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Bu kilavuz ve kilavuzda agiklanan ekipman sadece, uygulanacak teknik ve cerrahi prosediir ile ilgili uygun egitimi almig kalifiye tip uzmanlar tarafindan kullanilmak iizere
tasarlanmistir. Bu kilavuz, kilavuz boyunca “MAG” olarak da gecen AtriCure Cok Fonksiyonlu Ablasyon Jeneratorii kullanim talimatlarini icerir.

A UYARIA
Tiim bilgileri dikkatlice okuyun. MAG'yi veya kilavuzda agiklanan diger cihazlar, kilavuzu okumadan ¢alistirmayin. Talimatlara gereken sekilde uyulmamasl, ciddi cerrahi
sonuclara yol acabilir.
Yalnizca AtriCure tarafindan saglanan ve MAG ile kullanimi onaylanan Basliklar, ayak pedali ve diger iiriinlerle birlikte kullanin. AtriCure tarafindan onaylanmayan veya tedarik
edilmeyen herhangi bir Girtintin kullaniimasi, emisyonlarin artmasina veya ekipmanin bagisikliginin azalmasina yol acabilir.

MAG'in kurulumu ve her tiirlii servis ihtiyaci veya onarimi yalnizca yetkili bir AtriCure servis temsilcisi tarafindan gerceklegtirilmelidir.
Kullanim Endikasyonlan
MAG Jenerator, atriyal fibrilasyon dahil olmak izere aritmilerin tedavisi icin uyumlu AtriCure ablasyon bagliklarina radyofrekans (RF) enerjisi iletmek icin endikedir.

Kullanim Amaa

MAG Jeneratr, kardiyak dokunun ablasyonu icin radyofrekans (RF) enerjisini uyumlu AtriCure ablasyon basliklarina iletmek iizere tasarlanmug, steril olmayan, yeniden kullanilabilir
bir tibbi cihazdr.

Kullaniai Profili

AtriCure cihazlanini kullanarak kardiyak ve/veya torasik cerrahi prosediirleri uygulayan lisansli tip doktorlari.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Atriyal fibrilasyon dahil olmak iizere aritmileri olan yetiskin hastalar.

Klinik Fayda

Uyumlu AtriCure ablasyon basliklarinin klinik faydasini elde etmek.

Ciddi Olay Bildirimi

Bu cihazla baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, AtriCure‘a ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Cihazin giivenlik ve Klinik performans dzeti, cihazin Temel UDI-DI degeri kullanilarak https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki tibbi cihazlarla ilgili Avrupa veritabaninda
(EUDAMED) bulunabilir.

Uriin Kodlar Temel UDI-DI
MAG 08401439000000000000020ZF
Kontrendikasyonlar

Sistem asagidakiler icin kontrendikedir:
« Hekimin goriistine gore dokuda asin termal hasar veya koagiilasyonun amaclanmadigi komsu dokuda kolateral hasarin ortaya cikabilecedi herhangi bir durumda doku
koagiilasyonu.
« Dahili veya harici kalp pilleri veya dahili kardiyoverter/defibrilatorler (ICD’ler) ve izleme ekipmanlarinin oldugu durumlarda kullanim, 6zel degerlendirmeler gerektirebilir.

Uyanilar ve ikazlar

AtriCure jeneratdriin, bagliklarinin ve ekipmaninin giivenli ve etkin sekilde kullaniimasi, biiyiik dl¢iide operatdriin kontrolii altindaki faktdrlere baghdir. Uygun egitimleri almis bir
ameliyathane personelinin yerini hichir sey tutamaz. AtriCure MAG Jenerator ile birlikte verilen calistirma talimatlarinin iinite kullanimdan énce okunmasi, anlagiimasi ve bunlara
uygun hareket edilmesi Gnemlidir.

AUYARILAR

« Enfeksiyon riskini dnlemek icin MAG'yi steril alanin disinda tutun.

« Basliklan, ayak pedalini veya gii¢ kablosunu baglamak icin asiri giic kullanmayin. Aksi takdirde RF enerjisinin basliklara iletilmesi engellenebilir.

« Enfeksiyonu ve MAG'nin zarar gormesini dnlemek icin yalnizca temizleme bélimiinde belirtilen temizlik maddelerini kullanin.

« MAG ile ekrana veya Ginitenin kullanimini engelleyen konektdrlere zarar verebilecek yakindaki cisimler arasinda yeterli bosluk oldugundan emin olun.
« Elektrik carpmasi tehlikesi olusturacagindan MAG iinitesinin kapagini ¢ikarmayn. Servis iin yetkili personele bagvurun.

« Cihaz anizasina neden olabileceginden, kablosu veya konektdrii islak olan iiriinleri jeneratdre baglamayin.

« Elektrik carpmasini dnlemek icin sebeke giic kaynaginin izole edildiginden, bagl ekipmanin da elektriksel olarak izole edildiginden ve elektrik tehlikesi olusturmadigindan
emin olun.

« Elektrik carpmasini 6nlemek icin MAG Gii¢ Kablosunu uygun sekilde topraklanmis bir prize takin.
« Asint elektrik yiiklenmesini 6nlemek icin giic adaptorleri veya uzatma kablolari kullanmayin.
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+ MAG'yi dogru sekilde calistirmak icin gii¢ kablosunu, MAG'nin arka panelindeki frekans ve gerilim 6zelliklerine uygun bir gii¢ kaynagina baglayin.

« Elektrik carpmasini onlemek icin MAG'ye ve hastaya ayni anda dokunmayin.

« Elektrik carpmasindan kaginmak icin hastalarin MAG'nin toprakli metal parcalarina temas etmesine izin vermeyin.

« MAG etkinlestirildiginde, iletilen ve yayilan elektrik alanlari; monitérler ve goriintiileme ekipmanlar gibi diger elektrikli tibbi ekipmanlarla girigim olusturarak ekipmanin
arizalanmasina neden olabilir.

« Bu cihazin teknik dzellikleri kargiladigindan emin olmak icin bu ekipmanda degisiklik yapiimasina izin verilmez. MAG'ye baska herhangi bir yazilim yiiklemeyin.

« Yalnizca AtriCure tarafindan saglanan ve MAG ile kullanimi uyumlu iiriinlerle birlikte kullanin. AtriCure tarafindan uyumlu olmayan veya tedarik edilmeyen herhangi bir Giriniin
kullaniimasi, emisyonlarin artmasina veya ekipmanin bagisikliinin azalmasina yol acabilir.

« Yanici veya patlayict maddeler varsa prosediirleri uygulamayin.

« Calisma alaninda birden fazla ayak pedali varsa MAG'yi etkinlestirmeden dnce uygun ayak pedalinin secildigini dogrulayin. RF'nin yanlighkla etkinlestirilmesi kullanicida
yaniklarin olusmasina veya istem digi ablasyona neden olabilir.

« Her kullanimdan dnce MAGde, cihazlarda ve kablolarda hasar olup olmadigini kontrol edin. Yalitim hatalari hastada veya operatdrde yaniklara veya baska yaralanmalara
neden olabilir.

« Noromiiskiiler stimiilasyon goriiliirse RF enerjisi iletmeyi durdurun.

- Kalp pili gibi elektronik implantlari olan hastalarda kalifiye bir uzmana (6r. kardiyolog) danismadan kullanmayn. Elektronik implantin calismasi ile etkilesimin veya implant
hasarinin meydana gelebilecek olmasi nedeniyle olasi bir tehlike mevcuttur.

« Bir prosediirde birden fazla baglik kullanildiginda yaralanmayi veya yanlislikla ablasyonu dnlemek icin aktif olmayan bagliklari hastadan izole edin.

« Diger cerrahi ekipmanlarla kapasitif baglanti nedeniyle yaralanmalara neden olabileceginden, hedef dokuyla temas halinde degilken Basliga RF enerjisini etkinlestirmeyin.

« Yaniklar onlemek icin aktif elektroda dokunmayin.

« Farkli bélgelerde olusabilecek yaniklar nlemek icin temas alanlar arasina kuru gazli bez yerlestirerek ciltten cilde temasi dnleyin.

- Néitr elektrot bélgesinde hasta yaniklarini 6nlemek icin yetiskin Hasta Geri Déniig Elektrodunu yalnizca Temas Kalitesi izleme (CQM) veya Déniis Elektrodu izleme (REM) ile
yalnizca kullanin.

« Bu kilavuzu bastan sona kadar ayrintili sekilde okumadan MAG'yi calistirmayin. RF enerjisinin giivenli ve etkin sekilde kullanilmasi, biiyiik dl¢iide operatdriin kontrolii altindaki
faktorlere baghdur.

« Gergeklestirilecek 6zel prosediirde kullanmak iizere uygun sekilde egitimleri almadan MAG'yi kullanmayin. Bu kilavuz ve kilavuzda agiklanan ekipman sadece, uygulanacak
teknik ve cerrahi prosediir ile ilgili uygun egitimi almig kalifiye tip uzmanlari tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.

+ MAG'yi tasirken veya kullanirken diriiniin hasar gormesini dnlemek icin dikkatli ve dzenli olun.

« MAG'yi kurarken ve calistirirken eldiven kullanin.

« RF aktivasyonu icin MAG dokunmatik ekranini kullanirken dokunun istenmeyen ablasyonunu dnlemek icin ekrana ayni anda iki yerden dokunmaktan kaginin.

« Sivi sogutma gerektiren iiriinlerle kullanildiginda, jeneratdrii herhangi bir sivi girisinden korumak icin MAG'yi sivi sogutma alt sistemine yakin olmayacak sekilde kurun.

« Sogutma icin yeterli hava akigi saglamak amaciyla MAG jeneratoriiniin altinda veya arkasinda herhangi bir engel olmadigindan emin olun.

+ MAG'nin korundugundan ve amaglandigi gibi calistigindan emin olmak icin yalnizca isaretli sigortalar kullanin.

« MAG'nin dogru sekilde calismasi icin cihaz talimatlara uygun olarak AtriCure ekipmani ile istiflenmesi disinda diger ekipmanlarla bitisik veya istiflenmis olarak
kullaniimamalidir. Normal ¢alismayi dogrulamak icin MAG normal kullanim yapilandirmasi gozlemlenmelidir.

AIKAZ

« Kullanmadan once tiim iriinleri ve ambalajlari kontrol edin. Ambalajda agilma veya iiriinde hasar tespit edilirse iiriin kullanilmamalidr.

« (ihaz arizalarini Gnlemek igin MAG'ye bagka herhangi bir yazilim yiiklemeyin.

« Girisim olugmasini Gnlemek icin Yiiksek Frekansli (HF) cerrahi ve fizyolojik izleme ekipmanlan ayni hasta iizerinde es zamanli olarak kullanilirken izleme elektrotlarini cerrahi
elektrotlardan miimkiin oldugunca uzaga yerlestirin. Hicbir kosulda igne izleme elektrotlari kullanilmamalidir. Hasta elektrotlarini; hastayla veya diger elektrotlarla temasi
onleyecek sekilde yerlestirin. HF akim sinirlama cihazlar iceren izleme sistemleri kullanin.

« Sesli uyar ve gosterge dnemli giivenlik ozellikleridir. Sesli gdstergenin dniinii kapatmayin. Sistemi kullanmadan dnce sesli uyarinin ameliyathanedeki personel tarafindan
duyulabilir oldugundan emin olun. Sesli uyari, baslik aktif oldugunda personeli uyarir. Bkz. Tablo 5. Sesli uyariyi devre disi birakmayin.

« Ayak Pedali kablosuna takilma riskini azaltmak icin standart 6zen gosterilmelidir.

« RF akimi devre digi birakildiktan sonra aktif elektrotun yiizeyi yaniklara neden olacak kadar sicak kalabilir.
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Kilavuz Kurallan

“MAG" ve “jeneratdr” AtriCure Cok Fonksiyonlu Ablasyon Jeneratdriinii ifade etmek icin kullanilir.

“Baslik”; izolator Kalemleri, Synergy Klempleri ve EPi-Sense cihazlan dahil olmak iizere MAG ile birlikte kullanilan ve AtriCure tarafindan veya AtriCure icin iiretilen cihazlar

ifade eder.

MAG Jenerator Uzerindeki Sembollerin Anlamlan

Defibrilasyona Dayanikli Tip CF
Uygulamali Parca

Tip F Uygulamali parca

IPX1

Dikey su damlamasina karsi korumali

A ikaz

Kullanim Talimatlarini Takip Edin

Lateks icermez

iyonlastirici olmayan radyasyon

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE)

Sigorta Derecesi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Model Numarasi

Ftalat igermez

laﬂég[%ég[

Steril Degil Katalog Numarasi Maksimum Istifleme Miktari
ikaz: Federal yasalar (ABD) uyarinca, bu cihazin
Uretici bilgileri Uretim Tarihi ve Ulkesi Rx ONLY/| satist bir doktor tarafindan veya bir doktor emriyle

yapilacak sekilde kisitlanmistir.

Seri Numarasi

Natr, Dagilimh Elektrot

MD

Tibbi Cihaz

N
m

Avrupa Direktifleri ve Yonetmelikleri
kapsamindaki gerekliliklere uygundur

2797

ARl IR EIE ) E

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

85%

e’

30%
Tagima Nem Araligi

140°F
(60°C)
-20°F
(-29°C)

Tagima Sicaklik Araligi

Brezilya'ya Ozel Semboller

Seguranca

© INE I

wrowr COmpulsério INMETRO INMETRO

Ulusal Metroloji Standardizasyon ve Endiistriyel Kalite Enstitiisii

Brezilyadaki Yetkili Temsilci

85%rH

(%)
30%

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

Tagima Nem Araligi

140°F
(60°C)

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

Tasima Sicaklik Araligi

Instrugoes de Uso
Adverténcias e Precaugdes:
Vide Instrugdes de Uso

Kullanim Talimatlarini Takip Edin

Giivenlik isareti Bilgileri
TIBBi — GENEL TIBBI EKIPMAN

SADECE ELEKTRIK CARPMASI, YANGIN VE MEKANiK TEHLIKELER iCiN
UYGUNLUGU ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1(2012), C1:2009/(R)2012 ve A2:2010/(R)2012
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CAN/CSA €22.2 No. 60601-1 (2014)
1IEC60601-1:2005, AMD1:2012
IEC60601-1:2012 / MDFS No. 2020-12, Ek 1

SISTEM ACIKLAMASI
Cok islevli Ablasyon Jeneratorii (MAG)

MAG, biyolojik doku ablasyonu icin hem monopolar hem de bipolar radyo frekansi (RF) enerjisini kullanan elektromekanik bir ablasyon sistemidir. MAG, kardiyak ablasyonlar

gerceklestirmek icin cesitli AtriCure baghiklar ile kullanilabilir.

MAG, 460 kHz'de RF monopolar ve bipolar enerji iireten ve ileten taginabilir, yeniden kullanilabilir bir cihazdir. CGihazin, cerrahi eldiven ile calistinilabilen kontrollere sahip

dokunmatik bir ekrani vardir.

RF ablasyonu, dokunmatik ekrandaki RF ACIK diigmesi veya ayak pedalr ile etkinletirilebilir (veya durdurulabilir). Onceden belirlenmis bir esige (gerilim ve/veya akim iliskisi)

ulasildiginda MAG, ablasyon dngiisiiniin sona erdigini bildiren gérsel ve sesli sinyaller verir.

Yalnizca agagida listelenen bilesenler ve iiriinler MAG ile kullanim icin uygundur.

MAG™ ile birlikte verilen bilesenler

A001463 sunlan icerir Parca Numarasi | Adet

MAG A001463-D 1

Ayak Pedali, FSW2 A001356 1

Kablo, Paketli, PSS Arayiizii A001467 2 +
?(l)]i\ll(;glg\s/u — Avrupa, Diiz3,5 M, 002090 .

Vakum Adaptorii A001091 1

MAG ile kullanim icin uygun yardima cihazlar

« Tiim AtriCure Isolator™ Basliklar

« Tiim AtriCure Transpolar™ Kalemler

« Tiim AtriCure Coolrail™ Lineer kalemler

« Tiim AtriCure EPi-Sense® Koagiilasyon Cihazlari

*Tiim driinler tiim bolgelerde kullanim icin onaylanmamistir

Ekran
MAG, dokunmatik bir ekranla kullanilir. Bkz. Sekil 1: MAG On Paneli.

Ulkeye ozel bilesen ilavesi (gerekirse)

Ulke Kodu Parca Numarasi
AB A001427
GBR A001428
ITA A001429
DNK A001430
(CHE A001431
BRA A001511
AUS A001512

MAG'nin arkasindaki HDMI Baglantisi, ekran iceriginin uzaktan goriintiilenmesini saglamak icin kullanilabilir. Bkz. “Sekil 2. MAG Arka Panel Baglantilan” Ekran ¢ikisi ve uzak ekrana

baglanti icin ferrit korumali bir HDMI kablosunun kullaniimasi gerekir.

MAG, kablonun disina yerlestirilen iki ferrit damarli (Laird-Signal Integrity Products PN: 28A087-0A2) HDMI kablo (Tripp Lite PN: P569-020-CL2) ile test edilmistir.

A UYARIA

Belirtilenden farkli bir HDMI kablosunun kullanilmasi, tibbi cihaz ekipmaninin arizalanmasina neden olabilecek girisimlere yol acabilir.
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On Panel

MAG'in on paneli ve baglanti noktalan asagida gosterilmistir.

[

S

AtriCure

3 4

5

Sekil 1. MAG On Paneli

1. Hiz Ayarlama-Algilama Girisi (MLP)
2. Kalem Yuvasi

3. Klemp Yuvasi

Dokunmatik Ekranin Parcalar

4, EPi-Sense Yuvasi

5. Doniig Elektrodu Yuvasi

L

Klemp Basligi simgesi. Ablasyon sirasinda grafigin
y ekseninde Doku iletkenligi, x ekseninde ise Zaman
goriintiilenir (Bipolar ablasyon).

(TR TTTT)

EPi-Sense® basligi simgesi. Ablasyon sirasinda
grafigin y ekseninde Empedans ve Giig, x ekseninde ise
Zaman goriintiilenir (Monopolar ablasyon).

Kalem Bashigi simgesi. Ablasyon sirasinda grafigin
y ekseninde Giic, x ekseninde ise Zaman gdriintiilenir.

MAX1, MAX3 ve MAX5

S

Kalem Bashigi simgesi. Ablasyon sirasinda grafigin
y ekseninde Giic, x ekseninde ise Zaman gdriintiilenir.

MLP1

Kalem Basligi simgesi. Ablasyon sirasinda grafigin
y ekseninde Giic, x ekseninde ise Zaman gdriintiilenir.

MCR1

Patient Return
Electrode

Hasta Doniis Elektrodu simgesi. Bu simge,
Hasta Déniis Elektrodu baglandiginda (bolinmiig
topraklama pedi) aktif olur.

Yesil onay isareti, baglanti durumunun iyi oldugunu
gosterir.

Patient Return
Electrode

Hasta Doniis Elektrodu simgesi. Bu simge,
Hasta Donis Elektrodu baglandiginda (bdlinmiig
topraklama pedi) aktif olur.

Kirmizi X isareti, baglanti durumunun kétii veya pedin
gegersiz oldugunu gdsterir.

Patient Return
Electrode

NR

Hasta Doniis Elektrodu simgesi. Bu simge,
Hasta Doniis Elektrodu baglandiginda (bélinmils
topraklama pedi) aktif olur.

NR ibaresi, “Gerekli Degil” anlamina gelir.

Ablate: Aktif oldugunda MAG Ablasyon modundadir.

Sense/Pace: Aktif oldugunda MAG, Algilama/Hiz
Ayarlama modundadir.
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Sense: Aktif oldugunda MAG, Algilama modundadir.

Settings meniisii: Tarih/saat, ekran parlaklii, sesli
uyarilarin seviyesi, yazilim siiriimi, kapatma islevi ve
cihaza ozel ayarlan goriintiilemek ve ayarlamak icin bu

mentiyii kullanin.

Help Meniisii: Aktif baslik icin talimatlarini
goriintilemek icin bu diigmeyi kullanin.

RF ACIK diigmesi. Ayak pedali bagli degilse RF
enerjisini baglatmak icin (ablasyon yapmak icin) bu
diigmeyi basili tutun (Kalemler, Klempler) veya basili
tutup birakin (EPi-Sense). RF enerjisini durdurmak icin bu
diigmeyi tekrar birakin (veya basip birakin).

Vakum Basina (kullaniliyorsa): EPi-Sense cihazlari
icin vakum degerlerini goriintiiler.

Ayak pedali (kullaniliyorsa): RF enerjisini
baslatmak icin (ablasyon yapmak i¢in) Ayak Diigmesini
basili tutun (Kalemler ve Klemp Bagliklar) veya Ayak
Diigmesini basip birakin (EPi-Sense Basliklari).

RF enerjisini durdurmak icin Ayak Pedalini (Kalemler
ve Klempler) birakin veya Ayak Pedalina basip birakin
(EPi-Sense).

Tablo 1. MAG Dokunmatik Ekraninin Parcalan

MAG arka panel baglantilar asagida gosterilmistir.

Sekil 2. MAG Arka Panel Baglantilar

Homr HDMI baglanti noktasi

Operator Ekraninin uzaktan gériintiilenmesi icin HDMI Uyumlu monitor
baglantisi (IEC60950 standardina ve uygun EMC standartlarina uygunluk
onayli olmalidir).

j\;ss 2 Kalem Algilama/Hiz Ayarlama gegisi

PSS 3 EPi-Sense Distal-Sense gecisi

Algilama/Hiz Ayarlama gegisi icin uyumlu elektrofizyoloji ekipmani
baglantisi (IEC60601-1 standardina uygunlugu onayli olmalidir).

USB baglanti noktas

Veri depolamak igin yalnizca USB 2.0 veya egdeder cihaz (6r. USB Bellek
cihazi) baglantisi.

Espotansiyel Konektor

MAG'nun topraklamalarini diger toprakli ekipmanlara giivenli bir sekilde
baglamanin yolunu sunar. Yalnizca yetkili AtriCure servis temsilcileri
tarafindan kullanim icindir.

—
o
—
(@)
—

Seri baglanti noktasi

Gelecekte kullanmak icindir.
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7 Ayak Pedali Ayak pedali baglantisi: sadece AtriCure ayak pedaliile kullanin.
Gii¢ Diigmesi Bu modiilde hem ACMA/KAPAMA anahtari hem de sigortalar yer alir.
9 Servis baglanti noktasi Yalnizca yetkili AtriCure servis temsilcileri tarafindan kullanim icindir.

500 mmHg vakum kaynag icin baglanti, AtriCure EPi-Sense baliklari ile

Vakum baglanti noktasi kullanili

@cEO®

Tablo 2. MAG Arka Panel Baglantilari
MAG bes modda caligir: BEKLEME, HAZIR, RF ACIK, HATA ve ARIZA.

MAG Calisma Modu islev

BEKLEME Modu BEKLEME Modu, MAG agildiktan ve kendi kendine testler basariyla gecildikten sonra etkinlegir. BEKLEME Modunda, ayak pedali ve Baslik
baglanabilir. Baslik baglandiktan sonra MAG, HAZIR Moduna gecer.
HAZIR Modu HAZIR Modu, BEKLEME Modunda en az bir Baglik baglandiktan sonra veya RF durdurulduktan sonra RF ACIK Modundan itibaren etkinlesir.

Not: EPi-Sense cihazlar empedansi dlgmek icin 3 saniyede bir RF darbesi gonderir.
MAG bir Baglik baglantisinin kesildigini tespit ettiginde, hicbir Baslik bagl olmazsa MAG BEKLEME Moduna geri doner.

RF ACIK Modu /N ikaz: RF ACIK diigmesine basmadan dnce Baghgin hasta dokusu iizerine yerlestirildiginden emin olun.

RF enerjisini etkinlestirmek icin dokunmatik ekrani VEYA ayak pedalini kullanin. RF Aktivasyonu durduruldugunda bir sonraki ablasyon
dongiisiine hazirlik icin RF ¢ikis zamanlayiaisi sifirlanir ve MAG HAZIR Moduna déner.

MAG bagli bir Bashigin olmadigini tespit ederse BEKLEME Moduna geri doner.

HATA Modu MAG, ARIZA Modu (agagida agiklanmigtir) harig olmak iizere herhangi bir Mod sirasinda kurtarilabilir bir hata durumu tespit ederse HATA
Moduna geger. MAG ilgili hata mesajini goriintiiler.

Secilen Bashgin baglantisi kesilirse MAG Hata Modundan BEKLEME Moduna veya bagka bir Baglik baglanirsa HAZIR Moduna geger.

ARIZA Modu Herhangi bir calisma modunda kurtarilamayan bir hata durumu tespit edilirse veya kurtarilamayan bir kendi kendine test bagarisiz olursa MAG
HATA Moduna gecer.

MAG, ARIZA modunda ¢alismaz (ve RF enerjisi devre disi birakilir). ARIZA Modunu temizlemek icin MAG'nin giiciinii OFF konuma ve ardindan
tekrar ON konuma getirin.

Tablo 3. MAG Calisma Modlan
TEKNIK OZELLIKLER
RF Cikag

« Frekans: 460 kHz + %5, Siniisoid Benzeri
+ Dogruluk: 4 W ila 100 W icin +%20

« (0ziinirlik: TW'lik artislar

« RF Gii ve Gerilim Cikigi:
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. .. Cihaz Varsa.yllan Maksimum Nominal Monopolar/ Maksimum Maksimum
Baghk Tiirt Kodu | Maksimum | o Giici Yiik Bipolar Clas 1 s Akami
Giig 3 P Gerilimi 3
Isolator® Kalemler B 15W 18W 2000 Bipolar 77,5Vrms 0,8A
Isolator® Lineer Kalem C 20W 24W 2000 Bipolar 77,5Vrms 0,8A
Isolator® Synergy™ Klemp G 285W 342W 114Q Bipolar 57,0Vrms 0,8A
Isolator® Coolrail® Lineer Kalem L 30W 36W 100Q Bipolar 77,5Vrms 0,8A
EPi-Sense® 3cm / EPi-Sense ST 3¢cm w 30W 72W 100Q Monopolar 170Vrms 0,9A
Tablo 4. RF Cikisi

35

30

25

20

5 \
10 \
5
0
20 200 2000
R (Ohm)
Klemp (G) Kalem (B) - MAKS. Kalem (C) - MLP Kalem (L) - MCR == EPi-Sense

Sekil 3. Kalemler, Klempler ve EPi-Sense icin Yik Egrileri

Saat

« Dogruluk: 1-150 saniye arasinda 1 saniye
« (oziindrlik: 1 saniyelik artislar

Empedans

+ Dogruluk: 25-500 Ohm arasinda +/-%10
« Coziiniirliik: 1 0hm artiglar

iletkenlik

« Dogruluk: 1-30 miliSiemens arasinda +/- %10
+ (oziiniirlik: 1 miliSiemens

Basing

« Dogruluk: 0ila -650 mmHg arasinda +/- %10
« (0ziiniirlik: 1 mmHg

Cevresel Ozellikler
« Calisma sicakhgr: 10°Cila 40°C (50°F ila 104°F)
« Tagima sicakhigi: -29°C (-20°F) ila 60°C (140°F)
- Depolama sicakhigi: —40°C (-40°F) ila +60°C (140°F)
« Calisma Nemi: %10 ila %90 bagil nem
- Tagima Nemi: %30 ila %85 bagil nem
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Mekanik Ozellikler
+ Boyut: 38 cmgx30cmyx46cmd (15" x 12" x 18")
« Agirlik: 10,4 kg (23 Ibs)

Elektik Ozellikleri

+100-240V ~ 50-60 Hz
« 475VA

Yazilim Ozellikleri
« Yazilim Siiriimii: 01.02.00

Cihaz Ozellikleri

« Sinif T Ekipman.

« Defibrilasyona Dayanikl Tip CF Uygulamali Parca.

« Harici EKG Ekipmanlanyla baglanti iin IEC60601-2-27 standardinin ilgili maddelerini karsilar.
« Jeneratdr, sivi girigine karst koruma igin IPX1 Gerekliliklerini kargilar.

Sigortalar
« Sigortalari isaretlendigi gibi degistirin: Sigorta derecesi 6,3 A/ 250V Hizli Atan, 5 x 20 mm, UL Onayl.

- Sigorta degistirme islemi yalnizca yetkili servis temsilcileri tarafindan yapiimalidir.

Ayak Pedali Ozellikleri

« Nem koruma derecesi: IPX8

MAG’NIN YERLESTIRILMESI, DEPOLANMASI, TASINMASI VE BAGLANMASI

MAG'in Yerlestirilmesi

MAG iinitesini yerlestirmeden dnce hem ambalajda hem de MAG iinitesinde fiziksel hasar olup olmadigini kontrol edin. Cihazin beklendigi gibi calistigindan emin olmak igin
tinitenin 6n panelinde veya muhafazasinda herhangi bir hasar olmamalidir. MAG, bir montaj arabasi veya MAG'nin agirligini tagiyabilecek herhangi bir masa veya platform iizerine
yerlestirilebilir. Arabalarin tekerlekleri iletken (statik elektrigi dagitmak icin tasarlanmig) olmalidir. Ayrintili bilgi icin hastane prosediirlerine veya yerel yasalara bagvurun.

MAG steril degildir ve hastanin yakin cevresinin disina (steril alanin disina) yerlestirilmelidir. MAG konsolu hastaya temas etmemelidir.

MAG, talimatlara uygun olarak AtriCure ekipmant ile istiflenmesi diginda diger ekipmanlarla bitisik veya istiflenmis olarak kullaniimamalidir. AtriCure “AtriCure Sistem Arabas”
kullanim talimatlar belgesine bakin.

MAG'nin depolanmasi

MAG, Cevresel Ozellikler biliimiinde listelenen sicakliklarda depolanabilir.

MAG, hastane ameliyathanelerinin normal sinirlan disindaki sicaklik ve nem seviyelerine maruz kaldiysa kullanmadan once jeneratdriin oda sicakliginda stabilize olmasini bekleyin.
MAG'nin tasinmasi

MAG her hareket ettirildiginde MAGin giivenli bir sekilde yerine sabitlendiginden emin olmak icin bu talimatlara bakn.

« MAG'yi tagimak i¢in tutma yerleri kullanilabilir.
« Palet iizerinde iist liste en fazla ii¢ (3) MAG yerlestirin.

Bashgin Baglanmasi
Bir Baslidin, kablolarin ve Nétr, Donils Elektrodunun steril bir ortamda MAG'ye baglanmasi hakkinda daha ayrintili bilgi icin 6zel Baslik kullanim talimatlarina basvurun.

Basligi MAG on paneline baglaymn. Bkz. Sekil 4. Her bir yuva, hizalamaya yardima olacak sekilde ayarlanmistr.
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AtriCure:

J

Algilama/Hiz  Kalem Klemp EPi-Sense Doniis Elektrodu
Sekil 4. Hasta baglantilari,, MAG 6n paneli.

AIKAZ: Konektdrleri yuvalara zorla takmaya calismayin. Aksi takdirde yuva veya konektor zarar gérebilir.
AIKAZ: Cihaz anizasina neden olabileceginden, kablosu veya konektrii islak olan iiriinleri jeneratdre baglamayin.

Tipik olarak Baglik, MAG'ye giig verildikten ve cihaz BEKLEME calisma moduna gegtikten sonra MAG'ye baglanir (bkz. sayfa 7). Ancak Baslik, MAG'ye gii¢ verilmeden dnce de
baglanabilir.

Bashk Baglantisinin Kesilmesi

Baghigin baglantisini kesmek icin kablo konektdriinii gvdesinden ¢ekin ve MAG'nin on panelindeki yuvadan ¢ikarin. Baghgin baglantisini, kablodan cekerek kesmeyin. Aksi takdirde
kablo ve MAG zarar gorebilir.

Ayak Anahtarinin Baglanmasi ve Baglantisinin Kesilmesi

Ayak pedalint kullanmadan 6nce kabloda, konektdrde ve ayak pedali muhafazasinda herhangi bir fiziksel hasarin olup olmadigini inceleyin. Cihazin beklendidi gibi calismasi icin
cihaz hasar gormemis olmalidir. Tipik olarak, ayak pedalini MAG'ye giic verildikten ve MAG BEKLEME moduna gectikten sonra baglayin. Ancak ayak pedali, MAG'ye gii¢ verilmeden
once baglanabilir.

Ayak pedalr kablosunu MAG'nin arkasindaki yuvaya baglayin. Yuva, hizalamaya yardima olacak sekilde ayarlanmigtir. Konektrleri yuvalara zorla takmaya calismayin. Aksi takdirde
yuva veya konektdr zarar gorebilir.

Bkz.”Sekil 2. MAG Arka Panel Baglantilar.” MAG ekraninda ayak pedalinin bagli olup olmadigini gdsteren bir gdsterge vardir. Ayak pedali bagh goriinmiiyorsa konektdriin yuvaya
tam olarak takili olup olmadigini kontrol edin.

Ayak pedalini diiz bir zemin iizerine yerlegtirin. Kayma riskini azaltmak icin ayak diigmesinin yakinindaki alan kuru tutun.

AIKAZ: Takilma Tehlikesi: Ayak pedalini MAG'ye baglayan kablonun ameliyathanede tehlike yaratmamasi icin uygun 6nlemleri alin (6regin, ayak pedalini takilip diisme
tehlikesinin oldugu bir yere yerlestirmeyin).

Ayak pedalinin kullanimi istege baghidir. Ayak pedali bagliysa ablasyon gerceklestirmek tizere RF enerjisini baglatmak ve durdurmak icin ayak pedali kullaniimalidir (ayak pedals
bagliyken RF diigmesi kullanilamaz).

KULLANIM TALIMATLARI
MAG'ye Gii¢ Verme

A UYARI A
Uriinleri MAG'ye yalnizca RF enerjisi kapaliyken baglaym. Aksi takdirde, hasta veya ameliyathane personeli yaralanabilir veya elektrik carpmasina maruz kalabilir.

MAG'Yi ELDIVENLE KULLANIN
1. Saglanan gii¢ kablosunu MAG'nin arkasina baglayin. Bkz. “Sekil 2. MAG Arka Panel Baglantilari.”
2. Giickablosunun prize tam olarak oturdugundan emin olun.
3. MAGYi toprakli bir elektrik prizine takin.

« Coklu priz, uzatma kablosu veya ii¢ uctan iki uca dondstiiriicii kullanmayin. Gii¢ kablosu diizeneginin yalitiminda veya konektérlerinde hasar olup
olmadigini diizenli olarak kontrol edin.

+ Acil bir durumda giic kablosunun hizli bir sekilde ¢ikanlabilmesi icin giic kablosu ¢ikisinin erisilebilir oldugundan emin olun.

4. Ayak pedalini kullaniyorsaniz pedalin bagli oldugundan emin olun. Bkz. “Sekil 2. MAG Arka Panel Baglantilari.”

5. Kalpatig hizinin ayarlanmasinin gerektigi acil durumlar icin harici bir hiz ayarlama sistemi kullaniyorsaniz sistemin kullanima hazir oldugundan ve sisteme giic
verildiginden emin olun.
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6.  MAGve bagl tiim kablolarda herhangi bir hasarin olup olmadigini ve iiniteyi agmadan dnce uygun temizligin yapilip yapiimadigini kontrol edin.
7. Arka panelde bulunan ACMA/KAPATMA diigmesini kullanarak giici agin. Bkz. “Sekil 2. MAG Arka Panel Baglantilan.”

8. Giicverildikten sonra MAG, Kendi Kendine Sistem Testleri gibi baslatma gdrevleri gerceklestirir. Kendi Kendine Test sirasinda baslangicta iki hizli bip sesi gelir.

AtriCure
o)

System Initializing

Sekil 5. Sistemin Baslatildigini Gosteren Dokunmatik Ekran
9. Bipseslerinin giktigini dogrulayn.
10.  Tiim Kendi Kendine Testler basarili olursa MAG, BEKLEME moduna gecer.
11. Herhangi bir Kendi Kendine Test basarisiz olursa MAG sabit bir sesli uyari verir ve ARIZA moduna geger. Daha fazla bilgi icin “ARIZA Modu” bolimiine bakin.
12, Baghgi ve gerekli iiriinleri baglayin.
13.  Belirli Basliklar hakkinda daha fazla bilgi icin “Basliklarin MAG ile Kullanilmasi” bdliimiine bakin.

ARIZA Modlari

MAG agildiktan sonra kendi kendine test bagansiz olursa veya herhangi bir zamanda kurtarilamayan bir hata durumu tespit edilirse MAG, ARIZA moduna geger. Ekranda Ariza kod
numaras goriintilenir.

MAG, ARIZA modunda calismaz. ARIZA Modu sirasinda RF enerjisi devre digi kalir.

ARIZA Modunu temizlemek icin MAG'nin giiciinii OFF konuma ve ardindan tekrar ON konuma getirin.

Kurtanlabilir hata mesajlari, ayak pedaliyla RF enerjisinin baglatiimasina veya mesajin ekrandan silinmesine kadar LCD ekranda kalir. Hata diizeltilene kadar (r. kullanim siiresi
dolmus bir Baslik gikarilana kadar) diger mesajlar LCD ekranda kalir.

Sistem Meniisii

E Sistem meniisiinii segmek icin dokunmatik ekranin sol iist kdsesindeki Simgeye basin.

Tarih/saat, ekran parlaklig, ses tonlarinin seviyesi, yazilim siiriimii ve cihaza 6zel islevleri goriintiilemek ve ayarlamak icin Sistem menisiinii kullanin. Yazilim giincellemeleri
AtriCure tarafindan yonetilir.

AtriCure

e Settings

E a AtriCure

D_) 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

Sekil 6. Sistem Menisii
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Diller
Secilen dili degistirmek icin:

1. Settings diigmesine basin

2. Llanguage diigmesine basin

3. Tercih edilen dili goriintiileyin ve secin

4. Secimi baslatmak icin Save diigmesine basin

5. Sizden istendiginde Dil Secimini onaylayin

6. 10saniye sonra, secilen dili gdriintiilemek icin jeneratdriin giiciini kapatip agin

Mevcut Diller

- Arnavutca - Estonca - [zlandaca - Portekizce « Ispanyolca « Brezilya Portekizcesi
« Bulgarca « Fince - Italyanca + Rumence « Isvecce
« Hirvatca - Fransizca « Letonca + Rusca « Tiirkce
« Cekee - Almanca - Litvanca - Sirpca - Japonca
- Danca - Yunanca - Norvegge « Slovakea « Cince
« Felemenkce « Macarca - Lehge « Slovence - Korece

AtriCure

<Ba‘k AtriGure

e Settings
N\

Svenska

> EPi-Sense Settings > EPi-Sense Settings

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

Turkce
DBrightness & Audio English
X

> Language Bz

DBrightness & Audio

>  language

v

> Time & Date > Time &Date

> Lesion Checklist > Lesion Checklist

Sekil 7. Dil Segim Ekran Sekil 8. Dil Secimi Kaydetme Ekrani

Ayak Pedali Eylemleri

Ayak Pedali baglandiginda Ayak Pedali simgesi goriintiilenir. Ayak pedali bagliyken, RF enerjisini baglatmak ve durdurmak icin ayak pedali kullamilmalidir (ayak pedali bagliyken RF
diigmesi kullanilamaz).

Ayak pedalina siirekli basiliyorsa ancak RF iletim modu sona erdiyse ayak pedali birakilana kadar RF iletimi yeniden baslatiimaz.
Siirekli RF iletimi saglamak icin ayak pedalr islemi:

« Klemp: Basili Tutun
« Kalem: Basili Tutun
« EPi-Sense: Basip birakin
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Sesli Uyarilar

MAG calisirken asagida gosterilen farkli sesli tonlar yayar. Bu tonlarin ses seviyesini kontrol etmek icin Settings sayfasindaki Volume Control dgesini kullanin. Sesli uyanlarin

aciklamalari icin asagidaki tabloya bakin.

Sesli Uyari Sesli Uyari Agiklamasi Uyarinin anlam:

Baslangic Sesli Uyansi iki hizl bip sesi Gii¢ anahtan ACIK konuma getirildiginde verilir.

Hata Sesli Uyanisi Sabit orta sesli uyar Kurtanlabilir bir hata oldugunda verilir.

Aniza Sesli Uyarisi 2 saniye boyunca hizli bir sekilde art arda orta bip sesleri | ARIZA moduna gegildiginde gerceklesir.

RF ACIK - Sabit Sabit tiz sesli uyan Klemp Bashigina RF enerjisi iletildiginde iretilir. Bu uyari, Hata uyarisindan

daha incedir.

Degisken kalin sesli uyari

RF enerjisi Kalem Basliklariyla iletilirken 10 saniyelik araliklarla azalan ayri bir
sesli uyari iiretilir. Baglatma uyarisi, Hata uyarisindan daha incedir.

RF ACIK - Aralikli Kesintili kalin sesli uyan EPi-Sense Bagligina RF enerjisi verildiginde saniyede bir kez verilen 0,2 saniyelik
bir uyari.
Gegirgenlik Sesli Uyansi Kesintili kalin sesli uyari RF ACIK modunda Klemp Bashdiyla Transmuralite elde edildiginde duyulur.

Transmuralite sesli uyanisi siirer ve RF ACIK diigmesi/ayak pedali birakilana veya
40 saniye gecene kadar RF enerjisi uygulanmaya devam eder.

BASLIKLARIN MAG iLE KULLANILMASI
Kalem Bashiklan: Algilama ve Kalp Hizi Ayarlama

Tablo 5. Sesli uyari agiklamalari.

1. Buprosediir, MAGnin calismasina odaklanir. Ozel Kalem Baghdi kullanim talimatlarini okudugunuzdan ve anladiginizdan emin olun.

Press and Hold

AtriCure

Isolator Transpolar Pen

@ O -

Ekrandaki Sense/Pace modu diigmesine basin.

© N S Ve W

Sekil 9. Kalem Bagligi Ekran.

MAG™in ACIK oldugunu ve Kendi Kendine Testleri basanyla gectigini dogrulayin.

Varsa, Kirmizi ve Siyah Hiz Ayarlama Baglantilarini PSS1 yuvasina baglayin. Bkz. Sekil 1.

13

Kalemin steril ambalajindan nasil ¢ikarilacagi konusunda bilgiler icin Kalem Kullanim Talimatina bakin.
Konnektor Hizalama Ok sembolii saat 12 yoniinii gosterirken, konnektorii MAG 6n panelindeki yuvaya takin. Bkz. Sekil 1.

MAG, Kalemin bagli oldugunu otomatik olarak algilar. Kalem diigmesi yanar (turuncu) ve Ablasyon moduna geer.

PSS Arayiiz Kablosunu harici EKG izleme veya algilama/hiz ayarlama ekipmanina baglayin.
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Kalem Basliklari: Ablasyonun Gergeklestirilmesi
1. MAG, Kalemin bagli oldugunu otomatik olarak algilar ve dokunmatik ekrandaki Kalem diigmesini aydinlatir. Kalem cihazinin tiirii ekranda gosterilir.
2. Kalem elektrotlarini hasta dokusu izerine yerlestirin.
3. RFenerjisini baslatmak icin dokunmatik ekrandaki RF ACIK diigmesini (Sekil 7) basili tutun VEYA ayak pedalini basili tutun.

4. Kalem Basliklari, MAG iizerinde uygun ablasyon siiresi ayarlarini otomatik olarak yapar. Ekranda RF ACIK diigmesi yanar. MAG, Kalemin ablasyon elektrotlar arasinda
dokudan akim gectigini belirten sesli bir uyari verir,

5 Ekrani kullanarak ablasyonu izleyin ve ablasyonun ilerlemesini takip etmek icin sesli uyaryi dinleyin.

6 RF enerjisini durdurmak icin dokunmatik ekrandaki RF ACIK diigmesini (Sekil 7) VEYA ayak pedalini birakin.

7. Bashgin kullanim talimatlarina gdre Kalemi calistirin.

8 Ablasyon islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

9 Ablasyon ve Algilama/Hiz Ayarlama Modlar arasinda geis yapmak icin dokunmatik ekrandaki secim diigmesini kullanin.

10.  Prosediiriin sonunda Kalemin MAG baglantisini kesin ve Kalemi atin. Cihaz bilesenlerinin atilmasi veya geri doniistiiriilmesiyle ilgili olarak yerel idare yonetmeliklerine ve
geri doniisiim planlarina uyun.

Klemp Basliklan: Ablasyonun Ger¢eklestirilmesi
1. MAG, Klempin bagl oldugunu otomatik olarak algilar ve dokunmatik ekrandaki Klemp diigmesini aydinlatir. Klemp cihazinin tiirii ekranda gdsterilir.

AtriCure

Isolator Synergy Clamp

Press and Hold Select Handpiece

® o a» o &

Sekil 10. Klemp Bashgi Ekrani.

Klempi hedef doku iizerinde konumlandirip kapatin.
RF enerjisini etkinlestirmek icin dokunmatik ekrandaki RF ACIK diigmesini basili tutun VEYA ayak pedalini basili tutun.
Dokunmatik ekranda RF ACIK diigmesi yanar. MAG, Klempler arasinda akimin gegtigini belirten sesli bir uyari verir.

Ekrani kullanarak ablasyonu izleyin.

AN AN

Transmuralite saglandiginda sesli bir uyari duyulur. Transmuralite sesli uyarisi siirer ve RF durdurulana veya 40 saniye gecene kadar RF enerjisi uygulanmaya devam eder.
Lezyon 40 saniyede zaman asimina ugrar ve o sirada ayak pedalina basilip basilmadigina bakilmaksizin RF enerjisi durur.

7. RFYyi40 saniye dolmadan durdurmak icin dokunmatik ekrandaki RF diigmesini VEYA ayak pedalini birakin.

Not: Transmural lezyon olusturmak icin gereken siire, doku kalinligina, bilesimine ve elektrotlar arasinda yakalanan dokunun uzunluguna baglidir.
8. Bashdin kullanim talimatlarina gdre Klempi calistirin.
9. Ablasyon islemini gerektigi kadar tekrarlayin.

10.  Prosediiriin sonunda klempin MAG baglantisini kesin ve Kalemi atin. Cihaz bilegenlerinin atilmasi veya geri donistiiriilmesiyle ilgili olarak yerel idare yonetmeliklerine ve
geri doniisim planlarina uyun.
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EPi-Sense® Baslik: Ablasyonun Gerceklestirilmesi
AKAZ: EPi-Sense ablasyon baslatma/durdurma davranisi diger baghiklardan farklidir. EPi-Sense ile ablasyon baslatmak icin Basin ve Birakin.

1.

EANE S S

o e N o

10.
1.

MAG, EPi-sense cihazinin ve Hasta Doniis Elektrodunun bagl oldugunu otomatik olarak algilar ve dokunmatik ekrandaki EPi-Sense diigmesini aydinlatir. Yeterli cilt temasi
varsa Hasta Donils Elektrodunda yesil bir onay isareti goriindr.

AtriCure

EPi Sense

L e

30 s 05
Select Mode ‘

0s
169Q

Press and Release Select Handplece Patient Return Electrode

B S - ap =

Sekil 11. EPi-Sense Baslik Ekrani - Enerji

i#:

> 90s

AtriCure

EPi Sense

45s 60s.
Select Mode

@& 30w - 90s

Press and Release Select Handplece

Patient Return Electrode

® 5 - ap = |

Sekil 12. EPi-Sense Baslik Ekrani - Empedans

Ayarlar -> EPi-Sense bdliimiinden Enerji veya Empedans Cubuk grafigini secin.

Bu istede bagli dzellik kullanilyorsa vakum kutusundan gelen vakum hattini MAG'nin arkasindaki vakum adaptdriine/baglantisina takin. Bkz. Sekil 2.
Ablasyon modunu segin.
Dokunmatik ekrandaki EPi-Sense ayarlarini kontrol edin:

« Giig: Varsayilan deger =30 W; Aralik 4 W - 60 W.
« Siire: Varsayilan deger = 90 saniye; Aralik = 1-150 saniye.

EPi-Sense Baghgini hazirlayin ve hasta dokusu iizerine yerlestirin.
RF enerjisini etkinlestirmek icin dokunmatik ekrandaki RF ACIK simgesini VEYA ayak pedalini serbest birakin.
MAG, RF enerjisini etkinlestirmeden dnce béliinmiis topraklama pedi temas kalitesini kontrol eder.

Dokunmatik ekranda RF ACIK diigmesi yanar. Zaman, sifirdan o EPi-Sense cihaz! iin ayarlanan zamana kadar saymaya baslar. Bu, ekranda gdsterilen tedavi siiresidir.
MAG, bagliktan akim getigini belirten bir ses ¢ikarr.

RF enerjisini durdurmak icin RF ACIK simgesine basip birakin VEYA ayak pedalina basip birakin.

RF enerjisi, 90 siirekli saniye (ayarlanan siire) enerji dagitiminin sonunda veya empedans 500 Q'un iizerine ¢iktiginda da sonlandinilir.
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12, EPi-Sense cihazini bashgin kullanim talimatlarina uygun olarak calistirin.
13.  Ablasyon islemini gerektigi kadar tekrarlayin.
14.  Ablasyon ve Algilama Modlari arasinda gegis yapmak icin dokunmatik ekrandaki secim diigmesini kullanin. Bkz. Sekil 11. EPi-Sense Baglik Ekrani - Enerji.

EPi-Sense® Bashk: Algilama
1. PSS Arayiiz Kablolarini PSS Baglanti Noktalarindan harici izleme ekipmanindaki Uyariai Baglanti Kutusuna baglaym. Bkz. Sekil 2.

2. Ekrandaki Algilama modu diigmesine basin.

3. Prosediiriin sonunda Epi-Sense Baghigi ve kablosunun MAG baglantisini kesin ve Baghigi ve kabloyu atin. Cihaz bilesenlerinin atilmasi veya geri doniistiirilmesiyle ilgili
olarak yerel idare yonetmeliklerine ve geri doniisiim planlarina uyun.

SORUN GiDERME

MAGiile ilgili olasi sorunlari gidermek icin asagidaki bolimleri kullanm.

Ekran Sorunlani

« Dokunmatik Ekran kullanilarak aktif cihaz secilemiyorsa, gerekli olan cihaz disindaki tiim bagliklarin baglantisini kesin.Hekimin takdirine bagli olarak lezyona varsayilan
ayarlarla devam edilebilir.

« RF etkinlestirme veya devre digi birakma Dokunmatik Ekran iizerinden calismazsa RF'yi etkinlestirmek ve devre disi birakmak icin Ayak Pedalini kullanin.

« Ekran calismazsa HDMI kablosunu kullanarak Uzak ekran baglantisi kurun.

« Uzak ekran (HDMI) calismazsa konektoriin tam olarak takildigindan emin olmak icin HDMI kablosunu ¢ikarip yeniden takin.

« Dokunmatik Ekran veya Uzak ekran calismazsa giic giris modiilii ACMA/KAPATMA diigmesini kullanarak jeneratori kapatin ve ardindan tekrar agin.

- Varsayilan gii¢ ayarlan Algilama Modundayken 0 W gdsterebilir. Ablasyon Moduna gecin ve varsayilan ayarlarin dogru oldugunu dogrulayin. Sifirlanmalari gerekirse ayarlar
meniisiindeki default diigmesine basin.

Bashgin Gerektigi Gibi Calismamasi
Asagidakileri kontrol edin:

« Yalnizca AtriCure tarafindan saglanan ve MAG ile kullanimi endike Basliklar, ayak pedali ve diger diriinlerin kullanildiindan emin olun.

« Basligin MAG iizerindeki uygun yuvaya takili oldugunu kontrol edin. AtriCure basliklan icin konektorler birbirinin yerine kullanilamaz. Ornegin, Kalem Basliginin konektorii
Klemp Basligi yuvasina uymaz.

« Baglik takildiktan sonra, ekranda ilgili Baglgin yandigini kontrol edin. Bazi ekranlarda, ekranin iist kisminda bashgin adi da (6r.“Kalem” veya “Klemp”) gériintiilenir.

« Gerekirse, Basligin amaglanan kullanimla tutarli oldugundan emin olmak icin Baglik kullanim talimatlarini gdzden gegirin. Ornegin, ablasyon yapmak icin bipolar elektrotlar
gerekiyorsa, Bagligin bu dzellige sahip oldugundan emin olun.

- Baslikta gevsek kablo veya hasar olup olmadigini kontrol edin.

+ Acil bir durumda, jeneratorii kapatmak, Bashgdin baglantisini kesmek veya gii¢ kablosunu elektrik prizinden gikarmak icin giig giris modiilii ACMA/KAPATMA diigmesini kullanin.

RF Gii¢ Cikiginin Olmamasi

RF gii cikisi yoksa asagidaki kontrol listesini kullanarak bu sorunu gidermeye calisin.

Olasi Neden Coziim

Dalgalanma veya kesintiden kaynaklanan elektrik anizasi | Prizin giiciinii kontrol edin veya baska bir priz kullanin.

MAG'nin agtk olmamasi Giicii ACIK konuma getirin

MAGnin prize takili olmamasi Elektrik baglantilarini dogrulayin ve ardindan giicii ACIK konuma getirin
Sigortanin atmasi Sigortalar isaretlendigi gibi degistirin

Bagli Baghgin olmamasi El Aletini Baglayin

Yanlis Bashdin secilmesi Gerekli baghgin bagh ve seili oldugunu kontrol edin

Bagli Ayak Pedalinin olmamasi Ayak Pedali baglayin

MAG ARIZA moduna girmistir Giicii KAPALI konuma ve ardindan ACIK konuma getirin

MAG BEKLEME moduna girmistir Baghigin ve Ayak Pedalinin dogru sekilde baglandigindan emin olun
Baslik kablosunda kopukluk Bashdi degistirin

Ayak Pedalinda Ariza Vardir Ayak Pedalini degistirin veya dokunmatik ekrandan aktivasyonu kullanin
Baglik anizalanmigtir Baghigi degistirin

Dahili MAG arizasi AtriCure Misteri Hizmetleri ile iletisime gecin

MAG'nin Algilama Modunda olmasi Ekrandaki diigme ile MAG'yi Ablasyon moduna ayarlayin

Tablo 6. RF gii¢ ¢ikisi olmadiginda sorun giderme.
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MAG RF giic cikisi eksikligi devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

USB Veri indirme isleminin Olmamasi
USB Bellek Cihazlar:

« USB Bellek Cihazi calismazsa cihazin tam olarak takildigindan emin olmak iin cihazi ¢ikarip yeniden takin.
- Windows Gezginini kullanarak verileri indirmek icin yeterli bellek kapasitesinin olup olmadigini kontrol edin.

Kurtanlabilir Hata Mesajlan

Mesaj Numarasi Mesaj Metni

1 Giig Olgiimii Sorunu. Hatayi silin ve devam edin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.

5 Yiiksek Empedans Sorunu. Baghgi kontrol edin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.

4 Diisiik Empedans Sorunu. Basligi kontrol edin. CoolRail cihazlari icin LED yaniyorsa olasi sogutma sorunu. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri

6 Hizmetleri birimiyle goriisiin.

8 Sogutma Fani Sorunu. Cihazi kapatip yeniden agin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle gorisiin.

13 Baslik gegersizdir veya son kullanma tarihi ge¢mistir. Bashgi yeniden baglayin veya degistirin. Sorun devam ederse AtriCure Misteri Hizmetleri

14 birimiyle goriisiin.

15 Role sorunudur. Hatayi silin ve devam edin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.

16 Aktif cihaz kaldinlmistir. Baghdi tekrar baglayin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.

18 Doniis elektrodu akim sorunu. Doniis elektrodunu kontrol edin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.

21

23 Akim Ol¢iim Sorunu. Baghg kontrol edin. CoolRail cihazlan icin LED yaniyorsa olasi sogutma sorunu. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri
birimiyle goriisin.

24 Donils elektrodu temas sorunu. Doniis elektrodunu kontrol edin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.

25 Giig Olciimii Sorunu. Hatayi silin ve devam edin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.

26

27 Gerilim Ol¢iim Sorunu. Gihazi kapatip yeniden agin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.

29 Ayak Pedalinin baglantisi kesilmistir. Ayak pedalini yeniden baglayin veya dedistirin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimini arayin.

30 Baslik gegersizdir veya son kullanma tarihi ge¢mistir. Bashgi yeniden baglayin veya degistirin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri
birimini arayin.

32 Hatali Doniis Elektrodu. Tek parca déniis elektrodunu bdliinmiis doniis elektrodu ile degistirin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri
birimini arayin.

Tablo 7. Kurtanlabilir Hata Mesajlari

Uyari Mesajlari
Mesaj Numarasi Mesaj Metni
1 Baslik son kullanma tarihine yakin. 1 saatten az kald!.
2 Doniis elektrodunun hastadan ¢ikmigtir. Donils elektrodunu yeniden uygulayin veya degistirin.
3 Ablasyon sirasinda ayak anahtar baglanmistir. Ablasyonu yeniden baslatin.
4 Algilama modunda ablasyon denenmistir. Ablasyon denemeden dnce ablasyon moduna gegin.

Tablo 8. Uyar Mesajlari
Kurtanlamayan Hata Mesajlari

Mesaj Numarasi Goriintiilenen Mesaj
1 Dahili RF Sorunu, Cihazi kapatip yeniden agin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle gorisiin.
2
3 Dahili Sicaklik Sorunu. Cihazi kapatip yeniden agin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.
4
5 24V giig sorunu. Cihazi kapatip yeniden agin. Sorun devam ederse AtriCure Misteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.
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Mesaj Numarasi Goriintiilenen Mesaj

6 Ayak Anahtari Kendi Kendine Test sorunu. Ayak Anahtarinin baglantisini kesin. Cihazi kapatip yeniden agin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri
Hizmetleri birimiyle goriisiin.
7 Ol¢iim Sistemi Sorunu. Cihazi kapatip yeniden agin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle gorilsiin.
8 Yiiksek lezyon sicakhigi algilanmigtir. Cihazi kapatip yeniden agin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle gorisiin.
10-18 Dahiliiletisim sorunu. Cihazi kapatip yeniden agin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.
19 Gercek Zamanli Saat sorunu. Cihazi kapatip yeniden agin. Sorun devam ederse AtriCure Miisteri Hizmetleri birimiyle goriisiin.

Tablo 9. Kurtarilamayan Hata Mesajlan

ELEKTROMANYETiK VEYA DiGER GiRiSIMLER

MAG test edilmis ve [EC 60601-1-2 standardina gdre tibbi cihaz sinirlarina uygun oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar, tipik bir tibbi kurulumda zararli girisimlere karsi makul diizeyde

koruma saglamak iizere gelistirilmistir.

MAG, RF enerjsi iretir ve yayabilir. Ekipman talimatlara uygun olarak kurulmaz ve kullanilmazsa cevredeki diger cihazlarda zararli girisimlere neden olabilir. Ancak, belirli bir
kurulumda girisim olusmayacaginin garantisi yoktur. MAG diger cihazlarda zararli girisimlere neden oluyorsa (jeneratdriin giiciinii kapatip tekrar acarak tespit edilebilir), asagidaki

onlemlerden birini veya birkagini alarak girisimi gidermeye calisin:
« Alici cihazin yoniinii veya yerini degistirin.
« MAGiile diger cihazlar arasindaki ayirma mesafesini artirin.
« MAG'yi diger cihazlarin bagl oldugu devredekinden farkli bir prize baglayin.
« Yardim icin AtriCure servis temsilcisine basvurun.

Monitdr (ekran) girigimi, nromiiskiiler uyarim ve kalp pili girisimi dahil olmak iizere belirli girigim tiirlerini gidermek icin asagidaki boliimlere bagvurun.

Monitor (Ekran) Girisimi
Surekli Girigim
1. MAGicin Gii¢ Kablosu baglantilarini kontrol edin.

2. Ameliyathanedeki diger tiim elektrikli ekipmanlarda arizal topraklama kosullarinin olup olmadigini kontrol edin.

3. Elektrikli ekipmanlar ortak bir topraklama yerine farkli nesnelere topraklanirsa topraklanan iki nesne arasinda gerilim farkliliklari ortaya ¢ikabilir. Monitor bu gerilimlere

yanit verebilir. Bazi girig amplifikatorii tiirleri optimum ortak mod reddi elde etmek icin dengelenerek sorun ¢dzilebilir.

Yalnizca MAG Etkinlestirildiginde Girisim

1. MAG'ye ve etkin baslida giden tiim baglantilan kontrol ederek metalden metale kivilam olusma olasiligini aragtirin.

2. MAGetkinlestirildiginde elektrot hastayla temas halinde degilken girisim devam ederse monitdr radyo frekanslarina yanit veriyor demektir. Bazi iireticiler monitor
elektrotlarinda kullaniimak iizere RF niive filtreleri saglar. Jenerator etkinlestirildiginde bu filtreler girisimi azaltir. RF filtreleri, monitor elektrodunun bulundugu bdlgede

elektrocerrahi yanik potansiyelini en aza indirir.

3. Ameliyathanedeki topraklama kablolarinin elektriksel olarak tutarli olup olmadigini kontrol edin. Tiim topraklama kablolan miimkiin oldugunca kisa kablolarla ayni

topraklanmis metale gitmelidir.

4. Yukandaki adimlar durumu diizeltmezse, MAG'nin yetkili servis personeli tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

ONLEYiCi BAKIM
AtriCure, onleyici bakim gereksinimlerini belirlerken uluslararasi kabul gormilg standartlari ve kilavuzlari dikkate almigtir.
MAG ve uyumlu yeniden kullanilabilir bilesenler asagida belirtildidi gibi periyodik olarak nleyici bakima tabi tutulmalidir.
MAG ve yeniden kullanilabilir bilegenler igin Onleyici Bakim asagidaki islemleri igerir:

- Acilista Kendi Kendine Test (POST) islemi Gerceklestirme

« Gorsel Kontrol (hasarlar, yipranma, catlak parcalar, eksik parcalar vb.)

Onleyici Bakim programlari hakkinda daha ayrintili bilgi icin liitfen yerel AtriCure Servis temsilcinizle iletisime gegin.

TEMIZLEME

A UYARIA

Elektrik carpmasi tehlikesini nlemek icin temizlemeden dnce iiniteyi mutlaka KAPALI konuma getirin ve fisini cekin.

Not: Unitenin iizerine dogrudan sivi piiskiirtmeyin veya dokmeyin.

Not: Unite ve/veya aksesuarlar sterilize edilemez.
18
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A\IKAZ: Potansiyel ekipman arizalarini nlemek iin iiniteyi calistirmadan nce izopropil Alkoliin (IPA) tamamen kurudugundan emin olun.

AIKAZ: MAG kasasina zarar vermemek icin yakici veya asindirici temizleyiciler kullanmaktan kaginin.

Yonergeler

Unitenin temizlenmesi icin asagidaki yonergelere uyulmasi tavsiye edilir. Bu isleme yontemlerinden farkli yontemlerin kullanilmasi, kullanicainin sorumlulugundadir.
1. Temizlige baslamadan dnce iiniteyi veya arabayi prizden ¢ikarin.

2. (Unite ve/veya aksesuarlar kan veya diger viicut sivilari ile kontamine olmussa bunlarin kontaminasyon kurumadan dnce (kontaminasyondan sonraki iki saat icinde)
temizlenmeleri gerekir.

3. Unitenin ve/veya aksesuarlarin dis yiizeyleri, %70 - %90 oraninda izopropil alkol (IPA) ile nemlendirilmis bir bez kullanilarak en az iki dakika siireyle temizlenmelidir.
Swvilarin kasa igine girmesine izin vermeyin.

Tutma kollarinin alt kismi/cevresi veya tiim girintiler/oluklar gibi sivilarin veya kirlerin birikebilecegi dar alanlan 6zel bir dikkatle temizleyin.
Uniteyi ve/veya aksesuarlan beyaz tiiy birakmayan kuru bir bezle kurulaym.

Son olarak temizlik isleminin diizgiin bir sekilde yapildigini dogrulamak icin beyaz bezin iizerinde herhangi bir leke olup olmadigina bakin.
Beyaz bezin iizerinde leke goriirseniz 3 ile 6 arasindaki talimat adimlarini tekrarlayin.

MAG iinitesinde herhangi bir bozulma belirtisi olup olmadigini gdrsel olarak kontrol edin.

o gL N o e

Temizlik islemi tamamlandiktan sonra, gii¢ agildiginda uygulanan Kendi Kendine Testi (POST) baglatmak icin Giniteyi agin. Herhangi bir hata alirsaniz iade siirecini
baslatmak icin AtriCure ile iletisime gein.

IMHA
Cihaz bilesenlerinin atilmasi veya geri doniistiirtilmesiyle ilgili olarak yerel idare yonetmeliklerine ve geri doniisim planlarina uyun.

1. Bashdn ve aksesuarlarin baglantisini ayirin ve bagka islemler veya imha acisindan giivenligini saglamak icin dekontaminasyon gerektiren kontrollii tibbi atik olarak
islemden gecirin.

2. (Unite icin bu Kullanma Talimatlarinda belirtilen temizlik ve dezenfeksiyon adimlanini izleyin.

3. Yerel tibbi ekipman geri donisiimii ve imhasi ile ilgili hizmet veren servisle iletisim kurun.

BEKLENEN KULLANIM OMRU

Beklenen Kullanim Omril, sorumlu kurulus tarafindan AtriCure'iin 6nleyici bakim icin Kullanma Talimatinin yerine getirildigi varsayilarak MAGNin, Bilesenlerin ve Aksesuarlarin
kullanim amaclarina uygun kalmasinin beklendigi siiredir.

AtriCure, MAG'nin Beklenen Kullanim Omriinii 10 yil olarak belirlemistir

ELEKTROMANYETiK GEREKSiNIMLER

A UYARIA
Uygun olmayan bir ¢alisma ortaminin olusmasina neden olabilecegi icin bu ekipmanlarin bagka ekipmanlarla yan yana veya iist iiste kullaniimasindan kaginilmalidir.
Boyle bir kullanim gerekirse bu ekipman ve diger ekipmanlar gozetim altinda tutularak normal calistiklari dogrulanmalidir.
Tasinabilir R iletisim ekipmani (anten kablolar ve harici antenler gibi cevre birimleri dahil), iiretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak iizere [ME EKIPMANLARI veya
ME SISTEMI] iinitesinin herhangi bir parcasina 30 cm'den (12 inc) yakin olacak sekilde kullanilmamalidir. Aksi halde bu ekipmanda performans diisiisii yasanabilir.

Temel Performans: Jenerator hastaya fazla enerji iletmemelidir. Bu durum, IEC 60601-2-2 standardi kapsaminda temel giivenlikle ilgilidir.

MAG test edilmis ve [EC 60601-1-2 standardina gdre tibbi cihaz sinirlarina uygun oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar, tipik bir tibbi kurulumda zararli girisimlere karsi makul diizeyde
koruma saglamak iizere gelistirilmistir.

Bu ekipman radyo frekans enerjisi yayabilir ve talimatlara uygun olarak kurulmaz ve kullanilmazsa ¢evredeki diger cihazlarda zararli girisimlere neden olabilir.

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari veya diger giiclii RF yayiclar da MAG performansini etkileyebilir ve bu tiir girisimleri en aza indirmek icin dikkatli olunmalidir. Boyle bir
miidahale olursa:

« Olasi verici cihazin yoniinii veya yerini degistirin.

« MAG ile diger cihazlar arasindaki ayirma mesafesini artirin.

« MAG'yi diger cihazlarin bagli oldugu devredekinden farkli bir prize baglayin.

« Yardim icin AtriCure servis temsilcisine basvurun.

NOT: Sahip oldugu EMISYON ozellikleri sayesinde bu ekipman, endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygundur (CISPR 11 sinif A). Bu ekipman bir konut ORTAMINDA
kullanilmas halinde (bunun icin normalde CISPR 11 Sinif B gereklidir) radyo frekansli iletigim hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir. Kullanici tarafindan, ekipman yerinin
veya yoniiniin degistirilmesi gibi etki azaltici Gnlemlerin alinmasi gerekebilir.
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ELEKTROMANYETiK EMiSYONLAR

Kilavuz ve Uretici Beyani - elektromanyetik emisyonlar

MAG asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmistir. MAG'nin bu standartlara uygun bir ortamda kullanildigindan emin olun.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam — kilavuz

RF Emisyonlari CISPR 11 1. Grup MAG, RF enerjisini yalnizca dahili islevi icin kullanir.
Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok diisiiktiir ve yakindaki
elektronik cihazlarda herhangi bir girisime neden olmasi
muhtemel degildir.

RF Emisyonlari CISPR 11 A Sinifi MAG, meskenler ve mesken amacli kullanilan binalara

Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 A Sinifi i sajlayan diisik voltajl kamu gi kaynad
sebekesine dogrudan bagli olanlar disinda her tiirlii

Gerilim dalgalanmalani/titresim emisyonlari [EC61000-3-3 | Uygun kurulusta kullanima uygundur.

ELEKTROMANYETiK BAGISIKLIK

Tablo 10. Elektromanyetik emisyonlar.

Kilavuz ve Uretici Beyani - elektromanyetik bagisikiik

MAG asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmistir. MAG'nin misterisi veya kullaniasi, cihazin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

BAGISIKLIK testi [EC60601 test seviyesi Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam — kilavuz
Elektrostatik degarj (ESD) | % 8 KV kontak + 8KV kontak Zeminler ahgap, beton veya seramik karo olmalidir. Zeminler sentetik malzemeyle
IEC61000-4-2 £ 2KV + 4KV + 8KV £ 2KV + 4KV, + 8KV kapliysa bagil nem en az %30 olmalidir.

+ 15KV hava + 15KV hava

Elektriksel hizli gecis/
patlama

giic kaynagi hatlar igin
+2kV

gii¢ kaynag hatlar icin
+2kV

Sebeke giic kalitesi tipik ticari ortamlara veya hastane ortamina uygun olmalidir.

IEC61000-4-11

IEC61000-4-4 giris/cikis hatlariicin +1KkV | giris/cikis hatlari icin +1kV
Gerilim Ataklar +0,5KV, + 1KV, = 2KV +0,5KV, 1KV, + 2KV Sebeke giic kalitesi tipik ticari ortamlara veya hastane ortamina uygun olmalidir.
IEC 61000-4-5
Gerilim digiisleri %0 U 0,5 ddngil %0 U, 0,5 dongii Sebeke giic kalitesi tipik ticari ortamlara veya hastane ortamina uygun olmalidir.
IEC 61000-4-11 0°,45° 90°, 135°, 180°, 0°,45° 90°, 135°, 180°, MA.G’n.irll ku.I‘Ian|c|5| elektrik kgs.intileri suasmdans(jre.k.li calismaya ihtiyag duyarsa MAGnin
225°, 270° ve 315°de 225°,270° ve 315%de kesintisiz gli¢ kaynagi veya pil ile calistinlmasi dnerilir.
%0 U1 dongii %0 U1 dongii
ve ve
%70 U, 25/30 dongii %70 U, 25/30 dongii
Tek faz: 0%icin Tek faz: 0% icin
Gerilim Kesintisi %0 U ; 250/300 ddngii %0 U ; 250/300 dongii

NOT: U, test seviyesinin uygulanmasindan onceki AC sebeke gerilimidir.

0,15 MHz ile 80 MHz
arasindaki ISM bantlarinda
6V

1kHz igin %80 AM

Gig frekansi (50/60 Hz) | 30 A/m 30A/m Giig frekansi manyetik alanlan, tipik bir ticari ortam veya hastane ortamindaki bir
manyetik alani konumun karakteristik seviyelerinde olmalidir.

IEC 61000-4-8

iletilen RF 3Vrms 3V Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, kablolar dahil olmak iizere MAG'nin hicbir
IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz 0.15 MHz — 80 MHz parcasina vericinin frekansi icin gecerli denklem ile hesaplanmis dnerilen ayirma

0,15 MHz ile 80 MHz
arasindaki ISM
bantlarinda 6V

1kHz icin %80 AM

mesafesinden daha yakin kullaniimamalidir.
Onerilen ayirma mesafesi
d=12+P
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Kilavuz ve Uretici Beyani — elektromanyetik bagisiklik

MAG asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmistir. MAG'nin misterisi veya kullaniasi, cihazin béyle bir ortamda kullamiimasini saglamalidir.

BAGISIKLIK testi [EC 60601 test seviyesi Uygunluk seviyesi Elektromanyetik ortam — kilavuz
Yayilan RFIEC61000-4-3 | 3V/m 3V/m d=1,2/P 80 MHz ila 800 MHz
80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz d=2,3 /P800 MHzila 2,5 GHz
1kHz iin %80 AM 1 kHz icin %80 AM burada P, verici iireticisine gore watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis giicii
degeri, d ise metre (m) cinsinden dnerilen ayirma mesafesidir.
3 Elektromanyetik alan arastirmasi ile belirlenen sabit RF vericilerinden gelen alan
kuvvetleri, her frekans araliginda uyumluluk seviyesinden daha az olmalidir.
b Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanlarin yakininda girisim olusabilir:
(@)
RF kablosuz iletisim Bkz. tablo 13 Bkz. tablo 13
ekipmanlarindan gelen
yakinlik alanlari
IEC61000-4-3
Yakin manyetik alanlar | Bkz. tablo 14 Bkz. tablo 14
IEC 61000-4-39

NOT1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi gecerlidir.

NOT2:  Buydnergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapi, nesne ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

a) Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefon ve kara mobil telsizleri icin baz istasyonlari, amatdr telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden gelen alan giicleri teorik
olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik saha etiidii distinilmelidir. MAG'in
kullanildigi bir yerde dl¢iilen alan giicii yukandaki gecerli RF uygunluk diizeyini asarsa MAG'nin normal calistigini dogrulamak i¢in gozetim altinda tutulmasi gerekir. Anormal
performans gériiliirse MAGnin ydniiniin veya yerinin degistirilmesi gibi ek Gnlemler gerekebilir.

b) 150 kHz-80 MHz frekans araliginda, alan giicleri 3 V/m'den az olmalidir.

Tablo 11. Elektromanyetik bagisiklik.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile MAG arasinda nerilen ayirma mesafeleridir.

MAG, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamlarda kullanilmak iizere tasarlanmistir. MAG Jeneratdriiniin misterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve
mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile MAG arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum ikis giiciine gore en az asagida dnerilen diizeyde mesafe birakarak elektromanyetik
girisimlerin Gnlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin nominal maksimum ¢ikis giicii | Vericinin frekansina gdre ayirma mesafesi (m)

W) 150 kHzila 80 MHz 80 MHz la 800 MHz 800 MHzila 2,5 GHz
d=12+P d=1.2+P d=23+P

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

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

1 1.2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen bir maksimum ¢ikis giiciine sahip vericiler icin metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, vericinin frekans icin gegerli olan denklem kullanilarak
tahmin edilebilir. Bu denklemde P, verici iireticisine gdre watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis giicii degeridir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu ydnergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapi, nesne ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

Tablo 12. Onerilen Ayirma Mesafesi.
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Test frekansi

Bant?

BAGISIKLIK TESTi SEVIYESI

i a) .
(MHz) (MHz) Hizmet Modiilasyon v/m)
i b
385 380ila 390 TETRA 400 Darbe modiilasyonu 77
18 Hz
FMo
450 430ila 470 GMRS 460, FRS 460 + 5 kHz sapma 2%
1 kHz siniis
710
" "
745 704ila 787 TE Bandi 13, 17 Darbe modiilasyonu 0
217 Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Darbe modilasvony
870 800ila 960 iDEN 820, CDMA 850, y 28
LTE Band 5 18z
930
= GSM 1800; CDIA 1900; Darbe modiilasyonu ™
1845 1.700-1.990 GSM 1900; DECT; LTE Band y 28
1,3,4,25; UMTS 217Hz
1970 13,4 25,
Bluetooth, WLAN, Darbe modiilasyonu ¥
2450 2.400-2.570 802.11b/g/n, RFID 2450, oty Y 28
LTE Bandi 7 g
5240
i b
5500 5.100 - 5.800 WLAN 802.11 a/n Darbe modiilasyonu ;
217 Hz
5785

BAGISIKLIK TEST SEVIYESINE ulasmak icin gerekirse verici anten ile ME EKIPMANI veya ME SISTEMi arasindaki mesafe 1 m'ye diisiirilebilir. IEC 61000-4-3 standardina gére 1 m test mesafesin

izin verilir.

a) Bazi hizmetler icin yalnizca uydu baglanti frekanslar dahil edilmistir.
b) Taslyici, %50 gdrev dongiilii kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilmelidir.
¢) FM modiilasyonuna alternatif olarak, 18 Hz'de %50 gdrev dongiisii kare dalga sinyali kullanilarak tastyici darbe modiilasyonuna tabi tutulabilir. Gercek modiilasyonu temsil etmese de, en kétii

durum bu olacaktir.

Tablo 13. RF kablosuz iletisim ekipmanlarina yonelik BAGISIKLIK dzellikleri

Test frekansi Modiilasyon BAGISIKLIK TEST SEVIYESi (A/m)
30 kHz? w
Darbe modiilasyonu
134,2 kHz v
N b
13,56 MHz Darbe modiilasyonu

50 kHz

a) Bu test sadece EV SAGLIK ORTAMINDA kullanilmasi amaglanan ME EKIPMANLARI ve ME SISTEMLER icin gegerlidir.
b) Tastyici, %50 gorev dongiilii kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilmelidir.
¢) Modiilasyon uygulanmadan dnceki r.m.s.
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Tablo 14. Yakin manyetik alanlara BAGISIKLIK dzelligi
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GARANTI

Yiikiimliiliiklerin Sinirlandinimasi
Bu garanti ve garanti kapsamindaki haklar ve yiikiimliilikler, ABD Ohio Eyaleti yasalarina gore yorumlanacak ve yonetilecektir.

AtriCure, Inc. sirketi, asagida gosterilen ilgili garanti siiresi boyunca normal kullanim ve dnleyici bakim kosullari ile kullanilmasi halinde iiriinde herhangi bir malzeme ve igcilik
kusuru olusmayacagini garanti eder. AtriCure’'un bu garanti kapsamindaki yiikiimliliigii, asagida gosterilen gegerli siire icinde AtriCure, Inc. sirketine veya distribiitoriine iade edilen
herhangi bir iiriiniin veya iiriin bolimiiniin, yapilan kusur incelemesinin AtriCure’u ikna etmesi halinde ve kendi takdirine bagl olarak onanilmasi veya degistirilmesi ile sinirlidir.

Su dzelliklerdeki iiriinler veya diriin bélimleriicin bu garanti gecerli degildir: (1) AtriCure, Inc. tarafindan onaylanmayan taraflarca iiretilen veya dagitimi yapilan cihazlarla kullanim
nedeniyle olumsuz etkilenen iiriinler (2) AtriCure fabrikasi disindaki bir yerde, AtriCure’un degerlendirmesine gére iiriiniin giivenirligini ve tutarliligini etkileyen onarim veya
degisimden gecirilmis iiriinler, (3) uygun olmayan kullanima, ihmale veya kazaya maruz kalmis iirtinler (4) tasarim ve kullanim parametreleri, talimatlar ve kilavuzlar ile sektorde
benzer Giriinler icin genel olarak kabul edilmis islevsel, operasyonel veya cevresel standartlara uygun olmayan sekilde kullanilmis iiriinler. Satig, finansal kiralama veya
transfer sonrasinda iiriinlerinin igletimi, denetimi, bakimi veya kullanimi ve ayrica Miisterinin hasta secimi iizerinde AtriCure’'un
hicbir kontrolii yoktur.

AtriCure diriinleri, ilk satin alan taraf icin Giriinlerin sevk edildigi tarihten baslamak iizere asagidaki gdsterilen siireler boyunca garanti kapsamindadir:

IMAG REJENEIATOIU ... Bir.(1).Y1l
AtriCure Ayak Pedall. ... e Bir.(1).Y1l
Toprakl Elekirik KA Olar. ... e Bir.(1).Y1l

BU GARANTI, SATILABILIRLIK VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERi DE DAHIL OLMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi DIGER TUM GARANTILERIN VE ATRICURE TARAFINDAN OLAN
DIGER TUM SORUMLULUK VE YUKUMLULUKLERIN YERINE GEGER. SATIN ALAN TARAF iGiN TEK BASVURU KAYNAGIDIR. HiCBIR DURUMDA ATRICURE, INC. KULLANIM KAYBI, KAR KAYBI,
i3 KAYBI VEYA ITIBAR KAYBI DA DAHIL OLMAK UZERE VE BUNLARLA SINIRLI OLMAKSIZIN HiCBIR OZEL, ARIZi VEYA DOLAYLI ZARARDAN SORUMLU TUTULAMAZ.

AtriCure, Inc. hicbir iiriiniiniin satisi veya kullanimi ile baglantili olarak baska herhangi bir kisinin baska bir sorumluluk iistlenmesine izin vermez ve bagka herhangi bir kisiye
yetki vermez. Orijinal garanti sona ermeden dnce uzatilmis bir garanti satin alinmadikga, hicbir garanti icin sunulan garanti siireleri agilamaz. AtriCure’un higbir aracisi,
calisani veya temsilcisi, yukarida belirtilen kosullari degistirme veya AtriCure’u herhangi bir ek yiikiimliiliik veya sorumluluk altina
sokma yetkisine sahip degildir. AtriCure, Inc. daha dnce iirettii ve/veya sattigi iiriinlerde ayni veya benzer degisiklikleri yapma yiikiimliiligi olmaksizin, kendileri
tarafindan iiretilen ve/veya satilan iiriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

Sorumluluk Reddi

Bu iiriiniin kasith olarak yanlis kullanimindan kaynaklanan herhangi bir kayip, zarar veya masraftan ya da bunlarla baglantili fiziksel yaralanma veya iiriin hasarlar sonucu
olusabilecek herhangi bir arizi, 6zel veya dolayli kayip, zarar veya masraftan hicbir kosul altinda AtriCure Inc. sorumlu tutulamaz.
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