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ELOSZO

A kézikdnyvet és az abban leirt berendezést csak olyan, megfelel6en képzett szakorvosok hasznalhatjak, akik az adott technikét és a végrehajtand sebészeti eljdrast megtanultak.
Ez a kézikonyv az AtriCure tobhfunkcids ablacids generdtor (a tovdbbiakban:, MAG”) hasznélati utasitasait tartalmazza.

A VIGYAZAT A
Olvassa el figyelmesen az dsszes tudnivalét. Ne haszndlja az MAG késziiléket vagy a kézikonyvben leirt eqyéb eszkozoket a kézikonyv elolvasdsa el6tt. Az utasitdsok megfeleld
betartdsanak elmulasztdsa silyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat.
(Csak az AtriCure dltal szallitott és az MAG késziilékkel valé hasznalatra jovéhagyott kézi egységgel, labkapcsoldval és egyéb termékekkel egyiitt hasznalja. Az AtriCure éltal
nem jovdhagyott vagy nem dltala szdllitott termékek haszndlata a berendezés kibocsatasanak novekedését vagy zavart(irésének csokkenését okozhatja.

Az MAG telepitését, valamint minden szervizelést vagy javitdst kizérélag az AtriCure hivatalos szervizképviseldje végezhet.
A hasznalat javallatai
Az MAG generétor a radidfrekvencias (RF) energia tovabbitasara javallott a kompatibilis AtriCure ablacids kézi eszkdzokhoz az aritmiak, koztiik a pitvarfibrillacid kezelésére.

Rendeltetés

kézi egységekhez.

Felhasznalok kore

Engedéllyel rendelkezd orvosok, akik sziv- és/vagy mellkassebészeti beavatkozdsokat végeznek AtriCure miiszerekkel.
(Célzott betegpopulacio

Szivritmuszavarban, koztiik pitvarfibrillaciéban szenvedd felnétt betegek.

Klinikai eldny

A kompatibilis AtriCure ablaciés kézi eszkozok klinikai elényének elérését szolgdlja.

Sulyos nemkivanatos események

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell az AtriCure véllalatnak és a felhasznélé és/vagy a beteq tartdzkodési helye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény dsszefoglalasa

Az eszkoz biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl sz616 sszefoglalé megtalalhatd az orvostechnikai eszkozok eurdpai adathézisaban (EUDAMED) a https://ec.europa.eu/
tools/eudamed cimen az eszkdzhoz tartozd Alapvetd UDI-DI megadésaval:

Termékkod(ok) Alapvetd UDI-DI
MAG 08401439000000000000020ZF
Ellenjavallatok

A rendszer hasznélata ellenjavallott a kovetkezd esetekben:
« Szvet koagulacidja minden olyan helyzetben, amikor az orvos véleménye szerint a szovetek tilzott termikus kdrosoddsa vagy a szomszédos, nem koagulaciéra sznt szovetek
jarulékos kdrosoddsa kovetkezhet be.
« Abels6 vagy kiilsé pacemaker vagy belsé kardioverter/defibrillator (ICD), illetve monitorozd berendezés jelenlétében térténd haszndlat kiilonleges megfontoldsokat igényelhet.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az AtriCure generdtor, kézi egységek és eszkdzok biztonsagos és hatékony hasznalata nagyban fiigg a kezeld altal befolyasolhatd tényezoktdl. A megfelelden képzett miitdszemélyzet
nem helyettesithetd! Fontos, hogy az AtriCure MAG generatorral egyiitt szallitott kezelési utasitdsokat hasznélat el6tt elolvassak, értelmezzék és betartsak.

AVIGYAZAT!

« A fertdzés veszélyének elkeriilése érdekében tartsa az MAG késziiléket a steril teriileten kiviil.
« Ne alkalmazzon tulzott erdt a kézi egységek, a ldbkapcsold vagy a tapkabel csatlakoztatdsdhoz, mivel ez megakadalyozhatja az RF-energia eljuttatasat a kézi egységekhez.
« A fertdzés és az MAG kdrosoddsanak megeldzése érdekében csak a Tisztitas fejezetben megadott tisztitdszereket haszndlja.

« Biztositson elegendd helyet az MAG és a kornyezetében taldlhatd olyan targyak kozott, amelyek karosithatjék a képerny6t vagy a csatlakozdkat, megakadalyozva a késziilék
hasznalatét.

« Ne tévolitsa el az MAG fedelét, mert dramiités torténhet. A javitdst bizza arra jogosult szakemberekre.
« Ne csatlakoztasson nedves kabellel vagy csatlakozéval ellétott termékeket a generatorhoz, mivel ez a késziilék meghibasoddsét okozhatja.

« Az dramiités elkeriilése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy a halézati tépellatas szigetelve legyen, és a csatlakoztatott eszkozok szintén szigetelve legyenek, és ne jelentsenek
elektromos veszélyt.
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« Az dramiités elkeriilése érdekében az MAG kébelét megfelelden foldelt dugaszoldaljzatha csatlakoztassa.

« Atulterhelés elkeriilése érdekében ne haszndljon adaptert vagy hosszabbitd vezetéket.

+ Az MAG helyes miikddéséhez csatlakoztassa a tapkabelt olyan dramforrashoz, amelynek frekvencia- és fesziiltségjellemzdi megegyeznek az MAG hétlapjén feltiintetett jellemzdkkel.
« Az dramiités elkeriilése érdekében ne érintse meg egyidejileg az MAG késziiléket és a beteget.

« Az dramiités elkeriilése érdekében ne engedje, hogy a betegek megérintsék az MAG foldelt fém alkatrészeit.

« Az MAG miikddtetése dltal keltett vezetett dramok és kisugdrzott elektromos mez6k befolyasolhatjdk mads elektromos orvostechnikai késziilékek, példdul monitorok és képalkotd
késziilékek mikodését, és miikodészavart okozhatnak.

« A specifikdcioknak vald megfelelés érdekében a berendezés mddositésa tilos. Ne telepitsen mdsféle szoftvert az MAG késziilékre.

« Csak az AtriCure dltal szallitott és az MAG késziilékkel vald hasznalatra jévahagyott termékekkel eqyiitt hasznélja. Az AtriCure termékekkel nem kompatibilis vagy nem dltala
szdllitott termékek haszndlata a berendezés kibocsatasanak novekedését vagy zavart(irésének csokkenését okozhatja.

« Ne haszndlja a késziiléket, ha gyulékony vagy robbandsveszélyes anyagok vannak jelen.

« Ha a miit6ben tobb labkapcsold is van, az MAG aktivaldsa el6tt ellendrizze, hogy melyik Iabkapcsold van kivélasztva. Az RF-energia nem szandékos aktivalasa a felhasznéld
égési sériilését vagy ablaciét okozhat.

« Minden haszndlat el6tt ellendrizze az MAG késziiléket, az eszkozoket és a vezetékeket, hogy nincsenek-e megsériilve. A szigetelés sériilése égési vagy masféle sériilést okozhat
a betegnek vagy a sebésznek.

« Ha neuromuscularis stimuldciét tapasztal, hagyja abba az RF-energia leadasat.

« Elektronikus implantatummal, példaul pacemakerrel é16 betegeknél csak megfeleld szakemberrel (példdul kardioldgussal) tortént el6zetes konzultécié utan haszndlja.
Fenndll az elektronikus implantdtum mdkodése zavaraséanak és azimplantatum kdrosodasanak veszélye.

« Ha egynél tobb kézi egységet hasznél az eljards soran, a sériilés vagy a véletlen abldcié elkeriilése érdekében az inaktiv kézi egység(ek)et helyezze a betegtdl elkiilonitett helyre.

« Ne aktivalja a kézi egység RF-energia-leadasat, amikor az nem érintkezik a célszovettel, mivel ez sériiléseket okozhat a tobbi sebészeti eszkozzel valé kapacitiv csatolds miatt.
« Az égési sériilés elkeriilése érdekében ne érintse meg az aktiv elektrédot.

« A mas helyeken bekdvetkezd égési sériilések elkeriilése érdekében szdraz géz behelyezésével akadalyozza meg a kiilonboz6 borteriiletek kozotti érintkezést.

« A semleges elektrdd helyén torténd égési sériilés megeldzése érdekében csak érintkezésimindség-ellendrzési (CQM) vagy visszatérdelektrod-monitorozési (REM) funkcidval
elldtott, felngtt beteghez vald visszatérd elektrodot haszndljon.

« Ne lizemeltesse az MAG késziiléket, miel6tt alaposan elolvasnd ezt a kézikonyvet. Az RF-energia biztonsdgos és hatékony hasznélata nagyban fiigg a kezel6 dltal befolyasolhatd
tényezoktdl.

« Csak akkor haszndlja az MAG késziiléket, ha az elvégzendd eljarast megfelel6en megtanulta. A kézikonyvet és az abban leirt berendezést csak olyan, megfelelGen képzett
szakorvosok hasznélhatjak, akik az adott technikat és a végrehajtandd sebészeti eljardst megtanultak.

« Az MAG szdllitasa vagy kezelése soran a rendszer kdrosodasanak elkeriilése érdekében legyen dvatos és koriiltekintd.

« Az MAG bedllitasa és haszndlata kozben viseljen gumikesztyit.

« Az MAG érint6képernyd RF-aktivaldshoz torténd hasznélata sorén keriilje a képernyd egyidejileg két helyen torténd megérintését, hogy elkeriilje a szovetek nem szandékos
ablacidjat.

« Ha folyadékhiitést igényl6 termékekkel egyiitt haszndlja, tgy helyezze el az MAG késziiléket, hogy ne legyen a folyadékos hiit6rendszer kozelében, hogy ne keriiljon folyadéka
agenerétorba.

« Az MAG hiitéséhez sziikséges Iégéramlds fenntartasa érdekében iigyeljen, hogy ne legyenek ezt akadélyozo targyak a késziilék alatt vagy mogott.

+ Az MAG megfeleld védelme és mikodése érdekében csak a feltiintetett biztositékokat haszndlja.

« A helyes miikodés biztositdsdhoz az MAG késziiléket nem szabad més berendezések mellett vagy azokkal egymasra helyezve hasznalni, kivéve az AtriCure berendezéseivel vald
rendeltetésszerd eqymasra helyezést az utasitdsoknak megfelelden. Ellendrizni kell az MAG normalis haszndlatra vald konfigurdcidjanak mikodését.

AFIGYELEM!

« Haszndlat el6tt ellendrizze az dsszes terméket és a csomagoldsukat. A csomagolds barmilyen sériilése vagy a termék kérosoddsa esetén nem szabad hasznalni a terméket.
« A késziilék hibds miikddésének elkeriilése érdekében ne telepitsen mdsféle szoftvert az MAG késziilékre.

- A nagyfrekvencids sebészeti és a fizioldgiai monitorozé elektrédok egyidejli hasznalata esetén azokat egymdstdl a lehetd legtavolabb kell elhelyezni az interferencia elkeriilése
érdekében. Semmilyen koriilmények kozott ne hasznéljon monitorozd tlielektrddokat. A betegvezetékeket dgy helyezze el, hogy ne érintkezzenek a beteggel vagy a tobbi
vezetékkel. A nagyfrekvencids dramot korltozd funkciéval ellatott monitorozé rendszert haszndljon.

- A hangjelzés és a kijelz6k fontos biztonsagi funkcidk. Ne takarja el a hangszorét. A haszndlat el6tt gondoskodjon arrdl, hogy miitds személyzet hallja a hangjelzést. A hangjelzés
azt jelzi a személyzetnek, hogy a kézi egyséq aktiv, Iasd a 5. tablazatot. Ne kapcsolja ki a hangjelzést.

- Altalaban iigyeljen arra, hogy ne botoljon el a lbkapcsol6 kébelében.
« Az aktiv elektrdd feliilete az RF-aram kikapcsoldsa utdn is olyan forrd maradhat, hogy égési sériiléseket okozzon.

Egyezményes jelzések a kézikonyvben
Az AtriCure tobbfunkcids ablaciés generdtor, MAG” vagy ,generdtor” néven szerepel.

A, kézi egyséqg” az AtriCure dltal vagy meghizasabol gydrtott, az MAG késziilékkel eqyiitt hasznélt eszkozoket jelenti, beleértve az Isolator ceruzakat, a Synergy csipeszeket és az
EPi-Sense eszkdzoket.
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Az MAG generatoron talalhato szimbélumok jelentése

Defibrillaciobiztos, CF tipust, pacienssel - . . ) ) N o
-IE‘I- crintkezs alkatrész F tipust beteggel érintkez6 alkatrész IPX1 Védett a fiiggélegesen es6 vizcseppek ellen
A Figyelem! @ Kovesse a hasznalati utasitast! @ Nem tartalmaz latexet
(o) ) L Elektromos és elektronikus berendezések ‘ AP s
(( ‘) Nem ionizdl6 sugdrzas & hulladékai (WEEE) é Biztositék névleges értékei
U DI Egyedi eszkdzazonosité EI Tipusszdm @ Nem tartalmaz ftalétokat
Nem steril Katalégusszam m Egymasra helyezhet6 dobozok szdma
Figyelem! Az Egyesillt Allamok szovetségi
A gyartd adatai @ Gyartds datuma és helye Rx ONLY/| torvényeiszerint ez az eszkdz csak orvos dltal
vagy orvos rendelvényére drusithato.
@ Sorozatszam g Indifferens, diszperziv elektrod M D Orvosi berendezés
85%
c € Megele az:}J roFa|| |r,anyglvell(< s elGirdsok Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Unidban AN
2797 ovetelményeinek. 30%
Szallitési pratartalom-tartomdny
140°F
(60°C)
-20°F,
(-29°C)

Széllitasi homérséklet-tartomdny

Braziliaban érvényes szimbélumok

Seguranca
I Nemzeti mérésiigyi szabvanyiigyi és ipari mindségiigyi intézet Meghatalmazott képviseld a brazil kzosségben
)
ocrotor Compulsério INMETRO INMETRO
85%rH
140°F
% -
QNS 20°F
30% (29°¢) Instruces de Uso
Limite d idade de t rte: CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO: Adverténcias e Precaugdes:
imi EU;::":;: 33%: ;asr;/fpo e Temperatura: -29°C a 60°C Vide Instrugdes de Uso
Szallitasi pératartalom-tartomény Szallitasi hémérséklet-tartomany Kovesse a haszndlati utasitast!

Biztonsagi jeloléssel kapcsolatos informaciok

ORVOSI — ALTALANOS ORVOSI BERENDEZES

ARAMUTES, TUZ ES MECHANIKAI VESZELYEK TEKINTETEBEN

MEGFELEL A KOVETKEZOKNEK: ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), C1:2009/(R)2012 ES A2:2010/(R)2012
CAN/CSA €22.2 No. 60601-1(2014)

IEC 60601-1:2005, AMD1:2012

IEC 60601-1:2012 / MDFS No. 2020-12, 1. MELLEKLET
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A RENDSZER ISMERTETESE

Tobbfunkcios ablacids generator (MAG)
Az MAG elektromechanikus ablaciés rendszer, amely monopoldris és bipoldris radiofrekvencias (RF) energia kibocsatdsara alkalmas bioldgiai szovetek ablacidja céljabol.

Az MAG hordozhato, Gjrafelhasznalhatd késziilék, amely 460 kHz-es monopolaris és bipoldris RF-energidt termel és bocsét ki. Sebészeti gumikeszty(s kézzel haszndlhato

kezelGszerveket tartalmazo érintéképernydvel van felszerelve.

Az RF-abldcié aktivalhatd (vagy ledllithatd) az érintéképernydn taldlhatd RF-bekapcsoldgombbal vagy a ldbkapcsoléval. Egy eldre meghatdrozott hatarérték (fesziiltség és/vagy
dramerdsség) elérésekor az MAG fény- és hangjelzéssel jelzi, hogy véget ért az abldcids ciklus.

(sak az aldbb felsorolt dsszetevok és termékek kompatibilisek az MAG késziilékkel.

Az MAG™ késziilékkel egyiitt szallitott osszetevok

=

Az A001463 tartalma Cikkszam Mennyiség
MAG A001463-D 1
Labkapcsold, FSW2 A001356 1

Kabel, csomagolt, PSS interfész A001467 2

Tapkabel, Eurdpa, egyenes, 3,5m,

, OpA, o Pa, &y (002090 1
Vdkuumadapter A001091 1

Az MAG késziilékkel kompatibilis kiegészito eszkozok

« Minden AtriCure Isolator™ kézi egység
« Minden AtriCure Transpolar™ ceruza

- Minden AtriCure Coolrail™ linedris ceruza
+ Minden AtriCure EPi-Sense® koaguldcids eszkoz

*Nem minden termék van hasznalatra jovéhagyva minden orszdghan

Képernyé

Az MAG egy érint6képernyds kijelz6t hasznal a mdkodtetéshez. Lasd a 1. dbrét. Az MAG el6lapja.

Orszagspecifikus 0sszetevo hozzaadasa (sziikség esetén)

Orszagkod Cikkszam
EU A001427
GBR A001428
ITA A001429
DNK A001430
CHE A001431
BRA A001511
AUS A001512

Az MAG hdtuljdn taldlhaté HDMI-csatlakozé a kijelzd tartalméanak tévoli megjelenitésére haszndlhatd. Lasd: 2. dbra: Az MAG hatlapjan talalhatd csatlakozok”. A képernyd
kimenetéhez és a tévoli kijelz6hoz vald csatlakozashoz ferrit drnyékolasi HDMI-kdbelt kell haszndlni.

Az MAG késziiléket olyan HDMI-kabellel (Tripp Lite, ckkszam: P569-020-CL2) teszteltiik, amelyhez két ferritmag (Laird-Signal Integrity Products, cikkszam: 28A087-0A2)

volt elhelyezve a kébel kiils6 oldalan.

A VIGYAZAT A

A megadottol eltér§ HDMI-kdbel haszndlata interferenciat okozhat, amely az orvostechnikai eszkozok meghibdsodasahoz vezethet.
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Elélap

Az MAG el6lapja és csatlakozéi aldbb lathatdk.

—— = AfriCure
| @* ¢ 1 |
——

1 2 3 a4 5
1. abra. Az MAG el6lapja

1. Erzékel6/ingerlé bemenet (MLP)
2. Ceruzacsatlakozo
3. Gsipeszcsatlakozo

Az érintoképernyd alkatrészei

4. EPi-Sense eszkoz csatlakozéja
5. Visszatérd elektrod csatlakozéja

L

Csipeszes kézi egység ikon. Az ablacid sordn
a grafikon y-tengelye a szoveti vezetGképességet, az
x-tengelye pedig az id6t mutatja (bipoldris ablaci6).

(TRMTTTTI)

EPi-Sense® kézi egység ikon. Az ablacid sorén a
grafikon y-tengelye az impedanciét és a teljesitményt, az
x-tengelye pedig az id6t mutatja (monopoldris ablacid).

Ceruza kézi egység ikon. Az ablacid sorén
a grafikon y-tengelye a teljesitményt, az x-tengelye
pedig az id6t mutatja.

MAX1, MAX3 és MAX5

S

Ceruza kézi egység ikon. Az ablacié sorén a
grafikon y-tengelye a teljesitményt, az x-tengelye pedig
azidét mutatja.

MLP1

Ceruza kézi egység ikon. Az ablacid soran
a grafikon y-tengelye a teljesitményt, az x-tengelye
pedig az id6t mutatja.

MCR1

Patient Return
Electrode

Visszatéro elektrod ikon. Ez az ikon jelzi, hogy
visszatérd elektrdd (osztott foldeldlap) van csatlakoztatva.

A zold pipa a j0 csatlakozdst jelzi.

Patient Return
Electrode

Visszatéro elektrod ikon. Ez az ikon jelzi, hogy
visszatérd elektrdd (osztott foldeldlap) van csatlakoztatva.

A piros X rossz kapcsolatot vagy érvénytelen foldel6lapot
jelez.

Patient Return
Electrode

NR

Visszatéré elektrod ikon. Ez az ikon jelzi, hogy
visszatérd elektrdd (osztott foldeldlap) van csatlakoztatva.

Az, NR”felirat azt jelenti, hogy ,nem sziikséges”.

Ablacio — Ha vilagit, az MAG ablaciés médban van.

Erzékelés/ingerlés — Ha vildgit, az MAG érzékelési/
ingerlési mdban van.
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Erzékelés — Ha vildgit, az MAG érzékelési mGdban van.

Beallitasok menii — Ebben a meniiben megtekintheti

funkciét és az eszkdzspecifikus bedllitdsokat.

Sugo menii — Ezzel a gombbal megtekintheti az aktiv
kézi egységre vonatkozd utasitasokat.

és bedllithatja a ddtumot/idét, a képernyd fényerejét, a
hangjelzések hangerejét, a szoftver verziéjat, a kikapcsoldsi

RF-bekapcsolégomb. Ha a ldbkapcsold nincs
csatlakoztatva, az RF-energia inditdsdhoz (ablacié
elvégzéséhez) nyomja meg és tartsa lenyomva (ceruza
vagy csipesz esetén), illetve nyomja meg és engedje
fel (az EPi-Sense esetén) ezt a gombot. Az RF-energia
ledllitasahoz engedje el (illetve nyomja meg Ujra)

ezt a gombot.

Vakuumnyomds (ha hasznalatban van): EPi-Sense
eszkdzok esetén a vakuumnyomds mért értékét mutatja.

Labkapcsolé (ha hasznalatban van): Az
RF-energia inditasahoz (ablacid elvégzéséhez) nyomja
meg és tartsa lenyomva (ceruza vagy csipesz kézi egység
esetén), illetve nyomja meg és engedie fel (EPi-Sense
kézi egység esetén) a labkapcsoldt.

Az RF-energia ledllitdsdhoz engedje fel a labkapcsolot
(ceruza vagy csipesz esetén), illetve nyomja meg és
engedje fel (EPi-Sense esetén).

Hatlap
Az MAG hatlapjanak csatlakozdi alabb Iathatok.

1. tablazat: Az MAG érint6képernyGjének részei

1 2 3 45 6 7

2. abra. Az MAG hatlapjan taldlhatd csatlakozok

1 Homr

HDMI-csatlakozo

HDMI-kompatibilis monitor csatlakoztatdsa a kezeldi képerny6 tavoli
megjelenitéséhez (meg kell felelnie az IEC60950 szabvanynak és a
megfeleld EMC-szabvanyoknak).

2 ‘/VLPSS 2
3 PSS 3

A ceruza érzékel6/ingerld jelének athaladdsa

EPi-Sense disztélis érzékeld jelének dthaladdsa

Az érzékeld/ingerld jel dtvezetése kompatibilis elektrofizioldgiai
berendezéshez (meg kell felelnie az [EC60601-1 szabvanynak).

USB-csatlakozd

Csatlakozds USB 2.0 vagy kompatibilis adattarold eszkdzhoz
(példaul USB-memoriaeszkoz).

Ekvipotencidlis csatlakozé

Biztositja az MAG foldelésének biztonsagos dsszekapcsoldsat mas foldelt
berendezésekkel. Kizardlag az AtriCure hivatalos szervizképviseldje éltali
haszndlatra.
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6 10101 Soros csatlakozé Késobb meghatarozandd célra.

Labkapcsold Labkapcsold csatlakozdja — Csak AtriCure [dbkapcsoléval vald haszndlatra.

Szervizcsatlakozd Kizérdlag az AtriCure hivatalos szervizképviseldje dltali haszndlatra.

Az AtriCure EPi-Sense kézi egységek csatlakoztatésdra —500 Hgmm

Vdkuumcsatlakozé o .
nyomas( vakuumforrashoz.

8 Héldzati kapcsold Ez a modul tartalmazza a be-/kikapcsold kapcsol6t és a biztositékokat.

2, tablazat: Az MAG hatlapjan talalhatd csatlakozok

Az MAG a kévetkez6 6t iizemmadban miikodik: KESZENLETI, UZEMKESZ, RF BEKAPCSOLVA, HIBAJELZES ES UZEMZAVAR.

Az MAG iizemmddja Funkcio

KESZENLETI iizemmod | A késziilék a KESZENLETI izemmadba keriil, miutén bekapcsoltak, és sikeresen elvégezte az onellendrzést. KESZENLETI izemmddban
csatlakoztathatd a labkapcsolo és a kézi egyséq. A kézi eqység csatlakoztatdsa utén az MAG UZEMKESZ médba kapcsolddik.

UZEMKESZ iizemmoéd | Akésziilék az UZEMKESZ médba keriil, ha KESZENLETI iizemmédban legalabb egy kézi egységet csatlakoztatnak hozzé, vagy az RF BEKAPCSOLVA
tizemmédbol, ha az RF-energia kikapcsolddik.

Megjegyzés: Az EPi-Sense eszkozok 3 masodpercenként leadnak egy RF energiaimpulzust az impedancia mérésére.

Ha az MAG érzékeli, hogy levélasztottak egy kézi egységet, visszakapcsolodik KESZENLETI iizemmddba, ha nins csatlakoztatva kézi egység.

RF BEKAPCSOLVA /N\Figyelem! Az RF-bekapcsol6gomb megnyomasa eltt gy6z6djin meg arrél, hogy a kézi egység a betegre van helyezve.

. 5d
tzemmo Az RF-energia leaddséhoz haszndlja az érint6képerny6t VAGY a labkapcsoldt. Az RF-energia kikapcsolddasa utdn az RF-kibocsatési id6zitd

nullazodik a kovetkezo ciklusra vald eldkésziiletként, és az MAG visszatér az UZEMKESZ médba.
Ha az MAG érzékeli, hogy nincs csatlakoztatva kézi egység, visszakapcsolddik KESZENLETI iizemmddba.

HIBAJELZES iizemméd | Az MAG a HIBAJELZES iizemmadba kerill, ha kijavithat6 hibét érzékel barmilyen izemmédban, kivéve az UZEMZAVAR médot (I4sd alabb).
Az MAG kijelzi a megfelel§ hibaiizenetet.

Ha a kivalasztott kézi egységet levélasztjék, az MAG a Hibajelzés médbol atvalt KESZENLETI iizemmédba, illetve UZEMKESZ mddba,
ha csatlakoztatnak egy Uj kézi egységet.

UZEMZAVAR iizemméd | Az MAG az UZEMZAVAR iizemmddba keriil, ha barmilyen iizemmodban nem javithat6 hibadllapotot érzékel, vagy sikerteleniil végzddik eqy
olyan dnellendrzés, amely helyrehozhatatlan hibét jelent.

UZEMZAVAR médban az MAG nem miikddtethetd (és az RF-energia le van tiltva). Az UZEMZAVAR mddbdl vald kilépéshez kapcsolja KI az MAG
tapkapcsoldjat, majd kapcsolja BE.

3. tablazat: Az MAG izemmddijai
MUSZAKI ADATOK

Kimeneti RF aram
« Frekvencia: 460 kHz + 5%, kvéziszinuszos
« Pontossdg: & 20% a 4—100 W tartomanyban
« Felbontés: 1 W-os Iépések
« Kimeneti RF-teljesitmény és fesziiltség:
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Alapér- . . .
.. Maximalis . L. Maximalis Maximalis
. s Eszkoz | telmezett . . Névleges | Monopolaris/ . . . .
Kézi eszkoz tipusa . T kimeneti ) . kimeneti kimeneti
kédja | maximalis L terhelés bipolaris o . -
s teljesitmény fesziiltség | aramerdsség
teljesitmény
Isolator® ceruzak B 15W 18W 2000 Bipolaris 77,5Vrms 08A
Isolator™ linedris ceruza C 20W 24W 2000 Bipolaris 77,5Vrms 0,8A
Isolator® Synergy™ csipesz G 28,5W 34 2W 1140 Bipolaris 57,0Vrms 0,8A
Isolator® Coolrail® linedris ceruza L 30W 36W 100 Q Bipolaris 77,5Vrms 0,8A
EPi-Sense® 3 cm / EPi-Sense ST 3 cm W 30W 72W 100Q Monopoléris 170 Vrms 0,9A

4. tablazat: Kimeneti RF dram
35

30

25

~
S

Teljesitmény (
G

N
AN

10

20 200 2000
R (ohm)

e Csipesz (G) Ceruza (B) - MAX Ceruza (C) - MLP Ceruza (L) - MCR == EPi-Sense

3. abra. Terhelési gorbék ceruzdk, csipeszek és EPi-Sense eszkoz esetében

Idé

« Pontossdg: 1 masodperc, 1-150 méasodperc kozott
« Felbontés: 1 mésodperces Iépések

Impedancia
- Pontosség: +/-10% a 25—-500 ohm tartomdnyban
- Felbontés: 1 ohmos lépések

Vezetoképesség
« Pontossag: +/— 10% az 1-30 millisiemens tartomanyban
« Felbontds: 1 millisiemens

Nyomas
« Pontossdg: +/— 10%, 0—650 Hgmm
« Felbontds: 1 Hgmm

Kornyezeti feltételek
« Uzemi hémérséklet: 10 °C és 40 °C (50 °F és 104 °F) kozott
« Széllitasi hdmérséklet: —29 °C és 60 °C (—20 °F és +140 °F) kozott
« Taroldsi hdmérséklet: —40 °C és +60 °C (—40 °F és +140 °F) kozott
+ Mikodési paratartalom: 10% — 90% relativ paratartalom
« Szdllitési paratartalom: 30% — 85% relativ paratartalom
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Mechanikai adatok
« Méretek: Szé: 15 hiivelyk; Ma: 12 hiivelyk; Mé: 18 hiivelyk (38 cm; 30 cm; 46 cm)
- Tomeg: 23 font (10,4 kg)

Elektromos adatok

+100-240V ~ 50-60 Hz
« 475VA

Szoftver
« Szoftververzio: 01.02.00

Késziilék miiszaki adatai
« |. osztdlyd késziilék.
« Defibrillaciébiztos, CF tipusu beteggel érintkez6 alkatrész.
« Megfelel az IEC60601-2-27 kiils6 EKG-berendezéshez vald csatlakoztatdsra vonatkoz6 elGirdsainak.
« A generétor megfelel az IPX1 kdvetelményeknek a folyadékok behatoldsa elleni védelem tekintetében.

Biztositékok

« Cserélje az alabbi jelolés( biztositékra: Biztositék: 6,3 A, 250V, gyorsan kiolvadd, 5 x 20 mm, az UL dltal elismert.
« A biztositék cseréjét kizardlag hivatalos szervizképviseld végezheti el.

Labkapcsold adatai
« Nedvesség elleni védelmi osztaly: IPX8

AZ MAG ELHELYEZESE, TAROLASA, SZALLITASA ES CSATLAKOZTATASA
Az MAG elhelyezése

Az MAG elhelyezése el6tt ellendrizze a csomagoldst és az MAG egységet fizikai sériilések szempontjahdl. Az egyséq el6lapjan vagy burkolatdn nem lehetnek sériilések, hogy a
késziilék az elvérasoknak megfelel6en miikddjon. Az MAG helyezhet6 rogzitdkocsira vagy barmely olyan asztalra vagy feliiletre, amely alkalmas a stlya megtartdsara. A kocsinak
aramvezetd kerekekkel kell rendelkeznie (az elektrosztatikus toltés elvezetésére). Részletes informaciokért lasd a korhazi eljarasokat vagy a helyi elgirdsokat.

Az MAG nem steril, és a beteg kdrnyezetén kiviil (a steril teriileten kiviil) kell elhelyezni. Az MAG konzolja nem érintkezhet a beteggel.

Az MAG késziiléket nem szabad mds berendezések mellett vagy azokkal egymasra helyezve hasznélni, kivéve az AtriCure berendezéseivel vald rendeltetésszeri egymadsra helyezést
az utasitdsoknak megfelelGen. Lasd, Az AtriCure kocsi konfigurldsa” cim(i hasznalati utasitdst.

Az MAG tarolasa

Az MAG a Kornyezeti feltételek szakaszban megadott hdmérsékleten trolhato.

Ha a generdtor a kérhazi m(itékben szokdsos hatarértékeken kiviili hmérsékletnek és paratartalomnak volt kitéve, hasznélat el6tt hagyja, hogy felvegye a helyiség homérsékletét.
Az MAG szallitasa

Az MAG széllitdsakor mindig vegye figyelembe ezeket az utasitdsokat a késziilék biztonségos rdgzitéséhez.

« Az MAG a fogantydknal fogva széllithato.
« Ne helyezzen egy raklapon egymésra tobb mint harom (3) becsomagolt MAG késziiléket.

A kézi egység csatlakoztatasa
Akézi egység, a vezetékek és az indifferens visszatérd elektrod steril kiryezetben torténd csatlakoztatasardl részletesebb tdjékoztatds a kézi egység haszndlati utasitasdban taldlhatd.

(satlakoztassa a kézi egységet az MAG el6lapjdhoz, lasd a 4. brat. A beillesztés megkdonnyitéséhez mindegyik aljzatba csak a hozzd tartozd csatlakozo csatlakoztathato.
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Erzékel6/ Ceruza Csipesz EPi-Sense Visszatéré
ingerl6 elektrod

4, abra. Az MAG el6lapjan taldlhatd betegcsatlakozok

AFIGYELEM! Ne erdltesse a csatlakozokat az aljzatokba, mert ez a csatlakozd vagy az aljzat sériiléséhez vezethet.
AFIGYELEM! Ne csatlakoztasson nedves kabellel vagy csatlakozoval ellétott termékeket a generdtorhoz, mivel ez a késziilék meghibasodasét okozhatja.

Jellemz6 esetben a kézi egyséq csatlakoztatdsa az MAG késziilékhez akkor torténik, amikor az MAG be van kapcsolva, és KESZENLETI iizemmédban van (Iasd a 7. oldalt). Azonban
a kézi egység csatlakoztathaté az MAG bekapcsoldsa eldtt is.

A kézi egység levalasztasa

A kézi egység levalasztasahoz fogja meg a vezeték csatlakozdjanak testét, és hizza ki az MAG eldlapjan talalhatd aljzatbél. Ne a vezetéknél fogva hizza, mert ez kérosithatja
a vezetéket és az MAG késziiléket.

A labkapcsolo csatlakoztatasa és levalasztasa

Az MAG labkapcsoléval vald haszndlata eldtt ellendrizze a kdbelt, a csatlakozét és a ldbkapcsold hazat fizikai sériilések szempontjébdl. Az egységen nem lehetnek sériilések, hogy
az elvérasoknak megfelelden miikidjon. Jellemz esetben a labkapcsold csatlakoztatasa az MAG bekapcsoldsa utan a KESZENLETI izemmédban torténik. Azonban a ldbkapcsold
csatlakoztathatd az MAG bekapcsolasa el6tt is.

(satlakoztassa a labkapcsold vezetékét az MAG hatlapjan talalhatd aljzathoz. A beillesztés megkdnnyitéséhez az aljzatba csak a hozzd tartozd csatlakozd csatlakoztathato. Ne erdltesse
a csatlakozokat az aljzatokba, mert ez a csatlakozd vagy az aljzat sériiléséhez vezethet.

Ldsd:, 2. dbra: Az MAG hétlapjan taldlhatd csatlakozok.” Az MAG képernydjén van egy jelzés, amely a labkapcsold csatlakoztatdsat mutatja. Ha nem mutatja a labkapcsold csatlakoztatdsat,
ellendrizze, hogy a csatlakoz6 teljesen be van-e illesztve az aljzatba.

Helyezze a labkapcsolét sik feliiletre. A csiszdsveszély elkeriilése érdekében tartsa szrazon a labkapcsol6 krnyékét.

AFIGYELEM! Botlasveszély! Tegyen megfeleld dvintézkedéseket annak biztositaséra, hogy a ldbkapcsolot az MAG késziilékhez csatlakoztatd kabel ne jelentsen veszélyt a mitében
(példaul ne helyezze a ldbkapcsoldt olyan helyre, ahol valdszintileg megbotlanak benne).

Aldbkapcsold haszndlata opciondlis. Ha a ldbkapcsold csatlakoztatva van, azt kell haszndlni az RF-energia inditdsdra és ledllitédsdra az ablaciéhoz (az RF gomb nem elérhetd, amig
a ldbkapcsold csatlakoztatva van).

HASZNALATI UTASITAS
Az MAG bekapcsolasa

A VIGYAZAT A

Csak olyankor csatlakoztasson eszkozoket az MAG késziilékhez, ha az RF-energia nincs bekapcsolva. Ennek elmulasztésa esetén a beteg vagy a miitds személyzet sériilése
vagy ramiitése kovetkezhet be.

AZ MAG HASZNALATA KOZBEN VISELJEN GUMIKESZTYUT
1. Csatlakoztassa a mellékelt tapkabelt az MAG hétlapjahoz. Lasd: 2. dbra: Az MAG hétlapjan taldlhatd csatlakozdk.”
2. Ellendrizze, hogy a tépkabel teljesen be van-e illesztve az aljzatba.
3. Csatlakoztassa az MAG késziiléket egy megfelelden foldelt dugaszoldaljzatba.
« Ne haszndljon dramelosztdt, hosszabbitd vezetéket vagy hdrom- vagy kétdgu adaptert. Rendszeresen ellendrizze a tipkabelt a szigetelés és
a csatlakozok sériilése tekintetében.
- Gondoskodjon a tapkdbel aljzatdnak hozzaférhetdségérdl, hogy vészhelyzet esetén gyorsan ki lehessen hizni a tapkabelt.
4. Haldbkapcsol6t haszndl, gondoskodjon a csatlakoztatésardl. Lasd: 2. dbra: Az MAG hétlapjan talélhatd csatlakozok.”
5. Hakilsd ingerld rendszert hasznal siirgdsséqi ingerlésre, gondoskodjon arrél, hogy elérhetd legyen, és be kegyen kapcsolva.

6. Abekapcsolds eldtt ellendrizze, hogy az MAG és az dsszes csatlakoztatott kabel nem sériilt-e meg, és hogy a késziiléket megfeleléen megtisztitottak-e.
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7. Kapcsolja be a késziiléket a hatlapon taldlhatd be-/kikapcsold kapcsoldval. Lasd:,2. dbra: Az MAG hétlapjan talélhatd csatlakozok.”

8. Abekapcsolds utdn az MAG inicializélasi miveleteket végez, tobbek kozott a rendszer dnellendrzését. Az inditaskor elvégzett dnellendrzés sordn két rovid sipolds hallhato.

AtriCure

o

Rendszer inicializdldsa

5. abra. A rendszer inicializalasat mutatd érintéképernyd
9. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a sipolds hallhat.
10.  Haazonellendrzés sikeres, az MAG KESZENLETI iizemmddba vélt.
11, Havalamelyik nellendrzés sikertelen, az MAG folyamatos hangjelzést ad, és UZEMZAVAR médba kapcsolédik. Tovabbi téjékoztatasért Iasd az, UZEMZAVAR iizemméd” részt.
12.  Csatlakoztassa a kézi egységet és a sziikséges eszkdzoket.
13.  Azegyes kézi eqységekrdl tovabbi téjékoztatds talélhatd a,Kézi eqységek hasznalata az MAG késziilékkel” fejezetben.

UZEMZAVAR médok

Az MAG az UZEMZAVAR iizemmadba keriil, ha sikerteleniil végzdik a bekapcsolds uténi dnellendrzés, vagy barmikor nem javithatd hibaallapotot érzékel. A képernyén megjelenik
az lizemzavar kédja.

UZEMZAVAR médban az MAG nem mikddtethetd. Hibadllapot modban az RF-energia leaddsa le van tiltva.

Az UZEMZAVAR médbdl vald kilépéshez kapcsolja KI az MAG tépkapcsoldjat, majd kapcsolja BE.

Az elhdrithatd hibakra utalé hibaiizenetek addig maradnak az LCD-képernydn, amig el nem kezdddik az RF-energia leaddsa, vagy az iizenet nem torlddik a képernydrél.
Més hibaiizenetek addig maradnak az LCD-képernydn, amig a hibat el nem haritjak (példaul eltavolitjak a lejart kézi egységet).

Rendszermenii

E A rendszermenii kivalasztdsdhoz nyomja meg az érintképernyd bal felsg részén taldlhatd szimbélumot.

A rendszermeniiben megtekintheti és bedllithatja a ddtumot/idét, a képernyd fényerejét, a hangjelzések hangerejét, a szoftver verziéjét és az eszkdzspecifikus funkciokat.
A szoftverfrissitéseket az AtriCure kezeli.

AtriCure

o Settings :
ol 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

6. abra. Rendszermenii
Nyelvek
A kivédlasztott nyelv megvéltoztatdsa:
1. Nyomja meg a Bedllitdsok gombot
2. Nyomjameg a Nyelv gombjat
3. Nézze meg és vélassza ki a kivant nyelvet
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4, Nyomja meg a mentés gombot a kivalasztas elinditasahoz

5. Afelszdlitds utdn erdsitse meg a nyelvet

6. 10 mdsodperc elteltével kapcsolja ki, majd be a generétort a kivalasztott nyelv megjelenitéséhez

Valaszthato nyelvek
- alban « észt « izlandi
« bolgér - finn - olasz
« horvét - francia « lett
- cseh « német « litvdn
- ddn - gorog - norvég
« holland - magyar - lengyel

AtriCure

o Settings

N\

> EPi:Sense Settings Svenska
Turkce
English
X
B35
N/

DBrightness & Audio
> Language
>  Time &Date

> Lesion Checklist

7. abra. Nyelvvélasztasi képerny

A labkapcsolé miikodése

Ha ldbkapcsold van csatlakoztatva, megjelenik a Idbkapcsold ikon. Ha a labkapcsold csatlakoztatva van, azt kell hasznalni az RF-energia inditésara és leéllitdsara (az RF gomb nem

elérhetd, amig a labkapcsold csatlakoztatva van).

« portugdl
- roman

« 0r0sz

- szerb

« szlovak
« szlovén

£ Settings

> EPi-Sense Settings

DBrightness & Audio

> Language

> Time & Date

> Lesion Checklist

<Ea(k

« spanyol
- svéd

« torok
«japan

« kinai

« koreai

AtriCure

« brazil portugdl

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

No

H7s58
v

8. abra. Nyelvvdlasztas-mentési képerny

Ha a labkapcsoldt folyamatosan nyomva tartjak, de az RF-energia leaddsa befejezddott, a leadds nem indithatd el jra, amig fel nem engedik a labkapcsolét.

Az RF-energia folyamatos leaddsahoz a labkapcsol6t a kivetkezd modon kell hasznalni:

« Gsipesz: Lenyomds és nyomva tartds
« Ceruza: Lenyomds és nyomva tartds
« EPi-Sense: Lenyomds és felengedés

12
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Hangjelzések

Az MAG m(ikodés kozben az alabbi hangjelzéseket adja. A hangjelzések hangereje bedllithatd a Settings (Bedllitdsok) menii alatti Volume Control (Hangerd) lehetéséggel. A
hangjelzések leirasa az alabbi tabldzatban talalhato.

Hangjelzés neve

Hangjelzés jelentése:

Inditdsi hang

Két rovid sipolds

A tapkapcsold bekapcsoldsakor hallhatd.

Hiba hangjelzés

Folyamatos, kozepes magassagu hang

Elhdrithatd hiba esetén hallhato.

Uzemzavar hangjelzés Kozepesen magas, révid siphangok Az UZEMZAVAR médba lépéskor hallhato.

2 médsodperces sorozata
RF BEKAPCSOLVA — folyamatos | Folyamatos, mély hang A csipesz kézi egységre torténd energialeadds kozben hallhaté. Ez a hang magasabb, mint
jelzés a hiba hangjelzésé.

Vdltozé, mély hang A ceruza kézi egységre torténd energialeadds kozben, 10 mésodpercenként hallhatd, egyre

mélyebb kiilon hangok sora. A kezdeti hang magasabb, mint a hiba hangjelzésé.

RF BEKAPCSOLVA — szaggatott | Szaggatott, mély hang Az EPi-Sense kézi egységre torténd energialeadds kdzben, masodpercenként 0,2 mdsodpercig
jelzés hallhato.
Transzmurdlis 1€zi6 jelzése Szaggatott, mély hang Az RF BEKAPCSOLVA iizemmddban hallhatd, ha a csipesz kézi egységgel végzett kezelés

hatdsdra transzmuralis 1ézi6 jott [étre. A transzmuralis 16zi6 jelzése folytatddik, és az RF-energia
leadésa folytatddik, amig az RF-bekapcsoldgombot/Idbkapcsoldt el nem engedik, vagy el nem
telt 40 mdsodperc.

5. tablazat: Hangjelzések leirdsa

KEZI EGYSEGEK HASZNALATA AZ MAG KESZULEKKEL
Ceruza kézi egységek: Erzékelés és ingerlés
1. Ebbenarészben elsédlegesen az MAG miikddtetését ismertetjiik; el kell olvasni és meg kell érteni a megfeleld ceruza kézi egység haszndlati utasitdsait is.

o N & ke W N

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

Select Mode

Press and Hold

@Q'@

Select Handplece

9. abra. Ceruza kézi egység képernyd

Gy6z6djon meg arrél, hogy az MAG késziilék be van kapcsolva, és sikeresen elvégezte az onellendrzést.

A ceruzénak a steril csomagoléshél vald eltavolitdsanak részleteirl olvassa el a ceruza hasznlati utasitasét.

A csatlakozéillesztési nyil jelet 12 dra irdnyaban tartva dugja a csatlakozot az MAG el6lapjén taldlhatd aljzatba. Lasd a 1. dbrat.

Az MAG automatikusan érzékeli a ceruza csatlakoztatdsat. A ceruza gomb (narancsszinben) vildgitani kezd, és az ablaciés méd van bekapcsolva.
Sziikség esetén csatlakoztassa a piros és fekete ingerlési csatlakozot a PSS aljzathoz. Lasd a 1. dbrét.

Nyomja meg a képernyn lathato Pace/Sense (Ingerlés/Erzékelés) izemmddvalaszté gombot.

(satlakoztassa a PSS-csatlakozékabelt a kiilsé EKG-monitorozd vagy érzékeld/ingerl6 berendezéshez.

13 hu | 2024-08 | IFU-0406.A



7 o7

Ceruza kézi egységek: Ablacio elvégzése

1.
2.

Az MAG automatikusan érzékeli a ceruza csatlakoztatdsat, és a képernydn vildgitani kezd a ceruza gomb. A képernydn megjelenik a ceruza eszkoz tipusa.
Helyezze a ceruza elektrédjait a szovetre.
Az RF-energia leaddsanak elinditdsahoz nyomja meg és tartsa nyomva a képernydn taldlhatd RF-bekapcsolégombot (7. dbra), VAGY nyomja le és tartsa lenyomva a labkapcsolot.

A ceruza kézi egység automatikusan bedllitja a megfeleld ablacids id6t az MAG késziiléken. A képernydn vildgitani kezd az RF-bekapcsoldgomb. Az MAG hangjelzéssel jelzi,
hogy dram folyik a ceruza abldciés elektrédjai kizott a szoveten keresztiil.

Az ablacié folyamatdnak kbvetéséhez tekintse meg a képernyét, és figyeljen a hangjelzésre.

Az RF-energia leaddsanak ledllitésahoz (7. dbra) engedje el az érintéképernydn az RF-bekapcsoldgombot, VAGY engedje fel a Idbkapcsoldt.
A ceruzat a kézi egység haszndlati utasitdsanak megfelelGen kell haszndlni.

Sziikség szerint ismételje meg az ablaciét.

Az ablaciés és az érzékel6/ingerld mdd kozotti valtashoz haszndlja az érintéképernydn taldlhatd valasztdgombot.

A beavatkozds befejezésekor csatlakoztassa le a ceruzat az MAG késziilékrél, és dobja el. Kbvesse az eszkdz dsszetevdinek drtalmatlanitdsara vagy djrahasznositdsdra
vonatkoz helyi el6irdsokat és jrahasznositasi terveket.

Csipesz kézi egységek: Ablacio elvégzése

1.

S s W

7.

Az MAG automatikusan érzékeli a csipesz csatlakoztatdsat, és a képernydn vildgitani kezd a csipesz gomb. A képerny6n megjelenik a csipesz eszkoz tipusa.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

2.5 = o [ ——

Press and Hold Select Handpiece

® o a» o &

10. abra. Csipesz kézi egység képernyd

Helyezze a csipeszt a szovetre, és zdrja dssze.

Az RF-energia aktivaldsdhoz nyomja meg és tartsa nyomva a képernydn taldlhaté RF-bekapcsoldgombot, VAGY nyomja le és tartsa lenyomva a labkapcsolét.
Az érint6képernydn vilgitani kezd az RF-bekapcsoldgomb. Az MAG hangjelzéssel jelzi, hogy dram folyik a csipesz pofdi kozott.

Kovesse az ablaci6 folyamatdt a képernydn.

Ha transzmurdlis 1€zi6 jott 1étre, hangjelzés hallhatd. A transzmurdlis 1€zi6 jelzése folytatddik, és az RF-energia leaddsa folytatédik, amig abba nem hagyjak, vagy el nem
telt 40 mdsodperc. A 16zi6 létrehozdsa 40 masodperc utan ledllitodik, akar le van nyomva a labkapcsold, akdr nem.

Az RF-energia leaddsénak 40 masodpercnél kordbban torténd ledllitasahoz engedje el az érintéképernydn az RF gombot, VAGY engedje fel a labkapcsolét.

Megjegyzés: A transzmurdlis 1ézi6 létrehozdsahoz sziikséges idd fiigg a szovet vastagsdgatol, dsszetételétdl és az elektrédok kozé befogott szovet hosszlsdgatol.

8.
9.

10.

A csipeszt a kézi egység hasznalati utasitasanak megfelel6en kell haszndini.
Sziikség szerint ismételje meg az ablaciét.

A beavatkozds befejezésekor csatlakoztassa le a csipeszt az MAG késziilékrél, és dobja el. Kbvesse az eszkdz dsszetevdinek drtalmatlanitdsara vagy djrahasznositdsdra
vonatkozo helyi el6irdsokat és djrahasznositasi terveket.
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EPi-Sense® kézi egység: Ablacio elvégzése
AFIGYELEM! Az EPi-Sense ablacidinditési és -leallitasi viselkedése eltér a tobbi kézi eqységétdl. Nyomja meg és engedje el az EPi-Sense egységgel végzett ablacié inditasahoz.

1.

o o N o

1.
12.

13.
14.

Az MAG automatikusan érzékeli az EPi-Sense eszkoz és a visszatérd elektrod csatlakoztatdsat, és a képernydn vildgitani kezd az EPi-Sense gomb. A visszatérd elektrédon
z01d pipajel Iathatd, ha megfeleld a bérrel val érintkezése.

AtriCure

EPi Sense

30s bl
Select Mode ‘

i#:

- 90s 169Q

Press and Release Select Handplece Patient Return Electrode

® O &=

AtriCure

EPi Sense

@& 30w - 90s

Press and Release Patient Return Electrode

12. abra. EPi-Sense kézi egység képernyd — Impedancia

A Settings (Bedllitdsok) -> EPi-Sense meniiben valassza ki, hogy az oszlopdiagramon az energia vagy az impedancia jelenjen meg.

(satlakoztassa a vakuumtartalyba vezetd vakuumcsovet az MAG hatuljén taldlhatd vakuumadapterhez/vakuumcsatlakozohoz, ha haszndlja ezt az opciondlis funkciét.
Ldsd a 2. dbrdt.

Vdlassza az ablacids iizemmddot.
Ellendrizze a képernydn az EPi-Sense bedllitasait:
« Teljesitmény: Alapértelmezett: 30 W, tartomany: 460 W.
+ 1d6: Alapértelmezett: 90 masodperc, tartomany: 1-150 mdsodperc.
Készitse eld az EPi-Sense kézi egységet, és helyezze a szovetre.
Az RF-energia aktivalasahoz nyomja meg és engedje el a képernydn taldlhaté RF-bekapcsolégombot, VAGY nyomja le és engedie fel a ldbkapcsol6t.
Az MAG az RF-energia leadasa el6tt ellendrzi az osztott foldeldlap csatlakozasanak mindségét.

Az érint6képernydn vildgitani kezd az RF-bekapcsoldgomb. Elkezdddik az id6 szamlélésa nullatdl az EPi-Sense eszkozhdz bedllitott értékig. Ez a kezelés id6tartama,
amely megjelenik a képernyén. Az MAG hangjelzéssel jelzi, hogy dram folyik a kézi egységen keresztiil.

Az RF-energia ledllitdsahoz nyomja meg és engedje el az RF-bekapcsoldgombot, VAGY nyomja le és engedie fel a ldbkapcsolét.
Az RF-energia leadésa akkor is ledll, ha eltelik 90 mdsodperc (a bedllitott idétartam), vagy az impedancia 500 Q-ndl magasabbra ndvekszik.
Az EPi-Sense eszkozt a kézi eqység hasznalati utasitasanak megfelelGen kell hasznalni.

Sziikség szerint ismételje meg az abldciét.

Az abldciés és az érzékel6 mdd kozotti valtdshoz haszndlja az érintképernydn taldlhatd vélasztégombot. Lasd a 11. dbrét. EPi-Sense kézi egység képernyd — Energia.
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EPi-Sense® kézi egyséq: Erzékelés

1. Csatlakoztassa a PSS-csatlakozéhoz vezetd PSS-csatlakozokabelt a kiilsé monitorozo berendezés Ingercsatlakoztatd egységéhez. Lasd a 2. dbrdt.

2. Nyomjameg a képernydn lathato Sense (Erzékelés) izemmadvalaszté gombot.

3. Abeavatkozas befejezésekor csatlakoztassa le az EPi-Sense kézi egységet és a vezetéket az MAG késziilékrdl, és dobja el. Kdvesse az eszkoz dsszetevdinek drtalmatlanitasdra
vagy Ujrahasznositasara vonatkozd helyi el6irasokat és tjrahasznositdsi terveket.

HIBAELHARITAS

A kovetkez6 szakaszok segitenek az MAG esetleges hibdinak elhdritdsaban.

Képernydvel kapcsolatos problémak

« Ha az aktiv eszkdz nem valaszthatd ki az érintéképernydn, valassza le az sszes kézi eqységet a sziikséges eszkoz kivételével. Az orvos dontése alapjan folytathatd a lézid

|étrehozdsa alapértelmezett bedllitasokkal.

- Ha az RF-energia leaddsa nem indithatd el, vagy nem dllithatd le az érint6képernydrél, hasznélja a labkapcsoldt az elinditéshoz vagy leéllitéshoz.

- Ha a kijelz6 nem mkadik, csatlakoztasson tavoli képerny6t HDMI-kabellel.

« Ha a tavoli kijelz6 (HDMI) nem mkddik, hiizza ki, majd csatlakoztassa djra a HDMI-kabelt, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozd teljesen be van-e dugva.

« Ha az érint6képernyd vagy a tavoli kijelz6 nem mikadik, kapcsolja ki a generdtort a haldzati csatlakozd modul be-/kikapcsolé kapcsoldjaval, majd kapcsolja be djra.

« Alapértelmezett teljesitménybeallitasként 0 W jelenhetnek meg érzékelési modban; ilyenkor [épjen az ablaciés modba, és ellendrizze, hogy az alapértelmezett bedllitasok
helyesek-e. Ha azokat vissza kell dllitani, nyomja meg az Alapértelmezett gombot a bedllitdsok meniijében.

A kézi egység nem a vart modon miikodik

Ellendrizze a kovetkezdket:

« Gy6z6djon meg arrdl, hogy csak az AtriCure éltal szdllitott és az MAG késziilékkel vald haszndlatra jovéhagyott kézi eqységet, labkapcsol6t vagy egyéh termékeket hasznal.

« Ellendrizze, hogy a kézi egyséq be van-e dugva az MAG megfeleld aljzataba. Az AtriCure kézi egységek csatlakozéi nem cserélhetdk fel egymdssal. Példdul egy ceruza kézi
eqység csatlakozdja nem illeszkedik a csipesz kézi egység aljzataba.

- A kézi egyséq csatlakoztatdsa utan ellendrizze, hogy a képernydn vildgit-e a megfeleld kézi eqység ikonja. Egyes képernykon a képernyd tetején megjelenik a kézi egység neve

is [példaul,Pen” (Ceruza) vagy,,Clamp” (Csipesz)].

- Sziikség esetén tekintse &t a kézi egység haszndlati utasitasat, hogy a kézi egység funkcidi megfelelnek-e a kivant felhasznéldsnak. Ha példaul bipolaris elektrddokra van
sziikség az abldcid elvégzéséhez, gy6zddjon meg arrdl, hogy a kézi eqyséqg rendelkezik ilyen funkciéval.

« Ellendrizze a kézi egységet, hogy nincsenek-e rajta meglazult vezetékek vagy sériilések.

« Vészhelyzet esetén kapcsolja ki a generatort a haldzati csatlakozé modul be-/kikapcsold kapcsoldjéval, hizza ki a kézi egységet, vagy hizza ki a tapkabelt a haldzati dugaljbél.

Nem torténik RF-energia leadasa

Ha nem torténik RF-energia leadésa, prébélja meg megoldani a problémét az alabbi ellendrzélista alapjan.

Lehetséges ok

Megoldas

Aramkimaradés tilfesziiltség vagy megszakitds miatt.

Ellendrizze a dugalj dramellatasat, vagy haszndljon masik dugaljat.

Az MAG nincs bekapcsolva.

Kapcsolja BE a késziiléket.

Az MAG nincs az dramhaldzathoz csatlakoztatva.

Ellendrizze az elektromos csatlakozasokat, és kapcsolja be a késziiléket.

Kiolvadt biztositék.

Cserélje a biztositékokat a feliratnak megfelelden.

Nincs csatlakoztatva kézi egység.

(satlakoztassa a kézi egységet.

Nem a megfeleld kézi egység van kivalasztva.

Ellendrizze, hogy a megfeleld kézi egység van-e csatlakoztatva és kivélasztva.

Nincs csatlakoztatva ldbkapcsolé.

(satlakoztassa a labkapcsolét.

Az MAG UZEMZAVAR médban van.

Kapcsolja Kl a késziiléket, majd kapcsolja BE.

Az MAG KESZENLETI izemmédban van.

Ellendrizze, hogy megfelelden csatlakoztatva van-e a kézi egyséq és a labkapcsold.

Meghibdsodott a kézi egység vezetéke.

Cserélje ki a kézi eszkozt.

A ldbkapcsolé meghibasoddsa.

Cserélje ki a labkapcsoldt, vagy aktivalja a késziiléket az érint6képernyd segitségével.

A kézi eszkoz meghibdsoddsa.

Cserélje ki a kézi eszkozt.

Az MAG belsg hibdja.

Forduljon az AtriCure iigyfélszolgalatahoz.

Az MAG érzékelési lizemmaddban van.

Allitsa az MAG késziiléket ablacids iizemmddba a képernyén megjelend gombbal.

6. tablazat: Hibaelharitasi teenddk, ha nem torténik RF-energia leaddsa

Ha tovdbbra sem torténik RF-energia leaddsa, forduljon az AtriCure ligyfélszolgélatahoz.
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Nem miikodik az adatok letoltése USB-eszkozre
USB-memériaeszkozok:

« Ha az USB-memériaeszkoz nem mikadik, huzza ki, majd csatlakoztassa ujra az eszkozt, és gy6zddjon meg arrdl, hogy teljesen be van dugva.
+ AWindows Intéz6vel ellendrizze, hogy elegendd meméria dll-e rendelkezésre az adatok letdltéséhez.

Elharithato hibakra utalé hibaiizenetek

Uzenetszéma | Uzenet szovege

1 Teljesitménymérési probléma. Torélje a hibét és folytassa. Ha a probléma tovébbra is fennll, forduljon az AtriCure tigyfélszolgalatéhoz.

5 Tdl magas impedancia. Ellendrizze a kézi egységet. Ha a probléma tovabbra is fennll, forduljon az AtriCure ligyfélszolgélatahoz.

4 Tdl alacsony impedancia. Ellendrizze a kézi egységet. CoolRail eszkdzok esetében lehetséges hiitési probléma, ha a LED vildgit. Ha a probléma tovabbra is

6 fenndll, forduljon az AtriCure ligyfélszolgélatahoz.

8 Ahiitventilétorral kapcsolatos probléma. Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az AtriCure ligyfélszolgélatéhoz.
13 Ervénytelen vagy lejart kézi eqyséq. Csatlakoztassa tjra vagy cserélje ki a kézi egységet. Ha a probléma tovabbra s fennall, forduljon az AtriCure iigyfélszolgalatahoz.
14
15 Relével kapcsolatos probléma. Tordlje a hibat és folytassa. Ha a probléma tovabbra is fennll, forduljon az AtriCure tigyfélszolgalatéhoz.

16 Az aktiv eszkoz el lett tavolitva. Csatlakoztassa Ujra a kézi egységet. Ha a probléma tovabbra is fenndll, forduljon az AtriCure ligyfélszolgélatahoz.

18 Visszatérd elektrdd dramerdsségével kapcsolatos probléma. Ellendrizze a visszatérd elektrédot. Ha a probléma tovabbra is fenndll, forduljon az AtriCure

7 ligyfélszolgélatahoz.

23 Aramerdsség-mérési probléma. Ellendrizze a kézi eqységet. CoolRail eszkozok esetében lehetséges hiitési probléma, ha a LED vilagit. Ha a probléma
tovabbra is fennall, forduljon az AtriCure ligyfélszolgalatahoz.

24 Visszatérd elektrdd érintkezésével kapcsolatos probléma. Ellendrizze a visszatérd elektrodot. Ha a probléma tovébbra is fenndll, forduljon az AtriCure
ligyfélszolgélatahoz.

25 Teljesitménymérési probléma. Tordlje a hibét és folytassa. Ha a probléma tovébbra is fennll, forduljon az AtriCure tigyfélszolgalatéhoz.

26

27 Fesziiltségmérési probléma. Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. Ha a probléma tovabbra is fenndll, forduljon az AtriCure iigyfélszolgdlatdhoz.

29 Nincs csatlakoztatva labkapcsold. Csatlakoztassa tjra vagy cserélje ki a ldbkapcsol6t. Ha a probléma tovabbra is fenndll, hivja fel az AtriCure ligyfélszolgélatét.

30 Ervénytelen vagy lejart kézi egység. Csatlakoztassa jra vagy cserélje ki a kézi egységet. Ha a probléma tovabbra is fennall, hivja fel az AtriCure
ligyfélszolgalatat.

32 Nem megfeleld visszatérd elektrdd. Cserélje ki az egy darabbdl all6 visszatérd elektrddot osztott visszatérd elektrodra Ha a probléma tovabbra is fenndll,

hivja fel az AtriCure iigyfélszolgalatét.

7. tablazat: Elharithato hibakra utald hibaiizenetek

Figyelmeztetd iizenetek

Uzenet szama Uzenet szovege

1 A kézi egység hamarosan lejar. Kevesebb mint 1 6ra maradt.

2 A visszatérd elektrod levélik a betegrdl. Helyezze fel djra az elektrédot, vagy cserélje ki.

3 Labkapcsold csatlakoztatdsa tortént ablacid kizben. Kezdje tjra az ablaciot.

4 Ablacids kisérlet érzékelési médban. Az ablacié megkisérlése eldtt kapcsoljon ablaciés izemmédba.

8. tablazat: Figyelmeztetd lizenetek

Nem javithato hibakra utalo hibaiizenetek

Uzenet széma Képernyén megjelend iizenet
1 Belsd RF-hiba. Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. Ha a probléma tovébbra is fenndll, forduljon az AtriCure iigyfélszolgalatédhoz.
2
3 A belsé hdmérséklettel kapcsolatos probléma. Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. Ha a probléma tovabbra is fenndll, forduljon az AtriCure
4 ligyfélszolgalatahoz.
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Uzenet széma Képernyén megjelend iizenet

5 A 24V-os drammal kapcsolatos probléma. Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az AtriCure
ligyfélszolgalatahoz.

6 A labkapcsold dnellendrzésével kapcsolatos probléma. Valassza le a labkapcsolét. Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. Ha a probléma tovabbra
is fenndll, forduljon az AtriCure iigyfélszolgalatahoz.

7 A mérérendszerrel kapcsolatos probléma. Kapcsolja ki a késziléket, majd kapcsolja be. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az AtriCure
ligyfélszolgalatahoz.

8 Magas hémérséklet érzékelése a Iézioban. Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. Ha a probléma tovébbra is fennll, forduljon az AtriCure
ligyfélszolgalatahoz.

10-18 A belsé kommunikaciéval kapcsolatos probléma. Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. Ha a probléma tovébbra is fenndll, forduljon az AtriCure
ligyfélszolgalatahoz.

19 A valés ideji draval kapcsolatos probléma. Kapcsolja ki a késziiléket, majd kapcsolja be. Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az AtriCure
ligyfélszolgdlatahoz.

9. tablazat: Nem javithatd hibdkra utald hibaiizenetek

ELEKTROMAGNESES VAGY EGYEB INTERFERENCIA

Az MAG késziiléket tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel az [EC 60601-1-2 szabvényban foglalt, orvostechnikai eszkozokre vonatkozd hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket
(gy tervezték, hogy ésszer(i védelmet nyujtsanak a kdros interferencidval szemben egy jellemzd egészségiigyi intézményben.

Az MAG radidfrekvencis energiat termel és bocsathat ki, és ha nem az utasitasoknak megfeleléen telepitik és hasznaljak, kdros interferencidt okozhat a kirnyékén lévg mds
eszkozokben. Nem garantalhatd azonban, hogy egy bizonyos telepitési helyzetben nem fog fellépni interferencia. Ha az MAG karos interferencidt okoz mds eszkozokben — ami
a generdtor kikapcsolasaval, majd djra bekapcsolasaval dllapithaté meg —, prébalja meg kijavitani az interferenciat az aldbbi intézkedésekkel:

- Forditsa el vagy helyezze dt az interferencidt fogadd eszkozt.

« Helyezze egyméstdl tavolabbra az MAG késziiléket és a tobbi eszkozt.

« (satlakoztassa az MAG késziiléket egy olyan dugaljhoz, amelyik mds dramkorhoz van csatlakoztatva, mint amelyikhez a tobbi eszkoz.
« Kérjen segitséget az AtriCure szervizképvisel6jétdl.

A kdvetkezd szakaszok segitségével elhdrithat bizonyos tipust interferencidkat, beleértve a monitort (a kijelz6t), a neuromuszkuldris stimuldciét és a pacemakert érintd interferenciat.
A monitort (kijelz6t) érintd interferencia
Folyamatos interferencia

1. Ellendrizze az MAG tapkabelét.

2. Ellendrizze a miit6ben taldlhat6 dsszes tobbi elektromos berendezést, hogy nem hibdsodott-e meg a foldelésiik.

3. Haazelektromos berendezések nem egy kizos foldeléshez, hanem kiilonbdz6 targyakhoz vannak foldelve, akkor a két foldelt targy kozott fesziiltségkiilonbségek
[éphetnek fel. Az ilyen kiilonbségek zavarhatjak a monitor m{ikodését. Bizonyos tipusd bemeneti erdsitdk kiegyensilyozhatk az optimalis kizos médusi elnyomds elérése
érdekében; ez elhdrithatja a problémat.

Interferencia csak az MAG aktivalasa kozben
1. Ellendrizze az MAG és az aktiv kézi egyséq dsszes csatlakozdsat, és keresse a fém alkatrészek kozotti esetleges szikraképzddést.

2. Haazinterferencia akkor is fenndll, amikor az MAG aktivdldsakor az elektréd nem érintkezik a beteggel, a monitor rédidfrekvencias jelekre reagél. Néhany gyartd kindl
RF-fojtdsziir6ket a monitorok vezetékeihez. Ezek a sz(ir6k csokkentik az interferenciat a generator aktivaldsa kdzben. Az RF-sz(ir6k minimalizaljak a monitor elektrédjainak
helyén fellépd elektrosebészeti égés veszélyét.

3. Ellendrizze, hogy a mit6ben taldlhatd foldeld vezetékek elektromosan konzisztensek-e. Minden foldelt vezetéknek ugyanahhoz a foldelt fémhez kell vezetnie, a lehetd
legrovidebb vezetékekkel.

4, Haafentilépésekkel nem hérithaté el a probléma, ellendriztesse az MAG késziiléket képesitett szervizszakemberrel.

MEGELOZO KARBANTARTAS
Az AtriCure a megel6z6 karbantartdsi kvetelmények meghatérozasakor figyelembe vette a nemzetkozileg elismert szabvanyokat és itmutatdkat.
Az MAG generétort és a kompatibilis, Gjra felhasznalhat6 alkatrészeket rendszeresen megeldz6 karbantartasnak kell alavetni az aldbbiakban meghatérozottak szerint.
Az MAG és az tjrafelhaszndlhato alkatrészek megeldz6 karbantartdsa a kovetkezd tevékenységeket foglalja magaban:
« A bekapcsoldsi Gnellendrzés (POST) végrehajtasa

« Vizudlis atvizsgalds (sériilések, toredezettség, repedt alkatrészek, hianyzd elemek sth. szempontjabél)

A megel6z6 karbantartdsi programokkal kapcsolatos részletesebb informaciékért forduljon az AtriCure helyi szervizképviseldjéhez.
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TISZTITAS

/A vievizar A\

Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében tisztitds el6tt mindig kapcsolja ki a késziiléket, és valassza le az dramhélézatrol.

Megjegyzés: Ne permetezzen és ne dntson folyadékot kozvetleniil a berendezésre!
Megjegyzés: A berendezés és tartozékai nem sterilizalhatok.
AFIGYELEM! A berendezés miikidészavaranak megelGzése érdekében mieldtt iizemelteti a berendezést, gy6z6djon meg arrdl, hogy az izopropil-alkohol (IPA) teljesen megszéradt.
AFIGYELEM! Az MAG haza épségének megdvasa érdekében ne hasznéljon mard vagy dorzs6l6 hatés tisztitdszert.
Iranyelvek
A berendezés tisztitdsdhoz az alabbi irdnyelveket javasoljuk. A felhasznald felelssége, hogy eltér-e ezektdl a modszerektdl.
1. Tisztitds el6tt hizza ki a berendezés vagy a kocsi dugdjat az aljzathdl.

2. Haaberendezés és/vagy tartozékai vérrel vagy més testnedvvel szennyezddtek, azt le kel tisztitani, miel6tt a szennyez6dés raszarad (a szennyezddéstdl szamitott két
6ran beliil).

3. Aberendezés és/vagy tartozékai kiilsé feliiletét 70—90% toményséqi izopropil-alkohollal (IPA) megnedvesitett torl6kenddvel tisztitsa legalabb két percig. Folyadék ne
keriiljon a berendezés dobozaba.

Figyeljen oda az olyan teriiletekre, ahol a folyadék vagy szenny dsszegyiilhet, példaul a fogantytk alatt és koriil, illetve a keskeny résekben és hornyokban.
Szdritsa meg a berendezést széraz, fehér, szoszmentes ronggyal.

Ellendrizze ismét a tisztitds sikerét azzal, hogy a fehér torlén szennyezédés nyomait keresi.

Ha a fehér ruhadarab szennyezett, ismételje meg a 3-6. [épést.

Megtekintéssel vizsgalja meg az MAG késziiléket, hogy nincsenek-e kérosoddsra utalé jelek.

o e N o U

Miutdn befejezte a tisztitdst, kapcsolja be a berendezést, hogy az elvégezze a bekapcsoldsi dntesztet (Power On Self-Test, POST). Ha barmilyen hibajelzést kap, forduljon az
AtriCure vdllalathoz, hogy visszakiildje a berendezést.

ARTALMATLANITAS

Kovesse az eszkdz dsszetevdinek drtalmatlanitdsara vagy tjrahasznositdsara vonatkozd helyi elGirdsokat és Gjrahasznositdsi terveket.

1. Vdlassza le a kézi egységeket és a tartozékokat, és ezeket kezelje az elGirasok szerint a tovabbi kezelés és drtalmatlanités biztonsdgossdga érdekében dekontamindciét
igényld egészséqiigyi hulladékként.

2. Kovesse az ebben a haszndlati utasitashan leirt tisztitasi és fertdtlenitési lépéseket.
3. Forduljon a helyi, a gy6qyészati eszkdzok djrahasznositasat és rtalmatlanitdsat végzd szolgaltatashoz.

VARHATO ELETTARTAM

A varhatd élettartam az az id6tartam, amely alatt az MAG, az alkatrészek és a tartozékok vérhatdan alkalmasak maradnak a rendeltetésiiknek megfeleld haszndlatra, feltételezve,
hogy a felelds szervezet betartja az AtriCure megel6z6 karbantartdsra vonatkozd haszndlati utasitasat.

Az AtriCure az MAG vérhat élettartamét 10 évben hatdrozta meg.

ELEKTROMAGNESES KOVETELMENYEK

AVIGYAZAT A
Keriilje, hogy a jelen berendezést mds berendezések mellett vagy azokkal egymésra téve haszndlja, mert el6fordulhat, hogy nem fog megfelel6en mikddni. Ha a berendezést
ilyen mddon kell elhelyezni, meg kell gy6zddni arrdl, hogy ez és a tobbi berendezés is megfelel6en mikodik-e.
Hordozhatd RF kommunikécios berendezést (beleértve az olyan periférids eszkozoket is, mint az antennakébelek és a kiils6 antennak) nem szabad az [ME BERENDEZES VAGY ME
RENDSZER] semmilyen részéhez (beleértve a gyartd altal meghatdrozott kabeleket is) 30 cm-nél (12 hiivelyk) kozelebb haszndlni. Egyébként ez a berendezés teljesitményének
csokkenését okozhatja.

Alapvetd teljesitmény: A generdtor nem adhat le tulzott mennyiség( energiat a betegnek. Ez az [EC 60601-2-2 szerint az alapvetd biztonsag részét képezi.

Az MAG késziiléket tesztelték, és megallapitotték, hogy megfelel az IEC 60601-1-2 szabvanyban foglalt, orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo hatérértékeknek. Ezeket a hatdrértékeket
lgy tervezték, hogy ésszer(i védelmet nyujtsanak a kdros interferencidval szemben egy jellemz8 egészségiigyi intézményben.

Az MAG radidfrekvencids energidt bocsathat ki, és ha nem az utasitasoknak megfelelen telepitik és hasznaljék, karos interferenciat okozhat a kornyékén lévé més eszkdzokben.
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A hordozhatd és mobil RF kommunikécids berendezések és mas erds, RF-kibocsdtd eszkoz is befolydsolhatja az MAG miikodését, és ligyelni kell az ilyen interferencia minimélisra

csokkentésére. Ha ilyen interferencia torténik,

- Forditsa el vagy helyezze dt a potencidlis kibocsatd eszkozt.

« Helyezze egyméstdl tavolabbra az MAG késziiléket és a tobbi eszkozt.
« (satlakoztassa az MAG késziiléket egy olyan dugaljhoz, amelyik mds dramkdrhoz van csatlakoztatva, mint amelyikhez a tobbi eszkoz.

« Kérjen segitséget az AtriCure szervizképvisel6jétdl.

MEGJEGYZES: A berendezés KIBOCSATAS| jellemz6i alkalmassé teszik az ipari teriileteken és kérhazakban valé hasznalatra (CISPR 11, A. osztaly). Ha LAKOKORNYEZETBEN hasznaljak
(amelyhez normal esetben a CISPR 11 B osztaly sziikséges), el6fordulhat, hogy a berendezés nem nydjt megfelel6 védelmet a rdidfrekvencids kommunikécids szolgdltatasokkal
szemben. El6fordulhat, hogy a felhasznalonak at kell helyeznie a berendezést, vagy modositania kell a téjoldsat.

ELEKTROMAGNESES KIBOCSATASOK

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatasok

amely megfelel ezeknek a szabvanyoknak.

Az MAG az aldbbiakban meghatdrozott elektromégneses krnyezetben torténd hasznélatra szolgal. Gy6z6djon meg arrél, hogy az MAG késziiléket olyan kdryezetben hasznaljak,

Kibocsétdsi vizsgalat Megfeleldség Elektromdgneses kornyezet — Gtmutatés

RF-kibocsatas: CISPR 11 1. csoport Az MAG csak belsé mikodéséhez hasznal RF-energidt. Ezért
az RF-kibocsatésa nagyon alacsony, és nem valdszind, hogy
interferencidt okoz a kozeli elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatas: CISPR 11 A osztély Az MAG hasznélhaté minden épiiletben, kivéve a lakdscélu

Harmonikus kibocsatas: [EC 61000-3-2 A osztély e.puleteketref a Iakascslu epule"teket eIIatorkllsffszuItsegu
villamos haldzathoz kozvetleniil csatlakozo épiileteket.

Fesziiltségingadozés/villogaskibocsatds: IEC61000-3-3 | Megfelel

ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

10. tablazat: Elektromdgneses kibocsatas

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

Az MAG az aldbbiakban meghatdrozott elektromdgneses kdmyezetben torténd haszndlatra szolgal. Az MAG vésarléjéanak vagy felhaszndléjénak biztositania kell, hogy az iizemeltetés

ilyen kdrnyezetben torténjen.

ZAVARTURES| teszt IEC 60601 tesztelési szint

Megfelelési szint

Elektromdgneses kornyezet — (tmutatds

Elektrosztatikus kistilés | £8 kV érintkezés +8 kV érintkezés A padl6 anyagdnak fanak, betonnak vagy kerdmiacsempének kell lennie.
(ESD), IEC61000-4-2 £ KV, 4KV, 8 kV. 15 KV £ KV, 4KV, 8 kV. 15 KV Ha a padlét szintetikus anyag boritja, a relativ pératartalomnak legalabb
leveg6 leveg6 30%-nak kell lennie.
Elektromos gyors +2kV a tdpvezetékeken +2kV a tdpvezetékeken A hélézati dram mindségének meg kell felelnie a jellemzd kereskedelmi
tranziensj/kisiilés +1kV a bemeneti/kimeneti +1kV a bemeneti/kimeneti vagy kérhdzi komyezetnek.
[EC 61000-4-4 vezetékeken vezetékeken
Tilfesziiltség +0,5kV, £1kV, £2kV +0,5kV, £1kV, £2kV A halozati aram mindségének meg kell felelnie a jellemz6 kereskedelmi
IEC 61000-4-5 vagy korhdzi kornyezetnek.
Fesziiltségesés: Az U, 0%-a: 0,5 ciklus idejére Az U, 0%-a: 0,5 ciklus idejére A halozati dram mindségének meg kell felelnie a jellemz6 kereskedelmi
IEC 61000-4-11 0° 45° 90° 135°. 180°. 225° 0° 45° 90° 135°. 180°. 225° vagy korhazi kornyezetnek. Ha az MAG felhasznéléja folyamatos mikodést
003150 esetdn 170°6s315%esetén | 19ényel ahélozati dramkimaradasok idejére s, ajénlott az MAG késziléket
sziinetmentes dramforrasrdl vagy akkumuldtorrél miikodtetni.
Az U 0%-a: 1 ciklus idejére Az U 0%-a: 1 ciklus idejére
és és

Az U, 70%-a: 25/30 ciklus idejére

Eqy fazis esetén: 0°-ndl

Az U, 70%-a: 25/30 ciklus idejére

Eqy fazis esetén: 0°-ndl

Fesziiltség
megszakaddsa

[EC61000-4-11

Az U, 0%-a: 250/300 ciklus
idejére

Az U, 0%-a: 250/300 ciklus
idejére

MEGJEGYZES: Az U, avéltéaramu tapfesziiltséq a vizsgalati szint alkalmazdsa el6tt.
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Utmutatas és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

Az MAG az aldbbiakban meghatdrozott elektromdgneses kdmyezetben torténd hasznalatra szolgal. Az MAG vésarléjéanak vagy felhaszndléjénak biztositania kell, hogy az iizemeltetés
ilyen kdrnyezetben torténjen.

ZAVARTURES| teszt IEC60601 tesztelési szint Megfelelési szint Elektromdgneses kornyezet — (tmutatds

Tapfrekvencids 30A/m 30A/m A tépfrekvencids mégneses mez6 térerdsségének a kereskedelmi vagy
(50/60 Hz) korhdzi kbrnyezetre jellemzd szintnek kell megfelelnie.

mdgneses mezd

[EC 61000-4-8

Vezetett RF 3Vrms 3V A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencids kommunikdciés berendezéseket
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 0.15 MHz — 80 MHz nem szabad az MAG egyetlen részéhez sem kdzelebb haszndini, beleértve

6Va0,15 MHz és 80 MHz
kozotti ISM-savokban

6Va0,15 MHz és 80 MHz
kozotti ISM-savokban

a kabeleket is, mint az add frekvencidjéra vonatkozd egyenlet alapjén
szamitott ajanlott tdvolsag.

Ajénlott tévolsag

80 % AM 1 kHz-en
d=12+P

80 % AM 1kHz-en

d=1,2+/P (80 MHz — 800 MHz)
d=2,3+/P (800 MHz — 2,5 GHz)

ahol P az adé maximélis kimeneti teljesitménye wattban (W) az adé
gyartoja szerint, d pedig az ajanlott tévolsag méterben (m).

Sugdrzott RF: 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM 1kHz-en 80 % AM 1kHz-en

3 A helyhez ktott radiofrekvencias adkbol szarmazo, elektromagneses
helyszini felmérés altal meghatérozott térergsségnek a megfeleldségi
szintnél kisebbnek kell lennie minden frekvenciatartoményban.

3 Zavarok léphetnek fel a kovetkezd szimbélummal jeldlt berendezések
kozelében:

(((i)))

Radidfrekvencias, Lasd: 13. tablazat Lasd: 13. tablazat
vezeték nélkiili
kommunikacids
berendezések kozeltere

[EC61000-4-3

Kozeli mégneses Ldsd: 14. tébldzat Ldsd: 14. tébldzat
mez6k

[EC61000-4-39

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomény érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektroméagneses sugarzas terjedését befolyasolja a szerkezetek, targyak és személyek dltal okozott
elnyelGdés és visszaverddés.

a) A helyhez kotott adok, példaul a radidtelefonok (mobiltelefonok és vezeték nélkiili telefonok) baziséllomaésai, a foldi mobil rddidk, az amat6r radiok, az AM- és FM-radidadéasok
és a televizids adasok térerdsségét elméleti titon nem lehet pontosan megjdsolni. A helyhez ktott rddidfrekvencids adok okozta elektromégneses kornyezet felmérése érdekében
elektromagneses helyszini felmérést kell végezni. Ha az MAG haszndlaténak a helyén mért térerdsség meghaladja a fenti, alkalmazandd RF-megfelelési szintet, a késziiléket

meg kell figyelni a normal mikddés ellendrzése érdekében. Ha rendellenes teljesitmény tapasztalhato, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul az MAG elforditdséra vagy
athelyezésére.

b) A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a térerdsségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

11. tablazat: Elektromagneses zavart(irés
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A hordozhatd és mobil rédiéfrekvencids kommunikdcids berendezések és az MAG kozotti ajanlott tévolsagok

Az MAG olyan elektromdgneses kdrnyezetben torténd hasznélatra szolgél, amelyben a kisugérzott rédiéfrekvencids zavarok korlétozhatdk. Az iigyfél vagy az MAG felhasznéléja
segithet az elektromdgneses interferencia megeldzésében azzal, hogy betartja a hordozhaté és mobil rédiéfrekvencids kommunikacios berendezések (addk) és az MAG kozott
az alabbiakban ajanlott minimélis tvolsagot, a kommunikécids berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfelelGen.

Az add névleges maximalis kimeneti Tavolsag az adé frekvencidja szerint (m)

teljesitménye (W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23P

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

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

1 1.2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény(i adék esetében a d ajanlott tévolség méterben (m) megbecsiilhetd az adé frekvencidjara vonatkozé egyenlet

segitségével, ahol P az adé maximélis kimeneti teljesitménye az add gydrtdja szerint, wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany szerint szamitott tévolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses sugarzds terjedését befolyasolja a szerkezetek, térgyak és személyek altal okozott

elnyelddés és visszaverddés.

12. tablazat: Ajanlott tavolsag

Vizsgalati frekvencia Sav? el Cax Zavartiirési vizsgalat szintje
(MHz) (MH2) Adas Modulacio (V/m)
o
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmoduldds 27
18 Hz
FMo
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 +5 kHz eltérés 28
1kHz, szinusz
710
oy
745 704-787 LTE 13. 53y, 17 Impulzusmodulécio 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Imoulzusmodulcio !
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, p 18 Hz 28
930 LTES. sdv
= GSM 1800; COMA 1900; Impulzusmoduldcig
1845 1700-1990 GSM 1900; DECT; LTE 1., p 28
3,4, 25. 53v; UMTS 217He
1970 .4, 25.54v;
Bluetooth, WLAN, Impulzusmodulacié
2450 2400-2570 802.11b/g/n, RFID 2450, P 28
‘ 217 Hz
LTE7. sdv
5240
o
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Impulzusmodulécio 9
217 Hz
5785

Ha sziikséges az IMMUNITAS| VIZSGALATI SZINT eléréséhez, az adoantenna és az ME-berendezés vagy ME-rendszer kizotti tavolsag 1 m-re csokkenthetd. Az 1 m-es vizsgalati tavolsagot az

IEC 61000-4-3 szabvany engedélyezi.

a) Egyes szolgdltatasok esetében csak a felfelé irdnyuld frekvencidk szerepelnek.
b) A vivéjelet 50%-os kitdltési ciklusi négyszogjellel kell modulaini.

¢) Az FM-moduldci6 alternativéjaként a vivéjel lehet 18 Hz-es, 50%-os kitdltési ciklusti négyszdgjellel impulzusmoduldlt. Bér ez nem a tényleges moduldciét jelenti, ez jelentené a legrosszabb esetet.

13. tablazat: Vezeték nélkiili RF kommunikdcios berendezések ZAVARTURESE
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Vizsgalati frekvencia Modulécié ZAVARTURESI VIZSGALAT SZINTJE (A/m)
30 kHz? w 8
Impulzusmoduldcié ® a
134,2 kHz 21 kHe 65
Impulzusmoduldcid ™ 9
13,56 MHz 50 kHz 75

a) Ez avizsgélat csak a HAZI EGESZSEGUGYI KORNYEZETBEN vald haszndlatra szant ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZESEKRE és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZEREKRE vonatkozik.
b) A vivéjelet 50 %-os kitoltési ciklusi négyszogjellel kell moduldlni.
¢) rm.s., moduldcié el6tti effektiv érték.

14. tablazat: Kozeli mégneses mezékkel szembeni IMMUNITAS
JOTALLAS
Feleldsség korlatozasa
Ezt a garanciét, valamint az alabbi jogokat és ktelezettségeket az USA Ohio dllaménak torvényei szerint kell értelmezni és alkalmazni.

Az AtriCure, Inc. garantélja, hogy a termék a szokdsos haszndlat és megel6z6 karbantartds esetén az alabb leirt szavatossagi iddszak alatt anyag- és gyartdsi hibdktdl mentes marad.
Az AtriCure garancidlis kitelezettsége az AtriCure, Inc. vagy a forgalmazéja részére az aldbbiakban leirt iddszakon belill visszajuttatott barmely olyan termék vagy eqy részének
javitdsara vagy helyettesitésére korldtozddik, amely az AtriCure szamdra elfogadhaté mdédon hibasnak mindsiil. Ez a garancia nem érvényes olyan termékre vagy annak részére,
amelyet: (1) kdrosan befolydsolt az AtriCure Inc. altal nem engedélyezett felek dltal gyartott vagy forgalmazott eszkozokkel valé haszndlat, (2) az AtriCure gydrdn kiviil olyan javitst
vagy mddositast végeztek rajta, ami az AtriCure megitélése szerint hatdssal volt annak stabilitdsara vagy megbizhatésagdra, (3) nem rendeltetésszer(ien hasznéltak, elhanyagoltak,
vagy balesetnek tették ki, vagy (4) nem a termékkel vagy funkciondlis, miikodési vagy kdrnyezetvédelmi szabvanyokkal 6sszhangban, az ipardgban éltalanosan elfogadott hasonld
termékek tervezésére és haszndlatdra vonatkozd paramétereknek, utasitdsoknak és irdnymutatdsoknak megfelelgen haszndltak. Az AtriCure vallalatnak a termékek
értékesitése, bérbeadasa vagy atruhazasa utan nincs befolyasa azok ellendrzésére, karbantartasara vagy felhasznalasara, és nincs
befolyasa az ligyfél pacienseinek kivalasztasara.

Az AtriCure termékeire az eredeti vasarlonak tortént kiszallitds utan az aldbbi garanciélis iddszakok érvényesek:

IAG RGN AT O, ..o egy.(1).év.
A CUEE JAKAPCS 0L e eqy.(1).év.
Foldelt elektromos KAbeI(EK). ... ... e egy.(1).év.

EZ A GARANCIA HELYETTESIT MINDEN EGYEB KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE A PIACKEPESSEGRE, VALAMELY MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA
IRANYULO GARANCIAT, TOVABBA AZ ARTICURE, INC. MINDEN EGYEB KOTELEZETTSEGET ES FELELOSSEGET, ES EZ A VEVO EGYEDULI JOGORVOSLATA. AZ ATRICURE, INC. SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT SEM TEHETO FELELOSSE A SPECIALIS, VELETLEN ES KOVETKEZMENYES KAROKERT, KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE A HASZNALAT, NYERESEG, FORGALOM VAGY
HIRNEV ELVESZTESEBOL EREDO KAROKAT.

Az AtriCure, Inc. az AtriCure Inc. barmely termékének eladdsdval vagy hasznalataval kapcsolatban semmilyen egyéb kdtelezettséget nem véllal, és nem is hatalmaz fel més

személyt arra. Nincsenek a leirt feltételeken tdlmutatd garancidk, kivéve, ha az eredeti garancia lejérta el6tt megvasaroljak a kiterjesztett garancidt. Az AtriCure semmilyen
megbizottjanak, alkalmazottjanak vagy képvisel6jének nincs felhatalmazasa arra, hogy a fentieket megvaltoztassa, vagy az AtriCure
nevében barmilyen tovabbi kotelezettséget vagy felelésséget vallaljon. Az AtriCure fenntartja a jogot, hogy az éltala gyartott és/vagy eladott termékeken
barmikor médositasokat végezzen anélkiil, hogy kotelezettséget vallalna arra, hogy az altala kordbban gyértott és/vagy eladott termékeken ugyanezen médositdsokat elvégezze.

Jognyilatkozat

Az AtriCure, Inc. semmilyen kdriilmények kozott sem véllal feleldsséget olyan jarulékos, specidlis vagy kovetkezményes veszteségért, karért vagy kdltségért, amely a termékkel
kapcsolatos szandékos visszaéléshél ered, beleértve minden olyan veszteséget, kart és kdltséget, amely személyi sériiléshez vagy vagyoni karhoz kapcsolddik.
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Ez az oldal szandékosan lires
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