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MAG IESLEGSANA

/N BRIDINAJUMS! /\
PIEVIENOJIET PRODUKTUS MAG IEKARTAI TIKAI TAD, JA RF ENERGIJA IR IZSLEGTA.
PRETEJA GADIJUMA PACIENTS VAI OPERACIJU ZALES PERSONALS VAR GUT
SAVAINOJUMUS VAI SANEMT ELEKTRISKAS STRAVAS TRIECIENU.

LIETOJIET CIMDUS, STRADAJOT AR MAG

1.

Pievienojiet komplektacija ieklauto stravas vadu MAG aizmugure.

- Parliecinieties, ka stravas vads ir pilniba ievietots kontaktligzda.

Piesledziet MAG zemétai stravas kontaktligzdai.

- Neizmantojiet pagarinatajus vai adapterus parejai no tris zariem uz diviem zariem. Periodiski parbaudiet, E\
vai stravas vada blokam nav bojata izolacija vai savienotaji.
- Parliecinieties, ka ir saglabata piekluve stravas vada kontaktligzdai, lai avarijas gadijuma stravas vadu varétu :
atri atvienot.
3. Jaizmantojat pedalslédzi, parliecinieties, ka tas ir pievienots.
- Pildspalvas un skavas: lai saktu RF energijas pievadi (lai veiktu ablaciju), nospiediet un turiet nospiestu pedalsledzi. Lai apturétu
RF energijas pievadi, atlaidiet pedalslédzi.
« EPi-Sense rokas instrumenti: lai saktu RF energijas pievadi (lai veiktu ablaciju), nospiediet un atlaidiet pedalslédzi. Lai apturétu
RF energijas pievadi, nospiediet un atlaidiet pedalsledzi.
4. Jaarkartas kardiostimulacijai izmantojat areju kardiostimulacijas sistemu, ®
parliecinieties, ka ta ir pieejama un ieslégta. ® ®
5. lesledziet stravas padevi, izmantojot ieslégSanas/izslégsanas slédzi, kas atrodas u e
uz aizmuguréja panela.
« Pécieslégsanas MAG veic sistemas pasparbaudes. Pa3parbaude ieslégsanas ¢
laika atskano divus atrus pikstienus.
6.  Parliecinieties, ka signali tiek atskanoti. System Initializing
- Javisi paépérl?audes testi ir sekmigi, MAG pariet STANDBY rezima. Piezime. Skarienekrana displejs, kura redzama
- Jakada no paSparbaudém ir nesekmiga, MAG atskano pastavigu skanas PASPARBAUDE
signalu un pariet FAULT rezima.
7.  Pievienojiet rokas instrumentu un visus nepiecieSamos piederumus.
FAULT REZIMI

« Ja MAG pasparbaude péc ieslégsanas ir nesekmiga vai ja kada bridi tiek konstatéts neatkopjams kltdas stavoklis, MAG pariet
FAULT rezima. Ekrana tiek paradits kjumes koda numurs.

« Atrodoties FAULT rezima, MAG nedarbojas. RF energija ir atspéjota klimes reZzima laika.

« Lai notiritu FAULT reZimu, izsledziet un péc tam atkal ieslédziet MAG. Izsledzot un atkal iesledzot stravas padevi, tiek notirits
klames stavoklis un atjaunota RF energijas izvades iespéja.

« Atkopjami kludu zinojumi paliek LCD displeja, lidz ar pedalslédzi tiek inicializeta RF energija vai zinojums tiek notirits no ekrana.
Citi zinojumi LCD displeja ir redzami, lidz kluda tiek novérsta (pieméram, [idz bridim, kad tiek atvienots instruments, kam beidzies
deriguma termins).
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AR KLUDU KODIEM SAISTITU PROBLEMU NOVERSANA

NUMURS CELONIS RISINAJUMS

1 + Jaudas mérisanas probléma + Notiriet klddu un turpiniet

+ Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
5 « Augstas impedances problema - Parbaudiet rokas instrumentu

« EPi-Sense iericu gadijuma parbaudiet vakuumu un atgriezenisko elektrodu

- Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
4 « Zemas impedances probléma - Parbaudiet rokas instrumentu
6 « Coolrail ieri¢u gadijuma iespejama probléma ar dzesesanu, ja deg indikators

- Jaindikators deg, iesp&jams, radusies probléma ar dzeséSanas sistému

« Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
8 » Dzesésanas ventilatora probléma « Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi

+ Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
13 « Rokas instruments ir nederigs, vai ir beidzies - Atvienojiet un atkartoti pievienojiet vai nomainiet rokas instrumentu
14 ta deriguma termins « Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
15 + Releja probléma + Notiriet kladu un turpiniet

+ Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
16 « Aktiva ierice nonemta « Pievienojiet atpakal rokas instrumentu

+ Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu

18un 21 - Atgriezeniska elektroda stravas problema - Parbaudiet atgriezenisko elektrodu

- Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
23 - Stravas mérisanas probléma - Parbaudiet rokas instrumentu

« Coolrail ieri¢u gadijuma iespejama problema ar dzesesanu, ja deg indikators

- Jaindikators deg, iespejams, radusies problema ar dzesesanas sistému

« Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu
24 - Atgriezeniska elektroda savienojuma probléma - Parbaudiet atgriezenisko elektrodu

» Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
25 + Jaudas mérisanas probléma « Notiriet kladu un turpiniet
% « Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu
27 - Sprieguma mérisanas problema « Izslédziet un atkal iesledziet stravas padevi

- Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
29 - Pedalsledzis atvienots + Atvienojiet un atkartoti pievienojiet vai nomainiet pedalslédzi

- Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
30 « Rokas instruments ir nederigs, vai ir beidzies « Atvienojiet un atkartoti pievienojiet vai nomainiet rokas instrumentu

ta deriguma termins - Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu

32 « Nepareizs atgriezeniskais elektrods - Nomainiet viengabala atgriezenisko elektrodu pret dalito atgriezenisko elektrodu

+ Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu




Bridinajuma zinojumi

NUMURS CELONIS RISINAJUMS
1 « Rokas instrumenta deriguma termins driz beigsies « Atlicis mazak par 1 stundu
2 - Atgriezeniskais elektrods atvienojas no pacienta - Uzlieciet atpakal vai nomainiet atgriezenisko elektrodu
3 « Ablacijas laika pievienots pedalsledzis - Atsaciet ablaciju
4 « Ablacijas méginajums, atrodoties uztverSanas reZima | - Pirms méginat veikt ablaciju, ieslédziet ablacijas rezimu

Neatkopjami kludu zinojumi

NUMURS CELONIS RISINAJUMS
1 « lekseja RF problema « Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi
2 - Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu
3 « lekSeja temperatiras probléma « Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi
4 « Ja problema joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu
5 « 24V padeves probléma « Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi

- Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu

6 - Pedalslédza pasparbaudes probléma « Atvienojiet pedalslédzi, izsledziet un atkal ieslédziet stravas padevi
- Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu

7 + Mérijumu sistémas probléma « Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi
« Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpo3anas dienestu

8 « Noteikta augsta bojajuma temperatira « Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi
« Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu

10-18 - lek&jo sakaru probléma « Izsledziet un atkal ieslédziet stravas padevi
- Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalpoSanas dienestu

19 - Reallaika pulkstena probléma « Izslédziet un atkal ieslédziet stravas padevi
- Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu

Ja rodas citi jautajumi, skatiet daudzfunkcionala ablacijas generatora (Multifunctional Ablation Generator — MAG) lietoSanas
instrukciju vai sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu pa talruni (866) 349-2342.

Lai iegUtu detalizétu informaciju, skatiet lietosanas instrukciju.
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Rx ONLY

A Uzmanibu! Federalie likumi (ASV) lauj So ierici pardot tikai arstam vai péc arsta pasttijuma.

Ja rodas citi jautajumi, skatiet daudzfunkcionala ablacijas generatora (Multifunctional Ablation Generator — MAG) lietosanas
instrukciju vai sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu pa talruni (866) 349-2342.

Lai iegUtu detalizétu informaciju, skatiet lietosanas instrukciju.
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Razotajs:

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040 ASV
+1866 349 2342
+1513 7554100

Australijas sponsora nosaukums:

AA-Med Pty. Ltd.

Adrese:

Suite 10.04, 1 Chandos Street
St Leonards NSW 2065
Australija

Talr.: 1300 887 807

EC

REP

Parstavis Eiropa:
AtriCure Europe B.V.
De entree 260

11071 EE Amsterdam
NL
+31207005560
ear@atricure.com

Komercialais nosaukums:
Daudzfunkcionalais ablacijas generators (MAG)
tehniskais nosaukums: RF ablacijas iekartas

Satura raditajs

01 vientha — IFU(s)

071 vientha — daudzfunkcionalais ablacijas generators
01 vieniba — pedalslédzis

01 vieniba — baro3anas vads

ANVISA registracija Nr: 80117581115

Registracijas turétajs: Emergo Brazil Import Importacao
e Distribuicao de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503,
Agua Branca, Sao Paulo-SP, CEP — 05001-200 CNPJ:
04.967.408/0001-98

E-pasts: brazilvigilance@ul.com



