati-va personalului autorizat pentru service.

« Nu conectati la generator produse care au cablul sau conectorul ud, deoarece acest lucru poate cauza functionarea defectuoasd a dispozitivului.
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« Pentru a preveni electrocutarea, asigurati-va cd sursa de alimentare de la retea este izolata si ca echipamentul conectat este de asemenea izolat electric si nu creeaza un
pericol electric.

« Pentru a preveni electrocutarea, conectati cablul de alimentare al generatorului MAG la o prizd legata corespunzator la pamant.
« Pentru a preveni supracurentul, nu utilizati adaptoare de alimentare sau cabluri prelungitoare.

« Pentru functionarea corectd a generatorului MAG, conectati cablul de alimentare la o sursa de alimentare cu caracteristici de frecventa si tensiune corespunzatoare cu cele
indicate pe panoul din spate al generatorului MAG.

« Pentru a evita electrocutarea, nu atingeti generatorul MAG si pacientul in acelasi timp.

« Pentru a evita electrocutarea, nu permiteti pacientilor sd intre in contact cu partile metalice impamantate ale generatorului MAG.

« Cand generatorul MAG este activat, campurile electrice conduse si radiate pot interfera cu alte echipamente medicale electrice, cum ar fi dispozitivele de monitorizare si
echipamentele de imagistica, provocand o functionare defectuoasd a echipamentelor.

« Pentru a se asigura cd dispozitivul este in conformitate cu specificatiile, nu este permisa nicio modificare a acestui echipament. Nu instalati niciun alt software pe generatorul MAG.

« A se utiliza numai cu produse furnizate de AtriCure si compatibile pentru utilizare cu generatorul MAG. Utilizarea de produse incompatibile sau nefurnizate de AtriCure poate
duce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii echipamentului.

« Nu efectuati proceduri in prezenta unor substante inflamabile sau explozive.

- Cand in spatiul de operare sunt prezente mai multe comutatoare actionate cu piciorul, asigurati-va cd a fost ales comutatorul actionat cu piciorul corespunzator inainte de
a activa generatorul MAG. Activarea accidentald a RF ii poate provoca arsuri utilizatorului sau poate duce la ablatie neintentionata.

- nainte de utilizare, inspectati generatorul MAG, instrumentele si cablurile pentru a va asigura ¢ nu sunt deteriorate. Defectiunile izolatiei fi pot provoca arsuri sau alte rani
pacientului sau operatorului.

« Intrerupeti transmiterea de energie prin RF daca se observa o stimulare neuromusculara.

« A nu se utiliza in cazul pacientilor cu implanturi electronice, cum ar fi stimulatoarele cardiace, fard a consulta in prealabil un profesionist calificat (de exemplu, un cardiolog).
Existd un posibil pericol deoarece poate aparea o interferentd din cauza actiunii implantului electronic sau implantul poate fi deteriorat.

« (and se utilizeazd mai multe piese de mand in cadrul unei proceduri, izolati piesa (piesele) de mand inactivd (inactive) de pacient, pentru a preveni vatamarea sau ablatia accidentala.

« Nu activati furnizarea energiei prin RF la piesa de mana cand nu este in contact cu tesutul tintd, deoarece acest lucru poate duce la vatamare din cauza cuplarii capacitive cu alte
echipamente chirurgicale.

« Pentru a evita arsurile, nu atingeti electrodul activ.
« Pentru a evita arsurile in alte locuri, evitati contactul de piele cu piele prin plasarea unui tifon uscat intre zonele de contact.

« Pentru a preveni provocarea de arsuri pacientului la locul unde este plasat electrodul neutru, utilizati numai un electrod de intoarcere pentru pacienti adulti cu functie de
monitorizare a calitatii contactului (CQM — Contact Quality Monitoring) sau de monitorizare a electrodului de intoarcere (REM — Return Electrode Monitoring).

« Nu utilizati unitatea MAG Tnainte de a citi cu atentie acest manual. Utilizarea sigura si eficientd a energiei prin RF depinde in mare masura de factori aflati sub controlul operatorului.

« Nu utilizati generatorul MAG decét daca ati primit instruire corespunzatoare pentru a-l utiliza in cadrul procedurii specifice de efectuat. Acest manual si echipamentul pe care il
prezintd pot fi utilizate numai de catre profesionisti calificati din domeniul medical, instruiti in tehnica si procedura chirurgicald care urmeaza sa fie efectuate.

« Transportati sau manipulati generatorul MAG cu grija si atentie pentru a evita deteriorarea produsului.
« Folositi manusi in timpul asamblarii si utilizarii generatorului MAG.
« In timpul utilizarii ecranului tactil MAG pentru activarea RF, evitati sa atingeti ecranul in doud locuri simultan pentru a preveni ablatia involuntara a tesuturilor.

- (and se utilizeaza cu produse care necesitd racire cu lichid, configurati generatorul MAG in asa fel incat s nu fie in apropierea subsistemului de rdcire cu lichid, pentru a-| proteja
de patrunderea de lichide.

+ Asigurati-va ca nu existd obstacole sub generatorul MAG sau in partea din spate a acestuia pentru a garanta un flux de aer suficient pentru racire.
« Folositi numai sigurantele marcate pentru a vd asigura ca generatorul MAG este protejat si functioneaza corespunzator.

« Pentru a se asigura functionarea corectd, generatorul MAG nu trebuie sd fie utilizat adiacent sau stivuit cu alte echipamente, cu exceptia stivuirii prevdzute cu echipamente
AtriCure in conformitate cu instructiunile. Configuratia de utilizare normald a unitatii MAG trebuie respectata pentru a se asigura functionarea normala.

AATENTIE

- Inainte de utilizare, inspectati toate produsele si ambalajele. Daca se observa rupturi pe ambalaj sau urme de deteriorare pe produs, produsul nu trebuie utilizat.
- Pentru a preveni defectarea dispozitivului, nu instalati niciun alt software pe generatorul MAG.

- Pentru a evita interferentele, plasati electrozii de monitorizare cat mai departe posibil de electrozii chirurgicali cand se utilizeaza echipamente de monitorizare chirurgicald i
fiziologica de inaltd frecventd (HF) simultan pe acelasi pacient. In niciun caz nu trebuie sa fie utilizati electrozi de monitorizare de tip ac. Pozitionati derivatiile pacientuluiin
asa fel incat contactul cu pacientul sau alte derivatii sa fie evitat. Utilizati sisteme de monitorizare cu dispozitive de limitare a curentului de inalta frecventd incorporate.

- Tonul si indicatorul sonor sunt caracteristici importante de sigurantd. Nu obstructionati indicatorul sonor. inainte de utilizare, asigurati-v ca tonul sonor poate fi auzit de personalul
din sala de operatii. Tonul sonor avertizeaza personalul cand piesa de mand este activa; consultati Tabelul 5. Nu dezactivati tonul sonor.

« Luati masurile standard pentru a reduce riscul de impiedicare de cablul comutatorului actionat cu piciorul.

- Suprafata electrodului activ poate ramane suficient de fierbinte pentru a cauza arsuri dupd dezactivarea curentului furnizat prin RF.
Conventii privind manualul
Termenii, MAG”si,,generator” sunt utilizati pentru referire la generatorul de ablatie multifunctional AtriCure.

,Piesd de mana” se refera la dispozitivele produse de compania AtriCure sau pentru aceasta, care sunt utilizate cu generatorul MAG, inclusiv stilourile Isolator, pensele Synergy si
dispozitivele EPi-Sense.
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Semnificatia simbolurilor de pe generatorul MAG

Componenta aplicatd de tip CF, rezistentd

Componenta aplicatd de tip F

X1 Protejat impotriva picaturilor de apd care

la defibrilare cad vertical
A Atentie Urmati instructiunile de utilizare Nu contine latex
(((i))) Radiatie neionizanta Deseu de echipament electric si electronic (DEEE) Puterea nominala a sigurantei

Identificatorul unic al dispozitivului

Numarul modelului

Nu contine ftalati

Produs nesteril

Numarul de catalog

(antitatea maximd in cazul stivuirii

mEX @g{%@g

Informatii privind producatorul

Data sitara de fabricatie

Atentie: Legea federald (SUA) permite vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre un medic sau
pe baza prescriptiei acestuia.

Rx ONLY

Numérul de serie

Electrod indiferent, dispersiv

MD

Dispozitiv medical

Gl IESRHREIER )=

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

85%

e’

30%
Interval de umiditate pentru transport

c € Tn conformitate cu cerintele prevazute in
2797 directivele si reglementarile europene
140°F
(60°C)
-20°F,
(-29°C)

Interval de temperaturd pentru transport

Simboluri specifice Braziliei

30%

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

Interval de umiditate pentru transport

Seguranca
Institutul National de Metrologie, Standardizare si Calitate Industriald Reprezentant autorizat in Comunitatea Braziliand
)
ocrotor Compulsério INMETRO INMETRO
85%rH

140°F
(60°C)

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

Interval de temperaturd pentru transport

Instrucdes de Uso
Adverténcias e Precaugdes:
Vide Instrugdes de Uso

Urmati instructiunile de utilizare

Informatii privind marcajul de siguranta

MEDICAL - DISPOZITIV MEDICAL GENERAL

DOAR IN CEEA CE PRIVESTE PERICOLELE DE ELECTROCUTARE, INCENDIU $I MECANICE
IN CONFORMITATE CU ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1(2012), C1:2009/(R)2012 si A2:2010/(R)2012

CAN/CSA €22.2 Nr. 60601-1 (2014)
1IEC60601-1:2005, AMD1:2012
1IEC60601-1:2012 / MDFS nr. 2020-12, Anexa 1
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DESCRIEREA SISTEMULUI

Generatorul multifunctional de ablatie (MAG — Multifunctional Ablation Generator)

Generatorul MAG este un sistem electromecanic de ablatie care utilizeazd atat energie prin radiofrecventa (RF) monopolara, cat si bipolara pentru ablatia de tesut biologic.

Generatorul MAG poate fi utilizat cu diverse piese de mana AtriCure pentru a efectua ablatii cardiace.

Generatorul MAG este un dispozitiv portabil si reutilizabil, care produce si transmite energie prin RF monopolara si bipolara la 460 kHz. Acesta include un afisaj cu ecran tactil cu
comenzi care pot fi actionate cu mana protejatd de manusi chirurgicale.

Ablatia cu RF poate fi activata (sau opritd) cu ajutorul butonului de pornire RF de pe ecranul tactil sau cu ajutorul unui comutator actionat cu piciorul. La atingerea unui prag
prestabilit (relatia dintre tensiune si/sau curent), generatorul MAG furnizeaza indicatii vizuale si sonore pentru a semnala sfarsitul ciclului de ablatie.

Numai componentele si produsele enumerate mai jos sunt compatibile pentru a fi utilizate cu generatorul MAG.

Componente furnizate impreuna cu generatorul MAG™

Adaugarea de componente specifice fiecarei tari

A001463 include Numar piesa | Cantitate
MAG A001463-D 1

Comutator actionat cu piciorul, FSW2 | A001356 1

(ablu, ambalat, interfatd PSS A001467 2

(Cablu de alimentare — Europa, drept,

3,5M,10A,250V PP | connoso 1

Adaptor pentru sistemul de aspirare | A001091 1

Dispozitive auxiliare compatibile pentru utilizarea cu generatorul MAG
« Orice piesa de mand AtriCure Isolator™

« Orice stilou AtriCure Transpolar™
« Orice stilou liniar AtriCure Coolrail™

« Orice dispozitiv de coagulare AtriCure EPi-Sense®

*Nu toate produsele sunt aprobate utilizare pentru in toate regiunile

Ecran de afisare

(dupa caz)
Cod tara Numar piesa
UE A001427
GBR A001428
TA A001429
DNK A001430
(HE A001431
BRA A001511
AUS A001512

Generatorul MAG utilizeaza un afisaj cu ecran tactil pentru operare. Consultati Figura 1. Panoul din fatd al generatorului MAG.

Conexiunea HDMI din partea din spate a generatorului MAG poate fi utilizatd pentru afisarea la distanta a continutului afisajului. Consultati,Figura 2. Conexiunile panoului din spate
al generatorului MAG”". Este necesara utilizarea unui cablu HDMI ecranat cu ferita pentru iesirea de pe ecranul afisajului si pentru conectarea la afisajul de la distanta.

Generatorul MAG a fost testat cu ajutorul unui cablu HDMI (nr. de catalog Tripp Lite: P569-020-CL2) cu doud miezuri de ferita (nr. de catalog produs care asigurd integritatea
semnalului Laird: 28A087-0A2) plasat pe partea exterioard a cablului.

A AVERTISMENT A
Utilizarea unui cablu HDMI diferit de cel specificat poate provoca interferente care pot duce la defectarea echipamentului medical.
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Panoul din fata

Panoul din fatd al generatorului MAG si orificiile de conectare ale acestuia sunt indicate mai jos.

—

@‘@5
Q O

—

1 AtriCure

3 4

— »_L..

Figura 1. Panoul din fata al generatorului MAG

1. Intrarea de detectare-stimulare (MLP)
2. Priza pentru stilouri
3. Priza pentru pensa

Partile afisajului cu ecran tactil

4, Priza pentru EPi-Sense
5. Priza pentru electrodul de intoarcere

Pictograma piesei de mana de tip pensa.
Tn timpul ablatiei, graficul arata conductanta tesutului
pe axa y si timpul pe axa x (ablatie bipolara).

Pictograma piesei de mana EPi-Sense®.
In timpul ablatiei, graficul arata impedanta si puterea
pe axa y si timpul pe axa x (ablatie monopolard).

Pictograma piesei de mana de tip stilou.
In timpul ablatiei, graficul arata puterea pe axa y si
timpul pe axa x.

MAX1, MAX3 si MAX5

Pictograma piesei de mana de tip stilou.
In timpul ablatiei, graficul arata puterea pe axa y si
timpul pe axa x.

MLP1

—
=

Pictograma piesei de mana de tip stilou.
Tn timpul ablatiei, graficul arata puterea pe axa y si
timpul pe axa x.

MCR1

Patient Return
Electrode

Pictograma electrodului de intoarcere

pentru pacient. Aceasta pictograma este activa
cand este conectat un electrod de intoarcere pentru

pacient (suport de impdmantare divizat).

0 bifd verde indica o conexiune corespunzatoare.

Patient Return
Electrode

Pictograma electrodului de intoarcere
pentru pacient. Aceasta pictograma este activa
cand este conectat un electrod de intoarcere pentru
pacient (suport de impamantare divizat).

Un X rosu indicd o conexiune necorespunzdtoare sau un
suport nevalid.

Patient Return
Electrode

NR

Pictograma electrodului de intoarcere

pentru pacient. Aceasta pictograma este activa
cand este conectat un electrod de intoarcere pentru

pacient (suport de impamantare divizat).

Textul NR inseamna, Nu este necesar”.

Ablatie — (and starea este activd, generatorul MAG
este in modul de ablatie.

Detectare/Stimulare — (and starea este activa,
generatorul MAG este in modul de detectare/stimulare.
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Detectare — (and starea este activd, generatorul
MAG este in modul de detectare.

Meniul de setari — Utilizati acest meniu pentru

de oprire (dezactivare) si setdrile specifice dispozitivului.

Meniul de ajutor - Utilizati acest buton pentru
a vizualiza instructiunile privind piesa de mana activa.

Butonul de pornire RF.n cazul in care
comutatorul cu piciorul nu este conectat, apasati lung
(stilouri, pense) sau apasati si eliberati (EPi-Sense) acest
buton pentru a porni energia prin RF (in scopul efectudrii
de ablatii). Pentru a opri energia prin RF, eliberati (sau
apasati si eliberati) din nou acest buton.

a vizualiza si a regla data/ora, luminozitatea ecranului,
volumul tonurilor sonore, versiunea de software, functia

400

Presiunea de aspirare (daca se utilizeaza): Afiseazd
valorile mdsurate pentru aspirare in cazul dispozitivelor
EPi-Sense.

Comutator actionat cu piciorul (daca se
utilizeaza): Pentru a porni energia prin RF (in scopul
efectudrii de ablatii), apasati lung comutatorul actionat
cu piciorul (piesele de mand de tip stilou si pensd) sau
apasati si eliberati comutatorul actionat cu piciorul

mmH g (piese de mana EPi-Sense).
Pentru a opri energia prin RF, eliberati comutatorul
actionat cu piciorul (stilouri si pense) sau apdsati si
eliberati comutatorul actionat cu piciorul (EPi-Sense).
Tabelul 1. Pértile ecranului tactil al generatorului MAG
Panoul din spate

Conexiunile panoului din spate al generatorului MAG sunt indicate mai jos.

—

1 2 3 45

6 7 8 9 10

Figura 2. Conexiunile panoului din spate al generatorului MAG

Conexiune pentru un monitor cu HDMI compatibil pentru afisarea

1 Homr Portul HDMI la distantd a ecranului operatorului (trebuie sa fie aprobat conform
standardului IEC60950 si standardelor CEM corespunzatoare).

2 Trecere detectare/stimulare stilou Conexiune pentru echipamentele de electrofiziologie compatibile (trebuie
sa fie aprobate conform standardului IEC60601-1), pentru trecerea

3 Trecere stimulare distald EPi-Sense detectarii/stimulrii.

s Portul USB Conexiune numai pentru USB 2.0 sau dispozitiv echivalent (de exemplu,
dispozitiv de memorie USB), pentru stocarea de date.
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S

Ofera un mijloc de legare sigurd a componentelor de impdmantare ale
Conectorul echipotential generatorului MAG la alte echipamente impdmantate. A se utiliza numai
de reprezentanti de service autorizati AtriCure.

[=))
—
(@)
—
(@)
—

Port serial Pentru utilizare viitoare.

Conexiune pentru comutatorul actionat cu piciorul — a se utiliza numai

Comutatorul actionat cu piciorul . . .
’ P cu comutatorul actionat cu piciorul AtriCure.

Intrerupétorul general Acest modul contine atat intrerupatorul ON/OFF, cat si sigurantele.

Portul de service A se utiliza numai de reprezentanti de service autorizati AtriCure.

@CEO

Conexiune pentru surse de aspirare de -500 mmHg, utilizatd cu piesele

Portul de aspirare de mana AtriCure EPi-Sense.

Tabelul 2. Conexiunile panoului din spate al generatorului MAG

Generatorul MAG functioneazd in cinci moduri: STANDBY, READY, RF ON, ERROR si FAULT.

Mod de functionare MAG

Functie

Modul STANDBY

Modul STANDBY se activeaza dupa pornirea generatorului MAG prin trecerea comutatorului in pozitia ON si trecerea acestuia cu succes
prin autotestare. in modul STANDBY, comutatorul actionat cu piciorul si piesa de mand pot fi conectate. Dupd ce piesa de mand a fost
conectatd, generatorul MAG va trece in modul READY.

Modul READY

Modul READY se activeaza dupa ce cel putin o piesa de ména a fost conectata in modul STANDBY sau din modul RF ON dupa oprirea
energiei prin RF.

Observatie: Dispozitivele EPi-Sense transmit un impuls de energie prin RF la fiecare 3 secunde pentru a mdsura impedanta.

Dacd generatorul MAG detecteaza cd o piesd de mand a fost deconectata, generatorul MAG va trece inapoi in modul STANDBY in cazul in
care nu sunt conectate piese de mana.

Modul RF ON

/N\Atentie: inainte de a apasa pe RF ON, asigurati-v ca piesa de mand este pozitionata pe tesutul pacientului.

Pentru a activa energia prin RF, folositi ecranul tactil SAU comutatorul actionat cu piciorul. Cand activarea energiei prin RF este opritd,
temporizatorul de iesire RF va fi resetat in scopul pregatirii pentru urmatorul ciclu de ablatie, iar generatorul MAG va reveni in modul READY.

Dacad generatorul MAG detecteaza cd nu este conectatd nicio piesa de mand, generatorul MAG va trece inapoi in modul STANDBY.

Modul ERROR

Generatorul MAG va intra in modul ERROR daca detecteaza orice stare de eroare recuperabild in timpul oricarui mod, cu exceptia modului
FAULT (descris mai jos). Generatorul MAG afiseaza mesajul de eroare corespunzator.

Dacd piesa de mand selectata este deconectatd, generatorul MAG va trece din modul Error in modul STANDBY sau in modul READY dacd
se conecteaza o altd piesa de mana.

Modul FAULT

Generatorul MAG va intra in modul FAULT daca se detecteaza o stare de eroare irecuperabild in timpul oricarui mod de functionare sau ca
urmare a esudrii unei autotestari irecuperabile.

Tn modul FAULT, generatorul MAG nu poate fi utilizat (energia prin RF este dezactivatd). Pentru a iesi din modul FAULT, opriti generatorul
MAG trecand comutatorul in pozitia OFF, apoi in reporniti-I trecind comutatorul in pozitia ON.

Tabelul 3. Modurile de functionare ale generatorului MAG
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SPECIFICATII TEHNICE

lesire RF
« Frecventd: 460 kHz 5%, cvasi-sinusoidal
« Precizie: £20% de la 4-100 W
« Rezolutie: trepte de TW
« Puterea de iesire RF si tensiunea de iesire:

. Putere Putere - . Tensiune Curent
. L A x Codul dispo- s« .o Sarcina Monopolara/ s o A
Tipul piesei de mana .. . maxima maxima .. . . maxima maxim
zitivului s .. nominala Bipolara .. . .
implicita deiesire de iesire de iesire
Stilourile Isolator® B 1,BW 18W 2000 Bipolara 77,5Vrms 0,8A
Stiloul liniar Isolator® C 20W 24W 2000 Bipolara 77,5Vrms 0,8A
Pensa Isolator® Synergy™ G 28,5W 34,2W 1140 Bipolara 57,0Vrms 0,8A
Stiloul liniar Coolrail® Isolator® L 30W 36W 100 Q Bipolara 77,5Vrms 0,8A
EPi-Sense® 3 cm / EPi-Sense ST 3 cm w 30W 72W 100Q Monopolara 170Vrms 0,9A
Tabelul 4. lesire RF
35
30
25
=20
2 ) / \\
10 \
5
0
20 200 2000
R (Ohmi)
Pensa (G) Stilou (B) - MAX Stilou (C) - MLP Stilou (L) - MCR == EPi-Sense

Figura 3. Curbe de sarcina pentru stilouri, pense si EPi-Sense

Ora

« Precizie: 1 secundd intre 1-150 secunde
« Rezolutie: trepte de 1 secunda

Impedanta
« Precizie: 4+/-10% intre 25-500 ohmi
« Rezolutie: trepte de 1 ohm

Conductanta

« Precizie: +/-10% intre 1-30 milisiemens
« Rezolutie: 1 milisiemens

Presiune

« Precizie: +/-10% intre 0 5i -650 mmHg
« Rezolutie: 1 mmHg
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Specificatii privind mediul
- Temperatura de functionare: Tntre 10 °C'si 40 °C (intre 50 °F si 104 °F)
- Temperatura de transport: Tntre -29 °C (-20 °F) si 60 °C (140 °F)
- Temperatura de depozitare: Intre -40 °C (-40 °F) si +60 °C (140 °F)
- Umiditate operationala: intre 10% si 90%, umiditate relativa
- Umiditate pentru transport: intre 30% si 85%, umiditate relativa

Specificatii mecanice
« Dimensiune: 38 cm (15 in) (latime) x 30 cm (121in) (indltime) x 46 cm (18 in) (adancime)
« Greutate: 10,4 kg (23 Ib)

Specificatii electrice

+ 100-240V ~50-60 Hz
« 475VA

Specificatii software
« Vlersiunea de software: 01.02.00

Specificatii privind dispozitivul
« Echipament de clasa .
- Componenta aplicata de tip CF, rezistenta la defibrilare.
- Indeplineste clauzele relevante ale standardului IEC60601-2-27 pentru conectarea la un echipament ECG extern.
- Generatorul indeplineste cerintele IPXT pentru protectia impotriva infiltrarii de lichide.

Sigurante

« Tnlocuiti sigurantele tinand cont de marcaje: Valoarea nominald a sigurantei este de 6,3 A/250V, ardere rapida, 5 x 20 mm, recunoscutd de UL.
« nlocuirea sigurantelor trebuie s fie efectuata numai de citre reprezentanti de service autorizati.

Specificatii privind comutatorul actionat cu piciorul
« Grad de protectie impotriva umiditatii: IPX8

AMPLASAREA, DEPOZITAREA, TRANSPORTAREA SI CONECTAREA GENERATORULUI MAG

Amplasarea generatorului MAG

Inainte de a plasa generatorul MAG, inspectati atat ambalajul, cat si unitatea MAG pentru a detecta eventuale deteriorari fizice. Nu trebuie si existe deterioréri ale panoului
frontal sau ale carcasei unitatii pentru a va asigura ca aceasta functioneazd conform asteptdrilor. Generatorul MAG poate fi plasat pe un cdrucior de montare sau pe orice masa sau
platformd care poate sustine greutatea generatorului MAG. Carucioarele trebuie sd aibd roti conductive (concepute pentru a disipa electricitatea statica). Consultati procedurile
spitalicesti sau codurile locale pentru informatii detaliate.

Generatorul MAG este nesteril si trebuie plasat in afara apropierii imediate a pacientului (in afara cimpului steril). Consola generatorului MAG nu trebuie sd intre in contact cu pacientul.

Unitatea MAG nu trebuie sa fie utilizatd adiacent sau stivuit cu alte echipamente, cu exceptia stivuirii prevdzute cu echipamentul AtriCure, in conformitate cu instructiunile.
Consultati documentul AtriCure cu instructiuni de utilizare pentru,,Caruciorul sistemului AtriCure’.

Depozitarea generatorului MAG
Generatorul MAG poate fi depozitat la temperaturile indicate in sectiunea cu specificatii privind mediul.

Dacd generatorul MAG a fost expus la niveluri de temperaturd si umiditate in afara limitelor normale ale salilor de operatie din spitale, ldsati-l s se stabilizeze la temperatura
camerei inainte de utilizare.

Transportarea unitatii MAG

De fiecare data cand mutati generatorul MAG, consultati aceste instructiuni pentru a va asigura ca generatorul MAG este imobilizat in siguranta.
- Manerele pot fi folosite pentru a cara generatorul MAG.
« Nu stivuiti mai mult de trei (3) generatoare MAG ambalate pe un palet.

Conectarea piesei de mana

Consultati instructiunile de utilizare specifice piesei de mdna pentru informatii mai detaliate despre conectarea unei piese de mand, a cablurilor si a electrodului de intoarcere,
indiferent la generatorul MAG intr-un mediu steril.

Conectati piesa de mana la panoul din fata al generatorului MAG — consultati Figura 4. Fiecare priza este prevazutd cu creneluri pentru a facilita alinierea.
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AtriCurer

Detectare/ Stilou Pensa EPi-Sense Electrod de
Stimulare intoarcere

Figura 4. Conexiuni pentru pacient — panoul din fata al generatorului MAG

A ATENTIE: Nu fortati conectoarele in prize, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea prizei sau a conectorului.
AATENTIE: Nu conectati la generator produse care au cablul sau conectorul ud, deoarece acest lucru poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului.

Tn mod obisnuit, piesa de mana se conecteaza la generatorul MAG dupa ce generatorul MAG a fost pornit si este in modul de functionare STANDBY (consultati pagina 7). Cu toate
acestea, piesa de mand poate fi conectatd si inainte de a porni generatorul MAG.

Deconectarea piesei de mana

Pentru a deconecta piesa de mana, trageti spre spate de corpul conectorului de cablu si scoateti-1 din priza de pe panoul din fata al generatorului MAG. Nu trageti de cablu pentru
a deconecta piesa de mand, deoarece acest lucru poate deteriora cablul si generatorul MAG.

Conectarea si deconectarea comutatorului actionat cu piciorul

Inainte de a utiliza comutatorul actionat cu piciorul, inspectati cablul, conectorul si carcasa comutatorului actionat cu piciorul pentru a detecta eventuale deteriorari fizice.
Nu trebuie s existe deteriorari ale unitatii pentru a va asigura ca aceasta functioneaza conform asteptarilor. in mod obisnuit, comutatorul actionat cu piciorul se conecteaza dupa
ce generatorul MAG a fost pornit si se afla in modul STANDBY. Cu toate acestea, comutatorul actionat cu piciorul poate fi conectat inainte de pornirea generatorului MAG.

Conectati cablul comutatorului actionat cu piciorul la priza din partea din spate a generatorului MAG. Priza este prevazuta cu creneluri pentru a facilita alinierea. Nu fortati conectoarele
in prize, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea prizei sau a conectorului.

Consultati,Figura 2. Conexiunile panoului din spate al generatorului MAG.” Ecranul de afisare MAG are un indicator care aratd dacd s-a conectat comutatorul actionat cu piciorul.
T cazul in care nu se indica faptul ¢ s-a conectat comutatorul actionat cu piciorul, verificati conectorul pentru a v asigura ca este introdus integral in priza.

Asezati comutatorul actionat cu piciorul pe o podea plana. Pastrati uscata zona din apropierea comutatorului actionat cu piciorul pentru a reduce riscul de alunecare.

A ATENTIE: Pericol de impiedicare — Luati masurile de precautie adecvate pentru a va asigura c3, in sala de operatii, cablul care conecteaza comutatorul actionat cu piciorul la
generatorul MAG nu creeazd un pericol (de exemplu, nu plasati comutatorul actionat cu piciorul intr-o0 zond in care poate crea risc de impiedicare).

Utilizarea comutatorului actionat cu piciorul este optionald. In cazul in care comutatorul actionat cu piciorul este conectat, acesta trebuie utilizat pentru a porni si opri energia prin
RF in vederea efectudrii unei ablatii (butonul RF nu este disponibil cdnd comutatorul actionat cu piciorul este conectat).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pornirea generatorului MAG

A\ AVERTISMENTA
Conectati produse la generatorul MAG doar cand energia prin RF este opritd. In caz contrar, riscati vitamarea sau electrocutarea pacientului ori a personalului din sala de operatii.

FOLOSITI MANUSI iN TIMPUL UTILIZARII GENERATORULUI MAG
1. Conectati cablul de alimentare furnizat in partea din spate a generatorului MAG. Consultati, Figura 2. Conexiunile panoului din spate al generatorului MAG.”
2. (ablul de alimentare trebuie sa fie introdus integral in prizd.
3. (Conectati generatorul MAG la o la prizd de curent legatd la pamant.
« Nu utilizati o sursd de alimentare cu mai multe prize, cabluri prelungitoare sau adaptoare de trei pini la doi pini. Verificati periodic ansamblul cablului de
alimentare pentru a vd asigura cd nu exista izolatii sau conectoare deteriorate.
+ Asigurati-va ca accesul la priza cablului de alimentare este liber pentru a putea deconecta cablul rapid in cazul unei situatii de urgenta.
Daca folositi comutatorul actionat cu piciorul, asigurati-va cd este conectat. Consultati,Figura 2. Conexiunile panoului din spate al generatorului MAG.”
Daca folositi un sistem extern de stimulare pentru stimulare de urgentd, asigurati-va ca acesta este disponibil si pornit.

Verificati dacd MAG si toate cablurile conectate sunt deteriorate si dacd a avut loc o curdtare corespunzdtoare inainte de a porni unitatea.

N o s

Porniti alimentarea utilizand intrerupatorul ON/OFF de pe panoul din spate. Consultati,Figura 2. Conexiunile panoului din spate al generatorului MAG.”
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8. Dupd pornire, generatorul MAG efectueaza sarcinile de initializare, cum ar fi autotestarea sistemului. Autotestarea genereaza doud semnale sonore rapide la pornire.
o
AtriCure
Sistemul se initializeazd
Figura 5. Afisajul cu ecran tactil indica initializarea sistemului
9. Asigurati-vd cd semnalele sonore sunt emise.
10.  Dacd autotestarea reuseste, generatorul MAG trece in modul STANDBY.
11. Dacd oricare parte a autotestarii nu reuseste, generatorul MAG va emite un ton sonor constant si va trece in modul FAULT. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea
+Modul FAULT".
12.  Conectati piesa de mana si orice produs necesar.
13.  Pentru mai multe informatii despre piesele de mand specifice, consultati,Utilizarea pieselor de mand cu generatorul MAG”.
Modurile FAULT

Dacd generatorul MAG esueaza o parte a autotestdrii dupa pornire sau daca se detecteaza o stare de eroare irecuperabild in orice moment, generatorul MAG intrd in modul FAULT.
Pe ecran va fi afisat un cod de eroare.

Generatorul MAG este inutilizabila in modul FAULT. In modul FAULT, energia prin RF este dezactivata.

Pentru a iesi din modul FAULT, opriti generatorul MAG trecand comutatorul in pozitia OFF, apoi in reporniti-| trecand comutatorul in pozitia ON.

Mesajele de eroare recuperabild vor raméne pe afisajul LCD pand cand energia prin RF este initiata cu ajutorul comutatorului actionat cu piciorul sau pana cand mesajele sunt
eliminate de pe ecran. Alte tipuri de mesaje vor raméne pe afisajul LCD pana cand eroarea este corectatd (de exemplu, pdnd cdnd piesa de ména expiratd este indepartata).

Meniul sistemului

E Pentru a selecta meniul sistemului, apdsati simbolul din partea stanga sus a ecranului tactil.

Utilizati meniul sistemului pentru a vizualiza si a regla data/ora, luminozitatea ecranului, volumul tonurilor sonore, versiunea de software si functiile specifice dispozitivului.
Actualizdrile de software sunt gestionate de AtriCure.

AtriCure

o Settings

. AtriCure

D—) 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

Figura 6. Meniul sistemului
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Limbi
Pentru a schimba limba selectata:

1.

2
3
4,
5
6

Apdsati butonul Settings.
Apdsati butonul Language.

Vizualizati si selectati limba preferatd.

Apdsati butonul Save pentru a initia selectia.

Confirmati selectia limbii care apare dupa mesaj.

Dupa 10 secunde, opriti si reporniti generatorul pentru a afisa limba selectatd.

Limbi disponibile

« Albanezd - Estona

+ Bulgard + Finlandeza
- Croatd - Franceza

« (eha - Germana

- Danezd - Greacd

« Olandeza « Maghiara

AtriCure

> EPi-Sense Settings

DBrightness & Audio
> Language

> Time & Date

> Lesion Checklist

- Islandezd

- Italiana

- Letond

- Lituaniana
- Norvegiand
« Poloneza

70

Svenska

Turkce

English

X
B3

Figura 7. Ecranul de selectare a limbii

Actiunile comutatorului actionat cu piciorul

(Cand comutatorul actionat cu piciorul este conectat, va aparea pictograma aferenta acestuia. Cand comutatorul actionat cu piciorul este cuplat, acesta trebuie utilizat pentru a porni
si opri energia prin RF (butonul RF nu este disponibil cand comutatorul actionat cu piciorul este conectat).

- Portugheza
- Romand

+ Rusd

« Sarba

« Slovacd

« Slovend

> EPi-Sense Settings

DBrightness & Audio

>  language

> Time &Date

> Lesion Checklist

« Spaniold
« Suedezd
« Turcd

- Japoneza
« Chineza
- Coreeanad

AtriCure

« Portugheza braziliand

~ Are you sure you want to change the
language to English

Figura 8. Ecranul de salvare a selectiei de limba

T cazul in care comutatorul actionat cu piciorul este apasat incontinuu, dar modul de transmitere RF s-a incheiat, transmiterea RF nu va fi repornita pand cand comutatorul actionat
cu piciorul nu este eliberat.

Pentru a transmite incontinuu RF, comutatorul actionat cu piciorul functioneaza in felul urmator:

Pensa: Apdsare lungd

« Stilou: Apdsare lungd

EPi-Sense: Apdsare si eliberare

12
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Tonurile sonore

Generatorul MAG utilizeaza diferite tonuri sonore in timpul functiondrii, dupa cum se indicd mai jos. Pentru a regla volumul acestor tonuri sonore, utilizati comanda volumului din
setari. Consultati tabelul prezentat in continuare pentru descrierea tonurilor sonore.

Ton sonor

Descrierea sunetului

Semnificatia tonului:

Sunet de pornire

Doud semnale sonore rapide

Se genereaza cand intrerupatorul general este trecut in pozitia ON.

Sunet de eroare

Sunet constant cu tonalitate medie

Se produce cand existd o eroare recuperabila.

Ton de defectiune

Succesiune rapidd de semnale sonore de intensitate

medie cu durata de 2 secunde

Se produce la intrarea in modul FAULT.

RF ON — Constant

Sunet constant cu tonalitate scazuta

Se genereaza cand energia prin RF este transmisa catre piesele de mana de tip
pensa. Acest sunet este mai fnalt decat sunetul de eroare.

Ton variabil de intensitate scazuta

Un ton discret, cu intensitate descendentd in intervale de 10 secunde, care este
generat cand energia prin RF este transmisd cdtre piesele de mana de tip stilou.
Tonul initial este mai inalt decat tonul de eroare.

RF ON — Intermitent

Ton intermitent de intensitate scazuta

Un ton de 0,2 secunde, emis o data pe secunda cand se transmite energie prin
RF cdtre piesa de mand EPi-Sense.

Sunet de transmuralitate

Ton intermitent de intensitate scazuta

Se genereaza in modul RF ON cand se obtine transmuralitatea cu o piesd de
mand de tip pensd. Sunetul de transmuralitate va persista, iar energia prin RF
va fi aplicatd in continuare, pand cand butonul RF ON / comutatorul actionat cu
piciorul este eliberat sau dupa 40 de secunde.

o N & ke W N

Press and Hold

Tabelul 5. Descrierile tonurilor sonore
UTILIZAREA PIESELOR DE MANA CU GENERATORUL MAG

Piesele de mana de tip stilou: Detectarea si stimularea
1. Aceastd procedurd se concentreaza pe utilizarea generatorului MAG; asigurati-vd cd instructiunile de utilizare specifice piesei de mana de tip stilou sunt citite si intelese.

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

Select Mode

“’”W

 select Handplece

® O | —

Figura 9. Ecranul piesei de mana de tip stilou

Apdsati butonul modului Detectare/Stimulare de pe ecran.

Asigurati-va cd generatorul MAG a fost pornit si a trecut cu succes autotestarea.

13

Consultati instructiunile de utilizare a stiloului pentru detalii privind scoaterea stiloului din ambalajul sau steril.
(u sdgeata de aliniere a conectorului in pozitia orei 12, introduceti conectorul in priza de pe panoul din fatd al generatorului MAG. Consultati Figura 1.
Generatorul MAG va detecta automat conectarea stiloului. Butonul Stilou se va aprinde (in portocaliu) si va fi in modul Ablatie.

Dupa caz, conectati conexiunile de stimulare rosie si neagra la priza PSS1. Consultati Figura 1.

Conectati cablul de interfatd PSS la echipamentul extern de monitorizare ECG sau de detectare/stimulare.
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Piesele de mana de tip stilou: Efectuarea ablatiei

1.

Eall e

o e N o oW

Generatorul MAG va detecta automat conectarea stiloului, iar butonul Stilou se va aprinde pe afisajul ecranului tactil. Tipul dispozitivului stilou va fi afisat pe ecran.
Pozitionati electrozii stiloului pe tesutul pacientului.
Pentru a porni energia prin RF, apdsati lung butonul de pornire RF (Figura 7) de pe ecranul tactil SAU apdsati lung comutatorul actionat cu piciorul.

Piesele de mand de tip stilou vor implementa automat setdrile corespunzatoare pentru durata ablatiei pe generatorul MAG. Butonul RF ON se va aprinde pe ecranul de
afisare. Generatorul MAG va emite un ton sonor indicand circulatia activa de curent intre electrozii de ablatie ai stiloului prin fesut.

Utilizati ecranul de afisare pentru a monitoriza ablatia si ascultati semnalul sonor pentru a monitoriza progresul ablatiei.

Pentru a opri energia prin RF, eliberati butonul de pornire RF (Figura 7) de pe ecranul tactil SAU eliberati comutatorul actionat cu piciorul.
Folositi stiloul in conformitate cu instructiunile de utilizare a piesei de mana.

Repetati procesul de ablatie dupa cum este necesar.

Pentru a comuta intre modurile Ablatie si Detectare/Stimulare, utilizati butonul de selectie de pe ecranul tactil.

La finalul procedurii, deconectati stiloul de la generatorul MAG si eliminati-I. Urmati reglementdrile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea
componentelor dispozitivului.

Piesele de mana de tip pensa: Efectuarea ablatiei

1.

S s W

7.

Generatorul MAG va detecta automat conectarea pensei, iar butonul Pensa se va aprinde pe afisajul ecranului tactil. Tipul dispozitivului pensa va fi afisat pe ecran.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

5 = o [ ——

Press and Hold Select Handpiece

® O . oy E-

Figura 10. Ecranul piesei de mand de tip pensa

Pozitionati si inchideti pensa pe tesutul tintd.

Pentru a activa energia prin RF, apdsati lung butonul de pornire RF de pe ecranul tactil SAU apdsati lung comutatorul actionat cu piciorul.
Butonul de pornire RF se va aprinde pe ecranul tactil. Generatorul MAG va emite un ton sonor indicnd circulatia de curent intre falcile pensei.
Utilizati ecranul pentru a monitoriza ablatia.

(and se obtine transmuralitatea, se va emite un ton sonor. Tonul de transmuralitate va fi emis in continuare, iar energia prin RF va fi aplicata in continuare, pand cand
energia prin RF este oprita sau pand cand au trecut 40 de secunde. Crearea leziunii se intrerupe la 40 de secunde, iar energia prin RF se opreste indiferent dacd la momentul
respectiv este sau nu apdsat comutatorul actionat cu piciorul.

Pentru a opri energia prin RF inainte de expirarea celor 40 de secunde, eliberati butonul RF de pe ecranul tactil SAU eliberati comutatorul actionat cu piciorul.

Observatie: Durata necesara pentru crearea leziunii transmurale depinde de grosimea, compozitia si lungimea tesutului prins intre electrozi.

8.
9.

10.

Folositi pensa in conformitate cu instructiunile de utilizare a piesei de mana.
Repetati procesul de ablatie dupa cum este necesar.

La finalul procedurii, deconectati pensa de la generatorul MAG si eliminati-o. Urmati reglementarile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea
componentelor dispozitivului.
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Piesa de mana EPi-Sense®: Efectuarea ablatiei
AATENTIE: Comportamentul de pornire/oprire a ablatiei EPi-Sense diferd de cel al celorlalte piese de mana. Apasati si eliberati pentru a incepe o ablatie pentru EPi-Sense.

1. Generatorul MAG va detecta automat conectarea dispozitivului EPi-Sense si a electrodului de intoarcere pentru pacient si va aprinde butonul EPi-Sense de pe afisajul cu
ecran tactil. Electrodul de intoarcere pentru pacient va afisa o bifa verde dacd existd un contact suficient cu pielea.

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

Figura 12. Ecranul piesei de mand EPi-Sense — Impedanta
2. Selectati graficul preferat dintre optiunile de grafic cu bare privind energia sau de grafic cu bare privind impedanta din Settings -> EPi-Sense.

3. Cuplatilinia de aspirare de la canistra de vid la adaptorul/conectorul de vid de pe partea din spate a generatorului MAG, daca utilizati aceastd functie optionala.
Consultati Figura 2.

4. Selectati modul Ablation:
5. Verificati setdrile EPi-Sense pe ecranul tactil:

« Putere: Valoarea implicita = 30 W; interval = 4—60 W.
« Duratd: Valoarea implicita = 90 de secunde; interval = 1-150 de secunde.

Pregatiti si pozitionati piesa de mana EPi-Sense pe tesutul pacientului.
Pentru a activa energia prin RF, apdsati si eliberati pictograma RF ON de pe ecranul tactil SAU apasati si eliberati comutatorul actionat cu piciorul.

Generatorul MAG controleaza calitatea contactului suportului de impamantare divizat inainte de a activa energia prin RF.

o e N o

Butonul de pornire RF se va aprinde pe ecranul tactil. Se va incepe masurarea duratei de la zero pand la punctul temporar al duratei setate pentru dispozitivul EPi-Sense
respectiv. Aceasta este durata terapiei indicata pe afisaj. Generatorul MAG va emite un semnal sonor indicdnd circulatia de curent prin piesa de mana.

10.  Pentru a opri energia prin RF, apdsati si eliberati pictograma RF ON SAU apasati si eliberati comutatorul actionat cu piciorul.

11.  Deasemenea, energia prin RF va fi intrerupta la sfarsitul unei perioade neintrerupte de 90 de secunde (durata setatd) de transmitere a energiei sau daca impedanta
depdseste 500 Q.
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12. Folositi dispozitivul EPi-Sense in conformitate cu instructiunile de utilizare a piesei de mana.

13.  Repetati procesul de ablatie in functie de necesitati.

14.  Pentrua comuta intre modurile Ablatie si Detectare, utilizati butonul de selectie de pe ecranul tactil. Consultati Figura 11. Ecranul piesei de mana EPi-Sense — Energie.

Piesa de mana EPi-Sense®: Detectarea

1. Conectati cablurile de interconectare PSS de la porturile PSS la cutia terminald de impuls de pe echipamentul de monitorizare extern. Consultati Figura 2.

2. Apdsati butonul modului Detectare de pe ecran.

3. Lafinalul procedurii, deconectati piesa de mand EPi-Sense si cablul de la generatorul MAG si eliminati-le. Urmati reglementarile si planurile de reciclare locale privind
eliminarea sau reciclarea componentelor dispozitivului.

DEPANAREA

Urmatoarele sectiuni va ajutd la depanarea posibilelor probleme cu unitatea MAG.

Probleme de afisare

« Daca dispozitivul activ nu poate fi selectat cu ajutorul ecranului tactil, deconectati toate piesele de mana, cu exceptia dispozitivului care este necesar. La discretia medicului,

leziunea poate fi continuata folosind setdrile implicite.

« Dacd activarea sau dezactivarea energiei prin RF nu poate fi realizata prin intermediul ecranului tactil, folositi comutatorul actionat cu piciorul pentru a activa si a dezactiva

energia prin RF.

« Dacd afisajul nu functioneazd, conectati un afisaj la distanta cu ajutorul cablului HDMI.

« Dacd afisajul la distanta (HDMI) nu functioneaza, deconectati si reconectati cablul HDMI pentru a vd asigura de introducerea integrald a conectorului.
« Dacd ecranul tactil sau afisajul la distanta nu functioneazd, utilizati comutatorul ON/OFF al modulului de alimentare pentru a opri generatorul, apoi porniti-I din nou.

« Este posibil ca setdrile implicite de putere sa afiseze 0 W in modul Sense, treceti la modul Ablate si verificati dacd setdrile implicite sunt corecte. Dacd acestea trebuie resetate,

apadsati butonul Default din meniul Settings.

Piesa de mana nu functioneaza conform asteptarilor

Verificati urmdtoarele:

« Asigurati-va ca sunt utilizate doar piesa de ménd, comutatorul actionat cu piciorul si alte produse furnizate de AtriCure si indicate pentru a fi utilizate cu generatorul MAG.

« Verificati daca piesa de mana este conectatd la priza corespunzdtoare de pe MAG. Conectoarele pentru piesele de mana AtriCure nu sunt interschimbabile. De exemplu,
un conector pentru o piesd de mana de tip stilou nu se va potrivi in priza pentru o piesa de mand de tip pensa.

- Dupa conectarea piesei de mana, verificati dacd piesa de mand corespunzatoare este aprinsd pe ecranul de afisare. Pe unele ecrane de afisare, este afisat si numele piesei de
mana (de exemplu, ,Stilou”sau,,Pensa”) in partea de sus a ecranului.

« Dupa caz, consultati instructiunile de utilizare a piesei de mana pentru a va asigura cd aceasta are capacitatea corespunzatoare pentru modul de utilizare incercat. De exemplu,
daca sunt necesari electrozi bipolari pentru a efectua ablatia, asigurati-va ca piesa de mana are aceastd capacitate.

« Verificati piesa de mand pentru a vd asigura ca nu exista fire slabite sau urme de deteriorare.

« T caz de urgentd, utilizati comutatorul ON/OFF al modulului de alimentare pentru a opri generatorul, deconectati piesa de mand sau scoateti cablul de alimentare din priza

de curent.

Nu exista putere RF debitata

Daca nu exista putere RF debitatd, incercati sa remediati aceasta problema utilizand lista de verificare de mai jos.

Cauza posibila

Solutie

Intreruperea alimentarii din cauza unei supratensiuni
tranzitorii sau a unei intreruperi

Verificati curentul de la prizd sau utilizati o altd priza de curent

Unitatea MAG nu este pornita

Porniti alimentarea trecand comutatorul in pozitia ON

Unitatea MAG nu este conectata

Verificati conexiunile electrice, apoi porniti alimentarea

Sigurantd arsa

Tnlocuiti sigurantele tinand cont de marcaje

Nicio piesa de mand conectata

Conectati piesa de mana

S-a selectat piesa de mana gresita

Verificati dacd s-a conectat si s-a selectat piesa de mand necesara

Niciun comutator actionat cu piciorul conectat

Conectati comutatorul actionat cu piciorul

MAG in modul FAULT

Opriti alimentarea trecand comutatorul in pozitia OFF, apoi porniti-o trecandu-l in pozitia ON

MAG in modul STANDBY

Asigurati-va ca piesa de mana si comutatorul actionat cu piciorul sunt conectate corect

(ablu al piesei de mana rupt

Inlocuiti piesa de mand

Defectiune la comutatorul actionat cu piciorul

Inlocuiti comutatorul actionat cu piciorul sau efectuati activarea cu ajutorul ecranului tactil
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Cauza posibila Solutie

Defectiune la piesa de mana Inlocuiti piesa de méana

Defectiune internd a unitatii MAG Contactati serviciul clienti AtriCure

MAG in modul Sense Setati MAG in modul Ablate cu ajutorul butonului de pe ecran

Tabelul 6. Depanarea in situatia in care nu existd putere RF debitata

Dacd lipsa puterii RF debitate de MAG persista, contactati serviciul clienti AtriCure.

Nu se descarca datele de pe USB

Dispozitive de memorie USB:

« Dacd un dispozitiv de memorie USB nu functioneaza deconectati si reconectati dispozitivul pentru a va asigura cd este conectat integral.
- Utilizati Windows Explorer pentru a verifica dacd existd memorie disponibila suficienta pentru descrcarea datelor.

Mesaje de eroare recuperabila

Numérul mesajului

Textul mesajului

1 Problemd cu masurarea puterii. Eliminati eroarea si continuati. Daca problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

5 Problemd de impedanta ridicata. Verificati piesa de mand. Dacd problema persista, contactati serviciul clienti AtriCure.

4 Problema de impedanta scazutd. Verificati piesa de mand. Tn cazul dispozitivelor CoolRail, este posibil sa fie vorba despre o posibila problema cu ricirea

6 daca ledul este aprins. Daca problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

8 Problema cu ventilatorul de rdcire. Opriti si reporniti alimentarea. Dacd problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

13 Piesa de mana este nevalidd sau a expirat. Reconectati sau inlocuiti piesa de mand. Dacd problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

14

15 Problema cu releul. Eliminati eroarea si continuati. Dacd problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

16 Dispozitiv activ scos. Reconectati piesa de mand. Daca problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

18 Problema de curent la electrodul de intoarcere. Verificati electrodul de intoarcere. Dacd problema persista, contactati serviciul clienti AtriCure.

21

23 Problema cu masurarea curentului. Verificati piesa de mana. In cazul dispozitivelor CoolRail, este posibil sa fie vorba despre o posibila problema cu
racirea daca ledul este aprins. Daca problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

24 Problemad de contact la electrodul de intoarcere. Verificati electrodul de intoarcere. Dacd problema persista, contactati serviciul clienti AtriCure.

25 Problemd cu masurarea puterii. Eliminati eroarea si continuati. Daca problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

26

27 Problemd cu masurarea tensiunii. Opriti si reporniti alimentarea. Daca problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

29 Comutator actionat cu piciorul deconectat. Reconectati sau inlocuiti comutatorul actionat cu piciorul. Daca problema persista, sunati la serviciul
clienti AtriCure.

30 Piesa de mana este nevalida sau a expirat. Reconectati sau inlocuiti piesa de mana. Dacd problema persistd, sunati la serviciul clienti AtriCure.

32 Electrod de intoarcere incorect. nlocuiti electrodul de intoarcere compact cu un electrod de intoarcere divizat. Dacd problema persista, sunati la

serviciul clienti AtriCure.

Tabelul 7. Mesaje de eroare recuperabila

Mesaje de avertisment

Numérul mesajului

Textul mesajului

Piesa de mana se apropie de expirare. A mai rdmas mai putin de 1 ora.

Electrodul de intoarcere se desprinde de pacient. Aplicati din nou sau inlocuiti electrodul de intoarcere.

Comutator actionat cu piciorul conectat in timpul unei ablatii. Reincepeti ablatia.

Sl w N

Tncercare de ablatie in timpul modului Sense. Treceti in modul Ablation inainte de a incerca si efectuati o ablatie.

Tabelul 8. Mesaje de avertisment
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Mesaje de eroare irecuperabila

Numérul mesajului | Mesaj afisat

1 Problemad de RF interna, opriti si reporniti alimentarea. Daca problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

2

3 Problema internd cu temperatura. Opriti si reporniti alimentarea. Daca problema persista, contactati serviciul clienti AtriCure.

4

5 Problemd cu alimentarea de 24 V. Opriti si reporniti alimentarea. Dacd problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

6 Problemd cu autotestarea comutatorului actionat cu piciorul. Deconectati comutatorul actionat cu piciorul. Opriti i reporniti alimentarea. Dacd problema

persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

7 Problema cu sistemul de masurare. Opriti si reporniti alimentarea. Dacd problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

8 Temperatura ridicata detectata la nivelul leziunii. Opriti si reporniti alimentarea. Dacd problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.
10-18 Problemd interna de comunicare. Opriti si reporniti alimentarea. Daca problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

19 Problema cu ceasul de timp real. Opriti si reporniti alimentarea. Dacd problema persistd, contactati serviciul clienti AtriCure.

Tabelul 9. Mesaje de eroare irecuperabila

INTERFERENTE ELECTROMAGNETICE SAU ALTE INTERFERENTE

Generatorul MAG a fost testat si s-a constatat cd respectd limitele pentru dispozitive medicale prevazute in standardul IEC 60601-1-2. Aceste limite sunt concepute sa ofere o protectie
rezonabila impotriva interferentelor ddundtoare intr-o instalatie medicala tipica.

Generatorul MAG genereaza si poate emite energie prin RF si, dacd nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente ddundtoare cu alte
dispozitive din apropiere. Cu toate acestea, nu existd nicio garantie cd nu vor avea loc interferente intr-0 anumita instalatie. Daca generatorul MAG cauzeaza interferente daundtoare
altor dispozitive, fapt care poate fi determinat prin oprirea si repornirea generatorului, incercati sa corectati interferenta luand una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

- reorientarea sau repozitionarea dispozitivului de receptie;

- cresterea distantei de separare dintre unitatea MAG si celelalte dispozitive;

- conectarea unitdii MAG la o prizd de pe un alt circuit decét cel la care sunt conectate celelalte dispozitive;
- contactarea reprezentantului de service AtriCure pentru asistentd.

Utilizati urmdtoarele sectiuni pentru a remedia anumite tipuri de interferenta, inclusiv interferenta cu monitorul (afisajul), stimularea neuromusculard si interferenta cu
stimulatorul cardiac.

Interferenta monitorului (afisajului)
Interferenta continua
1. Verificati conexiunile cablului de alimentare pentru unitatea MAG.
2. \Verificati toate celelalte echipamente electrice din sala de operatii pentru a va asigura ca niciunul nu are impamaéntare defecta.

3. Dacd echipamentul electric este impamantat la obiecte diferite, mai degraba decat la o impamantare comuna, pot aparea diferente de tensiune intre cele doud obiecte
legate la pamant. Monitorul poate reactiona la aceste tensiuni. Unele tipuri de amplificatoare de intrare pot fi echilibrate pentru a obtine o respingere optima a modului
comun si poate corecta problema.

Interferenta numai cand unitatea MAG este activata
1. Verificai toate conexiunile la generatorul MAG si conexiunile la piesa de mana activd, pentru a cauta posibile scantei metal-metal.

2. Dacd interferenta continud atunci cand unitatea MAG este activata si in timp ce electrodul nu este in contact cu pacientul, monitorul raspunde la frecventele radio. Unii
producdtori oferd filtre de blocare RF pentru utilizare in cablurile monitorului. Aceste filtre reduc interferenta in timp ce un generator este activat. Filtrele RF minimizeaza
potentialul unei arsuri electrochirurgicale la locul electrodului monitorului.

3. Verificati daca firele de impamantare din sala de operatii sunt in concordanta din punct de vedere electric. Toate firele de impamantare trebuie sa mearga la acelasi metal
impdmantat, cu fire cat mai scurte posibil.

4. Dacd pasii de mai sus nu remediaza situatia, solicitati verificarea generatorului MAG de cdtre personalul de service calificat.

INTRETINEREA PREVENTIVA

La stabilirea cerintelor de intretinere preventiva, AtriCure a luat in considerare standardele si indicatiile recunoscute la nivel international.
Generatorul MAG si componentele reutilizabile compatibile trebuie supuse periodic unei intretineri preventive, dupd cum se indica mai jos.
Intretinerea preventiva a generatorului MAG si componentele reutilizabile consta in urmatoarele operatiuni:

- Efectuarea autotestului la pornire (POST)
« Verificarea vizuala (pentru a depista eventuale deteriordri, destramari, piese crpate, elemente lipsd etc.)
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Pentru informatii mai detaliate despre programele de intretinere preventiva, contactati reprezentantul local de service AtriCure.

CURATAREA

/N AVERTISMENT Z\

Pentru a preveni riscul de electrocutare, opriti si scoateti din priza intotdeauna unitatea inainte de curatare.

Observatie: Nu pulverizati si nu turnati lichide direct pe unitate.

Observatie: Unitatea si/sau accesoriile nu pot i sterilizate.

AATENTIE: nainte de a utiliza unitatea, asigurati-v i alcoolul izopropilic (IPA) este complet uscat pentru a preveni potentiala defectare a echipamentului.

A\ATENTIE: Evitati produsele de curatare caustice sau abrazive pentru a evita deteriorarea sasiului MAG.

Instructiuni

Pentru curdtarea unitatii, se recomanda instructiunile prezentate in continuare. Este responsabilitatea utilizatorului s califice orice abatere de la aceste metode de prelucrare.
1. Deconectati unitatea sau caruciorul de la priza de retea inainte de curdtare.

2. Dacd unitatea si/sau accesoriile sunt contaminate cu sange sau alte fluide corporale, acestea trebuie curatate inainte de uscarea substantelor contaminante (in doud ore
de la contaminare).

3. Suprafetele exterioare ale unitatii si/sau ale accesoriilor trebuie curdtate cu o lavetd cu alcool izopropilic (IPA) de 70-90% timp de minimum doud minute. Nu permiteti
patrunderea de lichide in cadru.

Curdtati cu atentie toate zonele unde se pot acumula lichide sau murddrie, cum ar fi sub méanere /in jurul méanerelor sau orice fel de crapaturi/caneluri stramte.
Uscati unitatea si/sau accesoriile cu o lavetd uscata si albd, anti-scame.

Efectuati o confirmare finald a procesului de curdtare verificind vizual laveta alba pentru a gasi eventuale urme de murdarie ramasd.

Dacd rdmane murddrie pe laveta alba, repetati pasii de la 3 la 6.

Inspectati vizual unitatea MAG pentru a vedea daca exista semne de deteriorare.

A R

Dupa finalizarea curdtdrii, porniti unitatea si efectuati autotestul la pornire (POST — Power ON Self-Test). Daca se intdmpina erori, contactati compania AtriCure pentru
aincepe procedura de returnare.

ELIMINAREA

Urmati reglementdrile si planurile de reciclare locale privind eliminarea sau reciclarea componentelor dispozitivului.

1. Deconectati piesele de mana si accesoriile si tratati-le ca deseuri medicale reglementate care necesita decontaminare pentru a putea fi manipulate si eliminate in siguranta
in continuare.

2. Urmati pasii de curatare si dezinfectare pentru unitate, asa cum se prezintd in aceste instructiuni de utilizare.

3. Contactati serviciul local de reciclare si eliminare a echipamentelor medicale.

DURATA DE VIATA PRECONIZATA

Durata de viatd preconizata este intervalul de timp in care se asteaptd ca generatorul MAG, componentele si accesoriile sa rdmand adecvate pentru scopul in care au fost concepute,
presupunand cd organizatia responsabild va respecta instructiunile de utilizare AtriCure pentru intretinerea preventiva.

AtriCure a stabilit durata de viatd preconizatd a generatorului MAG la 10 ani

CERINTE ELECTROMAGNETICE

A\ AVERTISMENT A
Utilizarea acestui echipament langd sau suprapus peste alte echipamente trebuie sa fie evitata, deoarece poate duce la o functionare necorespunzatoare. Daca este necesard
o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie sa fie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza normal.
Echipamentele portabile de comunicatii prin RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) trebuie utilizate la o distanta de cel putin 30 cm (12 inchi)
de orice parte a [ECHIPAMENTULUI ME sau SISTEMULUI ME], inclusiv de cablurile specificate de producétor. In caz contrar, performanta acestui echipament poate fi diminuata.

Performanta esentiald: Generatorul nu trebuie sa furnizeze pacientului energie in exces. Acest lucru este legat de siguranta de baza, ca parte a standardului IEC 60601-2-2.

Generatorul MAG a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele pentru dispozitive medicale prevazute in standardul [EC60601-1-2. Aceste limite sunt concepute sd ofere o protectie
rezonabila impotriva interferentelor ddunatoare intr-o instalatie medicala tipica.

Generatorul MAG poate emite energie prin radiofrecventa si, dacd nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente daundtoare cu alte dispozitive
din apropiere.
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De asemenea, echipamentele portabile si mobile de comunicatii prin RF sau alt emitator de RF pot afecta performanta generatorului MAG si trebuie sd se ia masuri pentru a minimiza

astfel de interferente. Dacd au loc astfel de interferente, luati in considerare urmatoarele masuri:

« reorientarea sau repozitionarea eventualului dispozitiv de emitere;

« cresterea distantei de separare dintre unitatea MAG si celelalte dispozitive;
- conectarea unitatii MAG la o priza de pe un alt circuit decat cel la care sunt conectate celelalte dispozitive;
- contactarea reprezentantului de service AtriCure pentru asistentd.

OBSERVATIE: Datorita caracteristicilor sale privind EMISIILE, acest echipament este adecvat pentru a fi utilizat in zone industriale si spitale (clasa A conform standardului CISPR 11).
Daca este folosit intr-un MEDIU rezidential (pentru care, in mod normal, este necesara clasa B conform standardului CISPR 11), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie
adecvata serviciilor de comunicatii prin radiofrecventd. Poate fi necesar ca utilizatorul sa ia masuri de atenuare, cum ar fi mutarea sau reorientarea echipamentului.

EMISII ELECTROMAGNETICE

Indicatii si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

standarde.

Generatorul MAG este destinat utilizarii in mediul electromagnetic indicat mai jos. Asigurati-va ca generatorul MAG este utilizat intr-un mediu care este in conformitate cu aceste

Test privind emisiile

Conformitate

Mediu electromagnetic — Indicatii

Emisii de RF CISPR 11 Grupa 1 Generatorul MAG utilizeaza energie prin RF numai pentru
functionarea sa internd. Prin urmare, emisiile de RF sunt
foarte mici si nu sunt susceptibile de a provoca interferente
in echipamentele electronice din apropiere.

Emisii de RF CISPR 11 Clasa A Generatorul MAG este destinat utilizarii in toate tipurile de

Emisii armonice IEC 61000-3-2 Clasa A cladiri, in afara de mediul domestic i cele conectate direct la

Fluctuatii de tensiune / emisii flicker [EC 61000-3-3

Tn conformitate

reteaua publica de alimentare cu energie de joasa tensiune,
care alimenteaza clddirile folosite in scopuri domestice.

IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Tabelul 10. Emisii electromagnetice

Indicatii si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Generatorul MAG este destinat utilizarii in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul unitdtii MAG trebuie sa se asigure cd aceasta este utilizatd intr-un astfel

de mediu.

Test de IMUNITATE

Nivel de testare [EC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic — Indicatii

Descarcare electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+2kV, 4 kV, +8 kV,
+15kV aer

+8 kV contact

+2kV, 4 kV, +8 kV,
+15kV aer

Podeaua trebuie sa fie din lemn, beton sau gresie. Daca podeaua este acoperita
cu un material sintetic, umiditatea relativd trebuie sa fie de cel putin 30%.

Impuls electric

+2 kV pentru liniile de

+2 kV pentru liniile de

(alitatea curentului de la retea trebuie sd fie cea tipicd unui mediu comercial

tranzitoriu rapid / alimentare alimentare sau spitalicesc.

inrafale +1kV pentru liniile de +1kV pentru liniile de

[EC61000-4-4 intrare/iesire intrare/iesire

Supratensiune +0,5kV, =1kV, +2kV +0,5kV, =1kV, +2kV (alitatea curentului de la retea trebuie sd fie cea tipicd unui mediu comercial
tranzitorie sau spitalicesc.

IEC 61000-4-5

Goluri de tensiune 0% U, 0,5 cicluri 0% U, 0,5 cicluri (alitatea curentului de la retea trebuie sd fie cea tipicd unui mediu

[EC61000-4-11

La 0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°5i 315°

225°,270°5i315°

La 0°,45°,90°,135°,180°,

0% U1 cicluri 0% U;1 cicluri

i i

70% U;; 25/30 cicluri 70% U 25/30 cicluri

Monofazat: la 0° Monofazat: la 0°
Intreruperi de tensiune | 0% U.;250/300 cicluri 0% U,; 250/300 cicluri

[EC61000-4-11

comercial sau spitalicesc. Dacd utilizatorul generatorului MAG are nevoie
de functionare continua in timpul intreruperilor alimentdrii de la refea,
se recomanda ca generatorul MAG fie alimentat de la o sursa de energie
neintreruptibila sau o baterie.

OBSERVATIE: U, este tensiunea c.a. de la retea inainte de aplicarea nivelului de test.
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Indicatii si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Generatorul MAG este destinat utilizarii in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul unitdtii MAG trebuie sa se asigure cd aceasta este utilizatd intr-un astfel

de mediu.

Test de IMUNITATE

Nivel de testare [EC 60601

Nivel de conformitate

Mediu electromagnetic — Indicatii

Campul magnetical 30A/m 30A/m Campurile magnetice ale frecventei tehnice trebuie sa fie la nivelurile
frecventei tehnice caracteristice unei locatii tipice dintr-un mediu tipic comercial sau spitalicesc.
(50/60 Hz)
[EC 61000-4-8
RF condusa 3Vrms 3V Nu utilizati echipamentele de comunicatii prin RF portabile si mobile la
IEC 61000-4-6 Dela 150 kHz pana la 80 MHz 0.15-80 MHz o distanta mai mica decat distanta de separare recomandatd fatd de nicio
) ] ' ) ) parte a unitatii MAG, inclusiv cablurile acesteia, calculatd prin ecuatia
6V la benzile ISM intre 6V la benzile ISM intre aplicabil3 frecventei transmittorului.
0,15 MHz 5i 80 MHz 0,15 MHz 5i 80 MHz ;
Distanta de separare recomandatd
80% AM la 1 kHz 80% AM la 1 kHz
d=12P
RF radiata 3V/m 3V/m d = 1,2y/P de la 80 MHz pani la 800 MHz
IEC61000-4-3

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

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

d=2,3v/P dela 800 MHz pani la 2,5 GHz

unde P este puterea maxima nominald de iesire a transmitdtorului in wati
(W) specificatd de producatorul transmitatorului si d este distanta de
separare recomandatd in metri (m).

? Intensitatile cimpurilor generate de transmitatoarele de RF fixe,
determinate printr-o analizd electromagneticd a unitatii, trebuie s fie mai
mici decat nivelul de conformitate din fiecare interval de frecventa.

YInterferenta poate avea loc in apropierea echipamentelor marcate cu
urmatorul simbol:

(((i)))

(Campuri de proximitate
de la echipamentele
de comunicatii prin

RF fara fir

[EC61000-4-3

Consultati tabelul 13

Consultati tabelul 13

(ampuri magnetice
de proximitate
[EC 61000-4-39

Consultati tabelul 14

Consultati tabelul 14

OBSERVATIA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.

OBSERVATIA 2: Este posibil ca aceste indicatii s nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectata de absorbtia de catre structuri, obiecte si oameni

si reflectia de pe acestea.

a) Intensitatile cdmpurilor de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefonie (celulara / fara fir) si aparatele mobile de comunicatii radio, dispozitivele
de radioamatori, transmisiile radio pe benzile AM si FM si statiile de emisie TV nu pot fi prevazute cu precizie in mod teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic creat de
transmitatoarele de RF fixe, se recomanda realizarea unei analize electromagnetice a unitatii. Dacd intensitatea mdsuratd a cdmpului in locul in care este utilizatd unitatea MAG
depadseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, unitatea MAG trebuie monitorizatd pentru a asigura functionarea normala. Dacd se observd o functionare anormald,

este posibil s fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea unitatii MAG.

b) Inintervalul de frecventa de la 150 kHz pand la 80 MHz, intensitatile cimpurilor trebuie sa fie sub 3 V/m.

Tabelul 11. Imunitatea electromagnetica
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Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii prin RF portabile si mobile si generatorul MAG

Generatorul MAG este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbadrile de energie prin RF radiatd sunt controlate. Clientul sau utilizatorul unitatii MAG poate
preveni interferenta electromagnetica prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii prin RF (transmitatoare) portabile si mobile si unitatea MAG,
in modul recomandat mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicaii.

Puterea de iesire maxima nominala Distanta de separare in functie de frecventa transmitatoruluiin m

a transmitatoruluiin W De la 150 kHz pana Ia 80 MHz De 2 80 MHz pana la 800 MHz De 2 800 MHz pani la 2,5 GHz
d=12P d=12Vp d=23p

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

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

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

T cazul transmitatoarelor cu o putere maxima nominal de iesire nementionata mai sus, distanta de separare recomandats d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia
aplicabila frecventei transmitdtorului, unde P este puterea maxima nominald de iesire a transmitdtorului in wati (W), conform producdtorului transmitatorului.

OBSERVATIA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

OBSERVATIA 2: Este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia de catre structuri, obiecte si oameni

si reflectia de pe acestea.

Tabelul 12. Distanta de separare recomandata

Frecventa de testare Banda® Serviciul® Modulatie NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATII
(MHz) (MHz) : (V/m)
. i lor®
385 Intre 380 5i 390 TETRA 400 Modulaia impulsurilor 7
18Hz
M9
450 Intre 430 5i 470 GMRS 460, FRS 460 Abatere de + 5 kHz 28
Sinus de 1kHz
710
. -
745 Tntre 704 i 787 Benzile LTE 13, 17 Modulafia impulsurilor 9
’ 217 Hz
780
810
GSM 800/500, TETRA 800, Modulatia impulsurilor®
870 Tntre 800 si 960 iDEN 820, CDMA 850, Haimp 28
' Banda LTE 5 18z
930
e GSM 1800; COMA 1900; Modulatia impulsurilor®
1845 Tntre 1700 5i 1990 GSM 1900; DECT; Benzile ’217 IE)IZ 28
1970 LTET, 3,4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, Modulatia impulsurilor®
2450 Intre 2400 5i 2570 802.11b/g/n, RFID 2450, Ha imp 28
’ 217 Hz
Banda LTE7
5240
. i lor
5500 Intre 5100 5i 5800 WLAN 802.11 a/n Modulatia impulsurilor 9
217 Hz
5785

Daca este necesar pentru atingerea NIVELULUI DE TESTARE A IMUNITATII, distanta dintre antena de emisie si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi redusa la 1 m. Distanta de testare de 1m
este permisd de standardul [EC 61000-4-3.

a) Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele de legdturd ascendenta.

b) Unda purtdtoare trebuie sd fie modulata cu ajutorul unui semnal de unda patratd cu ciclu de functionare de 50%.

¢) Ca o alternativa la modulatia FM, unda purtdtoare poate fi modulatd prin impulsuri folosind un semnal de undd patratd cu ciclu de functionare de 50% la 18 Hz. Desi nu reprezinta modulatia
reald, ar fi cel mai rdu caz.

Tabelul 13. Specificatii de IMUNITATE privind echipamentele de comunicatii prin RF fara fir
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Frecventa de testare Modulatie NIVELUL DE TESTARE A IMUNITATII (A/m)
30 kHz? Unda continud (CW) 8
Modulatia impulsurilor ® 9
134,2 kHz 21kHz 65
Modulatia impulsurilor® 0
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a) Acest test se aplica numai ECHIPAMENTELOR ME si SISTEMELOR ME destinate utilizarii intr-un MEDIU MEDICAL DOMESTIC.
b) Unda purtdtoare trebuie sa fie modulatd cu ajutorul unui semnal de undad patrata cu ciclu de functionare de 50%.
¢) rm.s. inainte de aplicarea modulatiei.

Tabelul 14. Specificatii de IMUNITATE privind campurile magnetice de proximitate
GARANTIE

Limitarea raspunderii
Aceastd garantie si drepturile si obligatiile din prezentul document vor fi interpretate si reglementate pe baza legilor din statul Ohio, SUA.

AtriCure, Inc. garanteaza cd acest produs nu prezinta defecte de materiale si executie in conditii normale de utilizare si intretinere preventiva pe perioada de garantie corespunzatoare
indicatd mai jos. Obligatia companiei AtriCure in baza acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea, la discretia sa, a oricarui produs sau a oricarei componente a acestuia,
care a fost returnat(a) companiei AtriCure, Inc. sau Distribuitorului acesteia in intervalul de timp indicat mai jos si care, in urma examinarii, a fost declarat(d) a fi defect(d) de

cdtre compania AtriCure. Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs si niciunei componente a acestuia, care: (1) a suferit deteriorari din cauza utilizarii impreund cu dispozitive
fabricate sau distribuite de terti neautorizati de AtriCure, Inc., (2) s-a supus unei reparatii sau modificari in afara fabricii AtriCure intr-un mod care, conform companiei AtriCure, i
afecteazd stabilitatea sau fiabilitatea, (3) a facut obiectul utilizrii necorespunzdtoare, neglijentei sau unor accidente ori (4) s-a utilizat fard sa se tina cont de design si de parametrii
de utilizare, de instructiunile si indicatiile privind produsul sau de standardele functionale, operationale sau de mediu pentru produse similare acceptate in general in industrie.
AtriCure nu detine controlul asupra utilizarii, inspectarii, intretinerii sau utilizarii produselor dupa vanzare, asupra inchirierii sau
transferului si nici asupra pacientilor alesi de Client.

Produsele AtriCure sunt acoperite prin garantie pentru urmatoarele perioade, dupa expedierea cdtre cumpadrdtorul original:

GENErA O UL e RE M A G e Un.(1)an
Comutatorul.actionat cU PICIOrU L AT U . e Un.(1)an
Cablul (Cablurile).electric(e) legat() la Pamant. ..o Un.(1)an

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE TOATE CELELALTE GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUSIV GARANTIILE SAU VANDABILITATEA SI ADECVAREA PENTRU UN ANUMIT SCOP,

PRECUM SI TOATE CELELALTE OBLIGATII SAU RASPUNDERI ALE ATRICURE, INC. SI ESTE REMEDIUL EXCLUSIV AL UNUI CUMPARATOR. IN NICIUN CAZ, COMPANIA ATRICURE, INC. NU POATE
FITRASA LA RASPUNDERE PENTRU DAUNE SPECIALE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, DAUNE CAUZATE DE PIERDEREA CAPACITATII DE UTILIZARE

A PRODUSULUI, PIERDEREA PROFITURILOR, AFACERII SAU DE FONDURI.

De asemenea, AtriCure, Inc. nu isi asuma si nu autorizeaza nicio altd persoana sa isi asume in locul sau nicio altd responsabilitate in ceea ce priveste vanzarea sau utilizarea oricdrui
produs AtriCure Inc. Garantiile nu se prelungesc fatd de perioadele prezentate decat daca garantia prelungita este achizitionata inainte de expirarea garantiei originale. Niciun
agent, angajat sau reprezentant al companiei AtriCure nu este autorizat sa schimbe niciuna dintre afirmatiile sus-mentionate ori sa fi
atribuie companiei AtriCure vreo raspundere sau responsabilitate suplimentara sau sa o oblige la acestea. Compania AtriCure, Inc. isi rezerva
dreptul de a aduce oricand modificdri produselor create si/sau vandute de aceasta, fard a avea obligatia de a efectua aceleasi modificari sau modificari similare produselor create
si/sau vandute anterior.

Clauza de neasumare a responsabilitatii

Tn niciun caz, compania AtriCure, Inc. nu va raspunde pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala accidental, speciald sau indirects cauzatd de utilizarea necorespunzatoare
intentionatd a acestui produs, nici pentru pierderile, daunele sau cheltuielile legate de vatdmarea personald sau daunele materiale.
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