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PREDHOVOR

Tiito prirucku a zariadenie, ktoré prirucka popisuje, mozu pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici vyskoleni v konkrétnej technike a chirurgickom postupe, ktory sa ma
vykonat. Tato prirucka obsahuje navod na pouzitie multifunkéného ablacného generdtora AtriCure, v prirucke oznacovaného aj ako,MAG".

A\ VAROVANIE A
Pozorne si precitajte v3etky informdcie. Pred precitanim ndvodu na obsluhu nepouZivajte MAG ani iné zariadenia opisané v tomto ndvode na obsluhu. Nedodrzanie pokynov
moze viest k vaznym chirurgickym ndsledkom
PouZivajte len s ruénymi nadstavcami, noznym spinacom a dal3imi produktmi dodévanymi spolo¢nostou AtriCure a schvalenymi na pouzivanie s pristrojom MAG. PouZitie
akychkolvek produktov, ktoré nie sd schvalené alebo dodané spolocnostou AtriCure, moZe mat za nésledok zvy3ené emisie alebo znizend imunitu zariadenia.

Instalaciu MAG, ako aj akékolvek servisné zasahy alebo opravy musi vykondvat autorizovany servisny zastupca spolocnosti AtriCure.

Indikacie pouzitia

Generdtor MAG je uréeny na prenos radiofrekvencnej (RF) energie do kompatibilnych ablaénych nadstavcov AtriCure na liecbu arytmii vratane fibrildcie predsieni.
Zamyslany ucel

Generdtor MAG je nesterilnd zdravotnicka pomdcka na opakované pouZitie urcend na prenos radiofrekvencnej (RF) energie do kompatibilnych ablacnych nadstavcov AtriCure na
abldciu srdcového tkaniva.

Urceny pouzivatel

Licencovani lekari, ktori vykonévaju kardiochirurgické a/alebo hrudné chirurgické zakroky s pouZitim pristrojov AtriCure.

Cielova skupina pacientov

Dospeli pacienti s arytmiou vratane fibrilacie predsieni.

Klinicky prinos

Na dosiahnutie klinického prinosu kompatibilnych ablacnych nadstavcov AtriCure.

Vyhlasenie o zavainom incidente

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v sivislosti s touto zdravotnickou pomdckou, musi byt nahlaseny spolocnosti AtriCure a prislusnému tradu v clenskom stéte, v ktorom sa
pouzivatel'a/alebo pacient nachddza.

Sihrn parametrov bezpe¢nosti a klinického vykonu

Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky mozno néjst v eurdpskej databdze zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed zadanim
zdkladného UDI-DI pre dané zariadenie.

Kéd(-y) produktu Zakladny UDI-DI
MAG 08401439000000000000020ZF
Kontraindikacie

Systém je kontraindikovany pre
- Koaguldciu tkaniva v akejkolvek situdcii, ked' podfa ndzoru lekdra moZze dojst k nadmernému tepelnému poskodeniu tkaniva alebo k vedlajsiemu poskodeniu prilahlého
tkaniva, ktoré nie je urcené na koagulaciu.

« Poufitie v pritomnosti internych alebo externych kardiostimultorov alebo internyich kardiovertorov/defibrilétorov (ICD) a monitorovacieho zariadenia si méZe vyzadovat
osobitnd pozornost.

Vystrahy a upozornenia

Bezpecné a efektivne pouZitie generdtora AtriCure, nadstavcov a vybavenia do vyznamnej miery zdvisi od faktorov, ktoré ma operétor pod kontrolou. Riadne vyskoleny personal
na operacnej sale nie je mozné ziadnym spdsobom nahradit. Je doleZité, aby ste si pred zaatim pouzivania precitali, pochopili a dodrZiavali navod na obsluhu dodavany s
generatorom AtriCure MAG.

AVAROVANIA

« Aby ste predisli riziku infekcie, udrZujte MAG mimo sterilného pola.

- NepouZivajte nadmernt silu na pripojenie ru¢nyich nadstavcov, nozného spinaca alebo napajacieho kabla, pretoze by to mohlo zabrénit dodavke RF energie do rucnych nadstavcov.

« Pouzivajte len istiace prostriedky uvedené v Casti o Cisteni, aby ste zabranili infekcii a poSkodeniu MAG.

« Zabezpecte dostatocny priestor medzi zariadenim MAG a blizkymi predmetmi, ktoré by mohli poskodit obrazovku alebo konektory a zabranit pouzivaniu zariadenia.

- Neodstranujte kryt MAG, pretoZe by mohlo dojst k trazu elektrickym prdom. Ak s potrebné opravy, obrétte sa na autorizovany personal.

« Ku generdtoru nepripajajte produkty s mokrym kablom alebo konektorom, pretoze to moze spdsobit poruchu zariadenia.

« Aby ste predisli irazu elektrickym prddom, uistite sa, Ze sietové napajanie je izolované a Ze pripojené zariadenia st tiez elektricky izolované a nepredstavuiju elektrické
nebezpedenstvo.
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« Aby ste predisli Grazu elektrickym prddom, pripojte napdjaci kabel MAG k riadne uzemnenej zésuvke.

« Aby ste zabranili elektrickému pretazeniu, nepouzivajte napajacie adaptéry ani predlizovacie kable.

- Pre zaistenie spravnej prevadzky MAG pripojte napéjaci kabel k zdroju napdjania s frekvencnymi a napatovymi charakteristikami, ktoré zodpovedaju charakteristikam na
zadnom paneli MAG.

+ Aby ste predisli Grazu elektrickym prddom, nedotykajte sa MAG a pacienta sicasne.

« Zddvodu ochrany pred tirazom elektrickym prddom, nedovolte pacientom dotykat sa uzemnenych kovovych casti MAG.

- Ked'je MAG aktivovany, vedené a vyZarované elektrické polia mozu rusit iné elektrické zdravotnicke zariadenia, ako s monitory a zobrazovacie zariadenia, ¢o moze sposobit
poruchu zariadenia.

« Pre zaistenie zachovania $pecifikdcii tohto zariadenia nie s povolené Ziadne (pravy tohto zariadenia. Do MAG neinstalujte Ziadny iny softvér.

- Pouzivajte len s produktmi doddvanymi spolocnostou AtriCure a kompatibilnymi na pouzivanie s pristrojom MAG. Poufitie akychkolvek produktov, ktoré nie si kompatibilné
alebo dodané spolocnostou AtriCure, moze mat za nasledok zvysené emisie alebo znizend imunitu zariadenia.

« Ak sd pritomné horlavé alebo vybusné médié, nevykondvajte postupy.

« Ak sa v prevadzkovom priestore nachadzaju viaceré nozné spinace, pred aktivaciou MAG skontrolujte, €i je zvoleny spravny nozny spinac. Neimyselnd aktivacia RF by mohla
viest k popdleniu pouzivatela alebo k neimyselnej ablacii.

« Pred kazdym pouZitim skontrolujte, ¢i MAG, pristroje a kable nie st poskodené. Poruchy izolacie mozu mat za nasledok popaleniny alebo iné poranenia pacienta alebo obsluhy.

« V pripade pozorovania neuromuskularnej stimuldcie zastavte dodavanie RF energie.

- NepouZivajte u pacientov s elektronickymi implantatmi, ako sd kardiostimuldtory, bez predchadzajticej konzultacie s kvalifikovanym odbornikom (napriklad s kardioldgom).
Existuje mozné nebezpecenstvo, pretoze méoze dojst k naruseniu cinnosti elektronického implantatu alebo k jeho poskodeniu.

« Ak sa pri zakroku pouZziva viac ako jeden nadstave, izolujte neaktivny nadstavec od pacienta, aby ste zabranili poraneniu alebo nemyselnej ablacii.

- Neaktivujte radiofrekvencnt energiu do ruéného pristroja, ked'nie je v kontakte s cielovym tkanivom, pretoze to mdze spdsobit poranenie v dosledku kapacitnej vazby s inym
chirurgickym vybavenim.

« Aby ste sa vyhli popdlenindm, nedotykajte sa aktivnej elektrody.
« Aby ste predisli popalenindm na striedanych miestach, zabrdnte kontaktu koZe s koZou tak, Ze medzi miesta kontaktu umiestnite suchu gazu.

« Aby ste zabranili popéleniu pacienta v mieste neutrdlnej elektrddy, pouZivajte iba spatnd elektrodu pre dospelych pacientov s monitorovanim kvality kontaktu (CQM) alebo
monitorovanim spatnej elektrédy (REM).

« MAG zacnite pouzivat az po dokladnom prestudovani tejto prirucky. Bezpecné a efektivne pouZitie RF energie je do vyjznamnej miery zavislé od faktorov, ktoré mé operator
pod kontrolou.

- NepouZivajte MAG, pokial nie ste riadne vyskoleny na jeho pouzivanie pri konkrétnom postupe. Tiito prirucku a zariadenie, ktoré prirucka popisuje, mozu pouzivat iba kvalifikovani
zdravotnicki pracovnici vyskoleni v konkrétnej technike a chirurgickom postupe, ktory sa ma vykonat.

« Pri preprave alebo manipuldcii so zariadenim MAG postupujte obozretne a opatrne, aby nedoslo k poSkodeniu vyrobku.

« Pri nastavovani generdtora MAG a prdci s nim pouZzivajte rukavice.

« Pri pouZivani dotykovej obrazovky MAG na aktivaciu RF sa nedotykajte obrazovky na dvoch miestach sticasne, aby ste zabranili neimyselnej abldcii tkaniva.

« Pri poufZiti s vyrobkami, ktoré vyZaduju chladenie kvapalinou, nastavte MAG tak, aby nebol v blizkosti podsystému chladenia kvapalinou, aby bol generator chraneny pred
akymkolvek vniknutim kvapaliny.

- Uistite sa, Ze pod zariadenim alebo v zadnej Casti zariadenia MAG nie st Ziadne prekézky, ktoré by branili v dostatocnom prideni vzduchu na chladenie.

- Pouzivajte len oznacené poistky tak, aby ste zabezpecili, Ze MAG je chraneny a funguje tak, ako ma.

- Aby sa zabezpecila spravna prevadzka, MAG by sa nemal pouzivat vedla inyich zariadeni alebo stohovat's inymi zariadeniami, s vynimkou zamyslaného stohovania so
zariadeniami AtriCure v stilade s pokynmi. Na overenie normalnej prevadzky by mala byt dodrzana konfigurdcia bezného pouzivania MAG.

AUPOZORNENIE

« Pred pouzitim skontrolujte vetky vyrobky a obaly. Ak sa zisti akékolvek porusenie obalu alebo poskodenie vyrobku, vyrobok nepouZivajte.
« Zddvodu ochrany zariadenia pred poruchou neinstalujte do MAG Ziadny iny softvér.

« Pre ochranu pred interferenciou, umiestnite monitorovacie elektrédy co najdalej od chirurgickych elektrod, ak sa chirurgické a fyziologické monitorovacie zariadenie pouziva
sticasne u jedného pacienta. lhlové monitorovacie elektrédy by nemali byt pouzivané za Ziadnych okolnosti. Polohujte privody pacienta tak, aby nedoslo ku kontaktu
s pacientom alebo inymi privodmi. PouZivajte monitorovacie systémy zahfiiajtice zariadenia na obmedzenie HF pridu.

« Zvukovy signdl a indikétor sti doleZité bezpecnostné prvky. Nezakryvajte zvukovy indikator. Pred pouZitim sa uistite, Ze persondl v operacnej séle pocuje zvukovy signdl.
Zvukovy signal upozorni persondl, ked'je ru¢ny nadstavec aktivny; pozrite si Tabulku 5. Nevypinajte zvukovy indikétor.

- Z ddvodu znizenia rizika zakopnutia o kabel nozného spinaca je potrebné postupovat obozretne.

« Povrch aktivnej elektrody moZze zostat hordci a spdsobit popaleniny po deaktivacii RF prudu.

Vysvetlenie pojmov
,MAG" a,generdtor” sa pouZivaju na oznacenie multifunkcného ablacného generatora AtriCure.

L,Rucny nadstavec” sa vztahuje na zariadenia vyrobené spolocnostou AtriCure alebo vyrobené pre fiu, ktoré sa pouZivajti s generatorom MAG, vratane izolacnych pier, svoriek Synergy
a zariadeni EPi-Sense.
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Vyznam symbolov na generatore MAG

Aplikovand cast typu CF odolnd voci
defibrilatoru

1@}

Aplikovand cast typu F

IPX1 Chrénené proti vertikéIne padajticim kvapkém vody

A

Upozornenie

Postupujte podla navodu na poufitie

Neobsahuje latex

R

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni
(OEEZ)
[ =)

(((x))) Neionizujuce Ziarenie Hodnota poistky
U D I Jedinecny identifikdtor pristroja # Cislo modelu @ Neobsahuje ftalaty

Nesterilné Kataldgové cislo m Maximélne stohovanie
Upozornenie: Podla federalnych zékonov (US) sa
Informécie o vyrobcovi @I Datum a krajina vyroby RX ONLY | mozetato pomcka preddvat iba lekdrom alebo
na lekdrsky predpis.
@ Sériové cislo g Indiferentnd (disperznd) elektroda M D Zdravotnicka pomdcka

Spifia poziadavky eurdpskych smernic
a nariadeni

C€

2797

Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve

85%

30%
Rozsah vlhkosti pri prevoze

140°F
60°C
-20°F
-29°C

Rozsah teploty pri prevoze

Symboly Specifické pre Braziliu

guranga I I

e COmpulsério INMETRO INMETRO

Nérodny institdt Standardizacie metroldgie a priemyselnej kvality

BR|REP

Autorizovany zdstupca v brazilskom spolocenstve

85%rH

(%)
30%

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

Rozsah vlhkosti pri prevoze

140°F
(60°C)

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

Rozsah teploty pri prevoze

Instrugdes de Uso
Adverténcias e Precaugdes:
Vide Instrugées de Uso

Postupuijte podfa ndvodu na poufzitie

Informacie o bezpecnostnom znaceni

ZDRAVOTNICTVO — VSEOBECNE ZDRAVOTNICKE VYBAVENIE LEN VO VZTAHU
K NEBEZPECENSTVAM SPAJAJUCIM SA SO ZASAHOM ELEKTRICKYM PRUDOM,
V SULADE S NORMOU ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1(2012), €1:2009/(R)2012 a A2:2010/(R)2012

CAN/CSA €22.2 €. 60601-1 (2014)
1IEC60601-1:2005, AMD1:2012
1IEC60601-1:2012/MDFS €. 2020-12, priloha 1
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OPIS SYSTEMU
Multifunkény ablacny generator (MAG)

MAG je elektromechanicky ablacny systém, ktory na ablaciu biologického tkaniva vyuZiva monopoldrnu aj bipoldrnu rédiofrekvencnd (RF) energiu. MAG sa mozZe pouZivat s roznymi
nadstavcami AtriCure na vykondvanie ablacie srdca.

MAG je prenosné zariadenie na opakované pouZitie, ktoré produkuje a doddva RF monopolarnu a bipoldrmu energiu pri frekvencii 460 kHz. Obsahuje dotykovy displej s ovlddacimi
prvkami, ktoré je mozné ovladat rukou v chirurgickej rukavici.

RF ablaciu je mozné aktivovat (alebo zastavit) tlacidlom RF ZAP na dotykovej obrazovke alebo noznym spinacom. Po dosiahnuti vopred uréenej prahovej hodnoty (vztah napétia
a/alebo pridu) MAG poskytuje vizuélne a zvukové indikécie, ktoré signalizuju koniec abla¢ného cyklu.

Na pouZzitie s MAG st kompatibilné iba komponenty a produkty uvedené nizsie.

Komponenty dodavané s MAG™ Pridanie komponentu $pecifického pre danu krajinu

(ak sa vyzaduje)

A001463 obsahuje Katalégové cislo | Mnozstvo Kéd krajiny Katalégové ¢islo
MAG A001463-D 1 EU A001427
NoZny spinac, FSW2 A001356 1 GBR A001428
Kabel, baleny, rozhranie PSS A001467 2 ITA A001429
?asp,aa% k:bze;O—VEurépa, priamy 002090 1 DNK A001430
bt i CHE A001431
Vakuovy adaptér A001091 1 BRA A001511
AUS A001512

Pomocné zariadenia kompatibilné s MAG

« Akékolvek nadstavce AtriCure Isolator™

« Akékolvek perd AtriCure Transpolar™

« Akékolvek linearne pero AtriCure Coolrail™

« Akékolvek koagulacné zariadenia AtriCure EPi-Sense®

*Nie vietky produkty su schvalené na pouZitie vo vietkych regiénoch

Obrazovka displeja
Zariadenie MAG pouZziva na ovlddanie dotykovy displej. Pozrite si obrazok 1. Predny panel MAG.

Pripojenie HDMI na zadnej strane generdtora MAG je mozné pouZit na vzdialené zobrazenie obsahu displeja. Pozri, Obrazok 2. Pripojky na zadnom paneli zariadenia MAG.”
Na vystup na obrazovku a pripojenie k vzdialenému displeju je potrebné pouZit kdbel HDMI s feritovym tienenim.

Generdtor MAG bolo testované pomocou kabla HDMI (€. dielu Tripp Lite: P569-020-CL2) s dvomi feritovymi jadrami (€. dielu Laird-Signal Integrity Products: 28A087-0A2)
umiestnenymi na vonkaj3ej strane kabla.

A\ VAROVANIE A
Poufzitie iného ako uvedeného kabla HDMI méze spdsobit rusenie, ktoré moze mat za nasledok poruchu zdravotnickej pomacky.
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Predny panel
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Obrazok 1. Predny panel MAG

1. Vstup Snimanie/Stimulacia (MLP)
2. Zasobnik na perd
3. Svorkovy konektor

Casti dotykového displeja

4. PrijimaC EPi-Sense

5. Pripojenie spatnej elektrody

lkona svorkového nadstavca. Pocas ablacie
graf zobrazuje vodivost tkaniva na osi y a ¢as na osi x
(bipoldrna abldcia).

(TEMTTTIRD

lkona ru¢ného nadstavca EPi-Sense®. Poas
abldcie graf zobrazuje impedanciu a vykon na osi y a cas
na osi X (monopoldrna abldcia).

Pero ru¢ného nadstavca. Pocas ablcie graf
zobrazuje vykon na osiy a ¢as na osi x.

MAX1, MAX3 a MAX5

S

Pero ru¢ného nadstavca. Pocas ablacie graf
zobrazuje vykon na osi y a ¢as na osi x.

MLP1

Pero ru¢ného nadstavca. Pocas ablcie graf
zobrazuje vykon na osi y a ¢as na osi x.

MCR1

Patient Return
Electrode

lkona spéatnej elektrédy pacienta. Této ikona
je aktivna, ked'je pripojend spatna elektréda pacienta
(rozdelend uzemnovacia podlozka).

Zeleny indikdtor znamend dobré pripojenie.

Patient Return
Electrode

lkona spatnej elektrody pacienta. Tato ikona
je aktivna, ked'je pripojend spatnd elektrda pacienta
(rozdelend uzemnovacia podlozka).

Cervené X znamend zIé pripojenie alebo neplatn(
podlozku.

Patient Return
Electrode

NR

lkona spéatnej elektrody pacienta. Tato ikona
je aktivna, ked'je pripojend spatnd elektrdda pacienta
(rozdelend uzemnovacia podlozka).

Text NR oznacuje ,NevyZzaduje sa”.

Ablacia - Ked'je aktivny MAG, je v rezime ablacie.

Snimanie/Stimulacia — Ked'je aktivny MAG,
je v rezime Snimanie/Stimulacia.

Snimanie - Ked'je aktivny MAG, je v reZime Snimanie.

Ponuka Nastavenia - Pomocou tejto ponuky
moZete zobrazit a upravit ddtum/cas, jas obrazovky,
hlasitost zvukovych ténov, verziu softvéru, funkciu
vypnutia a nastavenia Specifické pre zariadenie.
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Ponuka Pomocnik — Pomocou tohto tlacidla
zobrazite pokyny pre aktivny rucny nadstavec.

Tlacidlo RF ON. Ak nie je pripojeny nozny spina,
stlacenim a podrZanim (pera, svorky) alebo stlacenim a
uvolnenim (EPi-Sense) tohto tlacidla spustite RF energiu
(na vykonanie abldcie). Ak chcete RF energiu zastavit,
uvolnite (alebo znovu stlacte a uvolnite) toto tlacidlo.

Vdkuovy tlak (ak sa pouziva): Zobrazuje hodnoty
vdkua pre zariadenia EPi-Sense.

Nozny spinac (ak sa pouziva): Ak chcete spustit
radiofrekvencn energiu (vykonat ablaciu), stlacte a
podrzte nozny spinac (ru¢né nadstavce pero a svorky)
alebo stlacte a uvolhite noZny spinac (nadstavce EPi-
Sense).

Ak chcete zastavit RF energiu, uvolnite nozny spinac
(peré a svorky) alebo stlacte a uvolnite nozny spina¢
(EPi-Sense).

Zadny panel

Tabulka 1. Casti dotykového displeja MAG

Pripojenia na zadnom paneli zariadenia MAG sl znazornené nizsie.

1 2 3 45 67

Obrazok 2. Pripojky na zadnom paneli zariadenia MAG

Homr

—_

HDMI port

Pripojenie pre monitor kompatibilny s rozhranim HDMI na vzdialené
zobrazenie obrazovky operétora (musi byt schvaleny podfa normy IEC60950
a prislusné normy o elektromagnetickej kompatibilite).

2 j\;ss 2
3 PSS 3

Pero pre priechodné Snimanie/Stimulaciu

Priechodné EPi-Sense pre distalne snimanie

Pripojenie pre kompatibilné elektrofyziologické zariadenie (musi byt
schvalené podla IEC60601-1), pre priechodné Snimanie/Stimuldciu.

USB port

Pripojenie len pre zariadenie USB 2.0 alebo ekvivalentné zariadenie
(napriklad pamétové zariadenie USB) na ukladanie tdajov.

Ekvipotencidlny konektor

Poskytuje prostriedky na bezpeéné prepojenie uzemnenia MAG s inymi
uzemnenymi zariadeniami. Na pouZitie len pre autorizovanych servisnych
zdstupcov spolocnosti AtriCure.

(@)
—
o
—

Sériovy port

Na pouZitie v buddcnosti.
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7 NoZny spinac Pripojenie pre nozny spina¢ — pouZzivajte len s noznym spinacom AtriCure.
Napdjaci spina¢ Tento modul obsahuje vypinac aj poistky.
9 Servisny port Na pouZitie len pre autorizovanych servisnych zastupcov spolocnosti

AtriCure.

Pripojenie pre zdroj vdkua —500 mmHg, pouZiva sa s ruénymi nadstavcami

Vakuovy port AtriCure EPi-Sense.

@R ®

Tabulka 2. Pripojky na zadnom paneli zariadenia MAG

MAG pracuje v piatich rezimoch: POHOTOVOST, PRIPRAVENY, RF ZAP, CHYBA a PORUCHA.

Prevadzkovy rezim Funkcia
MAG

Rezim POHOTOVOST Rezim POHOTOVOST je aktivny po zapnuti MAG a tspeSnom absolvovani autotestov. V rezime POHOTOVOST mdze byt pripojeny nozny spina¢
aruény nadstavec. Po pripojeni ruéného nadstavca sa pristroj MAG prepne do rezimu PRIPRAVENY.

Rezim PRIPRAVENY Rezim PRIPRAVENY je aktivny po pripojeni aspori jedného ruéného nadstavca v rezime PRIPRAVENY alebo z reZimu RF ZAP po zastaveni RF.
Poznamka: Zariadenia EPi-Sense vysielaju kazdé 3 sekundy impulz RF na meranie impedancie.

Ak MAG zisti, Ze bol odpojeny ruény nadstavec, MAG sa prepne spat do reZimu POHOTOVOST, ak nie st pripojené Ziadne ruéné nadstavce.

Rezim RF ZAP /N\Upozornenie: Pred stlacenim tlacidla RF ZAP sa uistite, Ze je ruény nadstavec umiestneny na tkanive pacienta.

Ak chcete aktivovat RF energiu, pouZite dotykovy displej, ALEBO nozny spinac. Ked'sa aktivdcia RF zastavi, casovac RF vystupu sa vynuluje
v rémci pripravy na dal3i ablaény cyklus — a MAG sa vréti do rezimu PRIPRAVENY.

Ak MAG zisti, Ze nie s pripojené Ziadne ruéné nadstavce, prepne sa spat do rezimu POHOTOVOST,

Rezim CHYBA MAG prejde do rezimu CHYBA, ak zisti akékolvek obnovitelné chybové stavy pocas ktoréhokolvek rezimu okrem rezimu PORUCHA (opisaného
nizsie). MAG zobrazi prisluSné chybové hldsenie.

Ak je vybrany ruény nadstavec odpojeny, MAG prejde z rezimu CHYBA do rezimu POHOTOVOST alebo do rezimu PRIPRAVENY, ak je pripojeny
iny ru¢ny nadstavec.

Rezim PORUCHA MAG prejde do rezimu PORUCHA, ak je pocas ktoréhokolvek prevadzkového rezimu zisteny neobnovitelny chybovy stav alebo v dsledku
netspesného neobnovitelného autotestu.

V rezime PORUCHA je MAG nefunkény (a RF energia je vypnutd). Ak chcete vymazat rezim PORUCHA, vypnite a znova zapnite napdjanie MAG.

Tabulka 3. Prevddzkové rezimy MAG
TECHNICKE PARAMETRE
Vystup RF
« Frekvencia: 460 kHz +5 %, kvazi-sinusoidna
« Presnost: £20 % od 4W — 100 W

« RozliSenie: V krokoch po TW
« RF vykon a vystupné napatie:
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. Predvoleny | Maximalny o . Maximalne | Maximalny
"y Kod . . . ; Menovité | Monopolarny/ . . . ,
Typ ru¢ného nadstavca . ._ | maximalny vystupny Ay . vystupné vystupny
zariadenia , . zatazenie bipolarny v e .
vykon vykon napatie prad
Perd Isolator® B 15W 18W 2000 Bipolarny 77,5Vrms 08A
Linedrne pero Isolator® C 20W 24W 200Q Bipolary 77,5Vrms 08A
Svorka Isolator® Synergy™ G 28,5W 34,2W 1140 Bipolarny 57,0Vrms 0,8A
Linedrne pero Isolator® Coolrail® L 30W 36W 100 Q Bipolary 77,5Vrms 08A
EPi-Sense® 3 cm/EPi-Sense ST 3 cm W 30W 72W 1000 Monopolérny 170 Vrms 0,9A
Tabulka 4. Vystup RF
35
30
25
—~ 20
z \
10 \
5
0
20 200 2000
R (v ohmoch)
Svorka (G) Pero (B) - MAX Pero (C) - MLP IPero (L) -MCR  ——IEPi-Sense

Obrazok 3. Krivky zataZenia pre perd, svorky a systém EPi-Sense

Cas
« Presnost: 1 sekunda od 1 - 150 sekdnd
« RozliSenie: V krokoch po 1 sekunde

Impedancia
« Presnost: +/- 10 % od 25 — 500 ohmov
« RozliSenie: Prirastky 1 ohm

Vodivost
« Presnost: +/- 10 % od 1 — 30 milisiemensov
« Rozlisenie: 1 milisiemens

Tlak

« Presnost: +/- 10 % od 0 do -650 mmHg
+ Rozlidenie: 1 mmHg

Environmentalne Specifikacie
« Prevédzkova teplota: 10 °Caz 40 °C (50 °F az 104 °F)
« Teplota pri prevoze: -29 °C(-20 °F) az 60 °C (140 °F)
« Teplota skladovania: —40 °C (-40 °F) az 460 °C (140 °F)
- Prevddzkova vlhkost: 10% az 90 % relativnej vihkosti
« Vlhkost pri prevoze: 30% az 85% relativnej vlhkosti
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Mechanické parametre

+ Rozmery: 15" x 12"v x 18”h (38 cm x 30 cm x 46 cm)
« Hmotnost: 23 1b (10,4 kg)

Elektrické Specifikacie
+ 100240V ~ 5060 Hz
- 475VA

Specifikacie softvéru
« Verzia softvéru: 01.02

Specifikacie zariadenia
« Zariadenie Triedy I.
« Aplikované Cast typu CF odolnd voci defibrildcii.
 Spifia prislu3né ustanovenia normy IEC60601-2-27 na pripojenie k externému generétoru EKG.
- Generdtor spifia poziadavky IPX1 na ochranu pred vniknutim tekutiny.

Poistky

« Poistky vymeiite podla oznacenia: Hodnota poistky je 6,3 A/250 V typ Fast Blow, 5 x 20 mm, UL uznana.
- ymenu poistiek mdZu vykondvat len autorizovani servisni zastupcovia.

Technické parametre nozného spinaca
« Klasifikdcia ochrany proti vlhkosti: IPX8

UMIESTNENIE, SKLADOVANIE, PREPRAVA A PRIPOJENIE MAG

Umiestnenie MAG

Pred umiestnenim jednotky MAG skontrolujte, Ci obal a jednotka MAG nie st fyzicky poskodené. Na prednom paneli alebo kryte jednotky by nemali byt ziadne poskodenia, aby
sa zabezpecila jej ocakavana funkcnost. MAG je mozné umiestnit na montdzny vozik alebo na akykolvek stél alebo plosinu, ktord unesie hmotnost MAG. Voziky musia mat vodivé
koles& (navrhnuté tak, aby odvédzali statickd elektrinu). Podrobné informdcie néjdete v nemocniénych postupoch alebo miestnych predpisoch.

MAG nie je sterilny a musi byt umiestneny mimo bezprostrednej blizkosti pacienta (mimo sterilného pola). Konzola MAG sa nesmie dotykat pacienta.

MAG by sa nemal pouzivat vedIa inych zariadeni alebo stohovat s inymi zariadeniami, s vynimkou zamyslaného stohovania so zariadeniami AtriCure v silade s pokynmi. Pozrite si
dokument AtriCure s ndvodom na pouZitie ,Vozik systému AtriCure”.

Uskladnenie MAG
MAG je mozné skladovat pri teplotéch uvedenych v ¢asti 3pecifikacie prostredia.
Ak bol generdtor MAG vystaveny teplotam a vihkosti mimo beZnych limitov nemocnicnych operacnych sdl, pred pouZitim nechajte generétor stabilizovat na izbov teplotu.
Preprava MAG
Pri kazdom premiestiovani MAG si precitajte tieto pokyny, aby ste sa uistili, Ze je MAG bezpecne zaisteny na svojom mieste.
- Na prenasanie MAG je mozné poutit rukovate.

- Zabalené generdtory MAG neukladajte na seba po viac ako tri (3) kusy na paletu.

Pripojenie rucného nadstavca

Podrobnejsie informdcie o pripojeni rucného nadstavca, kablov a indiferentnej spatnej elektrddy ku generatoru MAG v sterilnom prostredi ndjdete v ndvode na poufitie konkrétneho
ruéného nadstavca.

Pripojte ru¢ny nadstavec k prednému panelu MAG — pozrite Obrazok 4. Kazdd pripojka je opatrend kddovanim puzdra pre zaistenie sprvnosti pripojenia.
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Snimat/ Pero Svorka EPi-Sense Spatna
Stimulovat elektroda

Obrazok 4. Pripojenia pacienta — predny panel MAG

AUPOZORNENIE: Konektory nezastivajte do zasuviek silou, pretoze to moze viest k poskodeniu zasuvky alebo konektora.
AUPOZORNENIE: Ku generétoru nepripajajte produkty s mokrym kéblom alebo konektorom, pretoze to mdze sposobit poruchu zariadenia.

Ruény nadstavec sa zvycajne pripaja k pristroju MAG po zapnuti pristroja MAG a v prevadzkovom rezime POHOTOVOST (pozrite stranu 7). Ruény nadstavec viak moZete pripojit aj
pred zapnutim pristroja MAG.

Odpojenie rucného nadstavca

Ak chcete odpojit rucny nadstavec, potiahnite spét za telo kdblového konektora a vytiahnite ho zo zasuvky na prednom paneli pristroja MAG. Pri odpojovani nadstavca netahajte za
kabel, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu kdbla a pristroja MAG.

Pripojenie a odpojenie nozného spinaca
Pred pouZitim nozného spinaca skontrolujte, i kdbel, konektor a kryt nozného spinaca nie st fyzicky poskodené. Na jednotke by nemali byt Ziadne poskodenia, aby fungovala podla
ocakavani. Nozny spinat pripajajte po zapnuti MAG a v rezime POHOTOVOST. Nozny spina¢ viak moze byt pripojeny pred zapnutim MAG.

Pripojte kabel noZného spinaca do zasuvky v zadnej Casti zariadenia MAG. Pripojka je opatrend kddovanim puzdra pre zaistenie sprvnosti pripojenia. Konektory nezastvajte do
zdsuviek silou, pretoZe to moze viest k poskodeniu zasuvky alebo konektora.

Pozrite,Obrazok 2. Pripojky na zadnom paneli zariadenia MAG.” Na obrazovke displeja MAG je indikator, ktory indikuje, i je pripojeny nozny spinac. Ak noZny spina¢ neindikuje,
Ze je pripojeny, skontrolujte, ¢i je konektor riadne zasunuty do zasuvky.

Nozny spina¢ polozte na rovnti podlahu. UdrZujte oblast v blizkosti nozného spinaca suchi, aby ste zniili riziko pokiznutia.

AUPOZORNENIE: Nebezpecenstvo zakopnutia — Prijmite vhodné opatrenia, aby ste zabezpecili, ze kabel spajajiici nozny spina s MAG nevytvara v operacnej miestnosti
nebezpecenstvo (napriklad neumiestriujte noZny spinac na miesto, kde ofi pravdepodobne niekto zakopne).

PouZitie nozného spinaca je dobrovolné. Ak je pripojeny nozny spinac, je nevyhnutné ho pouZit na spustenie a zastavenie RF energie na vykonanie abldcie (RF tlacidlo nie je k dispozicii,
ked je pripojeny nozny spinac).

NAVOD NA POUZITIE
Napajanie systému MAG

A\ VAROVANIEA

Produkty k MAG pripéjajte len vtedy, ked'je RF energia vypnutd. V opacnom pripade mdzZe dojst k poraneniu alebo trrazu elektrickym pridom pacienta alebo personélu
operacnej sély.

PRI PRACI S GENERATOROM MAG POUZIVAJTE RUKAVICE
1. Pripojte dodany napajaci kabel k zadnej strane zariadenia MAG. Pozrite, Obrézok 2. Pripojky na zadnom paneli zariadenia MAG.”
2. Skontrolujte, i je napdjaci kébel iplne zasunuty v zasuvke.
3. Zapojte MAG do uzemnenej elektrickej zasuvky.

- NepouZivajte viacndsobné zésuvky, prediZzovacie kable ani trojkolikové adaptéry na dvojkolikové.
Pravidelne kontrolujte zostavu napdjacieho kabla, ¢i nemé poskodenu izoldciu alebo konektory.

« Zabezpecte pristup k zasuvke napéjacieho kdbla, aby bolo mozné napdjaci kabel v pripade ntidze rychlo vytiahnut.
Ak pouZivate nozny spinac, skontrolujte, €i je pripojeny. Pozrite,,Obrézok 2. Pripojky na zadnom paneli zariadenia MAG.”
Ak pouZivate externy kardiostimulacny systém na nidzovu kardiostimuldciu, uistite sa, Ze je k dispozicii a napajany.

Pred zapnutim jednotky skontrolujte, & generdtor MAG a v3etky pripojené kable nie sd poskodené a ¢i boli riadne vycistené.

N o s

Zapnite napéjanie pomocou vypina¢a ON/OFF umiestneného na zadnom paneli. Pozrite ,Obrazok 2. Pripojky na zadnom paneli zariadenia MAG.”
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8. MAG po zapnuti vykond inicializacné dlohy, napriklad systémové automatické testy. Automatickeé testy generujd pri spusteni dve rychle pipnutia.
@
Spustenie systému
Obrazok 5. Dotykovy displej zobrazujuci inicializaciu systému
9. Skontrolujte, ¢i sa generujti zvukové signdly.
10. Ak vietky autotesty prebehnd dspesne, MAG prejde do pohotovostného rezimu.
11, Ak niektory autotest zlyha, MAG vyda staly zvukovy signal a prejde do rezimu PORUCHA. DalSie informacie najdete v Casti, ReZim PORUCHA".
12. Pripojte runy nadstavec a potrebné produkty.
13.  Dalie informacie o konkrétnych ruénych nadstavcov najdete v casti, PouZivanie ruénych nadstavcov s MAG".
Rezimy FAULT

Ak MAG po zapnuti zlyhd v autoteste alebo ak sa kedykolvek zisti neopravitelny chybovy stav, MAG prejde do rezimu PORUCHA. Na obrazovke sa zobrazi islo kédu poruchy.

MAG je v rezime PORUCHA nefunkény. Pocas rezimu FAULT je RF energia vypnuta.

Ak chcete vymazat rezim PORUCHA, vypnite a znova zapnite napéjanie MAG.

Chybové hldsenia, ktoré je mozné obnovit, zostand na LCD displeji, kym sa RF energia neinicializuje noznym spinacom alebo kym hldsenie z obrazovky nie je vymazané. Ostatné
hlasenia zostand na LCD displeji, kym nie je chyba odstrdnend (napriklad kym nie je odstréneny nadstavec, ktorého platnost uplynula).

Systémova ponuka

E Ak chcete vybrat systémovti ponuku, stlacte symbol v [avom hornom rohu dotykového displeja.

Pomocou systémovej ponuky moZete zobrazit a upravit datum/cas, jas obrazovky, hlasitost zvukovych ténov, verziu softvéru, a nastavenia Specifické pre zariadenie. Aktualizacie
softvéru zabezpecuje spolocnost AtriCure.

AtriCure

AtriCure

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

Obrazok 6. Systémova ponuka

1"
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Jazyky

Zmena vybraného jazyka:
1. Stlacte tlacidlo Settings

2. Stlacte tlacidlo Language

3. Zobrazte a vyberte preferovany jazyk

4. Stlatenim tlacidla uloZit inicializujete vyber

5. Povyzve potvrdte vyber jazyka

6. Po10sekundach vypnite a zapnite generdtor, aby sa zobrazil zvoleny jazyk

Dostupné jazyky

+ Albéncina - Estoncina « Islandina
« Bulharcina - Fincina - Talian¢ina
« Chorvatcina « Francdzitina « Lotystina
« (estina « Nem(ina « Litov¢ina
« Déncina - Gréctina « Nércina
- Holandcina - Madarcina - PolStina

AtriCure

N\

> EPi-Sense Settings Svenska

Turkce

DBrightness & Audio Eng lish
2354

> Language H7siE

B

vV
> Time & Date

> Lesion Checklist

Obrazok 7. Obrazovka vyberu jazyka

Akcie nozného spinaca

« Portugalcina « Spaniel¢ina  Brazilska portugaltina
- Rumunéina « Svédcina

« Rustina « Turectina

« Srhéina « Japoncina

« Slovencina - Cinstina

« Slovincina « Korejcina

AtriCure

Are you sure you want to change the
language to English

No it o

> Language
> Time&Date

> Lesion Checklist

Obrazok 8. Obrazovka uloZenia vyberu jazyka

Ked'je pripojeny nozny spinac, zobrazi sa ikona Nozny spinac. Ked'je pripojeny nozny spinac, je nevyhnutné ho pouZit na spustenie a zastavenie RF energie (RF tlacidlo nie je

k dispozicii, ked je pripojeny nozny spinac).

Ak je nozny spinac nepretrZite stlaceny, ale rezim doddvania RF bol ukonceny, dodavanie RF sa znovu spusti az po uvolneni nozného spinaca.

Na zabezpecenie nepretrZitej dodavky RF je prevddzka nozného spinaca nasledovna:

« Svorka: Stlacte a podrZte
« Pero: Stlacte a podrzte
« EPi-Sense: Stlacte a uvolhite

12
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Zvukové tony

ténov ndjdete v nasledujucej tabulke.

Zvukovy tén Opis tonu Vyznam ténu:

Zadiatocny ton Dve rychle pipnutia Je generovany, ked'je vypina¢ napdjania v polohe ZAP.
Chybovy ton Konstantny stredne vysoky ton Je generovany, ked'je pritomna obnovitelnd chyba.
Ton poruchy Rychly sled stredne vysokych pipnutiv trvani 2 sekdnd. | Nastane pri vstupe do rezimu PORUCHA.

RF ZAP — Konstantny

Konstantny nizky tén

Generuje sa pri doddvani rddiofrekvencnej energie do ru¢nych nadstavcov
svoriek. Tento t6n je vy33i ako chybovy ton.

Meniaci sa nizky ton

Pri dodavani radiofrekvencnej energie do ru¢nych nadstavcov pera je generovany
diskrétny klesajtici tén v 10-sekundovych intervaloch. Startovaci ton je vy3si ako
chybovy tén.

RF ZAP — Prerusovany Prerusovany nizky tén Ton 0,2 sekundy, ktory je generovany raz za sekundu, ked'je do nadstavca
EPi-Sense dodédvand rédiofrekvencnd energia.
Ton transmurality Prerusovany nizky tén Je generovany v rezime RF ZAP, ked'je transmuralita dosiahnutd pomocou

svorkového nadstavca. Ton transmurality bude pokracovat — a RF energia bude
nadalej aplikovand — az do uvolnenia tlacidla RF ON/nozného spinaca alebo
uplynutia 40 sekdnd.

Tabulka 5. Opisy zvukovych ténov

POUZIVANIE RUCNYCH NADSTAVCOV S MAG

Perové rucné nadstavce: Snimanie/Stimulacia

1. Tento postup sa zameriava na obsluhu MAG, uistite sa, Ze ste si precitali a pochopili ndvod na pouZitie konkrétneho perového nadstavca.

o N & ke W N

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

20s

Seiéct Mc;ae

Press and Hold

™

RF

O

Obrazok 9. Obrazovka perového ru¢ného nadstavca

Skontrolujte, ¢i bol MAG zapnuty a €i boli riadne vykonané autotesty.

Stlacte tlacidlo rezimu Snimat/Stimulovat na obrazovke.

13

Podrobnosti o tom, ako pero vytiahnut zo sterilného obalu, ndjdete v ndvode na pouZitie pera.
So symbolom 3ipky na zarovnanie konektora v polohe 12 hodin zasuiite konektor do pripojky na prednom paneli MAG. Pozrite si Obrézok 1.
MAG automaticky zisti, Ze je pero pripojené. Tlacidlo pera sa rozsvieti (oranzovo) a bude v reZime ablécie.

V pripade potreby pripojte Cerveny a Cierny konektor stimuldcie do zdsuvky PSS1. Pozrite si Obrézok 1.

Pripojte kébel rozhrania PSS k externému monitorovaciemu zariadeniu EKG alebo zariadeniu na snimanie/stimuldciu.
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Perové rucné nadstavce: Vykonavanie ablacie
1. MAGautomaticky zisti, Ze je pero pripojené, a rozsvieti tlacidlo Pero na dotykovej obrazovke. Typ perového zariadenia sa zobrazi na obrazovke.
2. Poloha perovej elektrody na tkanive pacienta.
3. Akchcete spustit RF energiu, stlacte a podrzte tlacidlo RF ZAP (Obrazok 7) na dotykovom displeji ALEBO stlacte a podrZte nozny spinac.

4. Perové ruéné nadstavce automaticky nastavia prislusné ¢asové nastavenia abldcie na pristroji MAG. Na obrazovke sa rozsvieti tlacidlo RF ON. MAG vydd zvukovy ton
indikujuci, Ze medzi ablacnymi elektrédami pera a tkanivom pretekd prad.

Na monitorovanie abldcie pouZivajte obrazovku displeja a na sledovanie priebehu ablacie nactivajte zvukovému signdlu.
Uvolnite tlacidlo RF ZAP (Obrazok 7) na dotykovom displeji ALEBO uvolnite nozny spinac a zastavte RF energiu.

Pero obsluhujte podla prirucky IFU.

V pripade potreby proces abldcie zopakuijte.

o e N o oW

Na prepinanie medzi rezimami Abldcia a Snimanie/Stimuldcia pouZite vyberové tlacidlo na dotykovom displeji.

10.  Nakonci procedry odpojte pero od MAG. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plény sdvisiace s likvidaciou alebo recykldciou sicasti pomdcok.
Svorky rucného nadstavca: Vykonavanie ablacie

1. MAGautomaticky zisti, Ze je svorka pripojend, a rozsvieti tlacidlo Svorka na dotykovej obrazovke. Typ svorkového zariadenia sa zobrazi na obrazovke.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

Press and Hold Select Handpiece

® O = o @

Obrazok 10. Obrazovka svorkového rucného nadstavca

Polohujte a zatvorte svorku na cielovom tkanive.
Ak chcete aktivovat RF energiu, stlacte a podrzte tlacidlo RF ZAP na dotykovom displeji ALEBO stlacte a podrzte nozny spinac.
Na dotykovej obrazovke sa rozsvieti tlacidlo RF ZAP. MAG vygeneruje zvukovy tén indikujuci, Ze medzi celustami svorky pretekd prid.

Pomocou obrazovky sledujte ablaciu.

S s W

Ked'je dosiahnutd transmuralita, zaznie zvukovy signdl. Tén transmurality bude pokracovat — a RF energia bude nadalej aplikovana — aZ do uvolnenia nozného spinaca
alebo uplynutia 40 sekind. Casy |ézie sa ukoncia po 40 sekundach a RF energia sa zastavi bez ohladu na to, ¢i je v tom case stlaceny nozny spinac.

7. Akchcete zastavit RF pred uplynutim 40 sekind, uvolnite tlacidlo RF na dotykovom displeji ALEBO uvolnite nozny spinac.

Poznamka: Cas potrebny na vytvorenie transmuralnej lézie zévisi od hriibky tkaniva, zloZenia a dizky tkaniva zachyteného medzi elektrodami.
8. Svorku obsluhujte podla IFU ruéného nadstavca.
9. Vpripade potreby proces ablacie zopakuijte.

10.  Nakonci procedtry odpojte svorku od MAG a zlikvidujte ju. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany suvisiace s likviddciou alebo recyklaciou sticasti
pomdcok.
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Rucny nadstavec EPi-Sense®: Vykonavanie ablacie

AUPOZORNENIE: Spravanie zariadeni EPi-Sense pri spusteni/zastaveni ablacie sa iSi od ostatnych ru¢nych nadstavcov. V pripade zariadeni EPi-Sense ablaciu spustite stlacenim
a uvolnenim.

1. MAGautomaticky zisti, Ze zariadenie EPi-sense a pacientova spatnd elektrdda sd pripojené, a na dotykovom displeji sa rozsvieti tlacidlo EPi-Sense. Ak je kontakt s pokozkou
dostatocny, na spatnej elektrdde pacienta sa zobrazi zelené zaskrtnutie.

AtriCure

EPi Sense

Select Mode ‘ I #:

Patient Return Electrode

® 5 - ap = |

Obrazok 11. Obrazovka rucného nadstavca EP0.Ti-Sense — Energia

155 305 455 605

@» 30w - 90s |

Press and Release Select Handplece

AtriCure

EPi Sense

45s it 60s.
Select Mode

> o | D D

Press and Release

Patient Return Electrode

Obrazok 12. Obrazovka ruéného nadstavca EPi-Sense — impedancia

V ponuke Nastavenia -> EPi-Sense vyberte preferenciu stipcového grafu energie alebo impedancie.

Ak pouzivate tito volitelnti funkciu, pripojte vékuové vedenie z vékuovej nddoby k vakuovému adaptéru/pripojke na zadnej strane zariadenia MAG. Pozrite si Obrazok 2.
Vyberte rezim abldcie.

Skontrolujte nastavenia systému EPi-Sense na dotykovej obrazovke:

« Vykon: Predvolend hodnota = 30 W; Rozsah 4 W az 60 W.
« Cas: Predvolend hodnota = 90 sektind; Rozsah = 1 — 150 sekind.

Pripravte a umiestnite nadstavec EPi-Sense na tkanivo pacienta.
Ak chcete aktivovat RF energiu, stlacte a uvolnite ikonu RF ZAP na dotykovom displeji ALEBO stlacte a uvolhite nozny spinac.
MAG skontroluje kvalitu kontaktu rozdelenej uzemriovacej podlozky pred aktivaciou RF energie.

Na dotykovej obrazovke sa rozsvieti tlacidlo RF ZAP. Cas sa zaéne poditat od nuly po cas nastaveny pre dané zariadenie EPi-Sense. Toto je ¢as terapie zobrazeny na displeji.
Generator MAG vygeneruje zvukovy tén indikujdci, Ze cez rucny nadstavec preteka prud.

10. Ak chcete zastavit RF energiu, stlacte a uvolnite ikonu RF ZAP ALEBO stlacte a uvolnite nozny spinac.
11. RFenergia bude tieZ ukoncend po uplynuti 90 sekiind (nastaveny ¢as) nepretrzitého dodévania energie alebo ak impedancia stdpne nad 500 Q.
12. EPi-Sense obsluhujte podla IFU ruéného nadstavca.

o ® N o
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13. Vpripade potreby proces abldcie zopakujte.

14.  Na prepinanie medzi reZimami Abldcia a Snimanie pouZite vyberové tlacidlo na dotykovom displeji. Pozrite si Obrazok 11. Obrazovka ru¢ného nadstavca EPi-Sense — Energia.

Rucny nadstavec EPi-Sense®: Snimanie
1. Pripojte kdble rozhrania PSS z portov PSS k pripojovaciemu boxu stimuldtora na externom monitorovacom zariadeni. Pozrite si Obrazok 2.
2. Stlacte tlacidlo rezimu Snimanie na obrazovke.

3. Nakonci procediry odpojte ru¢ny nadstavec EPi-Sense a kabel z MAG a zlikvidujte. DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany savisiace s likvidaciou alebo
recyklaciou sticasti pomacok.

ODSTRANOVANIE PROBLEMOV
Nasledujtice casti pomoZu pri rieSeni moznych problémov s MAG.

Problémy so zobrazovanim
« Ak nie je mozné vybrat aktivne zariadenie pomocou dotykovej obrazovky, odpojte vSetky rucné nadstavce okrem pozadovaného zariadenia. Podla uvézenia lekdra je mozné
pokracovat'v ézii pouZitim predvolenych nastaveni.
« Ak aktivacia alebo deaktivacia RF prostrednictvom dotykového displeja nie je moznd, pouZite na aktivaciu a deaktivaciu RF nozny spinac.
« Ak displej nefunguje, pripojte vzdialeny displej pomocou kabla HDMI.
« Ak vzdialeny displej (HDMI) nefunguje, odpojte a znova pripojte kabel HDMI a skontrolujte, i je konektor riadne zasunuty.
« Ak nefunguje dotykovy displej alebo vzdialeny displej, vypnite generdtor pomocou vypinaca vstupného modulu napéjania a potom ho znova zapnite.

« Predvolené nastavenia vykonu mozu v reZzime snimania zobrazovat 0 W, prejdite do reZimu ablacie a skontrolujte, i st predvolené nastavenia spravne. Ak ich treba resetovat,
stlacte tlacidlo predvolenych nastaveni v ponuke nastaveni.

Ruény nadstavec nepracuje podla ocakavania
Skontrolujte nasledovné:

« Zaistite, aby sa pouzivali len ru¢né nadstavce, nozny spinac a dalsie produkty dodavané spolocnostou AtriCure a schvalené na pouZivanie s pristrojom MAG.

« Skontrolujte, ¢i je runy nadstavec zapojeny do prislusnej zasuvky na MAG. Konektory pre rucné nadstavce AtriCure nie je mozné vzajomne vymenit. Napriklad konektor perového
ruéného nadstavca sa nezmesti do zasuvky pre svorkovy runy nadstavec.

« Po pripojeni rucného nadstavca skontrolujte, i sa na obrazovke displeja rozsvieti prislusny ruény nadstavec. Na niektorych obrazovkdch displeja sa v hornej ¢asti obrazovky
zobrazuje aj nazov rucného nadstavca (napriklad,,Pero” alebo,, Svorka“).

« V pripade potreby si precitajte ndvod na pouZitie nadstavca a uistite sa, ¢i pouzity rucny nadstavec zodpovedéa zamyslanému pouZitiu. Ak s napriklad na vykonanie ablacie
potrebné bipoldrne elektrédy, uistite sa, Ze ru¢ny nadstavec md tdto moznost.

« Skontrolujte, i nie sti v ruénom nadstavci uvolnené kable alebo ¢i nie je poskodeny.
« V pripade nddze vypnite generator pomocou vypinaca vstupného modulu napajania, odpojte rucny nadstavec alebo vytiahnite napajaci kabel zo zasuvky.

Ziadny vystupny vykon RF

Ak nie je dostupny vykon RF, pokiste sa tento problém odstranit pomocou niZ3ie uvedeného kontrolného zoznamu.

Mozna pricina Riesenie

Vypadok napajania v dosledku prepatia alebo prerusenia Skontrolujte napdjaciu zasuvku alebo pouZzite ind zasuvku

MAG nie je zapnuty Zapnite napdjanie

MAG nie je zapojeny Skontrolujte elektrické pripojenie a potom zapnite napdjanie

Vypélend poistka Vymeiite poistky podla oznaenia

Nie je pripojeny Ziadny ru¢ny nadstavec Pripojte ru¢ny nadstavec

Je vybrany nespravny ru¢ny nadstavec Skontrolujte, €i je pripojeny a zvoleny pozadovany rucny nadstavec
NoZny spinac nie je pripojeny Pripojte nozny spinac

MAG v rezime FAULT Vypnite a zapnite napéjanie

MAG v rezime STANDBY Skontrolujte, i sd ruény nadstavec a nozny spina€ spravne pripojené
Zlomeny kabel ruéného néstavca Vymerite ru¢ny nadstavec

Porucha v noznom spinaci Vymeiite nozny spinac alebo pouZite aktivaciu pomocou dotykovej obrazovky
Porucha ru¢ného nadstavca Vymenite ruény nadstavec

Internd porucha MAG Kontaktujte zdkaznicky servis spolo¢nosti AtriCure

Generdtor MAG v reZime snimania Nastavte generdtor MAG na reZim ablacie pomocou tlacidla na obrazovke

Tabulka 6. Riesenie problémov, ked nie je vystupny vykon RF
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Ak je RF vykon MAG nadalej nedostatocny, kontaktujte zakaznicky servis spolocnosti AtriCure.

Ziadne stahovanie udajov USB

Pamatové zariadenia USB:

« Ak pamdtové zariadenia USB nepracuje spravne, odpojte ho a znova pripojte a skontrolujte, i je konektor riadne zasunuty.
« Pomocou prieskumnika systému Windows skontrolujte, ¢ je k dispozicii dostatok paméte na prevzatie tidajov.

Spravy odstranitelnych chyb

Cislo spravy Text spravy
1 Problém s meranim napdjania. Vymazte chybu a pokracujte. Ak problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.
5 Problém s vysokou impedanciou. Skontrolujte ru¢ny nadstavec. Ak problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.
4 Problém s nizkou impedanciou. Skontrolujte ru¢ny nadstavec. Pre zariadenia CoolRail, mozny problém s chladenim, ak svieti LED indikator. Ak problém
6 pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolocnosti AtriCure.
8 Problém s chladiacim ventildtorom. Vypnite a opdtovne zapnite napdjanie. Ak problém pretrvva, kontaktujte zékaznicky servis spolocnosti AtriCure.
13 Neplatny alebo exspirovany ru¢ny nadstavec. Opéatovne pripojte alebo vymerite nadstavec. Ak problém pretrvéva, kontaktujte zékaznicky servis
14 spolocnosti AtriCure.
15 Problém s relé. VymaZte chybu a pokracujte. Ak problém pretrvdva, kontaktujte zdkaznicky servis spolocnosti AtriCure.
16 Aktivne zariadenie bolo odstranené. Opdtovne pripojte ru¢ny nadstavec. Ak problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolocnosti AtriCure.
18 Problém s pridom spatnej elektrody. Skontrolujte spatnu elektrodu. Ak problém pretrvéva, kontaktujte zakaznicky servis spolocnosti AtriCure.
21
23 Problém s meranim prudu. Skontrolujte rucny nadstavec. Pre zariadenia CoolRail, mozny problém s chladenim, ak svieti LED indikator. Ak problém
pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.
24 Problém s kontaktom spétnej elektrédy. Skontrolujte spatnu elektrodu. Ak problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.
25 Problém s meranim napdjania. Vymazte chybu a pokracujte. Ak problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.
26
27 Problém s meranim napatia. Vypnite a opatovne zapnite napdjanie. Ak problém pretrvdva, kontaktujte zdkaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.
29 Odpojeny nozny spinac. Opatovne pripojte alebo vymeite nozny spinac. Ak problém pretrvéva, kontaktujte zékaznicky servis spolocnosti AtriCure.
30 Neplatny alebo exspirovany rucny nadstavec. Opétovne pripojte alebo vymerite nadstavec. Ak problém pretrvéva, kontaktujte zékaznicky servis
spolocnosti AtriCure.
32 Nesprdvna spatna elektréda. Vymenite pevnd spatnd elektrédu za delend spatnd elektrédu. Ak problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis
spolocnosti AtriCure.
Tabulka 7. Spravy odstranitelnych chyb
Varovné spravy
Cislo spravy Text spravy
1 Nadstavec blizko exspirdcie. Zostava menej ako 1 hodina.
2 Odpojte spatnu elektrédu od pacienta. Opdtovne nasadte alebo vymeiite spatnu elektrédu.
3 NoZny spinac pripojeny pocas abldcie. Opatovne spustite abldciu.
4 Pokus o abldciu v rezime snimania. Pred pokusom o abldciu prepnite do reZimu abldcie.

Tabulka 8. Varovné spravy
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Spravy neodstranitelnych chyb

Cislo spravy Zobrazena sprava
1 Vnitorny problém RF, vypnite a opatovne zapnite napdjanie. Ak problém pretrvva, kontaktujte zkaznicky servis spolocnosti AtriCure.
2
3 Problém s vnitornou teplotou. Vypnite a opatovne zapnite napdjanie. Ak problém pretrvéva, kontaktujte zdkaznicky servis spolocnosti AtriCure.
4
5 Problém s napdjanim 24 V. Vypnite a opatovne zapnite napéjanie. Ak problém pretrvava, kontaktujte zdkaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.
6 Problém s automatickym testom nozného spinaca. Odpojte nozny spinac. Vypnite a opatovne zapnite napdjanie. Ak problém pretrvdva, kontaktujte
zékaznicky servis spolocnosti AtriCure.
7 Problém systému merania. Vypnite a opatovne zapnite napdjanie. Ak problém pretrvdva, kontaktujte zékaznicky servis spolocnosti AtriCure.
8 Zistend vysokd teplota Iézie. Vypnite a opatovne zapnite napdjanie. Ak problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti AtriCure.
10-18 Problém s vnitornou komunikaciou. Vypnite a opétovne zapnite napajanie. Ak problém pretrvva, kontaktujte zkaznicky servis spolocnosti AtriCure.
19 Problém s hodinami skuto¢ného ¢asu. Vypnite a opétovne zapnite napajanie. Ak problém pretrvava, kontaktujte zakaznicky servis spolocnosti AtriCure.

Tabulka 9. Spravy neodstranitelhych chyb
ELEKTROMAGNETICKE ALEBO INE RUSENIE

MAG bol testovany a zistilo sa, Ze spliia limity pre zdravotnicke pomdcky uvedené v norme IEC 60601- 1- 2. Tieto limity s navrhnuté tak, aby poskytovali primerand ochranu pred
Skodlivym ruSenim v typickej lekarskej instaldcii.

MAG generuje, pouziva a moze vyZarovat RF energiu, a ak nie je nainstalovany a pouZivany v stlade s pokynmi, moze spdsobit Skodlivé rusenie inych zariadeni v okoli. Neexistuje
vsak Ziadna zaruka, Ze neddjde k ruseniu pri konkrétnej instalcii. Ak zariadenie MAG sposobuije Skodlivé rusenie inyich zariadeni — co je mozné zistit vypnutim a opatovnym
zapnutim napdjania generatora — pokuste sa odstranit rusenie jednym alebo viacerymi z nasledujticich opatreni:

« Preorientujte alebo premiestnite prijimacie zariadenie.

« Zvyste vzdialenost medzi MAG a ostatnymi zariadeniami.

« Pripojte MAG do zasuvky v inom obvode, ako je obvod, ku ktorému st pripojené ostatné zariadenia.
- Kontaktujte servisného zastupcu spolocnosti AtriCure.

Nasledujtice casti sliZia na rieSenie $pecifickych typov rusenia vrétane rusenia monitora (displeja), neuromuskuldrnej stimuldcie a rusenia kardiostimuldtora.
Rusenie monitora (displeja)
Nepretrzité rusenie

1. Skontrolujte pripojenie napdjacieho kabla MAG.

2. Skontrolujte vietky ostatné elektrické zariadenia v prevédzkovej miestnosti, i nie je ich uzemnenie chybné.

3. Akjeelektrické zariadenie uzemnené k roznym objektom, a nie k spolo¢nej zemi, mozu sa medzi dvoma uzemnenymi objektmi objavit rozdiely v napati. Monitor méZe reagovat
na tieto napatia. Niektoré typy vstupnych zosilfiovacov mézu byt vyvézené tak, aby bolo dosiahnuté optimélne odrusenie spolocného rezimu, co méze tento problém odstranit.

Rusenie len pri aktivovanom MAG
1. Skontrolujte v3etky pripojky MAG a pripojky k aktivnemu nadstavcu, ¢i nedochédza k iskreniu kov na kov.

2. Akru3enie pretrvava, ked je aktivovany MAG a elektréda nie je v kontakte s pacientom, monitor reaguje na radiové frekvencie. Niektori vyrobcovia pontkajd RF timivkové
filtre na pouZzitie v monitorovacich zvodoch. Tieto filtre znizuju rusenie pocas aktivacie generatora. RF filtre minimalizujd pravdepodobnost elektrochirurgického popélenia
v mieste monitorovacej elektrddy.

3. Skontrolujte, ¢i st uzemiovacie vodice v operacnej miestnosti elektricky konzistentné. V3etky uzemnovacie vodice musia viest k rovnakému uzemnenému kovovému bodu
¢o najkratSou trasou.

4. AkvysSie uvedené kroky nevedu k ndprave, nechajte MAG skontrolovat kvalifikovanym servisnym pracovnikom.
PREVENTIVNA UDRZBA

Spolocnost AtriCure pri urcovani poziadaviek na preventivnu idrzbu zohladnila medzinérodne uzndvané normy a usmernenia.

Preventivna idrzba generdtora MAG a opakovane pouZzitelnych komponentov zahfiia nasledujtce cinnosti:

« lykonanie samokontroly napdjania (POST)
« Vizudlna kontrola (poskodenia, rozstrapkanie, prasknuté casti, chybajtice prvky atd')

Podrobnejsie informacie o programoch preventivnej Gdrzby vdm poskytne miestny servisny zastupca spolocnosti AtriCure.
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CISTENIE

A\ VAROVANIE A
Pred Cistenim zariadenie vzdy vypnite a odpojte zo zasuvky, aby ste predisli nebezpecenstvu zasahu elektrickym pridom.

Poznamka: Priamo na jednotku nestriekajte ani nevylievajte tekutiny.
Poznamka: Jednotku a/alebo prislusenstvo nie je mozné sterilizovat.
A UPOZORNENIE: Pred zacatim prevadzky jednotky sa uistite, Ze izopropylalkohol (IPA) Gplne vyschol, aby nemohlo dojst k poruche zariadenia.
A UPOZORNENIE: NepouZivajte Zieravé ani abrazivne Cistiace prostriedky, aby nemohlo ddjst k poskodeniu puzdra MAG.
Pokyny
Na Cistenie pristroja sa odportcajd nasledujtice pokyny. Za pripadné odchylky od tychto procesnych metdd zodpovedé pouZivatel.
1. Pred distenim odpojte jednotku alebo vozik od zasuvky.
2. Akjejednotka a/alebo prislusenstvo kontaminované krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, musi sa vycistit pred vyschnutim kontamindcie (do dvoch hodin od kontamindcie).

3. Vonkajsie povrchy jednotky a/alebo prisludenstvo sa musia aspoi dve mindity istit tkaninou, ktord bola navihéend 70-90% roztokom izopropylalkoholu (IPA). Zabrante
vniknutiu tekutin do krytu.

Venujte pozornost v3etkym oblastiam, v ktorych sa mozu zhromazdovat tekutiny alebo nedistoty, napriklad pod/okolo rukovéti alebo v akychkolvek tzkych Strbinach/drazkach.
Jednotku a/alebo prislusenstvo osuste suchou tkaninou, ktord neptsta vidkna.

Vykonajte konecné potvrdenie Cistiaceho procesu tak, Ze na bielej tkanine nezostani Ziadne necistoty po vizudlnej kontrole.

Ak na bielej tkanine zostanu necistoty, opakuijte kroky 3 az 6.

Vizudlne skontrolujte jednotku MAG so zameranim na pritomnost zndmok degradacie

0 e N o v

Po dokonceni Cistenia zapnite zariadenie a vykonajte autodiagnosticky test po zapnuti (POST). Ak sa vyskytnu akékolvek chyby, kontaktujte spolocnost AtriCure a zacnite
s procesom vratenia.

LIKVIDACIA

DodrZiavajte miestne platné nariadenia a recyklacné plany savisiace s likvidaciou alebo recyklaciou sicasti pomécok.
1. Odpojte rucné nadstavce a prislusenstvo. S materidlmi zaobchddzajte ako s regulovanym zdravotnickym odpadom, ktory vyZaduje dekontamindciu, aby sa zaistila bezpecnost pri
dal3ej manipuldcii a likviddcii.
2. Pridistenia dezinfekdii jednotky postupujte podfa pokynov uvedenych v tejto prirucke IFU.

3. Kontaktujte miestnu sluzbu recykldcie a likvidacie zdravotnickych zariadeni.

OCAKAVANA ZIVOTNOST

(Ocakdvana Zivotnost je casové obdobie, pocas ktorého generdtor MAG, komponenty a prislusenstvo zostant vhodné na zamyslany ticel za predpokladu, Ze zodpovedné organizdcia
bude dodrZiavat ndvod na pouZitie od spolocnosti AtriCure a vykondvat preventivnu tdrzbu.

Spolocnost AtriCure stanovila ocakdvand Zivotnost systému MAG na 10 rokov.

ELEKTROMAGNETICKE POZIADAVKY

A\ VAROVANIEA
Treba predchddzat pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo pri uloZeni na iné zariadenia, pretoze by mohlo dojst k jeho nespravnej cinnosti. Ak je takéto
pouZitie nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia by sa mali sledovat, aby sa overilo, ¢i funguji norméine.
Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane perifémych zariadeni, ako st anténne kable a externé antény) by sa nemali pouZivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od ktorejkolvek
casti [ZARIADENIE ME alebo SYSTEM ME] vratane kablov $pecifikovanyich vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo déjst k zniZeniu vykonu tohto zariadenia.

Z&kladné prevadzkové vlastnosti: Generdtor nesmie pacientovi doddvat prebytocnt energiu. Tyka sa to zakladnej bezpecnosti ako stcasti normy IEC 60601-2-2.

MAG bol testovany a zistilo sa, Ze spifia limity pre zdravotnicke pomdcky uvedené v norme IEC 60601- 1- 2. Tieto limity sii navrhnuté tak, aby poskytovali primerand ochranu pred
Skodlivym rudenim v typickej lekdrskej indtalacii.

Generdtor MAG mdZe vyzarovat rddiofrekvencnd energiu a, ak nie je zariadenie nainstalované a pouzivané v silade s pokynmi, moze spdsobit Skodlivé rusenie inych zariadeni v okoli.
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Aj prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia alebo iné zdroje vyZarujtice silné RF Ziarenie mozu ovplyvnit vykon generatora MAG, preto je potrebné dbat na minimalizaciu
takéhoto rusenia. Ak dojde k takémuto ruseniu,

- preorientujte alebo premiestnite mozné vyZarujice zariadenie.

« Zvyste vzdialenost medzi MAG a ostatnymi zariadeniami.

« Pripojte MAG do zasuvky v inom obvode, ako je obvod, ku ktorému st pripojené ostatné zariadenia.
- Kontaktujte servisného zastupcu spolocnosti AtriCure.

POZNAMKA: Vdaka svojim EMISNYM charakteristikém je toto zariadenie vhodné na pouZitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouziva
v obytnom PROSTREDI (pre ktoré sa zvycajne vyzaduje CISPR 11 trieda B), toto zariadenie nemusi poskytovat adekvatnu ochranu vysokofrekvenénym komunikaénym sluzbam.
Moze byt potrebné, aby pouzivatel prijal ndpravné opatrenia, ako je premiestnenie alebo zmena orientécie zariadenia.

ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Test emisii Silad Elektromagnetické prostredie — usmernenie

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 MAG vyuZiva RF energiu len na svoju vnitornd funkciu. Preto st jeho
radiové emisie velmi nizke a pravdepodobne nespdsobia Ziadne rusenie
v blizkych elektronickych zariadeniach.

RF emisie CISPR 11 Trieda A MAG je vhodny na pouZitie vo vietkych prostrediach inych ako domdcich

Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Trieda A av ty.ch, ktoré su priamo PrlpOJene’k verejnej nizkonapatovej sieti, ktord
napdja budovy pouZivané na domace tcely.

Kolisanie napatia/blikanie IEC 61000-3-3 Vyhovuje

ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

Tabulka 10. Elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Test IMUNITY Testovacia droven IEC 60601 Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Elektrostaticky vyboj +8KV kontakt +8KV kontakt Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo pokryté keramickymi dlazdicami.
(ESD) IEC61000- 4- 2 +2KV, 4KV, +8KV, +15KV +2KV, 4KV, +8KV, +15KV Ak.sﬂ po@lahy pokryté syntetickym materidlom, relativna vihkost by mala byt
vzduch vzduch najmenej 30 %.
Rychle elektrické + 2 kV pre napdjacie vedenia + 2 kV pre napdjacie vedenia Kvalita napéjania zo siete musi zodpovedat typickému obchodnému alebo
Prechodnejavy/ skupiny + 1KV pre vstupné/vystupné + TkV pre vstupné/vystupné nemocnicnému prostrediu.
impulzov vedenia vedenia
IEC61000-4-4
Prepdtie +0,5KV, £1KV, £2KV +0,5 KV, £1KV, 2KV Kvalita napéjania zo siete musi zodpovedat typickému obchodnému alebo
EC 61000-4-5 nemocni¢nému prostrediu.
Poklesy napatia 0%U; 0,5 cyklu 0% U;0,5 cyklu Kvalita napajania zo siete musi zodpovedat typickému obchodnému
IEC 61000-4-11 Pri 0°,45° 90°, 135°, 180°, Pri 0°,45° 90°, 135°, 180°, aleb(? nemocnviénému ;v)ros.trediu. Ak Pouiivatsl’ M.AG vyiadluvje nepretrzitd
225° 270°2 315° 225° 270°2 315° prevddzku pocas prerusenia elektrického napdjania, odporuca sa, aby bol
' ' MAG napédjany zo zdroja neprerusitelného napdjania alebo z batérie.
0%U;1 cyklus 0%U;1 cyklus
a a
70% U,; 25/30 cyklov 70% U,; 25/30 cyklov
Jedna faza: pri 0° Jedna faza: pri 0°
Prerudenie napatia 0% U; 250/300 cyklov 0% U; 250/300 cyklov

[EC61000-4-11

POZNAMKA: U_ je striedavé sietové napatie pred aplikaciou skusobnej drovne.

20

sk | 2025-09 | IFU-0403.B




Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Test IMUNITY Testovacia droven IEC 60601 Urovefi zhody Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Magnetické pole 30A/m 30A/m Vykonové frekvencné magnetické polia by mali byt na Grovniach
frekvencie napéjania charakteristickych pre typické umiestnenie v typickom obchodnom
(50/60 Hz) alebo nemocni¢nom prostredi.
[EC 61000-4-8
Vedené RF 3Vrms 3V Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenie by sa nemalo pouzivat
IEC 61000-4-6 150 kHz a3 80 MHz 0.15 MHz — 80 MHz blizSie k Ziadnej casti MAG, vratane kablov, ako je odporicana oddelovacia
' vzdialenost vypocitand z rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.
6V v pasmach ISM medzi 6V v pasmach ISM medzi L L ‘
0.15 MHz a 80 MHz 0.15 MHz a 80 MHz Odporicana oddelovacia vzdialenost

80 % AM pri frekvencii 1 kHz

80 % AM pri frekvencii 1 kHz

d=12+P

Vyzarovand RF

3V/m

3V/m

d=1,2 /P 80 MHz a7 800 MHz

IEC61000-4-3 80 MHz 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 Ghz d=2,3 P 800 MHz a2 2,5 Ghz
80 % AM pri frekvencii 1 kHz 80 % AM pri frekvencii 1 kHz kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu

vysielaa a d je odporticand oddelovacia vzdialenost v metroch (m).
? Intenzita pola z pevnych RF vysielacov stanovend prieskumom
elektromagnetického pola by mala byt niz3ia ako droveri zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu.
b Rusenie sa moze vyskytnut' v blizkosti zariadeni oznacenych tymto
symbolom:
(((i’))

Blizke polia Pozri tabulku 13 Pozri tabulku 13

zbezdrdtovych

komunikacnyich

zariadeni RF

[EC 61000-4-3

Blizke magnetické polia
IEC61000-4-39

Pozri tabulku 14

Pozri tabulku 14

POZNAMKA 1: Pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz plati vy frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situacidch. Elektromagnetické $irenie je ovplyviiované absorpciou a odrazom od konstrukcii, objektov a fudi.

a) Intenzitu pola z pevnych vysielacov, ako sd zakladiové stanice pre radiové (celuldre/bezdrdtové) telefény a pozemné mobilné rddia, amatérske radio, rozhlasové vysielanie
AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné teoreticky presne predpovedat. Na postidenie elektromagnetického prostredia v dsledku pevnych RF vysielacov by sa mal zvézit prieskum
elektromagnetického pola. Ak namerand intenzita pola v mieste, kde sa pouziva MAG, prekracuje vyssie uvedend prislusnid droven siladu s RF, MAG by mal byt pozorovany

s ciefom overit spravnost prevadzky. Ak sa zisti neobvykly vykon, mozu byt potrebné dalsie opatrenia, ako napriklad zmena orientécie alebo premiestnenie MAG.

Tabulka 11. Elektromagnetickd imunita

21

sk | 2025-09 | IFU-0403.B




Odporii¢ané oddelovacie vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami a MAG

MAG je urceny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontrolujt vyzarované RF rusenia. Zakaznik alebo pouzivatel MAG mdze pomdct zabranit
elektromagnetickému ruseniu udrZiavanim miniméInej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami (vysielacmi) a vysokofrekvenénym
generéatorom, podIa nizsie uvedenych odporucani, v silade s maximalnym vystupnym vykonom komunika¢nych zariadeni.

Maximélny menovity vystupny vykon
vysielata W

Oddelovacia vzdialenost podla frekvencie vysielaca m

150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23P

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Pre vysielace s menovitym maximalnym vystupnym vykonom, ktoré nie s uvedené vyssie, sa moze odporticand oddelovacia vzdialenost d v metroch (m) odhadniit pomocou
rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati oddelovacia vzdialenost pre vysie frekvenéné pasmo.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situdcidch. Elektromagnetické Sirenie je ovplyviiované absorpciou a odrazom od konstrukci, objektov a ludi.

Tabulka 12. Odporticana oddelovacia vzdialenost

Testovacia frekvencia Pasmo? Seryis® Modulidia UROVEN TESTU ODOLNOSTI
(MHz) (MHz) (V/m)
3 Impulznd modulacia®
385 380 az390 TETRA 400 27
18 Hz
FM?
450 430az 470 GMRS 460, FRS 460 Odchylka + 5 kHz 28
1 kHz sinus
710
. X Impulznd moduldcia®
745 70422787 LTE pdsmo 13,17 217 Hs 9
780
810
GSM 8007900, TETRA 800, Imoulzng modulicia®
870 800 aZ 960 iDEN 820, CDMA 850, p 18 Hz 28
930 LTE pdsmo 5
2 GSM 1800; COMA 1900; Impulznd modulacia®
1845 1700az1990 GSM 1900; DECT; LTE p 28
3smo 1, 3,4, 25; UMTS 217Hz
1970 pasmo 1, 3,8, £
Bluetooth, WLAN, Impulznd modulacia®
2450 2400az2 570 802.11b/g/n, RFID 2450, p 28
[ 217 Hz
LTE pdsmo 7
5240
[ o
5500 5100 a5 800 WLAN 802.11a/n Impulznd modulacia 9
217 Hz
5785

Ak je to potrebné na dosiahnutie UROVNE TESTU ODOLNOSTI, vzdialenost medzi vysielacou anténou a ZARIADENIM ME alebo SYSTEMOM ME sa moze znizit na 1 m. SkiSobnd vzdialenost 1 m
povoluje norma IEC 61000-4-3.

a) Pri niektorych sluzbach sd zahrnuté len vzostupné frekvencie.

b) Nosnd vina sa moduluje pomocou $tvorcového signdlu s 50 % pracovnym cyklom.

¢) Alternativou k FM moduldcii moze byt impulzna moduldcia nosnej viny pomocou stvorcového signélu s 50 % pracovnym cyklom a frekvenciou 18 Hz. Hoci to nepredstavuje skutocnt moduldciu,
bol by to najhorsi pripad.

Tabulka 13. Specifikicia IMMUNITY pre RF bezdrdtové komunikaéné zariadenia
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Testovacia frekvencia Modulacia UROVEN TESTU ODOLNOSTI (A/m)
30 kHz? w 8
Impulznd moduldcia® a
134,2 kHz 21 kHz 65
Impulznd modulacia® 9
13,56 MHz 50 kHz 75

a) Tento test sa vztahuje len na ZARIADENIA ME a SYSTEMY ME uréené na pouZitie v prostredi DOMACEJ ZDRAVOTNE) STAROSTLIVOSTI.
b) Nosnd vina sa moduluje pomocou $tvorcového signalu s 50 % pracovnym cyklom.
¢) r.m.s., skor ako sa pouZije moduldcia.

Tabulka 14. Specifikicia ODOLNOSTI voci blizkym magnetickym poliam
ZARUKA

Obmedzenie zodpovednosti
Tato zéruka a prava a povinnosti z nej vyplyvajtice sa vykladaju a riadia zakonmi $tatu Ohio, USA.

Spolocnost AtriCure, Inc. zarucuje, Ze tento vyrobok bude pri normdlnom pouzivani a vykondvani preventivnej idrzby pocas prislusného zéruéného obdobia uvedeného nizsie bez
chyb materidlu a spracovania. Zdvazok spolocnosti AtriCure vyplyvajtci z tejto zaruky je obmedzeny na opravu alebo vymenu, podla vlastného uvazenia, akéhokolvek vyrobku alebo
jeho Casti, ktory bol vrateny spolocnosti AtriCure, Inc. alebo jej distribdtorovi v uplatnitelnom ¢asovom obdobi uvedenom niZSie, a pri ktorom sa po preskimani podla podmienok
spolocnosti AtriCure zistilo, Ze je chybny. Tato zaruka sa nevztahuje na Ziadny vyrobok alebo jeho cast, ktory bol: (1) nepriaznivo ovplyvneny/-& pouZivanim zariadeni vyrabanych
alebo distribuovanych stranami, ktoré nie st autorizované spolocnostou AtriCure, Inc., (2) opraveny/-4 alebo upraveny/-& mimo tovarne spolocnosti AtriCure tak, Ze sa podla tsudku
spolocnosti AtriCure ovplyvnila jeho/jej stabilita alebo spolahlivost, (3) vystaveny/-& nesprdvnemu poufZitiu, nedbanlivosti alebo nehode alebo (4) pouZity/-a inak ako v stlade

s parametrami navrhu a poufZitia, pokynmi a usmerneniami pre vyrobok alebo s funkénymi, prevéadzkovymi alebo environmentalnymi normami pre podobné priemyselne vieobecne
akceptované vyrobky. Spolo¢nost AtriCure nema ziadnu kontrolu nad prevadzkou, kontrolou, iidrzbou alebo pouzivanim svojich vyrobkov
po predaji, prenajme alebo prevode a nema kontrolu nad vyberom pacientov zakaznika.

Na vyrobky spolocnosti AtriCure sa poskytuje zaruka pocas nasledujicich obdobi po odoslani pévodnému kupujicemu:

I AG RE GO A O . e Jeden (1) rok
NOZNY SR A AL U . e Jeden (1) rok
Uzemnend elektrickd SNUra SNy ). ..o Jeden (1) rok

TATO ZARUKA NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO IMPLIKOVANE, VRATANE ZARUK NA PREDAJNOST a VHODNOST NA KONKRETNY UCEL, AKO AJ VSETKY OSTATNE
POVINNOSTI ALEBO ZODPOVEDNOSTI SPOLOCNOSTI ATRICURE, INC. A JE VYHRADNYM NAPRAVNYM PROSTRIEDKOM KUPUJUCEHO. SPOLOCNOST ATRICURE, INC.V ZIADNOM PRIPADE
NEZODPOVEDA ZA ZVLASTNE, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY VRATANE, OKREM INEHO, SKOD SPOSOBENYCH STRATOU POUZITIA, ZISKU, 0BCHODU ALEBO DOBREHO MENA.

Spolocnost AtriCure, Inc. neprebera ani neopraviiuje Ziadnu inti osobu, aby za fiu prevzala akukolvek inti zodpovednost v stvislosti s predajom alebo pouzitim ktoréhokolvek

z vyrobkov spolocnosti AtriCure Inc. Neexistuji Ziadne zéruky, ktoré rozsiruji uvedené podmienky, pokial sa pred predizenim povodnej zéruky nezakipi predizena zéruka.
Ziadny agent, zamestnanec alebo zastupca spoloénosti AtriCure nema ziadne opravnenie menit vyssie uvedené alebo prevziat alebo
zaviazat spoloc¢nost AtriCure k akémukolvek dalSiemu zavazku alebo zodpovednosti. Spolocnost AtriCure, Inc. si vyhradzuje pravo kedykolvek vykonat
zmeny vyrobkov, ktoré vyrobila a/alebo predala, bez toho, aby tym vznikli akékolvek povinnosti vykonat rovnaké alebo podobné zmeny na vyrobkoch, ktoré predtym vyrobila
a/alebo predala.

Odmietnutie zodpovednosti

Spolocnost AtriCure, Inc. nie je za Ziadnych okolnosti zodpovednd za akékolvek ndhodné, zviastne alebo nasledné straty, Skody alebo vydavky, ktoré by boli spdsobené Gimyselnym
nespravnym pouzitim tohto vyrobku, vrétane akejkolvek straty, Skody alebo vydavkov, ktoré sdvisia s poranenim o0sdb alebo Skodami na majetku.
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Tato strana je zamerne ponechana prazdna
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