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PREDGOVOR

Ovaj prirucnik i oprema koju opisuje su predvideni za upotrebu iskljucivo od strane kvalifikovanih zdravstvenih radnika koji su obuceni za konkretne tehnike i hirurSke procedure koje je
potrebno izvrsiti. Ovaj priru¢nik obuhvata uputstvo za upotrebu visenamenskog generatora za ablaciju kompanije AtriCure, koji se u daljem tekstu naziva medicinsko sredstvo MAG.

A UPOZORENJE A
Pazljivo procitajte sve informacije. Nemojte koristiti medicinsko sredstvo MAG ili druge uredaje opisane u prirucniku dok ne procitate prirucnik. Nepostovanje uputstava moze
dovesti do ozbiljnih hirurskih posledica.
Koristite samo sa nasadnicima, noznim prekidacem i drugim proizvodima koje isporucuje kompanija AtriCure i koji su odobreni za upotrebu sa medicinskim sredstvom MAG.
Upotreba bilo kojeg proizvoda koji kompanija AtriCure nije odobrila ili isporucila moZe dovesti do povecanja emisija ili smanjenja imunosti opreme.

Instalaciju medicinskog sredstva MAG, kao i sve potrebe za servisiranjem ili popravke, mora izvr3iti samo ovlasceni predstavnik servisne sluzbe kompanije AtriCure.
Indikacija za upotrebu
MAG generator je indikovan za prenos radiofrekventne (RF) energije na kompatibilne AtriCure ablacione nasadnike za lecenje aritmija, ukljucujuci atrijalnu fibrilaciju.

Namena

MAG generator je nesterilno medicinsko sredstvo za viSekratnu upotrebu predvideno za prenos radiofrekventne (RF) energije do kompatibilnih AtriCure ablacionih nasadnika za
ablaciju sr¢anog tkiva.

Predvideni korisnik

Licencirani lekari koji obavljaju kardiolo3ke i/ili torakalne hirurske zahvate koristeci instrumente kompanije AtriCure.
Ciljna populacija pacijenata

Odrasli pacijenti sa aritmijama ukljucujuci atrijalnu fibrilaciju.

Klinicka korist

Postizanje klinicke koristi kompatibilnih AtriCure nasadnika za ablaciju.

Izjava o ozbiljnim incidentima

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba prijaviti kompaniji AtriCure i nadleznom organu drzave clanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi sredstva moZe da se pronade u Evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima (EUDAMED) na adresi https://ec.europa.eu/tools/
eudamed unosom osnovnog UDI-DI kljua koji je povezan s medicinskim sredstvom.

Sifre proizvoda Osnovni UDI-DI
MAG 08401439000000000000020ZF
Kontraindikacije

Sistem je kontraindikovan u sledecim slucajevima:
« Za koagulaciju tkiva u svakoj situaciji u kojoj, po misljenju lekara, moze doci do prekomernog termickog ostecenja tkiva ili kolateralnog o3tecenja okolnog tkiva koje nije
predvideno za koagulaciju.
- Upotreba u prisustvu unutrasnjih ili spoljasnjih pejsmejkera ili unutradnjih kardioverter-defibrilatora (ICD) i opreme za pracenje moZe zahtevati posebnu paznju.

Upozorenja i mere opreza

Bezbedna i delotvorna upotreba generatora, nasadnika i opreme kompanije AtriCure u velikoj meri zavisi od faktora koji su pod kontrolom rukovaoca. Ne postoji zamena za pravilno
obuceno osoblje u operacionoj sali. Pre upotrebe vazno je procitati, razumeti i slediti uputstvo za upotrebu koje se dobija uz generator MAG kompanije AtriCure.

AUPOZORENJA

« Kako bi se izbegao rizik od infekcije, drZite generator MAG van sterilnog polja.

« Nemojte koristiti prekomernu silu prilikom prikljucivanja nasadnika, noZnog prekidaca ili kabla za napajanje jer bi to moglo spreciti isporuku RF energije nasadnicima.

« Koristite samo sredstva za CiS¢enje navedena u odeljku o ¢iS¢enju kako biste sprecili infekciju i o3tecenje medicinskog sredstva MAG.

« Obezbedite dovoljno prostora izmedu medicinskog sredstva MAG i obliznjih predmeta koji mogu ostetiti ekran ili prikljucke i spreciti upotrebu jedinice.

- Nemojte skidati poklopac sa medicinskog sredstva MAG jer postoji mogucnost strujnog udara. Servisiranje zatraZite od ovlad¢enog osoblja.

« Nemojte prikljucivati proizvode mokrim kablom ili prikljuckom na generator jer to moZe dovesti do kvara medicinskog sredstva.

« Kako biste sprecili strujni udar, osigurajte da je mrezno napajanje izolovano i da je prikljucena oprema takode elektricno izolovana, te da ne predstavlja elektricnu opasnost.
« Kako biste sprecili strujni udar, prikljucite kabl za napajanje medicinskog sredstva MAG u pravilno uzemljenu uticnicu.

- Kako biste sprecili elektricno preopterecenje, nemojte koristiti adaptere za napajanje ili produzne kablove.

- Zaispravan rad medicinskog sredstva MAG prikljucite kabl za napajanje na izvor napajanja sa svojstvima frekvencije i napona koji odgovaraju onima na zadnjoj ploci

medicinskog sredstva MAG.
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« Kako ne bi dolo do strujnog udara, nemojte u isto vreme dodirivati medicinsko sredstvo MAG i pacijenta.

« Kako ne bi dolo do strujnog udara, vodite racuna da pacijenti ne dodu u dodir sa uzemljenim metalnim delovima medicinskog sredstva MAG.

- Kada se pokrene medicinsko sredstvo MAG, sprovedena i zratena elektricna polja mogu ometati drugu elektricnu medicinsku opremu, kao $to su monitori i oprema za snimanje,
i dovesti do njihovog kvara.

« Kako bi se osiguralo da ovo medicinsko sredstvo ispunjava specifikacije, modifikacija ove opreme nije dozvoljena. Nemojte instalirati nijedan drugi softver na medicinsko
sredstvo MAG.

« Koristite samo sa proizvodima koje isporucuje kompanija AtriCure i koji su kompatibilni za upotrebu sa medicinskim sredstvom MAG. Upotreba bilo kojeg proizvoda koji nije
kompatibilan ili koji kompanija AtriCure nije isporucila mozZe dovesti do povecanja emisija ili smanjenja imunosti opreme.

- Nemojte obavljati procedure u prisustvu zapaljivih ili eksplozivnih sredstava.

« Kada u radnom prostoru ima vise noZnih prekidaca, proverite da li je odabran odgovarajuci nozni prekidac pre pokretanja medicinskog sredstva MAG. Nepredvideno pokretanje
isporuke RF energije moZe dovesti do opekotina kod korisnika ili nepredvidene ablacije.

« Pre svake upotrebe pregledajte medicinsko sredstvo MAG, instrumente i kablove u pogledu o3tecenja. Nedostaci u izolaciji mogu dovesti do opekotina ili drugih povreda
pacijenta ili rukovaoca.

« Zaustavite isporuku RF energije ako primetite nervno-misi¢nu stimulaciju.

- Nemojte koristiti kod pacijenata koji imaju elektronske implantate, kao $to su sréani pejsmejkeri, bez prethodne konsultacije sa kvalifikovanim strucnjakom (npr. kardiologom).
Postoji mogucnost nastanka opasnosti jer moZe doci do smetnji u radu elektronskog implantata ili se implantat moZe ostetiti.

- Kada se tokom procedure koristi vise od jednog nasadnika, izolujte nepokrenute nasadnike od pacijenta kako biste sprecili povredu ili nepredvidenu ablaciju.

« Nemojte pokretati isporuku RF energije nasadniku ako nije u kontaktu sa ciljnim tkivom jer to moze dovesti do povrede usled kapacitivnog sprezanja sa drugom hirurskom
opremom.

« Kako ne bi do3lo do opekotina, nemojte dirati pokrenutu elektrodu.

« Kako ne bi do3lo do opekotina na drugim mestima, sprecite kontakt koZe sa koZom tako Sto cete izmedu podrugja kontakta staviti suvu gazu.

« Kako biste sprecili opekotine kod pacijenta na mestu neutralne elektrode, povratnu elektrodu za odraslog pacijenta koristite samo sa pracenjem kvaliteta kontakta (CQM) ili
pracenjem povratne elektrode (REM).

« Nemojte koristiti medicinsko sredstvo MAG pre nego $to paZljivo proitate ovaj prirucnik. Bezbedna i delotvorna upotreba RF energije u velikoj meri zavisi od faktora koji su pod
kontrolom rukovaoca.

« Nemojte koristiti medicinsko sredstvo MAG ako niste na odgovarajuci nacin obuceni za konkretnu proceduru koja se obavlja. Ovaj priru¢nik i oprema koju opisuje su predvideni
za upotrebu iskljucivo od strane kvalifikovanih zdravstvenih radnika koji su obuceni za konkretne tehnike i hirurske procedure koje je potrebno izvr3iti.

« Prilikom transporta ili rukovanja medicinskim sredstvom MAG, budite oprezni kako biste izbegli ostecenje proizvoda.

« Koristite rukavice prilikom podesavanja i koris¢enja medicinskog sredstva MAG.

« Dok koristite ekran osetljiv na dodir medicinskog sredstva MAG za pokretanje isporuke RF energije, izbegavajte istovremeno dodirivanje ekrana na dva mesta kako biste sprecili
nenamernu ablaciju tkiva.

- Kada se koristi sa proizvodima koji zahtevaju hladenje tecno3¢u, postavite medicinsko sredstvo MAG tako da ne bude u blizini podsistema za hladenje tecno3¢u kako biste
zastitili generator od prodora tecnosti.

« Ispod ili sa zadnje strane medicinskog sredstva MAG ne sme biti prepreka kako bi se omogucio dovoljan protok vazduha za hladenje.

« Koristite samo oznacene osigurace kako biste osigurali da je medicinsko sredstvo MAG zasticeno i da radi kako je predvideno.

« Kako bi se osigurao ispravan rad, medicinsko sredstvo MAG ne treba koristiti pored druge opreme ili naslagano na nju, osim za predvideno slaganje sa opremom kompanije
AtriCure u skladu sa uputstvima. Konfiguraciju treba posmatrati tokom uobicajene potrebe medicinskog sredstva MAG kako bi se potvrdilo da li radi kako je uobicajeno.

AOPREZ

« Pre upotrebe pregledajte sve proizvode i sva pakovanja. Ako uocite da je pakovanje probijeno ili da je proizvod oStecen, proizvod se ne sme koristiti.
- Kako biste sprecili kvar medicinskog sredstva, nemojte instalirati nijedan drugi softver na medicinsko sredstvo MAG.

- Kako ne bi doslo do smetnji, postavite elektrode za pracenje $to dalje od hirurskih elektroda kada se koriste zajedno sa hirurskom opremom visoke frekvencije i opremom za
pracenje fizioloskog stanja pacijenta na istom pacijentu. Elektrode za pracenje sa iglama ne smeju se koristiti ni pod kojim okolnostima. Postavite elektrode za pacijenta tako
da se izbegne kontakt sa pacijentom ili drugim elektrodama. Koristite sisteme za pracenje koji sadrZe uredaje sa ogranicavanjem struje visoke frekvencije.

- Ton i indikator vazne su bezbednosne funkcije. Ne ometajte zvucni indikator. Pre upotrebe proverite da li osoblje u operacionoj sali moZe da cuje ton. Ton upozorava osoblje
da je nasadnik pokrenut; pogledajte tabelu 5. Nemojte onemogucavati ton.

- Treba se postarati, kako je uobicajeno, da se smanji rizik od spoticanja o kabl noznog prekidaca.

« Povrsina pokrenute elektrode moZe ostati dovoljno vruca da izazove opekotine posto se RF struja deaktivira.

Pravila u prirucniku
MAG i generator nazivi su za visenamenski generator za ablaciju kompanije AtriCure.

Nasadnik je medicinsko sredstvo koje proizvodi kompanija AtriCure ili koje je proizvedeno za tu kompaniju, a koje se koristi sa medicinskim sredstvom MAG, ukljucujudi olovke
Isolator, hvataljke Synergy i medicinska sredstva EPi-Sense.
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Znacenje simbola na medicinskom sredstvu MAG

1@}

Primenjeni deo tipa CF otporan na defibrilaciju

F Primenjeni deo tipa F

IPX1

Zasticeno od vertikalnog padanja vode

Oprez

A

Sledite uputstvo za upotrebu

R

Ne sadrzi lateks

(((x)))

Nejonizujuce zracenje

Otpadna elektricna i elektronska oprema (WEEE)

©
hig

Nazivni podaci osiguraca

UDI

Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva

Broj modela

R

Ne sadrZi ftalate

Nesterilno

Kataloski broj

X
K]
|

Maksimalan broj naslaganih predmeta

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju

C€

2797

Ispunjava zahteve Evropskih direktiva i propisa

AR JERNERIE

Ovla$¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici

u Podaci o proizvodacu Datum i zemlja proizvodnje RX ONLY | ovogsredstva na prodaju od straneli po nalogu
lekara.
@ Serijski broj Indiferentna, disperzivna elektroda M D Medicinsko sredstvo
85%

30%
Opseq vlaznosti pri transportu

140°F
60°C
-20°F
-29°C

Opseg temperature pri transportu

Simboli specificni za Brazil

guranga I I

e COMpulsério INMETRO INMETRO

Nacionalni institut za metrolosku standardizaciju i industrijski kvalitet

BR|REP

Ovladceni predstavnik u Brazilskoj zajednici

85%rH

(%)

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

Opseg vlaznosti pri transportu

140°F
(60°C)

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

Opseg temperature pri transportu

Instrugdes de Uso
Adverténcias e Precaugdes:
Vide Instrugées de Uso

Sledite uputstvo za upotrebu

Informacije o bezbednosnoj oznaci

MEDICINSKI — OPSTA MEDICINSKA OPREMA U VEZI SA STRUJNIM
UDAROM, POZAROM | MEHANICKIM OPASNOSTIMA SAMO U SKLADU
SA STANDARDIMA ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1(2012), €1:2009/(R)2012 i A2:2010/(R)2012

CAN/CSA €22.2 br. 60601-1(2014)
1IEC60601-1:2005, AMD1:2012
IEC60601-1:2012 / MDFS br. 2020-12, Aneks 1
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OPIS SISTEMA

Visenamenski generator za ablaciju (MAG)
Medicinsko sredstvo MAG je elektromehanicki sistem za ablaciju, koji koristi monopolarnu i bipolarnu radio-frekvencijsku (RF) energiju za ablaciju bioloskog tkiva. Medicinsko

sredstvo MAG se moZe koristiti sa razlicitim nasadnicima kompanije AtriCure za obavljanje srcanih ablacija.

Medicinsko sredstvo MAG je prenosivo medicinsko sredstvo za visekratnu upotrebu, koje proizvodi i isporucuje monopolarnu i bipolarnu RF energiju na 460 kHz. Obuhvata ekran
osetljiv na dodir sa kontrolama kojima se moZe upravljati rukom u hirurSkoj rukavici.

RF ablacija se moZe pokrenuti (ili zaustaviti) dugmetom RF ON na ekranu osetljivom na dodir ili noznim prekidacem. Nakon dostizanja unapred odredene granicne vrednosti
(odnos napona i/ili struje) medicinsko sredstvo MAG daje vizuelne i zvucne indikatore da bi signaliziralo kraj ciklusa ablacije.

Samo komponente i proizvodi navedeni u nastavku kompatibilni su za upotrebu sa medicinskim sredstvom MAG.

Komponente isporucene uz medicinsko sredstvo MAG™

Dodavanje komponenti specifi¢nih za zemlju (ako je potrebno)

-

A001463 obuhvata Broj dela Kolicina
MAG A001463-D 1

Nozni prekida¢, FSW2 A001356 1

Kabl, upakovan, PSS interfejs A001467 2

Kabl za napajanje — Euro, ravni 3,5

nion 2?0Jv ) (002090 1

Adapter za vakuum A001091 1

Pribor kompatibilan za koriS¢enje sa medicinskim sredstvom MAG

« Bilo koji nasadnik Isolator™ kompanije AtriCure
« Bilo koja olovka Transpolar™ kompanije AtriCure

« Bilo koja linearna olovka Coolrail™ kompanije AtriCure

« Bilo koje medicinsko sredstvo za koagulaciju EPi-Sense® kompanije AtriCure

*Nisu svi proizvodi odobreni u svim regionima

Ekran

MAG za rad koristi ekran osetljiv na dodir. Pogledajte Sliku 1. Prednja plo¢a medicinskog sredstva MAG.

Sifra zemlje Broj dela
EU A001427
GBR A001428
ITA A001429
DNK A001430
CHE A001431
BRA A001511
AUS A001512

Prikljucak za kabl HDMI sa zadnje strane medicinskog sredstva MAG moZe se koristiti za daljinski prikaz sadrZaja ekrana. Pogledajte Sliku 2. Prikljucci na zadnjoj ploci medicinskog
sredstva MAG. Potrebno je da se koristi feritni zasticeni kabl HDMI za izlaz ekrana i povezivanje sa daljinskim ekranom.

Medicinsko sredstvo MAG je testirano pomocu kabla HDMI (Tripp Lite, br. dela: P569-020-CL2) sa dva feritna jezgra (Laird-Signal Integrity Products, br. dela: 28A087-0A2)

postavljena sa spoljne strane kabla.

A\ UPOZORENJE A

Upotreba kabla HDMI koji nije naznaten moze da dovede do smetnji koje mogu da izazovu kvar opreme medicinskog sredstva.
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Prednja ploca

Prednja ploca medicinskog sredstva MAG i njegovi prikljucni portovi prikazani su u nastavku.
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Slika 1. Prednja plo¢a medicinskog sredstva MAG

1. Ulazna uti¢nica za senzing i pejsing (MLP)
2. Utitnicaza olovku
3. Uticnica za hvataljku

Delovi ekrana osetljivog na dodir

4, Uticnica za medicinsko sredstvo EPi-Sense
5. Uticnica za povratnu elektrodu

Ikona nasadnika sa hvataljkom. Tokom
ablacije na grafikonu su prikazani provod|jivost tkiva na
y osi i vreme na x osi (bipolarna ablacija).

(TEMTTTIRD

lkona nasadnika EPi-Sense®. Tokom ablacije na
grafikonu su prikazani impedansa i snaga na y osi i vreme
na x osi (monopolarna ablacija).

lkona nasadnika sa olovkom. Tokom ablacije na
grafikonu su prikazani provodljivost tkiva na y osi i vreme
na x osi.

MAX1, MAX3 i MAX5

S

lkona nasadnika sa olovkom. Tokom ablacije na
grafikonu su prikazani provodljivost tkiva na y osi i vreme
nax osi.

MLP1

lkona nasadnika sa olovkom. Tokom ablacije na
grafikonu su prikazani provodljivost tkiva na y osi i vreme
nax osi.

MCR1

Patient Return
Electrode

lkona povratne elektrode za pacijenta.
Ova ikona je aktivirana kada je prikljucena povratna
elektroda za pacijenta (podeljena disperzivna elektroda).

Zelena kvacica oznacava da je veza uspostavljena.

Patient Return
Electrode

lkona povratne elektrode za pacijenta.
Ova ikona je aktivirana kada je prikljucena povratna
elektroda za pacijenta (podeljena disperzivna elektroda).

Crveni X oznacava da veza nije uspostavljena ili
neispravnu disperzivnu elektrodu.

Patient Return
Electrode

NR

lkona povratne elektrode za pacijenta.
Ova ikona je aktivirana kada je prikljucena povratna
elektroda za pacijenta (podeljena disperzivna elektroda).

Znacenje slova NR je Nije potrebno.

Ablacija - kada je pokrenuto, medicinsko sredstvo
MAG je u reZimu Ablate.

Senzing/pejsing — kada je pokrenuto, medicinsko
sredstvo MAG je u reZzimu Sense / Pace.
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Senzing - kada je pokrenuto, medicinsko sredstvo
MAG je u reZimu Sense.

Meni sa postavkama — koristite ovaj meni za
pregled i podesavanje datuma/vremena, osvetljenosti
ekrana, jacine zvuka tonova, verzije softvera, funkcije
iskljucivanja napajanja i postavki medicinskog sredstva.

Meni za pomo¢ - koristite ovo dugme za pregled
uputstva pokrenutog nasadnika.

Dugme RF ON. Ako noZni prekidac nije prikljucen,
drZite pritisnut (za olovke i hvataljke) ili pritisnite,

pa otpustite (za EPi-Sense) ovo dugme za pokretanje
isporuke RF energije (za obavljanje ablacije). Kako biste
zaustavili isporuku RF energije, ponovo otpustite (ili
pritisnite, pa otpustite) ovo dugme.

400

Vakuumski pritisak (ako se koristi): prikazuje
oitavanja vakuuma za medicinska sredstva EPi-Sense.

Nozni prekidac (ako se koristi): Kako biste
pokrenuli isporuku RF energije (za obavljanje ablacije),
drZite pritisnut nozni prekidac (za nasadnike sa olovkama
i hvataljkama) ili pritisnite, pa otpustite noZni prekidac
(za nasadnike EPi-Sense).

mmHg .
Kako biste zaustavili isporuku RF energije, otpustite nozni
prekidac (za olovke i hvataljke) ili pritisnite, pa otpustite
nozni prekidac (za EPi-Sense).
Tabela 1. Delovi ekrana osetljivog na dodir medicinskog sredstva MAG
Zadnja ploca

Prikljucci na zadnjoj ploci medicinskog sredstva MAG prikazani su u nastavku.

©

1 2 3 45 67

Slika 2. Prikljuci na zadnjoj ploci medicinskog sredstva MAG

Prikljucak za monitor kompatibilan sa kablom HDMI za daljinski prikaz
1 Homi Port za HDMI ekrana rukovaoca (mora biti odobren prema standardu IEC60950
i odgovarajuci EMC standardi).
2 Prolaz signala olovke za senzing/pejsing
PSS 2 . — . Prikljucak za kompatibilnu elektrofiziolosku opremu (mora biti odobren
3 - Prolaz signala medicinskog sredstva EPi-Sense za | prema standardu IEC60601-1) za prolaz signala za senzing/pejsing.
distalni senzing
s Port za USB Prlkqucak samoza U?B 2.0 ili ekvivalentni uredaj (npr. USB memorijski
uredaj) za skladistenje podataka.
Pruza sredstvo za bezbedno povezivanje uzemljenja medicinskog sredstva
5 Prikljucak za izjednacavanje potencijala MAG sa drugom uzemljenom opremom. Za upotrebu samo od strane
ovlascenih predstavnika servisne sluzbe kompanije AtriCure.
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6 10101 Serijski port Za buducu upotrebu.

Prikljucak za nozni prekidac — koristite samo sa noznim prekidacem
kompanije AtriCure.

8 Prekidac za napajanje Ovaj modul sadrzi prekida¢ za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE i osiqurace.

Nozni prekida¢

Za upotrebu samo od strane ovlascenih predstavnika servisne sluzbe

Port za servisnu sluzb N
Zaservisn siuzou kompanije AtriCure.

Prikljucak za izvor vakuuma od —500 mmHg, koji se koristi sa nasadnicima

Portza vakuum EPi-Sense kompanije AtriCure.

Tabela 2. Prikljuc na zadnjoj ploci medicinskog sredstva MAG

Medicinsko sredstvo MAG radi u pet rezima: STANDBY, READY, RF ON, ERROR i FAULT.

Radni rezim Funkcija

medicinskog

sredstva MAG

Rezim STANDBY Rezim STANDBY se pokrece kada se UKLJUC| napajanje medicinskog sredstva MAG i uspesno obavi samotestiranje. U rezimu STANDBY mogu

se prikljuciti nozni prekidac i nasadnik. Kada se nasadnik prikljuci, medicinsko sredstvo MAG se prebacuje u rezim READY.

Rezim SPREMNO ReZim READY se pokrece kada se najmanje jedan nasadnik prikljuci u rezimu STANDBY ili iz rezima RF ON posto se isporuka RF energije zaustavi.
Napomena: Medicinska sredstva EPi-Sense isporucuju impuls RF energije svake 3 sekunde za merenje impedanse.

Ako medicinsko sredstvo MAG otkrije da je nasadnik iskljucen iz uticnice, medicinsko sredstvo MAG vraca se u rezim STANDBY ako nijedan
nasadnik nije prikljucen.

Rezim RF ON /\ Oprez: Nasadnik mora biti postavljen na tkivo pacijenta pre nego $to pritisnete dugme RF ON.

Kako biste pokrenuli isporuku RF energije, koristite ekran osetljiv na dodir ILI noZni prekidac. Kada se pokrenuta isporuka RF energije zaustavi,
tajmer izlaza RF energije resetuje se u pripremi za sledeci ciklus ablacije, a medicinsko sredstvo MAG se vraca u rezim READY.

Ako medicinsko sredstvo MAG otkrije da nijedan nasadnik nije prikljucen, medicinsko sredstvo MAG vraca se u reZim STANDBY.

Rezim ERROR Medicinsko sredstvo MAG ulazi u rezim ERROR ako otkrije bilo kakve greske koje se mogu otkloniti u bilo kom rezimu, osim u rezimu FAULT
(opisan u nastavku). Medicinsko sredstvo MAG prikazuje odgovarajucu poruku o gresci.

Ako se izabrani nasadnik iskljui iz uticnice, medicinsko sredstvo MAG prelazi iz rezima ERROR u rezim STANDBY ili rezim READY ako je prikljucen
drugi nasadnik.

Rezim FAULT Medicinsko sredstvo MAG ulazi u rezim FAULT ako se otkrije greSka koja se ne moZe otkloniti u bilo kom rezimu ili kao rezultat neuspesno
obavljenog samotestiranja koje se ne moZe popraviti.

Medicinsko sredstvo MAG ne radi (i isporuka RF energije je onemogucena) u rezimu FAULT. Kako biste obrisali rezim FAULT, ISKLJUCITE
napajanje medicinskog sredstva MAG, pa ga ponovo UKLJUCITE.

Tabela 3. Radni rezimi medicinskog sredstva MAG
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TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Izlaz RF energije
« Frekvencija: 460 kHz +5%, kvazisinusna
« Preciznost: +20% od 4 W do 100 W
« Rezolucija: u koracima od 1W
« RF snaga i izlazni napon:

Podra- . . .
. . . ., | Maksimalni | Maksimalna
. Sifra Zumevana Maksimalna Nazivno Monopolarni/ R Rk .
Vrsta nasadnika . . . .. X . izlazni izlazna
uredaja | maksimalna | izlazna snaga | opterecenje bipolarni .
napon struja
snaga
Olovke Isolator® B 1BW 18W 2000 Bipolarni 77,5Vrms 0,8A
Linearna olovka Isolator® C 20W 24W 2000 Bipolarni 77,5Vrms 0,8A
Hvataljka Isolator® Synergy™ G 28,5W 34,2W 140 Bipolarni 57,0Vrms 08A
Linearna olovka Isolator® Coolrail® L 30W 36W 100 Q Bipolarni 77,5Vrms 0,8A
EPi-Sense® 3 cm / EPi-Sense ST 3 ¢cm w 30W 72W 100 Q Monopolarni 170 Vrms 0,9A
Tabela 4. Izlaz RF energije
35
30
25
—~ 20
z \
5. /
10 \
5
0
20 200 2000
R (omi)
Hvataljka (G) Olovka (B) - MAX Olovka (C) - MLP [Olovka (L) - MCR == [EPi-Sense

Slika 3. Krive opterecenja za olovke, hvataljke i medicinsko sredstvo EPi-Sense

Vreme

« Preciznost: 1 sekunda od 1-150 sekundi
« Rezolucija: u koracima od 1 sekunde

Impedansa

« Preciznost: +-/-10% od 25-500 oma
« Rezolucija: u koracima od 1 oma

Provodljivost

« Preciznost: +/-10% od 1-30 milisimensa
« Rezolucija: 1 milisimens

Pritisak

« Preciznost: +/-10% od 0 do —650 mmHg
« Rezolucija: T mmHg

sr| 2025-09 | IFU-0407.B




Specifikacije okruzenja
« Radna temperatura: od 10°C do 40°C (od 50°F do 104°F)
« Temperatura pri transportu: od —29°C do 60°C (od —20°F do 140°F)
« Temperatura tokom skladistenja: od —40°C do +60°C (od —40°F do 140°F)
« Vlaznost pri radu: od 10% do 90% relativne vlaznosti
« Vlaznost pri transportu: od 30% do 85% relativne vlaznosti

Mehanicke specifikacije

« Velicina: 38 cm x 30 cm x 46 cm (15" x 12" x 18")
« TeZina: 10,4 kg (23 Ibs)

Elektricne specifikacije

+ 100-240V ~50-60 Hz
« 475VA

Specifikacije softvera
« Vlerzija softvera: 01.02

Specifikacije uredaja
« Oprema klase .
« Primenjeni deo tip CF otporan na defibrilaciju.
« Zadovoljava relevantne klauzule standarda IEC60601-2-27 za prikljucivanje na spoljasnju EKG opremu.
« Generator ispunjava zahteve IPX1 u pogledu zastite od prodora tecnosti.

Osiguraci
- Zamenite osigurace kako je oznaceno: Nazivni podaci osiguraca: 6,3 A/250V brzi osigurac, 5 x 20 mm, odobren od strane organizacije UL.
« Zamenu osiguraca smeju da obavljaju samo ovlas¢eni predstavnici servisne sluzbe.

Specifikacije noZnog prekidaca
- Klasa zastite od vlage: IPX8

POSTAVLJANJE, SKLADISTENJE, TRANSPORT I PRIKLJUCIVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA MAG

Postavljanje medicinskog sredstva MAG

Pre postavljanja medicinskog sredstva MAG, proverite da ambalaza i jedinica MAG nisu fizicki oStecene. Da bi jedinica funkcionisala kako se ocekuje, na njenoj prednjoj plodi ili
kucistu ne bi trebalo da postoje oStecenja. Medicinsko sredstvo MAG moZe se postaviti na kolica ili na bilo koji sto ili platformu koja moZe da izdrZi tezinu medicinskog sredstva MAG.
Kolica moraju imati provodljive tockice (predvidene da rasipaju staticki elektricitet). Vise informacija potraZite u bolnickim procedurama ili lokalnim propisima.

Medicinsko sredstvo MAG nije sterilno i ne sme se postaviti u blizini pacijenta (mora biti van sterilnog polja). Konzola medicinskog sredstva MAG ne sme dolaziti u dodir sa pacijentom.

Medicinsko sredstvo MAG ne treba koristiti pored druge opreme ili naslaganog na nju, osim za predvideno slaganje sa opremom kompanije AtriCure u skladu sa uputstvima.
Pogledajte odeljak,Kolica AtriCure sistema” u uputstvu za upotrebu kompanije AtriCure.

Skladistenje medicinskog sredstva MAG
Medicinsko sredstvo MAG mozZe se skladistiti na temperaturama navedenim u odeljku sa Specifikacijama OkruZenja.

Ako je medicinsko sredstvo MAG bilo izloZeno vrednostima temperature i vlaznosti van normalnih granica bolnickih operacionih sala, ostavite generator da se stabilizuje na sobnoj
temperaturi pre upotrebe.

Transport medicinskog sredstva MAG

Svaki put kada se medicinsko sredstvo MAG pomeri, pogledajte ovo uputstvo kako biste osigurali da je medicinsko sredstvo MAG dobro pri¢vrsceno.
- Za nodenje medicinskog sredstva MAG mogu se koristiti rucke.
- Nemojte slagati vide od tri (3) upakovana medicinska sredstva MAG na paletu.

Prikljucivanje nasadnika

Vise informacija o prikljucivanju nasadnika, kablova i indiferentne, povratne elektrode na medicinsko sredstvo MAG u sterilnom okruZenju potraZite u uputstvu za upotrebu
konkretnog nasadnika.

Prikljucite nasadnik na prednju plocu medicinskog sredstva MAG — pogledajte sliku 4. Svaka uticnica je podesena za lakSe poravnanje.
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Senzing/ Olovka Hvataljka EPi-Sense Povratna
pejsing elektroda

Slika 4. Prikljuc za pacijente — prednja ploca medicinskog sredstva MAG

A OPREZ: Nemojte na silu gurati prikljucke u uticnice jer to moze dovesti do ostecenja uticnice ili prikljucka.

A OPREZ: Nemojte prikljucivati proizvode mokrim kablom ili prikljuckom na generator jer to moze dovesti do kvara medicinskog sredstva.

Nasadnik se obi¢no prikljucuje na medicinsko sredstvo MAG nakon ukljucivanja napajanja medicinskog sredstva MAG i njegovog prelaska u rezim STANDBY (pogledajte stranicu 7).
Medutim, nasadnik se takode moze prikljuciti pre ukljucivanja napajanja medicinskog sredstva MAG.

Iskljucivanje nasadnika iz uticnice

Kako biste iskljucili nasadnik iz uticnice, povucite telo prikljucka kabla i izvadite ga iz uticnice na prednjoj ploci medicinskog sredstva MAG. Nemojte povlaiti kabl kako biste iskljucili
nasadnik iz uticnice jer to moZe dovesti do o3tecenja kabla i medicinskog sredstva MAG.

Prikljucivanje noznog prekidaca i njegovo iskljucivanje iz uticnice

Pre upotrebe noZnog prekidaca, proverite da kabl, konektor i kuciste nozZnog prekidaca nisu fizicki osteceni. Da bi jedinica funkcionisala kako se ocekuje, na njoj ne bi trebalo da

postoje oStecenja. NoZni prekidac se obicno prikljucuje nakon ukljucivanja napajanja medicinskog sredstva MAG i njegovog prelaska u rezim STANDBY. Medutim, noZni prekidac se
moZe prikljuciti pre ukljuivanja napajanja medicinskog sredstva MAG.

Prikljucite kabl noznog prekidaca u uti¢nicu na zadnjoj strani medicinskog sredstva MAG. Uticnica je podeSena za lakSe poravnanje. Nemojte na silu gurati prikljucke u uticnice jer
to moZe dovesti do oStecenja uticnice li prikljucka.

Pogledajte sliku 2. Prikljucci na zadnjoj ploci medicinskog sredstva MAG. Ekran medicinskog sredstva MAG ima indikator koji pokazuje da li je nozni prekidac prikljucen. Ako nozni
prekidac ne pokazuje da je prikljucen, proverite da li je prikljucak do kraja ubacen u uti¢nicu.

Postavite noZni prekidac na ravan pod. Podrucje blizu noznog prekidaca mora biti suvo kako bi se smanjio rizik od klizanja.

AOPREZ: Opasnost od spoticanja — preduzmite odgovarajuce mere opreza kako biste osigurali da kabl koji povezuje nozni prekida¢ sa medicinskim sredstvom MAG ne stvara
opasnost u operacionoj sali (na primer, nemojte postavljati nozni prekida¢ u podrugje u kojem postoji mogucnost da ce se neko spotaknuti).

Upotreba noznog prekidaca je opciona. Ako je nozni prekidac prikljucen, mora se koristiti za pokretanje i zaustavljanje isporuke RF energije kako bi se obavila ablacija (dugme RF
nije dostupno dok je nozni prekidac prikljucen).

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Ukljucivanje napajanja medicinskog sredstva MAG

A\ UPOZORENJE A

Proizvode prikljucite na medicinsko sredstvo MAG samo ako je isporuka RF energija iskljucena. U protivnom, moZe doci do povrede ili strujnog udara kod pacijenta ili osoblja
u operacionoj sali.

KORISTITE RUKAVICE PRILIKOM KORISCENJA MEDICINSKOG SREDSTVA MAG

1. Prikljucite isporuceni kabl za napajanje sa zadnje strane medicinskog sredstva MAG. Pogledajte sliku 2. Prikljuci na zadnjoj ploci medicinskog sredstva MAG.

2. Kablzanapajanje mora biti do kraja ubacen u uticnicu.

3. Prikljucite medicinsko sredstvo MAG u uzemljenu uticnicu.
« Nemojte koristiti viSestruke uti¢nice, produzne kablove ili adaptere. Povremeno proveravajte sklop kabla za napajanje u pogledu o3tecenja izolacije ili prikljucaka.
« Pristup uti¢nici za kabl za napajanje mora biti dostupan kako bi se kabl za napajanje brzo izvadio iz uticnice u hitnim slucajevima.

4, Ako koristite nozni prekida¢, on mora biti prikljucen. Pogledajte sliku 2. Prikljucci na zadnjoj ploci medicinskog sredstva MAG.

5. Ako koristite spoljni sistem za urgentni pejsing, on mora biti dostupan i njegovo napajanje mora biti ukljuceno.

6. Proverite da medicinsko sredstvo MAG i povezani kablovi nisu oSteceni, te da i je pre ukljucivanja jedinice obavljeno propisno ciscenje.
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7. UKjutite napajanje pomocu prekidaca za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE, koji se nalazi na zadnjoj ploci. Pogledajte sliku 2. Prikljuci na zadnjoj ploci medicinskog

sredstva MAG.
8. Kada se ukljuci napajanje, medicinsko sredstvo MAG obavlja zadatke pokretanja, kao $to su samotestiranja sistema. U okviru samotestiranja se oglaSavaju dva kratka zvu¢na

signala prilikom pokretanja.

@
AtriCure
Inicijalizacija sistema
Slika 5. Ekran osetljiv na dodir koji prikazuje pokretanje sistema
9. Proverite da li su se kratki zvucni signali emitovali.
10.  Ako se sva samotestiranja uspesno obave, medicinsko sredstvo MAG prelazi u rezim STANDBY.
11, Ako se bilo koje samotestiranje ne obavi uspesno, medicinsko sredstvo MAG emituje neprekidan ton i prelazi u rezim FAULT. ViSe informacija potraZite u odeljku Rezim FAULT.
12. Prikljuite nasadnik i sve potrebne proizvode.
13.  Videinformacija o odredenim nasadnicima potraZite u odeljku Kori3¢enje nasadnika sa medicinskim sredstvom MAG.
ReZimi FAULT

Ako se samotestiranje medicinskog sredstva MAG ne obavi uspesno nakon ukljucivanja napajanja ili ako se u bilo kom trenutku otkrije greska koja se ne moZe otkloniti, medicinsko
sredstvo MAG prelazi u rezim FAULT. Brojcana Sifra greske prikazana je na ekranu.

Medicinsko sredstvo MAG ne radi u rezimu FAULT. Isporuka RF energije je onemogudena u reZimu FAULT.
Kako biste obrisali rezim FAULT, ISKLJUCITE napajanje medicinskog sredstva MAG, pa ga ponovo UKLJUCITE.

Poruke o greSkama koje se mogu otkloniti ostaju na LCD ekranu sve dok nozni prekidac ne pokrene isporuku RF energije ili sve dok se poruka ne obride sa ekrana. Ostale poruke
ostaju na LCD ekranu sve dok se greka ne otkloni (npr. sve dok se ne izvadi nasadnik kojem je istekao rok trajanja).

Sistemski meni

E Kako biste izabrali sistemski meni, pritisnite simbol u gornjem levom uglu ekrana osetljivog na dodir.

Koristite sistemski meni za pregled i podeSavanje datuma/vremena, osvetljenosti ekrana, jacine zvuka tonova, verzije softvera i funkcija medicinskog sredstva. Azuriranjem softvera
upravlja kompanija AtriCure.

AtriCure

o Settings

E AtriCure

E) ExportData Multifunctional Ablation Generator (MAG)
: SN
Software Version

== Software Update

Contact:

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

Slika 6. Sistemski meni
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Jezici
Da biste promenili izabrani jezik:

1. Pritisnite dugme Settings

2. Pritisnite dugme Language

3. Pogledajte i izaberite Zeljeni jezik

4. Pritisnite dugme za cuvanje da biste pokrenuli izbor

5. Potvrdite izbor jezika nakon upita

6. Nakon 10 sekundi, iskljuite i ponovo ukljucite generator da bi se prikazao izabrani jezik

Dostupni jezici

« Albanski « Estonski « Islandski - Portugalski - Spanski « Brazilski portugalski
« Bugarski « Finski « Italijanski + Rumunski - Svedski
« Hrvatski « Francuski « Letonski « Ruski « Turski
« Ceski « Nemacki « Litvanski « Srpski « Japanski
« Danski « Greki « Norveski « Slovacki « Kineski
« Holandski - Madarski « Poljski « Slovenacki « Korejski

AtriCure <Ea“< AtriCure

£ Settings
/\

Svenska > EPi-Sense Settings F

> EPi-Sense Settings ]
1 Are you sure you want to change the
Turkce [

T e —— ‘ language to English
DBrightness & Audio English DBrightness & Audio |

=574 A————

> Language Bz >  language

> Time&Date >  Time &Date

> Lesion Checklist b > Lesion Checklist

Slika 7. Ekran za izbor jezika Slika 8. Ekran za Cuvanje izbora jezika

Delovanja noznog prekidaca

Kada je noZni prekidaC prikljucen, prikazana je ikona noznog prekidaca. Kada je nozni prekidac prikljucen, mora se koristiti za pokretanje i zaustavljanje isporuke RF energije (dugme
RF nije dostupno dok je nozni prekidac prikljucen).

Ako se nozni prekidac stalno pritiska, ali je rezim isporuke RF energije zaustavljen, isporuka RF energije nece se ponovo pokrenuti dok se nozni prekidac ne otpusti.
Kako bi se osigurala neprekidna isporuka RF energije, rad noznog prekidaca je sledeci:

« hvataljka: Pritisnite i zadrZite
- olovka: Pritisnite i zadrZite
« EPi-Sense: pritisnite dugme, pa otpustite
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Tonovi

Medicinsko sredstvo MAG koristi razlicite tonove tokom rada, kao sto je prikazano u nastavku. Za kontrolu jacine ovih tonova koristite Volume Control u Settings. Opis tonova

pronadite u tabeli u nastavku.

od 2 sekunde

Ton Opis tona Znacenje tona:

Pocetni ton Dva kratka zvucna signala Ogladava se kada se prekidac za napajanje postavi u polozaj ON.
Ton greske Stalan ton srednje visine (Oglasava se kada postoji greSka koja se moze otkloniti.

Ton kvara Brzi niz kratkih zvucnih signala srednje visine u trajanju | Oglasava se pri ulasku u rezim FAULT.

RF ON — stalan ton

Stalan nizak ton

Ogla3ava se kada se RF energija isporucuje u nasadnike sa hvataljkama. Ovaj ton
je visi od tona greske.

Promenljiv nizak ton

Diskretan opadajuci ton u intervalima od 10 sekundi oglasava se kada se RF
energija isporucuje u nasadnike sa olovkama. Pocetni ton je visi od tona greske.

RF ON —isprekidan

Isprekidan nizak ton

Ton u trajanju od 0,2 sekunde, koji se emituje jednom u sekundi kada se RF
energija isporucuje u nasadnik EPi-Sense.

Ton transmuralnosti

Isprekidan nizak ton

Ogla3ava se u rezimu RF ON kada se transmuralnost postigne pomocu nasadnika
sa hvataljkom. Ton transmuralnosti se i dalje oglasava i RF energija se i dalje
propusta dok se dugme RF ON / nozni prekida¢ ne otpusti ili dok ne istekne

40 sekundi.

Tabela 5. Opisi tonova
KORISCENJE NASADNIKA SA MEDICINSKIM SREDSTVOM MAG

Nasadnici sa olovkama: senzing i pejsing

1. Ovaprocedura se fokusira na rad medicinskog sredstva MAG. Uputstvo za upotrebu konkretnog nasadnika sa olovkom mora se proitati sa razumevanjem.

o N & ke W N

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

2075" 2
Select Mode

Press and Hold

® O

Slika 9. Ekran za nasadnik sa olovkom

Pritisnite dugme reZima Sense/Pace na ekranu.

13

Proverite da li je napajanje medicinskog sredstva MAG uklju¢eno i da je samotestiranje uspesno obavljeno.

Pojedinosti o tome kako izvaditi olovku iz sterilnog pakovanja potraZite u uputstvu za upotrebu olovke.

Kada je simbol strelice za poravnanje na prikljucku u uspravnom poloZaju, ubacite prikljucak u uti¢nicu na prednjoj ploci medicinskog sredstva MAG. Pogledajte sliku 1.
Medicinsko sredstvo MAG automatski otkriva da je olovka prikljucena. Dugme Pen svetli (u narandZastoj boji) i nalazi se u rezimu Ablation.

Po potrebi prikljucite crvene i crne prikljucke za pejsing na uticnicu PSS1. Pogledajte sliku 1.

PoveZite kabl PSS interfejsa sa opremom za spoljasnje pracenje EKG-om ili opremom za senzing/pejsing.
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Nasadnici sa olovkama: obavljanje ablacije

1.

Eall e

o e N o oW

Medicinsko sredstvo MAG automatski otkriva da je olovka prikljucena i osvetljava dugme Pen na ekranu osetljivom na dodir. Vrsta olovke je prikazana na ekranu.
Postavite elektrode olovke na tkivo pacijenta.
Kako biste pokrenuli isporuku RF energije, drZite pritisnuto dugme RF ON (slika 7) na ekranu osetljivom na dodir ILI drZite pritisnut nozni prekidac.

Nasadnici sa olovkama automatski pode3avaju odgovarajuce postavke trajanja ablacije na medicinskom sredstvu MAG. Dugme RF ON svetli na ekranu. Medicinsko sredstvo
MAG emituje ton koji ukazuje na to da struja protice izmedu elektroda olovke za ablaciju tj. kroz tkivo.

Na ekranu pratite ablaciju i sluSajte ton kako biste pratili napredak ablacije.

Otpustite dugme RF ON (slika 7) na ekranu osetljivom na dodir ILI otpustite nozni prekidac kako biste zaustavili isporuku RF energije.
Rukujte olovkom prema uputstvu za upotrebu nasadnika.

Ponovite postupak ablacije po potrebi.

Za prebacivanje sa rezima Ablation na rezim Sensing/Pacing i obratno koristite dugme za odabir na ekranu osetljivom na dodir.

Na kraju procedure iskljuite hvataljku iz uti¢nice na medicinskom sredstvu MAG i odloite je u otpad. Sledite lokalne propise i planove za reciklazu, koji se odnose na
odlaganje u otpad ili reciklazu komponenti sredstva.

Nasadnici sa hvataljkama: obavljanje ablacije

1.

AN o

7.

Medicinsko sredstvo MAG automatski otkriva da je hvataljka priklju¢ena i osvetljava dugme Clamp na ekranu osetljivom na dodir. Vrsta hvataljke je prikazana na ekranu.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

Press and Hold Select Handpiece

® O = o @

Slika 10. Ekran za nasadnik sa hvataljkom

Postavite na ciljno tkivo i zatvorite je.

Kako biste pokrenuli isporuku RF energije, drZite pritisnuto dugme RF ON na ekranu osetljivom na dodir ILI drZite pritisnut nozni prekidac.

Dugme RF ON svetli na ekranu osetljivom na dodir. Medicinsko sredstvo MAG oglasava ton koji pokazuje da struja protice izmedu celjusti hvataljke.
Koristite ekran za pracenje ablacije.

Kada se postigne transmuralnost, oglasava se ton. Ton transmuralnosti se i dalje oglasava i RF energija se i dalje propusta dok se isporuka RF energije ne zaustavi ili dok ne
istekne 40 sekundi. Stvaranje lezije istice nakon 40 sekundi i isporuka RF energije se zaustavlja bez obzira na to da li se nozni prekidac tada pritisne ili ne.

Kako biste zaustavili isporuku RF energije pre isteka 40 sekundi, otpustite dugme RF na ekranu osetljivom na dodir ILI otpustite nozni prekidac.

Napomena: Vreme potrebno za stvaranje transmuralne lezije zavisi od debljine tkiva, sastava i duZine tkiva uhvacenog izmedu elektroda.

8.
9.

10.

Rukujte hvataljkom prema uputstvu za upotrebu nasadnika.
Ponovite postupak ablacije po potrebi.

Na kraju procedure iskljuite hvataljku iz uti¢nice na medicinskom sredstvu MAG i odlofite je u otpad. Sledite lokalne propise i planove za reciklazu, koji se odnose na
odlaganje u otpad ili reciklazu komponenti sredstva.
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Nasadnik EPi-Sense®: obavljanje ablacije

A\ OPREZ: Ponasanje medicinskog sredstva EPi-Sense u pogledu pokretanja/zaustavljanja ablacije razlikuje se od ponasanja drugih nasadnika. Pritisnite i otpustite da biste
pokrenuli ablaciju za EPi-Sense.

1.

o e N o

10.
.

Medicinsko sredstvo MAG automatski otkriva da su medicinsko sredstvo EPi-Sense i povratna elektroda za pacijenta prikljuceni i osvetljava dugme EPi-Sense na ekranu
osetljivom na dodir. Povratna elektroda za pacijenta pokazuje zelenu kvacicu ako je kontakt sa koZzom ostvaren u dovoljnoj meri.

AtriCure

EPi Sense

Select Mode ‘ I #:

Patient Return Electrode
RF l
® 5 = .

Slika 11. Ekran za nasadnik EP0.1i-Sense — energija

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

Slika 12. Ekran za nasadnik EPi-Sense — impedansa
zaberite postavku grafikona Energy ili Impedance u Settings -> EPi-Sense.

Pricvrstite vakuumsku cevéicu iz posude za vakuum na adapter/prikljucak za vakuum sa zadnje strane medicinskog sredstva MAG ako koristite ovu opcionu funkciju.
Pogledajte sliku 2.

zaberite rezim Ablation.
Proverite postavke medicinskog sredstva EPi-Sense na ekranu osetljivom na dodir:
- Snaga: podrazumevana vrednost = 30 W; raspon od 4 W do 60 W.
« Vreme: podrazumevana vrednost = 90 sekundi; raspon = 1-150 sekundi.
Pripremite i postavite nasadnik EPi-Sense na tkivo pacijenta.
Kako biste pokrenuli isporuku RF energije, pritisnite, pa otpustite ikonu RF ON na ekranu osetljivom na dodir ILI pritisnite, pa otpustite nozni prekidac.
Medicinsko sredstvo MAG proverava kvalitet kontakta podeljene disperzivne elektrode pre pokretanja isporuke RF energije.

Dugme RF ON svetli na ekranu osetljivom na dodir. Vreme pocinje da odbrojava od nule do postavljene vrednosti za to medicinsko sredstvo EPi-Sense. U pitanju je vieme
terapije prikazano na ekranu. Medicinsko sredstvo MAG ogla3ava ton koji pokazuje da struja protice kroz nasadnik.

Kako biste zaustavili isporuku RF energije, pritisnite, pa otpustite ikonu RF ON ILI pritisnite, pa otpustite nozni prekidac.
Isporuka RF energija se takode zaustavlja kada istekne 90 sekundi (podeSeno vreme) isporuke energije ili ako se impedansa poveca iznad 500 Q.
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12, Rukujte medicinskim sredstvom EPi-Sense prema uputstvu za upotrebu nasadnika.
13. Po potrebi ponovite postupak ablacije.

14.  Zaprebacivanje sa reZima Ablation na rezime Sensing i obratno koristite dugme za odabir na ekranu osetljivom na dodir. Pogledajte sliku 11. Ekran za nasadnik
EPi-Sense — energija.

Nasadnik EPi-Sense®: senzing
1. Prikljucite spojne kablove za PSS sa portova PSS na priklju¢nu kutiju za stimulaciju na spoljasnjoj opremi za pracenje. Pogledajte sliku 2.
2. Pritisnite dugme rezima Sense na ekranu.

3. Nakraju procedure iskljucite nasadnik EPi-Sense iz uti¢nice na medicinskom sredstvu MAG i odloZite ga u otpad. Sledite lokalne propise i planove za reciklazu, koji se
odnose na odlaganje u otpad ili reciklazu komponenti sredstva.

RESAVANJE PROBLEMA

Odeljci u nastavku mogu da vam pomognu da resite potencijalne problema sa medicinskim sredstvom MAG.

Problemi sa ekranom

« Ako nije moguce izabrati pokrenuto medicinsko sredstvo pomocu ekrana osetljivog na dodir, odvojite sve nasadnike osim potrebnog medicinskog sredstva. Po nahodenju
lekara, lezija moZe da se nastavi uz primenu podrazumevanih pode3avanja.

« Ako pokretanje ili zaustavljanje isporuke RF energije ne rade preko ekrana osetljivog na dodir, koristite nozni prekidac za pokretanje i zaustavljanje isporuke RF energije.

« Ako ekran ne radi, prikljucite daljinski ekran pomocu kabla HDMI.

« Ako daljinski ekran (HDMI) ne radi, iskljucite kabl HDMI iz uti¢nice, pa ga ponovo prikljucite kako biste bili sigurni da je prikljucak u potpunosti ubacen.

« Ako ekran osetljiv na dodir ili daljinski ekran ne rade, iskljuite napajanje generatora, a zatim ga ponovo ukljucite pomocu prekidaca za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE modula
za ulaz napajanja.

« Podrazumevana podesavanja snage mogu da prikazuju 0 W dok ste u rezimu Sense; predite na rezim Ablate i proverite da li su podrazumevana pode3avanja ispravna. Ako ih je
potrebno resetovati, pritisnite dugme za podrazumevane postavke u meniju za podesavanje.

Nasadnik ne radi na ocekivan nacin
Proverite sledece:

- Postarajte se da se koriste samo nasadnici, nozni prekidac i drugi proizvodi koje isporucuje kompanija AtriCure i koji su odobreni za upotrebu sa medicinskim sredstvom MAG.

« Proverite da li je nasadnik priklju¢en u odgovarajucu uticnicu na medicinskom sredstvu MAG. Prikljucci za nasadnike kompanije AtriCure nisu medusobno zamenljivi. Na primer,
prikljucak za nasadnik sa olovkom nece stati u utinicu za nasadnik sa hvataljkom.

- Kada se nasadnik prikljuci, proverite da li je odgovarajuci nasadnik osvetljen na ekranu. Na nekim ekranima naziv nasadnika (npr. Pen ili Clamp) prikazan je u vrhu ekrana.

« Ako je potrebno, pregledajte uputstvo za upotrebu nasadnika kako biste bili sigurni da su radne moguénosti nasadnika u skladu sa pokusanom upotrebom. Na primer, ako su za
obavljanje ablacije potrebne bipolarne elektrode, nasadnik mora imati takve radne mogucnosti.

- Pregledajte nasadnik u pogledu olabavljenih Zica ili oStecenja.

« U hitnim slu¢ajevima iskljuite napajanje generatora pomocu prekidaca za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE modula za ulaz napajanja, iskljucite nasadnik iz uticnice ili izvucite
kabl za napajanje iz strujne uticnice.

Nema izlaza RF energije
Ako nema izlaza RF energije, poku3ajte da otklonite ovaj problem pomocu kontrolne liste u nastavku.

Mogucdi uzrok Resenje

Nestanak struje zbog prenapona ili prekida

Proverite struju u uti¢nici ili koristite drugu strujnu uti¢nicu

Medicinsko sredstvo MAG nije ukljuceno

UKLJUCITE napajanje

Medicinsko sredstvo MAG nije prikljuceno

Proverite elektricne prikljucke, a zatim UKLJUCITE napajanje

Pregoreo osigurac

Zamenite osigurace kako je naznaceno

Nasadnik nije prikljucen

Prikljuci nasadnik

Izabran je pogresan nasadnik

Proverite da li je potreban nasadnik izabran i prikljucen

NoZni prekidac nije prikljucen

Prikljucite noZni prekidac

Medicinsko sredstvo MAG u rezimu FAULT

ISKLJUCITE, a zatim UKLJUCITE napajanje

Medicinsko sredstvo MAG u rezimu STANDBY

Nasadnik i noZni prekida¢ moraju biti pravilno prikljuceni

Kabl nasadnika je pokvaren

Zamenite nasadnik

Kvar kod noZnog prekidaca

Zamenite nozni prekidac ili pokrenite na ekranu osetljivom na dodir

Kvar kod nasadnika

Zamenite nasadnik

16
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Mogucdi uzrok

Resenje

Unutrasnji kvar medicinskog sredstva MAG Obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure

MAG u rezimu Sense

Podesite medicinsko sredstvo MAG na rezim Ablate pomocu dugmeta na ekranu

Tabela 6. Resavanje problema kada nema izlaza RF energije

Ako se nepostojanje izlaza RF energije na medicinskom sredstvu MAG nastavi, obratite se servisnoj sluzbi kompanije AtriCure.

USB podaci se ne preuzimaju

USB memorijski uredaji:

« Ako USB memorijski uredaj ne radi, iskljuCite ga, pa ga ponovo prikljucite kako biste bili sigurni da je do kraja ubacen.
« Koristite Windows Explorer za proveru da liima dovoljno memorije za preuzimanje podataka.

Poruke o greSkama koje se mogu otkloniti

Broj poruke Tekst poruke
1 Problem sa merenjem snage. Otklonite gresku i nastavite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
5 Problem sa visokom impedansom. Proverite nasadnik. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
4 Problem sa niskom impedansom. Proverite nasadnik. Moguci problem sa hladenjem medicinskog sredstva CoolRail ako LED lampica svetli. Ako se
6 problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
8 Problem sa hladanjem ventilatora. Iskljucite napajanje, pa ga ponovo ukljucite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
13 Neispravan nasadnik ili nasadnik kojem je istekao rok trajanja. Prikljucite ili zamenite nasadnik. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi
14 kompanije AtriCure.
15 Problem sa relejem. Otklonite gresku i nastavite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
16 Pokrenuto medicinsko sredstvo je izvadeno. Ponovo prikljuite nasadnik. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
18 Problem sa strujom povratne elektrode. Proverite povratnu elektrodu. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
21
23 Problem sa merenjem struje. Proverite nasadnik. Mogudi problem sa hladenjem medicinskog sredstva CoolRail ako LED lampica svetli. Ako se problem
nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
24 Problem sa kontaktom povratne elektrode. Proverite povratnu elektrodu. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
25 Problem sa merenjem snage. Otklonite gresku i nastavite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
26
27 Problem sa merenjem napona. Iskljucite napajanje, pa ga ponovo ukljucite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.
29 Nozni prekidac je iskljucen iz uticnice. Ponovo prikljucite ili zamenite nozni prekidac. Ako problem i dalje postoji, obratite se korisnickoj podrsci
kompanije AtriCure.
30 Nevazeci nasadnik ili nasadnik kojem je istekao rok trajanja. Prikljucite ili zamenite nasadnik. Ako problem i dalje postoji, obratite se korisnickoj podrici
kompanije AtriCure.
32 Neispravna povratna elektroda. Zamenite nepodeljenu povratnu elektrodu podeljenom povratnom elektrodom. Ako problem i dalje postoji, obratite se
korisnickoj podr3ci kompanije AtriCure.
Tabela 7. Poruke o greSkama koje se mogu otkloniti
Poruke upozorenja
Broj poruke Tekst poruke
1 Nasadniku uskoro istie rok trajanja. Ostalo je manje od 1 sata.
2 Povratna elektroda se odvaja od pacijenta. Ponovo postavite ili zamenite povratnu elektrodu.
3 NoZni prekidac je prikljucen tokom ablacije. Ponovo pokrenite ablaciju.
4 Ablacija je pokusana u rezimu za senzing. Prebacite se na rezim za ablaciju pre pokusaja ablacije.

Tabela 8. Poruke upozorenja
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Poruke o greSkama koje se ne mogu otkloniti

Broj poruke Prikazana poruka

1 Unutrasnji problem sa RF energijom; iskljucite napajanje, pa ga ponovo ukljucite. Ako se problem ponovo javi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije

AtriCure.

Problem sa unutrasnjom temperaturom. Iskljuite napajanje, pa ga ponovo ukljucite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije

AtriCure.

Problem sa napajanje od 24 V. Iskljucite napajanje, pa ga ponovo ukljucite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.

(=N IV, B e N IV L)

Problem sa samotestiranjem noznog prekidaca. Iskljucite nozni prekidac iz uticnice. Iskljucite napajanje, pa ga ponovo ukljucite. Ako se problem
nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.

7 Problem sa mernim sistemom. Iskljucite napajanje, pa ga ponovo ukljucite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.

8 Otkrivena je visoka temperatura lezije. Iskljucite napajanje, pa ga ponovo ukljucite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije
AtriCure.

10-18 Problem sa unutrasnjom komunikacijom. Iskljucite napajanje, pa ga ponovo ukljucite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije
AtriCure.

19 Problem sa satom uZivo. Iskljucite napajanje, pa ga ponovo ukljucite. Ako se problem nastavi, obratite se korisnickoj sluzbi kompanije AtriCure.

Tabela 9. Poruke o greskama koje se ne mogu otkloniti

ELEKTROMAGNETNE ILI DRUGE SMETNJE

Medicinsko sredstvo MAG ispitano je i utvrdeno je da je u skladu sa ogranicenjima za medicinska sredstva iz standarda IEC 60601-1-2. Ogranicenja su predvidena da pruze razuman
nivo zastite od Stetnih smetnji u okviru uobicajene medicinske instalacije.

Medicinsko sredstvo MAG proizvodi i moZe emitovati RF energiju i moZe izazvati Stetne smetnje drugim uredajima u blizini ako nije instalirano i ako se ne koristi u skladu sa
uputstvima. Medutim, nema garancija da nece doci do smetnji u odredenoj instalaciji. Ako medicinsko sredstvo MAG ipak izazove Stetne smetnje drugim uredajima, Sto se moze
utvrditi ISKLJUCIVANJEM napajanja generatora, a zatim njegovim UKLJUCIVANJEM, pokusajte da otklonite smetnje sprovodenjem jedne ili vise mera u nastavku:

« Preusmerite ili premestite prijemni uredaj.

« Povecajte udaljenost medicinskog sredstva MAG od drugih uredaja.

« Prikljucite medicinsko sredstvo MAG u uticnicu na strujnom kolu drugacijem od onog na koje su prikljuceni drugi uredaji.
« Obratite se predstavniku servisa kompanije AtriCure za pomoc.

Odeljci u nastavku mogu da vam pomognu da resite probleme sa odredenim vrstama smetnji, ukljucujuci smetnje na monitoru (prikazu), smetnje u nervno-misi¢noj stimulaiji
i smetnje sa pejsmejkerom.

Smetnje na monitoru (ekranu)

Stalne smetnje
1. Proverite prikljucke kabla za napajanje medicinskog sredstva MAG.
2. Proverite svu drugu elektri¢nu opremu u operacionoj sali u pogledu neispravnog uzemljenja.
3. Ako je elektricna oprema uzemljena na razlicite objekte, a ne na zajednicko uzemljenje, mogu se pojaviti razlike u naponu dva uzemljena objekta. Monitor moZe reagovati

na te napone. Neke vrste ulaznih pojacala mogu se uravnotefiti kako bi se postiglo optimalno odbacivanje zajednickog rezima i to moZe eventualno otkloniti problem.

Smetnje samo kada je medicinsko sredstvo MAG pokrenuto

1.
2.

4.

Proverite sve prikljucke na medicinskom sredstvu MAG i prikljucke pokrenutog nasadnika kako biste potrazili moguce varnice pri dodiru jednog metala sa drugim.

Ako se smetnje nastave kada se medicinsko sredstvo MAG pokrene i dok elektroda nije u dodiru sa pacijentom, monitor reaguje na radio-frekvencije. Neki proizvodaci nude
filtere za prigudivanje RF energije za upotrebu u elektrodama monitora. Ti filteri smanjuju smetnje dok je generator pokrenut. Filteri za RF energiju smanjuju potencijal za
elektrohirurske opekotine na mestu elektrode monitora na najmanju meru.

Proverite da li su Zice za uzemljenje u operacionoj sali ujednacene u pogledu struje. Sve Zice za uzemljenje moraju da se pruzaju do istog uzemljenog metala sa Zicama koje
su Sto krace.

Ako navedeni koraci ne poprave situaciju, medicinsko sredstvo MAG treba da proveri kvalifikovano servisno osoblje.

PREVENTIVNO ODRZAVANJE

Kompanija AtriCure je uzela u obzir medunarodno priznate standarde i smernice u odredivanju zahteva za preventivnim odrZavanjem.

MAG i kompatibilne komponente za viSekratnu upotrebu moraju se periodicno podvrgavati preventivnom odrZavanju kao $to je navedeno u nastavku.
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Preventivno odrzavanje za MAG i komponente za viSekratnu upotrebu obuhvata sledece aktivnosti:

« Izvodenje samotestiranja pri ukljucivanju (POST)
« Vizuelni pregled (o3tecenja, naprsli delovi, delovi koji nedostaju, curenja itd.)

Detaljnije informacije o programima preventivnog odrZavanja zatraZite od lokalnog predstavnika servisa kompanije AtriCure.

CISCENJE

A\ UPOZORENJE A
Uvek ISKLJUCITE uredaj i izvucite kabl iz uticnice pre is¢enja kako biste sprecili opasnost od strujnog udara.

Napomena: Nemojte prskati niti sipati tecnost direktno na uredaj.
Napomena: Uredaj i/ili pribor se ne mogu sterilisati.
A\ OPREZ: Proverite da li je izopropil alkohol (IPA) potpuno ispario pre upotrebe uredaja kako biste sprecili moguci kvar opreme.
A\OPREZ: Izbegavajte kausticna ili abrazivna sredstva za ¢iScenje kako biste izbegli ostecenja MAG kudista.
Smernice
Za (iécenje uredaja se preporucuju sledece smernice. Korisnik je odgovoran za kvalifikaciju svih odstupanja od ovih metoda obrade.
1. PreciScenja iskljucite uredajili kolica iz uticnice.
2. Akosu uredaji/ili pribor kontaminirani krvlju ili drugim telesnim tecnostima, moraju se odistiti pre nego Sto se kontaminacija osusi (u roku od dva sata nakon kontaminacije).

3. Spoljne povrsine uredaja i/ili pribora moraju se Cistiti maramicama nakvasenim izopropil alkoholom (IPA) od 70%—90% u trajanju od najmanje dva minuta. Ne dozvolite
da tecnost prodre u kuciste.

Obratite paZnju na sva podrucja na kojima se mogu nakupiti tecnost ili prijav3tina, kao 3to su podrugja ispod/oko rucki ili sve uske pukotine/Zlebovi.
Osusite uredaj i/ili pribor suvom belom krpom koja ne ostavlja dlacice.

Izvrsite finalnu vizuelnu proveru procesa CiSéenja tako Sto Cete proveriti da li na beloj krpiima preostale prljavstine.

Ako prljavstina ostaje na beloj krpi, ponovite sve od 3. do 6. koraka.

Vizuelno pregledajte uredaj MAG u pogledu znakova opadanja performansi.

A T )

Po zavrietku Cicenja, ukljucite uredaj da biste obavili samotestiranje pri UKLJUCIVANJU (POST). Ako primite bilo kakvu gresku, obratite se kompaniji AtriCure da biste
pokrenuli postupak povracaja.

ODLAGANJE U OTPAD
Sledite lokalne propise i planove za reciklazu, koji se odnose na odlaganje u otpad ili reciklazu komponenti sredstva.

1. Iskljucite nasadnike i pribor iz uticnica i tretirajte ih kao da je u pitanju reqgulisan medicinski otpad koji zahteva dekontaminaciju kako bi bili bezbedni za dalje rukovanje
i odlaganje.

2. Sledite korake ¢iScenja i dezinfekcije uredaja kao Sto je navedeno u ovom uputstvu za upotrebu.

3. Obratite se lokalnoj sluzbi za reciklazu i odlaganje medicinske opreme u otpad.

OCEKIVANI RADNI VEK

Ocekivani radni vek je period tokom kojeg se ocekuje da sredstvo MAG, komponente i dodatna oprema budu pogodni za predvidenu namenu, pod pretpostavkom da ¢e odgovorna
organizacija pratiti uputstva za upotrebu kompanije AtriCure za preventivno odrzavanje.

Kompanija AtriCure je propisala da ocekivani radni vek sredstva MAG iznosi 10 godina.

ZAHTEVI U POGLEDU ELEKTROMAGNENTE KOMPATIBILNOSTI

A\ UPOZORENJE A

Treba izbegavati upotrebu ove opreme pored drugih uredaja/medicinskih sredstava ili na drugim uredajima/medicinskim sredstvima zato Sto bi to moglo dovesti do nepravilnog
rada. Ako je takva upotreba neophodna, ovu opremu i drugu opremu treba posmatrati kako bi se proverilo da i normalno funkcionisu.
Prenosnu RF komunikacionu opremu (ukljucujuci periferne uredaje kao Sto su antenski kablovi i eksterne antene) ne treba koristiti na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inca)
od bilo kog dela [ELEKTROMEDICINSKE OPREME ili ELEKTROMEDICINSKOG SISTEMA], uklju¢ujuci i kablove koje je naveo proizvodac. U suprotnom bi moglo doci do opadanja
performansi ove opreme.

Osnovne performanse: Generator ne sme isporucivati viSak energije pacijentu. Ovo se odnosi na osnovnu bezbednost u okviru standarda IEC 60601-2-2.

Medicinsko sredstvo MAG ispitano je i utvrdeno je da je u skladu sa ogranicenjima za medicinska sredstva iz standarda IEC 60601-1-2. Ogranicenja su predvidena da pruze razuman
nivo zastite od Stetnih smetnji u okviru uobicajene medicinske instalacije.
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Medicinsko sredstvo MAG moZe da proizvodi radio-frekvencijsku energiju i moZe izazvati Stetne smetnje drugim uredajima u blizini ako nije instalirano i ako se ne koristi u skladu sa
uputstvima.

Prenosna i mobilna oprema za RF komunikaciju ili drugi jak predajnik RF energije takode moZe uticati na performanse medicinskog sredstva MAG i treba voditi racuna da se takve
smetnje svedu na minimum. Ako dode do takvih smetnji,

« Preusmerite ili premestite potencijalni predajnik.

- Povecajte udaljenost medicinskog sredstva MAG od drugih uredaja.

« Prikljucite medicinsko sredstvo MAG u uticnicu na strujnom kolu drugacijem od onog na koje su prikljuceni drugi uredaji.

« Obratite se predstavniku servisa kompanije AtriCure za pomoc.

NAPOMENA: Karakteristike EMISIJA ove opreme ¢ine je pogodnom za upotrebu u industrijskim podrucjima i bolnicama (CISPR 11, klasa A). Ako se koristi u stambenom OKRUZENJU
(za koje je obicno potreban CISPR 11 klase B), ova oprema moZzda nece pruZiti odgovarajucu zastitu za radiofrekventnu komunikaciju. Korisnik ¢e mozda morati da preuzme mere
ublazavanja, kao Sto su premestanje ili preusmeravanje opreme.

ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Uputstvo i deklaracija proizvodaca - elektromagnetne emisije

Medicinsko sredstvo MAG predvideno je za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju navedenom u nastavku. Postarajte se da se medicinsko sredstvo MAG koristi u okruzenju
koje je u skladu sa ovim standardima.

Test emisija Uskladenost Elektromagnetno okruzenje — smernice

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Medicinsko sredstvo MAG koristi RF energiju samo za svoje
unutrasnje funkcionisanje. Zato su njegove RF emisije veoma
niske i nije verovatno da Ce izazvati smetnje u obliznjoj
elektronskoj opremi.

RF emisije CISPR 11 Klasa A Medicinsko sredstvo MAG pogodno je za upotrebu u svim

Emisije harmonika IEC 61000-3-2 Klasa A o.bjektlma,.os!mv u §tamben|m F)bjektlma i objektlvma k.OJI U
direktno prikljuceni na javnu niskonaponsku mrezu koja napaja

Fluktuacije napona/emisije flikera IEC 61000-3-3 Ispunjava zahteve zgrade koje se koriste u stambene svrhe.

Tabela 10. Elektromagnetne emisije

ELEKTROMAGNETNA IMUNOST

Uputstvo i deklaracija proizvodaca — elektromagnetna imunost

Medicinsko sredstvo MAG predvideno je za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik medicinskog sredstva MAG mora da osigura
upotrebu medicinskog sredstva u takvom okruzenju.

Test IMUNOSTI

Ispitni nivo prema standardu
IEC 60601

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruZenje — smernice

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 KV kontakt

+2 KV, 24 KV, £8 KV, =15 KV
vazduh

+8 KV kontakt

+2KV, 4KV, +8KV, 15KV
vazduh

Podovi treba da budu drveni, betonski ili od keramickih plocica. Ako su
podovi prekriveni sintetickim materijalom, relativna vlaznost vazduha
bi trebalo da bude najmanje 30%.

Elektricni brzi

+2 kV za vodove napajanja

+2 kV za vodove napajanja

Kvalitet elektricne energije bi trebalo da bude isti kao u standardnom

tranzijent/rafal +1kV za ulazne/izlazne vodove | +1kV za ulazne/izlazne vodove komercijalnom ili bolnickom okruzenju.

IEC61000-4-4

Prenapon +0,5KV, £1KV, £2 KV +0,5KV, £1KV, £2 KV Kvalitet elektricne energije bi trebalo da bude isti kao u standardnom
EC 61000-4-5 komercijalnom ili bolnickom okruZenju.

Padovi napona
[EC 61000-4-11

0% U, 0,5 ciklusa

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

0% U, 0,5 ciklusa

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

0% U1 ciklusa 0% U1 ciklusa

i i

70% U;; 25/30 ciklusa 70% U, 25/30 ciklusa

Jedna faza: na 0° Jedna faza: na 0°
Prekidi napona 0% U,; 250/300 ciklusa 0% U, 250/300 ciklusa

[EC61000-4-11

Kvalitet elektricne energije bi trebalo da bude isti kao u standardnom
komercijalnom ili bolnickom okruZenju. Ako korisnik medicinskog sredstva
MAG zahteva nastavak rada prilikom prekida napajanja, preporucuje se
napajanje medicinskog sredstva MAG iz izvora neprekidnog napajanja

ili baterije.
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Uputstvo i deklaracija proizvodaca — elektromagnetna imunost

Medicinsko sredstvo MAG predvideno je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik medicinskog sredstva MAG mora da osigura
upotrebu medicinskog sredstva u takvom okruzenju.

Test IMUNOSTI

Ispitni nivo prema standardu
IEC 60601

Nivo uskladenosti

Elektromagnetno okruZenje — smernice

NAPOMENA: U, je mreni

napon naizmenicne struje pre primene ispitnog nivoa.

Magnetno polje 30 A/m 30 A/m Magnetna polja industrijske frekvencije treba da budu na nivoima koji su
industrijske frekvencije karakteristicni za tipicno komercijalno ili bolnicko okruzenje.
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
Sprovedena RF 3Vrms 3V Prenosnu i mobilnu opremu za RF komunikaciju ne bi trebalo koristiti
IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz na udaljenoslti.od nijednogvdela med.icinskf)'g sr?dstva MAG, le.kIjuéujuc'i
kablove, kracoj od preporucene udaljenosti izracunate jednacinom sa
6V uISM opsezima izmedu 6V uISM opsezima izmedu frekvencijom predajnika.
0,15 MHz i 80 MHz 0,15 MHz i 80 MHz }
Preporucena udaljenost
80% AM na 1 kHz 80 9% AM na 1 kHz
d=12+P
Zracena RF 3V/m 3V/m d=1,2 /P od 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3

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

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

d=2,3 VP od 800 MHz do 2,5 GHz

gde je P maksimalna nazivna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema
proizvodacu predajnika, a d je preporucena udaljenost u metrima (m).

3 Jaina polja fiksnih RF predajnika, kako je utvrdeno elektromagnetnim
ispitivanjem lokacije, treba da bude manja od nivoa uskladenosti u svakom
frekvencijskom opsequ.

b Do smetnji moze doci u blizini opreme oznacene sledecim simbolom:

((x)))

Blizina polja od RF
beZi¢ne komunikacione
opreme

[EC61000-4-3

Pogledajte tabelu 13

Pogledajte tabelu 13

Blizina magnetnih
polja
IEC 61000-4-39

Pogledajte tabelu 14

Pogledajte tabelu 14

NAPOMENA 2: Ove smernice moZda nece vaZiti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetnih talasa uticu apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

a) Jacina polja fiksnih predajnika, kao Sto su bazne stanice za radio (mobilne/beZicne) telefone i kopnene mobilne radio-stanice, amaterske radio-stanice, AM i FM radio-emitovanja

i TV emitovanja ne moze se precizno teoretski predvideti. Za procenu elektromagnetnog okruzenja usled fiksnih RF predajnika potrebno je razmotriti elektromagnetno ispitivanje
lokacije. Ako izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj se koristi medicinsko sredstvo MAG premasuje navedeni vazeci nivo uskladenosti za RF energiju, medicinsko sredstvo MAG
treba posmatrati kako bi se potvrdilo da radi na uobicajen nacin. Ako se uoci neuobicajen rad, mogu da budu potrebne dodatne mere, kao Sto je promena poloZaja ili mesta
komponenti medicinskog sredstva MAG.

b) U frekvencijskom opsegu od 150 kHz do 80 MHz jacina polja treba da bude manja od 3 V/m.

Tabela 11. Elektromagnetna imunost

21

sr| 2025-09 | IFU-0407.B




Preporucena udaljenost prenosne i mobilne opreme za RF komunikaciju od medicinskog sredstva MAG

Medicinsko sredstvo MAG predvideno je za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju u kojem se RF smetnje kontrolisu. Kupac ili korisnik medicinskog sredstva MAG moze doprineti
sprecavanju elektromagnetnih smetnji odrZavanjem minimalne udaljenosti prenosne i mobilne opreme za RF komunikaciju (predajnika) od medicinskog sredstva MAG kao $to je

preporuceno u nastavku, a u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom opreme za komunikaciju.

Maksimalna nazivna izlazna snaga Udaljenost prema frekvenciji predajnika u m

predajnika u W 0d 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 MHz 0d 800 MHz do 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

Za predajnike cija maksimalna nazivna izlazna snaga nije navedena preporucena udaljenost d u metrima (m) moze se proceniti jednacinom koja koristi frekvenciju predajnika,
gde je P maksimalna nazivna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu predajnika.

NAPOMENA 1: Pri frekvenciji od 80 MHz i 800 MHz vaZi udaljenost za visi frekvencijski opseg.

NAPOMENA 2: Ove smernice moZda nece vaZiti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetnih talasa uticu apsorpcija i refleksija od struktura, objekata i ljudi.

Tabela 12. Preporucena udaljenost

Ucestalost ispitivanja Opseg? - .. NIVO TESTA OTPORNOSTI
(MHz) (MHz) Servis Modulacija (V/m)
.
385 380d0 390 TETRA 400 Pulsna modulacija 7
18 Hz
FMo
450 430 do 470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz odstupanje 28
1 kHz sinus
710
Pulsna modulacija®
745 704 do 787 LTE opseg 13,17 217 Hy 9
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Pulsna modulaciia®
870 800 do 960 iDEN 820, CDMA 850, 18 Hz ) 28
930 LTE opseg 5
1720 GSM 1800; COMA 1900; lsna modulacia®
1845 0d 1.700 do 1.990 GSM 1900; DECT; LTE ) 28
1,3,4,25; UMTS 217 Hz
1970 Opseg L, 2% &
Bluetooth, WLAN, Pulsna modulacija”
2450 0d 2.400 do 2.570 802.11b/g/n, RFID 2450, ) 28
217 Hz
LTE opseg 7
5240
_
5500 0d 5.100 do 5.800 WLAN 802.11 a/n Pulsna modulacija 9
217 Hz
5785

Ako je potrebno da se postigne NIVO TESTA OTPORNOSTI, rastojanje izmedu antene predajnika i ELEKTROMEDICINSKE OPREME ili ELEKTROMEDICINSKOG SISTEMA mozZe da se smanji na 1 m. Ispitno
rastojanje od 1 m dozvoljeno je standardom IEC 61000-4-3.

a) Za neke servise ukljucene su samo frekvencije uzlazne veze.
b) Nosac se modulira pomocu signala kvadratnog talasa radnog ciklusa od 50%.
¢) Kao alternativa FM modulaciji, nosa¢ moZe da se pulsno modulira kori¢enjem signala kvadratnog talasa radnog ciklusa od 50% na 18 Hz. lako ne predstavlja stvarnu modulaciju, to bi bio najgori

sludaj.

Tabela 13. Specifikacija OTPORNOSTI na RF bezicnu komunikacionu opremu
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Ucestalost ispitivanja Modulacija ISPITNI NIVO OTPORNOSTI (A/m)
30 kHz? w 8
Pulsna modulacija® 9
134,2 kHz 21 kHe 6
Pulsna modulacija® 9
13,56 MHz 50 kHz 7,5

a) Ovaj test se primenjuje samo na ELEKTROMEDICINSKU OPREMU i ELEKTROMEDICINSKE SISTEME namenjene za upotrebu u KUCNOM ZDRAVSTVENOM OKRUZEN)U.
b) Nosac se modulira pomocu signala kvadratnog talasa radnog ciklusa od 50%.
¢) r.m.s, pre primene modulacije.

Tabela 14. Specifikacija OTPORNOSTI na blizinu magnetnih polja
GARANCIJA

Ogranicenje odgovornosti
Ova garancija i prava i obaveze koje proizlaze iz ove garancije tumace se i ureduju zakonima drZave Ohajo, SAD.

Kompanija AtriCure, Inc. garantuje da ovaj proizvod ne sadrZi greske u materijalu i izradi pri normalnoj upotrebi i preventivnom odrzavanju u dolenavedenom garantnom periodu.
(Obaveza kompanije AtriCure po ovoj garanciji ogranicena je na popravku ili zamenu, po vlastitom izboru, bilo kog proizvoda ili njegovog dela koji je vracen kompaniji AtriCure, Inc.
ili distributeru kompanije u dolenavedenom vaZzecem roku i za koji je pregledom ustanovljeno, prema smatranju kompanije AtriCure, da je neispravan. Ova garancija se ne odnosi
na bilo koji proizvod ili njegov deo koji je: (1) izloZen Stetnim uticajima usled upotrebe sa medicinskim sredstvima koje proizvode ili distribuiraju strane koje nije ovlastila kompanija
AtriCure, Inc. (2) popravljen ili izmenjen van fabrike kompanije AtriCure na nacin koji, prema proceni kompanije AtriCure, utice na njegovu stabilnost ili pouzdanost, (3) podvrgnut
nepravilnoj upotrebi, nemaru ili nesreci ili (4) nije koriscen u skladu sa parametrima dizajna i upotrebe, uputstvima i smernicama za proizvod ili u skladu sa funkcionalnim, radnim
ili ekoloskim standardima za slicne proizvode koji su opsteprihvaceni u industriji. Kompanija AtriCure nema kontrolu nad radom, pregledom, odrzavanjem ili
upotrebom svojih proizvoda nakon prodaje, iznajmljivanja ili prenosa i nema kontrolu nad izborom klijentovih pacijenata.

Proizvodi kompanije AtriCure imaju garanciju za sledece periode nakon isporuke prvom kupcu:

RE N At A G .o, Jedna.(1).godina
Nozni.prekidaC kompanije At CUre .o e, Jedna.(1).godina
Uzemljeni.elektriCni KabloVi. ... ..o, Jedna.(1).godina

OVA GARANCIJA VAZI UMESTO SVIH DRUGIH GARANCJA, IZRICITIH ILI PODRAZUMEVANIH, UKLJUCUJUCI GARANCIJE PRIKLADNOSTI ZA PRODAJU | NAMENE ZA ODREDENU SVRHU,
| SVIH DRUGIH OBAVEZA ILI DUZNOSTI OD STRANE KOMPANIJE ATRICURE, INC. | PREDSTAVLJA ISKLJUCIVI PRAVNI LEK KUPACA. KOMPANIJA ATRICURE, INC. NI U KOM SLUCAJU NE
SNOSI ODGOVORNOST ZA POSEBNE, SLUCAJNE ILI POSLEDICNE STETE, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, STETE DO KOJIH DODE USLED GUBITKA ILI NEMOGUCNOSTI KORISCENJA,
DOBITI, POSLOVANJA ILI DOBRE VOLJE.

Kompanija AtriCure, Inc. ne preuzima niti ovlascuje bilo koje drugo lice da preuzme bilo kakvu drugu odgovornost u vezi sa prodajom ili upotrebom bilo kog proizvoda kompanije
AtriCure Inc. Nema garancija koje vaze izvan navedenih uslova, osim ako se produzena garancija ne kupi pre isteka originalne garancije. Nijedan agent, zaposleni ili
predstavnik kompanije AtriCure nema ovlaséenja da promeni bilo $ta od navedenog ili da preuzima dodatne obaveze ili duznosti ili
da obaveze kompaniju AtriCure bilo kakvim dodatnim obavezama ili duznostima. Kompanija AtriCure, Inc. zadrZava pravo izmene na proizvodima
koje je kompanija konstruisala i/ili prodala u bilo kom trenutku bez preuzimanja bilo kakve obaveze da izvrsi iste ili sli¢cne promene na proizvodima koje je kompanija prethodno
konstruisala i/ili prodala.

Izjava o odricanju odgovornosti

Kompanija AtriCure, Inc. ni pod kojim okolnostima nece snositi odgovornost za bilo koji slucajan, poseban ili posledi¢ni gubitak, Stetu ili trosak koji su rezultat namerne zloupotrebe
ovog proizvoda, ukljucujuci svaki gubitak, Stetu ili tro3ak koji su povezani sa fizickim povredama ili ostecenjem imovine.
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Ova stranica je namerno ostavljena prazna
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