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1. ZACINAME

Tato pfirucka a vybaveni, které pfiru¢ka popisuje, jsou uréené pro pouziti vyhradné kvalifikovanymi zdravotnimi odborniky
vyskolenym v konkrétni provadéné technice a chirurgickém zakroku.

Federalni zadkony (US) umoziuji prodej tohoto zafizeni pouze lékafim nebo na zdkladé jejich objednavky.

Pozorné si prectéte viechny informace. Nedodrzeni pokyn( mize vést k zadvaznym chirurgickym nasledkdm.

Dulezité upozornéni: Tato pfirucka je urcena k poskytnuti ndvodu k pouziti abla¢ni a snimaci jednotky AtriCure (ASU) s bipoldrnim
nastavcem AtriCure (svorka Isolator™, pero Isolator™ Transpolar™ nebo linearni pero CoolRail™) a pFislusenstvim AtriCure (ASB 3).
Nejedna se o referen¢ni pfirucku chirurgickych postupt.

Pristroj AtriCure® ASU produkuje a dodava RF energii v bipolarnim rezimu na frekvenci pfiblizné 460 kHz s maximalnim vystupnim
vykonem od 22,8 W do 28,5 W u svorek Isolator™, 12,0 W az 30,0 W u pera Isolator™ Transpolar™ nebo u linedrniho pera CoolRail™

v zavislosti na provoznim rezimu. Pfistroj AtriCure® ASU je schopen produkovat maximalni vystupni vykon 32,5 W pfi zatézi

100 Ohm, ackoli zadny soucasny bipolérni nastavec AtriCure® nevyuziva vykon vyssi nez 30 W. Provozni rezim je funkci nastavct
nebo pera a nastavuje se pomoci jednotky ASU. PFistroj AtriCure ASU je uréen pouze k provozu s bipolarnim nastavcem AtriCure,
izola¢nim perem AtriCure nebo linedrnim perem AtriCure CoolRail™. Nozni spinac je vstupni zafizeni, které slouzi k aktivaci dodavani
RF energie. Uplny popis indikaci a pouZiti téchto pfistrojli naleznete v ndvodu k pouziti nastavce a pera.

Pro pohodli uzivatele bude Abla¢ni a snimaci jednotka AtriCure v této uzivatelské pfiru¢ce oznacovana jako ,ASU". Bipolarni nastavec
AtriCure bude v této uzivatelské pFiru¢ce oznacovan jako ,néstavec”.

Tato uzivatelskd pfiru¢ka obsahuje popis jednotky ASU, jejich ovladacich prvkd, displejd, indikatord, todnl a provoznich postupt
jejiho ovladani s ndstavcem. Tato uzivatelskd prirucka také poskytuje uzivateli dalsi dulezité informace. Tato pfirucka je ur¢ena

pouze jako uzivatelska pfirucka. Nepouzivejte zafizeni ASU dfive, nez si dikladné prectete tuto pfirucku.

1.1. Popis systému

Jak je zndzornéno na obréazku 1, systém se sklada z nésledujicich polozek:

+ Bipolarni nastavec AtriCure s integrovanym kabelem (neni zobrazen)
« Abla¢ni a snimaci jednotka AtriCure (ASU)

«Nozni spinac

+ Napajeci kabel.

PrisluSenstvi je popsano v odstavci 10.

Obrdzek 1 - jednotka ASU, nozZni spinac a napdjeci kabel
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1.2. Vybaleni

Vyjméte jednotku ASU, noZni spinac a napdjeci kabel z krabice a odstrarite ochranny obal. Doporucujeme uchovat pavodni
prepravni krabici a ochranny obal pro budouci skladovéani a/nebo prepravu zatizeni.

1.3. Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni

Bezpecnost a G¢innost pouziti RF energie silné zavisi na faktorech v rukou obsluhy. Radné vyskoleny personal opera¢niho salu nelze
ni¢im nahradit. Pfed pouzitim je dllezité precist si pokyny k provozu jednotky ASU, porozumét jim a dodrZovat je.

1.3.1.

/A\VAROVANIA\
Nepouzivejte zatizeni ASU dfive, nez si dikladné prectete tuto prirucku.

Nepouzivejte elektrochirurgické vybaveni, pokud nejste fadné vyskoleni v daném postupu. Tato pfirucka a vybaveni, které
prirucka popisuje, jsou urcené pro pouziti vyhradné kvalifikovanymi zdravotnimi odborniky vyskolenym v konkrétni provadéné
technice a chirurgickém zakroku.

Nepouzivejte tento pfistroj v pfitomnosti hoflavych anestetik, jinych hoflavych plynd, v blizkosti hoflavych tekutin, jako jsou
pfipravky na pfipravu klze a tinktury, hoflavych predmétl nebo oxidacnich cinidel. Vzdy dodrzujte pfislusna protipozarni opatieni.
Nepouzivejte tento pfistroj v prostredi obohaceném kyslikem, v prostfedi s oxidem dusnym (N20) nebo v pfitomnosti jinych
oxidacnich Cinidel.

Nebezpeci pozaru: Elektrochirurgické pfislusenstvi, které je aktivované nebo horké z pouzivani, mize zpUsobit pozar. Neumistujte
je do blizkosti hoflavych materialt (jako je gaza nebo chirurgické rousky) ani do kontaktu s nimi. Vyvarujte
se vzniceni endogennich plyna.

Nebezpedi pozaru: Nepouzivejte prodluzovaci kabely.

Nebezpecli pozéru: Abyste zabranili vzniceni ¢isticich prostiedki, pouZivejte k ¢isténi a dezinfekci jednotky ASU pouze nehoflavé
prostfedky. Pokud jsou na jednotce ASU ndhodné pouzity hoflavé latky, nechte je pfed zahdjenim provozu zcela odpafit.
Kontakt nastavce s jakymkoli kovem (napf. hemostaty, svorkami, sponkami atd.) mGze vést k nechténému popaleni.
Pokud nastavec nepouzivate, umistéte jej na Cisté, suché, nevodivé a dobfe viditelné misto, které neni v kontaktu s pacientem.
Neumyslny kontakt aktivniho nastavce s pacientem miize zpusobit popaleniny.

Pokud je jednotka ASU aktivovana ve spojeni s nastavcem, vedena a vyzarovana elektrickd pole mohou rusit jind elektricka
Iékarska zafizeni. Dalsi informace o mozném elektromagnetickém nebo jiném ruseni a rady tykajici se eliminace tohoto ruseni
najdete v ¢asti 5.

V pfitomnosti internich nebo externich kardiostimulator( je tieba provadét elektrochirurgické zakroky opatrné. Ruseni vznikajici
pfi pouzivani elektrochirurgickych pfistroji mize zpUsobit, ze prostiedky, jako je kardiostimulator, prejdou do asynchronniho
rezimu nebo muze dojit k Uplnému zablokovani kardiostimulatoru. Informujte se u vyrobce kardiostimulatoru nebo oddélent
kardiologie v nemocnici a pozadejte o dalsi informace, pokud je pouziti elektrochirurgickych pfistroji planovano u pacient(

s kardiostimulatory.

Nebezpedi zakopnuti: Vénujte standardni pozornost snizeni rizika zakopnuti o kabel nozniho spinace.

Pouziti jiného prislusenstvi, snimact a kabell nez téch, které jsou uvedeny v navodu nebo dodany spolec¢nosti AtriCure, mlze mit
za nasledek zvySeni emisi nebo sniZzeni odolnosti zafizeni.

Zatizeni ASU nesmi v tésné blizkosti ani nad/pod sebou mit zadné jiné vybaveni. Vyjimkou je naskladani vybaveni AtriCure
v souladu s pokyny. Pro ovéfeni normalniho provozu se musi dodrzovat normalni konfigurace pouziti zatizeni ASU.

APfepl’nac‘f napéti je nastaveny z vyroby a uzivatel ho nesmi ménit. Voli¢ napéti a vstupni napdjeci modul musi byt nastaveny
na stejné napéti, aby nedoslo k poruse jednotky ASU a pfipadnému poskozeni pfistroje.

ANebezpeéi urazu elektrickym proudem: Napdjeci kabel jednotky ASU zapojte do fadné uzemnéné zasuvky. Nepouzivejte
adaptéry napajecich zastrcek.

ANebezpeéi urazu elektrickym proudem: Nepfipojujte ke generdtoru mokré pfislusenstvi.

ANebezpec‘fi Urazu elektrickym proudem: Ujistéte se, Ze je nastavec spravné pripojen k jednotce ASU a Ze z kabelu, konektoru
nebo nastavce nevycnivaji Zddné draty.

1.3.2. ABEZPECNOSTNi OPATRENI

« PouzZivejte pouze s nastavci AtriCure uréenymi pro pouZiti s jednotkou ASU.
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+ Neaktivujte jednotku ASU, dokud nenfi nastavec spravné umistén v pacientovi.

« Dllezitymi bezpecnostnimi prvky jsou aktivacni ton a indikator. Nezakryvejte indikdtor aktivace. Pfed pouzitim se ujistéte, ze je
aktiva¢ni tén slysitelny pro persondl na operacnim sale. Aktivacni ton upozorni persondl na to, ze je nastavec aktivni. Nevypinejte
zvukovy ton.

. Neodstranujte kryt zafizeni ASU, protoze by mohlo dojit k Urazu elektrickym proudem. Servis provadi autorizovany personal.

« Pouzivejte pouze nozni spina¢ dodany s jednotkou ASU.

«Napdjeci kabel jednotky ASU musi byt zapojeny do fadné uzemnéné zasuvky. Nesmi se pouzivat prodluzovaci kabely ani
adaptéry zastréek.

. AKabeI pfistroje neomotévejte kolem kovovych pfedmétl. Omotani kabel(l kolem kovovych predméti mize vyvolat
nebezpecné proudy.

+ Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem, nedovolte pacientlim pfijit do kontaktu s uzemnénymi kovovymi ¢astmi jednotky
ASU. Doporucuje se pouzivat antistatické folie.

- Studie prokazaly, ze kouf vznikajici pfi elektrochirurgickych zakrocich mize byt potencialné skodlivy pro chirurgicky personal.
Tyto studie doporucuji pouzivat chirurgické masky a dostate¢né odvétravat kour pomoci chirurgického odsavace koure nebo
jinych prostredkd.

« Pokud jsou jednotka ASU a nastavec pouzivany na pacientovi soucasné s monitorovacim zafizenim fyziologickych funkci, ujistéte
se, Ze jsou monitorovaci elektrody umistény co mozna nejdéle od chirurgickych elektrod. Nezapomerite umistit kabely nasadce
tak, aby se nedotykaly pacienta ani jinych kabeld.

« Pfi pouzivani jednotky ASU a nastavce se nedoporucuje pouzivat jehlové monitorovaci elektrody.

« Pro pouziti s jednotkou ASU a nastavcem se doporucuji monitorovaci systémy, které pouzivaji vysokofrekvencni zafizeni pro
omezeni proudu.

« Porucha jednotky ASU a néstavce by mohla vést k nechténému zvyseni vykonu.
1.4. Pokyny a prohlaseni vyrobce tykajici se EMC
1.4.1. Elektromagnetické pozadavky

Abla¢ni a snimaci jednotka AtriCure (ASU) byla podrobena zkouskam a bylo zjisténo, Ze je v souladu s poZzadavky na mezni hodnoty
zdravotnickych prostfedkd podle normy IEC 60601-1-2:2007. Tyto mezni hodnoty jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfimérenou
ochranu proti skodlivému rueni v obvyklém nemocni¢nim prostredi.

Jednotka ASU mUze vyzarovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni instalovana, pouzivana a servisovana v souladu s informacemi
o elektromagnetické kompatibilité uvedenymi v ndvodu, maze zpUsobit skodlivé ruseni jinych zatizeni v okoli.

Pfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni mohou rovnéz ovlivnit vykon zafizeni ASU a je Zaddouci dbat na minimalizaci takového
ruseni. Neexistuje viak Zddnd zaruka, Ze za urcitych podminek k ruseni nedojde.

Pokud jednotka ASU zpUsobuje skodlivé ruseni jinych zafizeni, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim jednotky ASU, doporucujeme
uzivateli, aby se pokusil ruseni odstranit jednim nebo vice z nasledujicich opatfeni:

« Zménte orientaci nebo pfemistéte zafizeni, které je ruseno.

« Zvétsete vzdalenost mezi zafizenim ASU a ostatnimi zafizenimi.

« Pfipojte zafizeni ASU do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému jsou pfipojena jina zafizeni.

- Kontaktujte servisniho zdstupce spole¢nosti AtriCure a pozadejte o pomoc.

1.4.2. Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Ablacni a snimaci jednotka AtriCure (ASU) je urcena pro poutziti v elektromagnetickém prostredi s nize uvedenymi vlastnostmi. Zdkaznik nebo
uZzivatel jednotky ASU musi zajistit, Ze bude jednotka pouzivédna v tomto prostredi.

Test emisi Shoda s pozadavky Pokyny pro elektromagnetické prostiedi

Jednotka ASU vyuziva RF energii pouze pro svou
vnitini funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké

RF emise CISPR 11 Skupina 1 a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni
v okolnich elektronickych zafizenich.

RF emise CISPR 11 Trida A Jednotka ASU je vhodné pro pouziti ve viech

Emise harmonickych proudd Trida A prostfedich kromé domaciho a téch, kterd jsou

IEC 61000-3-2 pfimo pfipojena k verejné nizkonapétové

Vykyvy napéti / proménlivé emise choda s bogadavk elektric.ké si:ti,,k’,cevzré zasobuje budovy pouzivané

IEC 61000-3-3 p y pro rezidencni Ucely.
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1.4.3. Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Ablacni a snimaci jednotka AtriCure (ASU) je uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi s nize uvedenymi vlastnostmi. Zakaznik nebo
uzivatel jednotky ASU musi zajistit, Ze bude jednotka pouzivana v tomto prostredi.

Zkouska ODOLNOSTI

Uroven zkousky IEC 60601

Uroven shody

Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontaktem
+ 8 kV vzduchem

+ 6 kV kontaktem
+ 8 kV vzduchem

Podlahy musi byt difevéné, betonové nebo
z keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materidlem, relativni
vlhkost by méla byt nejméné 30 %.

Rychly elektricky
prechodovy jev /
skupina impulzl
IEC 61000-4-4

+2 kV pro napéjeci vedeni
+ 1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

+ 2 kV pro napéjeci vedeni
+ 1 kV pro vstupni/vystupni
vedeni

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
bézné kvalité pro komer¢ni nebo nemocnicni
prostredi.

Razy IEC 61000-4-5

+1 kV mezi vedenimi
+2 kV mezi vedenim/i a zemi

+ 1 kV diferencialni rezim
+ 2 kV bézny rezim

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat
bézné kvalité pro komercni nebo nemocnicni
prostiedi.

IEC 61000-4-8

<5%UT <5%UT

(> 95% pokles v UT) (>95% pokles v UT)

po dobu 0,5 cyklu po dobu 0,5 cyklu

40 % UT 40% UT Kvalita sitového napdjeni musi odpovidat
Poklesy napéti, kratkd (60% pokles v UT) (60% pokles v UT) bézné kvalité pro komeréni nebo nemocnicni
preruseni a kolisani po dobu 5 cykl po dobu 5 cykld prostiedi. Pokud uZivatel jednotky ASU
napéti na vstupnich vyZzaduje provoz i v piipadé preruseni sitového
napajecich vedenich 70 % UT 70 % UT napajeni, doporucuje se, aby byla jednotka
IEC 61000-4-11 (30% pokles v UT) (30% pokles v UT) ASU napdjena z neprerusitelného zdroje

po dobu 25 cykld po dobu 25 cykl napajeni nebo z baterie.

<5%UT <5%UT

(> 95% pokles v UT) (>95% pokles v UT)

podobu5s podobu5s
Napajeci frekvence Frekvence napajeni u magnetickych poli by méla
(50/60 Hz) magnetické pole | 3 A/m 3A/m dosahovat trovni pro typické umisténi v typickém

komer¢énim ¢i nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: UT je stfidavé elektrické napéti z elektrické sité pfed pouZitim Grovné zkousky.
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1.4.4. Pokyny a prohlaseni vyrobce tykajici se EMC

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Ablacni a snimaci jednotka AtriCure (ASU) je uréena pro pourziti v elektromagnetickém prostfedi s nize uvedenymi vlastnostmi. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni ASU musi zajistit, ze bude zafizeni pouzivano v tomto prostredi.

Zkouska ODOLNOSTI URO:’EECNG?;?:’ SKY Uroven shody Pokyny pro elektromagnetické prostredi
Pfenosna a mobilni RF komunikac¢ni zafizeni
se nesmi pouzivat blize jakékoliv soucasti
zarizeni ASU, vCetné kabel(, nez je doporucena
separacni vzdalenost vypoctend z rovnice
pomoci frekvence vysilace.

Doporucend separa¢ni vzdalenost

d=12+P

d =1,2 /P 80 MHz az 800 MHz
Vedené RF 3 Vef .

=23+P MH 2,5GH

IEC 61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz 3 Vef d =23 /P800 MHz a22,5 Gz

kdePi imalni vistuoni itv vk
Vyzafované RF 3/m 3vim vysilace ve wattech (W) udivan vjrobeem
IEC 61000-4-3 80 MHz a2 2,5 GHz Y v

vysilace a d je doporucena separacni vzdalenost
v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych RF vysilacl stanovena
elektromagnetickym méfenim v misté ma

byt mensi nez povolena Uroven ve viech
frekven¢nich rozsazich.”

K ruseni mize dochazet v blizkosti zafizeni
oznacenych nasledujicim symbolem:

(@)

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekven¢ni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit za vech okolnosti. Elektromagneticky pfenos je ovlivnén absorpci a odrazem od
staveb, pfedméti a osob.

a) Intenzita pole z pevnych vysilacd, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni
mobilni rddia, amatérska radia, AM a FM rozhlasova vysilani a TV vysilani, nelze teoreticky pfredpovédét presné. Pfi posuzovani
elektromagnetického prostiedi daného pevnymi RF vysiladi je tfeba uvazit elektromagneticky prdzkum mista. Pokud namérena
intenzita pole v misté, kde se zafizeni ASU pouziva, pfekroci pouzitelnou Uroven RF shody popsanou vyse, je tieba zafizeni ASU
sledovat a ovéfit jeho normalni fungovani. Pokud zpozorujete abnormalni chovani pfistroje, mohou byt nutna dalsi opatteni,
napfiklad zména orientace nebo pfemisténi zafizeni ASU.

b) V kmitoctovém rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.
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1.4.5. Doporucena separacni vzdalenost

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi a abla¢ni a snimaci jednotkou AtriCure

Ablacni a snimaci jednotka AtriCure (ASU) je ur¢ena k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi, v némz jsou kontrolovany rusivé vlivy vyzafované
radiové frekvence. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni ASU mUze pfispét k prevenci elektromagnetického ruseni tim, ze bude dodrzovat minimalni

vzdalenost mezi zafizenim ASU a pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci), jak je doporuceno nize, a to podle
maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni.

- o Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace, m
Jmenovity maximalni - - -
vystupni vykon vysilace, W 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1.2+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 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

¢) U vysilacl se jmenovitym maximalnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle
udaju vyrobce vysilace.

d)

e) POZNAMKA 1: 'V pasmu 80 MHz az 800 MHz se pouziva separa¢ni vzdalenost pro vys3si frekvenéni rozsah.

f)

g) POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit za viech okolnosti. Elektromagneticky pfenos je ovlivnén absorpci a odrazem
od staveb, predmétl a osob.

1.5. Odpovédnost vyrobce
Spolec¢nost AtriCure odpovida za bezpecnost, spolehlivost a vykon zafizeni pouze v pfipadé, ze:
« Pi instalaci se postupuje podle této pfirucky.
- Upravy nebo opravy provadéji osoby povérené spole¢nosti AtriCure.
« Elektrickd instalace pfislusné mistnosti odpovida mistnim predpisim a regulac¢nim pozadavkim, jako jsou IEC a BSI.
« Zafizeni se pouziva v souladu s uZivatelskou pfiru¢kou AtriCure.

2. ABLACNI A SNIMACIi JEDNOTKA ATRICURE (ASU)
Tato ¢ast obsahuje podrobny popis jednotky ASU vcetné jejich funkci a provoznich vlastnosti.

2.1. Popis zafizeni

Jednotka AtriCure® ASU produkuje a dodava RF energii v bipolarnim reZzimu na frekvenci pfiblizné 460 kHz s maximalnim vystupnim
vykonem od 12 W do 30 W v zavislosti na provoznim rezimu. Jednotka AtriCure® ASU je schopna vyvinout maximalni vystupni vykon
32,5 W pfi zatézi 100 Ohm, ackoli Zddny soucasny bipolarni nastavec AtriCure® nevyuziva vykon vys$si nez 30 W. Provozni rezim je
funkci nastavce a nastavuje se pomoci jednotky ASU. Jednotka AtriCure ASU je urcena k provozu s nastavcem AtriCure. Jednotka
ASU a néstavec jsou navrzeny pro pouziti bez neutrdini elektrody. Nozni spina¢ je vstupni zafizeni, které slouzi k aktivaci dodavani
RF energie.
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2.2. Predni panel jednotky ASU - ilustrace a nazvy

Obrazek pfedniho panelu jednotky ASU je na obrazku 2 nize.

1 2

5 4
Obrdzek 2 — Predni panel jednotky ASU

[1] Displej grafu vodivosti tkané / vykonu [6] Indikator poruchy
[2] Indikator pfipravenosti [7] Indikator napajeni
Indikator ZAPNUTI RF [8] Rukojet
1

[4] Z&suvka pro nastavec [9

]
]
(3]
]
[5] Indikator transmurality

Displeje na prednim panelu

Nastavovaci knofliky rukojeti

Na prednim panelu jednotky ASU je jeden displej: displej grafu vodivosti tkané / vykonu. Tento displej je popsan nize.

Displej

Popis

TANCE | inilli Sarmmes

] 1=

RELEASE FOOTSWITCH

Displej grafu vodivosti tkané - svorka Isolator™ (vychozi):

Béhem ablac¢niho cyklu jednotka ASU zobrazuje graf vodivosti tkdné (proud/napéti)
v z4vislosti na ¢ase. Osa y je vodivost tkdné a osa x je Cas.

Po odpojeni nebo opétovném pfipojeni nozniho spinace neni zobrazeni grafu vodivosti
tkdné ovlivnéno. Viz ¢ast 4.4.3.

Mk
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Displej grafu vykonu - pero Isolator™ Transpolar™ nebo linearni pero CoolRail™:

Béhem ablac¢niho cyklu zobrazuje jednotka ASU graf zavislosti vykonu (proud napéti)
na ¢ase. Osa y je vykon a osa x je Cas.

Pfi odpojeni nebo opétovném pripojeni nozniho spinace neni zobrazeni grafu vykonu
ovlivnéno. Viz ¢ast 4.4.3
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Indikatory na prednim panelu

Indikator Popis
‘ I Indikator POWER (NAPAJENI) - zelena LED kontrolka indikuje, Ze je k dispozici napajeni
stfidavym proudem a jednotka ASU je zapnuta.
. Indikator FAULT (PORUCHA) - tato cervend kontrolka indikuje, Ze doslo k poruse a je

tfeba prerusit napajeni.

READY
Indikator READY (PRIPRAVENO) - tato zelena kontrolka indikuje, Ze nozni spina¢ a ruéni

@ nastavec jsou pfipojeny a jednotka ASU je pfipravena k pouZziti

RF ON Indikator RF ON (ZAPNUTI RF) - modré LED kontrolka indikuje, Ze je do néstavce
privadéno RF napéjeni.

Privod RF napdjeni se spousti stisknutim nozniho spinace.

TRANSMURALITY

Indikator TRANSMURALITY (TRANSMURALITA) - modfe blikajici LED kontrolka indikuje,
Ze algoritmus transmurality byl spInén a uzivatel m{ze ukoncit abla¢ni cyklus.

Zasuvka na prednim panelu

Indikator

Popis

HANDPIECE

Zasuvka pro NASTAVEC nebo prislusenstvi jednotky ASU - Do této 12kolikové zasuvky
Ize pfipojit nadstavec AtriCure nebo propojovaci kabel k pfislusenstvi. Toto pfipojeni je
izolované od pacienta.

2.3 Zadni panel jednotky ASU - ilustrace a nazvy

llustrace zadniho panelu jednotky ASU je zndzornéna na obrazku 3 nize.

1

/

8

1
2
3

Datovy port

(1]
(2]
(3]
(4]
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Ovladani hlasitosti reproduktoru
Vstupni modul napdjeni
4] Pojistkova skfinka

7
‘ 10101 N WARNING VOLUME
00000 TIRE BGK BED ACE
® © rs s |0 Q
© ON !
0ZNACOVANI o
- o 100-120V~
1.1A50/60HZ
220-240V~
0.70A 50/60Hz
WARNING
THE_VOLTAGE
SELECTOR AN
@ FOOTSWITCH leEOgléli_ET glus’r @
N S SAME VOLTAGE
B\ Wl OUTPUT POWER 32.5W SETTIN
& Swe ((('))) ___INTot00a____ AITENTION: e
OPERATING FREQURNGY FOR USE VOLTAGE 4
SELECTOR ¢

Obrdzek 3 — Zadni panel jednotky ASU

5] Ekvipotencialni zemnici kolik
6] Prepinac vstupniho napéti

71 Zditka na nozni spinac
8] Servisni pristup

— o/ =

12




Funkce na zadnim panelu

Grafické zobrazeni Popis
Ekvipotencidlni zemnici kolik - slouzi k bezpe¢nému propojeni uzemnéni jednotky
AtriCure ASU s jinym uzemnénym zafizenim.
10101
Datovy port — pro Ucely vyroby a testovani.
0000

Vstupni modul napajeni - tento modul obsahuje spina¢ ON/OFF (ZAPNUTO/VYPNUTO)
a pojistky. Napéti se voli podle orientace zasuvky pojistky, jak je oznaceno.

Pojistkova skririka — pojistkova skfinka obsahuje pojistky vybrané pro vstupni napéti.
Viz Technické specifikace v ¢asti 7 této prirucky.

Pfepinac vstupniho napéti — prepinac vstupniho napéti je z vyroby prednastaven na 110V
nebo 220V a uzivatel by jej nemél nastavovat. Toto nastaveni mdze upravovat pouze
vyrobce nebo opravnény zastupce technického servisu.

VOLTAGE
SELECTOR

VOLUME
Ovladani hlasitosti reproduktoru — Uroven hlasitosti zvuku Ize nastavit pomoci oto¢ného
Eﬂ)) volice.
Jednotka ASU obsahuje reproduktor, ktery uzivateli poskytuje zvukovou zpétnou vazbu.

FOOTSWITCH

) ‘: Zasuvka nozniho spinace — do této zasuvky se pfipojuje konektor nozniho spinace.
oo Jediny momentalni ovlddaci pedédl umoznuje aktivaci pfivodu RF napdjeni.

swi1
@ Servisni pfistup - pro Ucely vyroby a testovani.

3. INSTALACE JEDNOTKY ASU
Zkontrolujte, zda jednotka ASU nevykazuje zndmky fyzického poskozeni predniho panelu, $asi nebo krytu.

POZNAMKA: Pokud zjistite jakékoli fyzické poskozeni, JEDNOTKU NEPOUZIVEJTE. KONTAKTUJTE spole¢nost AtriCure a pozadejte
0 vymeénu.

Veskeré vracené produkty musi byt schvaleny spole¢nosti AtriCure.
3.1. Pieprava zafizeni ASU

K prenaseni jednotky ASU Ize pouzit rukojet. Chcete-li zménit polohu rukojeti, stisknéte soucasné oba knofliky pro nastaveni rukojeti
a presunte rukojet do pozadované polohy. Neménte polohu rukojeti, pokud je k zasuvce pro nastavec pfipojen nastavec nebo
pfislusenstvi.

3.2. Nastaveni thlu pohledu
Chcete-li zménit uhel displeje grafu vodivosti na jednotce ASU, nastavte polohu rukojeti podle pokyn( uvedenych v ¢asti 3.1. vyse.
3.3. Priprava jednotky ASU k pouziti

Jednotku ASU Ize umistit na montazni vozik nebo na jakykoli stabilni stal ¢i plosinu. Doporucuje se, aby voziky mély vodiva kolecka.
Podrobnéjsi informace naleznete v nemocnic¢nich postupech nebo mistnich predpisech.

Po stranach a nahote jednotky ASU ponechte alespon Ctyti az Sest palct prostoru pro konvek¢ni chlazeni. Pri delSim nepretrzitém
pouzivani je normalni, ze se horni plocha a zadni panel zahfivaji.
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3.4. Napajeci kabel
Jednotka ASU je dodéavéana se schvalenym napdjecim kabelem pro nemocnice.
Jednotku ASU zapojte do uzemnéné zasuvky.

POZNAMKA: Nepouzivejte prodluzovaci $Adry ani adaptéry z tikolikovych na dvoukolikové. Sestava napéjeciho kabelu by se méla
pravidelné kontrolovat, zda neni poskozend izolace nebo konektory.

3.5. P¥ipojeni a odpojeni nastavce

Pfipojte nastavec pfimo k jednotce ASU. Zasunte konektor kabelu nastavce do zasuvky na prednim panelu jednotky ASU a dbejte
na to, aby symbol Sipky na konektoru sméroval nahoru a byl orientovan podle symbolu Sipky na zasuvce jednotky ASU.

POZNAMKA: Nastavec se obvykle pFipojuje k jednotce ASU, kdyz je jednotka ASU zapnutd a v provoznim rezimu POHOTOVOSTNI
(viz ¢ast 4.2 tykajici se rezimu POHOTOVOSTNI). Nastavec viak miize byt pfipojen pfi zapnuti nebo pfed zapnutim jednotky ASU.

POZNAMKA: Po pfipojeni nastavce jej nelze od jednotky ASU odpojit zataZenim za kabel. Chcete-li nastavec odpojit, zatahnéte
zpét za télo kabelového konektoru a vyjméte jej ze zasuvky jednotky ASU.

POZNAMKA: Podrobnéjsiinformace o pfipojeni nastavce k jednotce ASU ve sterilnim prostfedi naleznete v navodu k pouziti
nastavce.

3.6. Instalace nozniho spinace
3.6.1. Prohlédnéte nozni spinac

Zkontrolujte nozni spina¢, zda nevykazuje znamky fyzického poskozeni kabelu a konektoru. Je-li zjisténo fyzické poskozeni nebo
nozni spina¢ nefunguje tak, jak je uvedeno v technickych udajich, informujte spole¢nost AtriCure. Veskeré vracené produkty musi
mit schvaleni spole¢nosti AtriCure.

3.6.2. Pripojeni a odpojeni nozniho spinace

Pomoci Sipky pro spravné nastaveni konektoru v poloze na 12. hodiné zatlacte konektor nozniho spinace do zasuvky nozniho
spinace na predni strané jednotky ASU, jak je zndzornéno na obrazku 4.

POZNAMKA: Nozni spinac se obvykle pfipojuje k jednotce ASU, kdyz je jednotka ASU zapnuta a v provoznim rezimu POHOTOVOSTNI
(viz &ast 4 tykajici se rezimu POHOTOVOSTNI). Nozni spinac viak mGze byt pfipojen pfi zapnuti nebo pred zapnutim jednotky ASU.

0ZNACOVANI

VYROBK

5 «ﬁ,”% Am s

Obrdzek 4 - Pripojeni nozniho spinace k jednotce ASU
3.6.3. Priprava nozniho spinace k pouziti

Nozni spina¢ by mél byt umistén na rovné podlaze. Doporucuje se, aby oblast v blizkosti nozniho spinace byla sucha, aby se snizilo
riziko uklouznuti.

Je tfeba pfijmout vhodnd opatieni, aby kabel pfipojujici nozni spinac k jednotce ASU nepredstavoval v opera¢nim sale nebezpedi.

¢s| 2023-10| IFU-0156.8 14



4. NAVOD K POUZITI
4.1. Zapnuti zafizeni ASU
1. Ujistéte se, Ze je jednotka ASU zapojena do uzemnéné zasuvky.

POZNAMKA: Nepouzivejte prodluzovaci $hliry ani adaptéry z trikolikovych na dvoukolikové. Sestava napajeciho kabelu by se
méla pravidelné kontrolovat, zda neni poskozena izolace nebo konektory.

2. Zapnéte napajeni pomoci pfepinace ON/OFF (ZAPNUTO/VYPNUTO) umisténého na vstupnim modulu napdjeni na zadnim
panelu. Po zapnuti napdjeni systém provede systémové autotesty. Viz obrazek 5. Pokud viechny autotesty probéhnou Uspésné,
systém prejde do rezimu POHOTOVOSTNI. Pokud néktery z autotestd selZe, systém prejde do rezimu PORUCHA. Autotest pFi
spusténi generuje dvé rychld pipnuti. Obsluha musi ovéfit, zda jsou generovany zvukové signaly.

POZNAMKA: Uplny popis rezimi POHOTOVOSTNI a PORUCHA, jakoz i viech ostatnich provoznich rezimd, naleznete v ¢sti 4.2. nize.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

Obrdzek 5 - Displej indikujici SAMOTEST
4.2. Provozni rezimy

Jednotka ASU pracuje v jednom z péti rezim(i: Rezimy POHOTOVOSTNI, PRIPRAVENO, RF ZAPNUTO, CHYBA a PORUCHA. Tyto rezimy
jsou zobrazeny v levém dolnim rohu displeje grafu vodivosti. Viz obrazek 6 nize.

-Rezim POHOTOVOSTNI - do tohoto rezimu se jednotka ASU pfepne automaticky po Uspé&$ném zapnuti nebo z rezimu
PRIPRAVENO po detekci odpojeni nastavce nebo nozniho spinace. Hlaseni na LCD displeji signalizuje, Ze systém je v rezimu
POHOTOVOSTNI.

-Rezim PRIPRAVENO - do tohoto rezimu se jednotka ASU pfepne po pfipojeni nastavce a nozniho spinace v pohotovostnim
rezimu nebo z rezimu ZAPNUTO, pokud byl nozni spinac stisknut a uvolnén. HIdseni na displeji LCD signalizuje, Ze systém je
v rezimu PRIPRAVENO.

-Rezim RF ZAPNUTO - do tohoto rezimu se jednotka ASU pfepne, kdy? je v rezimu PRIPRAVENO stisknut nozni spina¢. Systém
prejde z rezimu RF ZAPNUTO do rezimu PRIPRAVENO po uplynuti 40 sekund nebo po uvolnéni nozniho spinace.

- Rezim CHYBA - do tohoto rezimu se jednotka ASU pfepne pfi zjisténi jakychkoli obnovitelnych chybovych stavi béhem
kteréhokoli rezimu s vyjimkou rezimu PORUCHA. Systém zobrazi pfislusné chybové hlaseni a po uvolnéni nozniho spinace
prejde do rezimu PRIPRAVENO.

+Rezim PORUCHA - do tohoto rezimu se jednotka prepne pfi zjisténi jakéhokoli neopravitelného chybového stavu béhem
kteréhokoli rezimu. Systém je v tomto rezimu nefunkéni, dokud neni vypnuto a poté zapnuto napajeni.
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CONDUCTANCE

u] 15 15
TIME TIME

STANDBEY CONNECT: STANDBEY CONNECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH HANDPIECE FOOTSWITCH

Obrdzek 6 - displej grafu vodivosti tkdné a vykonu indikujici rezim PRIPRAVENO

4.3. Zvukové tony

Jednotka ASU pouziva pfi svém provozu 5 moznych zvukovych tonu: ton spusténi, ton chyby, ton poruchy, ton zapnuti RF a ton
transmurality. Hlasitost téchto tond mUlzete ovlddat pomoci ovladace hlasitosti reproduktoru na zadnim panelu jednotky ASU
(viz obrazek 3). Kazdy z téchto 5 zvukovych ton( je popsan nize.

Nazev téonu Popis tonu Vyznam pro uzivatele:
. vex . o . Tento tdn se ozve, kdyzZ je vypinac pfepnut do polohy,ON”
Ton spusténi Dvé rychla pipnuti (. ZAPNUTO").
Toén chyby Neménny nizky tén Tento ton se objevi, kdyz je pfitomna chyba.
Tén poruchy Rychly sled nizkych pipnuti po dobu 2 sekund Tento ton se ozve pii pfechodu do poruchového rezimu.

Tento ton je generovan, kdyz je do svorky Isolator™ pfivadéna RF

Neménny stiedné vysoky ton . SRR
y ysoKy energie. Tento ton je vyssi nez ton chyby.

Ton RF ZAPNUTO Pfi dodavéni RF energie do pera Isolator™ Transpolar™ je generovan
Proménlivy stfedné vysoky ton diskrétni, klesajici ton v 10sekundovych intervalech. Tento tén je
vyssi nez ton chyby.

Tento tén je generovén v rezimu RF ZAPNUTO, kdy?z je dosazeno
transmurality. Dokud nebude uvolnén nozni spina¢ nebo dokud
Tén transmurality PreruSovany stfedné vysoky tén neuplyne 40 sekund, bude pokracovat tén Transmuralita a bude
se nadale aplikovat RF energie.

Tato funkce se nevztahuje na pero Isolator™ Transpolar™.

cs| 2023-10]IFU-0156.B 16



4.4. Privadéni RF energie
4.4.1. Pfipojte nastavec a nozni spinac

Pfipojte nastavec a nozni spina¢, jak je popsano v ¢astech 3.5. a 3.6., a zkontrolujte zobrazeni na displeji, abyste se ujistili, ze jsou
pfipojeni provedena. Displej a indikator Pfipraveno na jednotce ASU by mély ukazovat, ze je generator RF v rezimu PRIPRAVENO.
Viz obrazek 7.

CONDUCTANCE

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

15
TIME

Depress footswitch to begin

Obrdzek 7 - Displej grafu vodivosti tkdné indikujici rezim PRIPRAVENO pro ndstavce Isolator (nahore)
a displej grafu vykonu pro pero Isolator™ Transpolar™ a linedrni pero Coolrail™ (niZe).

POZNAMKA: Pii piechodu do rezimu PRIPRAVENO z rezimu RF ZAPNUTO se zobrazi pfedchozi graf.
4.4.2. Umisténi nastavce

Pro umisténi nastavce postupujte podle ndvodu k pouziti dodaného s ndstavcem.

4.4.3. Pfivod RF energie

Stisknutim nozniho spinace zahajite pfivod RF energie. Pfivod RF energie se ukon¢i uvolnénim nozniho spinace nebo po uplynuti
40 sekund nepretrzitého pfivodu energie. Na displeji jednotky ASU se zobrazi informace, Ze generator je v rezimu RF ZAPNUTO.
Viz obrazky 8 a 9.

Béhem provozu svorky Isolator™ se na grafickém displeji LCD zobrazuje graf namérené vodivosti tkdné v realném case s toleranci
+/- 20 %. Pomoci méfeni vodivosti jednotka ASU ur¢i, kdy bylo dosazeno podminky transmurality.

Po dosazeni této podminky za¢ne blikat modry indikator transmurality a zvukovy tén vydavany jednotkou ASU se zméni ze stdlého
na prerusovany, coz signalizuje, Ze bylo dosazeno transmurality. Pokud do 40 sekund neuvolnite nozni spinag, ¢innost systému se
automaticky prerusi a ablace se zastavi.
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CONDUCTANCE

RF ON

©

TRANSMURALITY

&

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Obrdzek 8 - Displej grafu vodivosti indikujici ZAPNUTY RF rezim

U pera Isolator™ Transpolar™ a linedrniho pera Coolrail™ se na grafickém displeji LCD zobrazuje graf naméfeného vykonu dodaného
do tkané v redlném case s toleranci +/- 20 %. Jednotka ASU v tomto rezimu neindikuje, kdy bylo dosazeno podminky transmurality.
Pokud navic neuvolnite nozni spina¢ do 40 sekund, ¢innost systému se automaticky prerusi a ablace se zastavi.

RF ON

10 18
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Obrdzek 9 - Displej grafu vykonu indikujici ZAPNUTY RF rezim

Grafy vodivosti i vykonu jsou na 20sekundové stupnici. V nékterych pfipadech nebude dosazeno podminky transmurality béhem
20 sekund zobrazenych na grafu tkarnové vodivosti (neplati pro pero Isolator™ Transpolar™ nebo linearni pero Coolrail™). V takovych
pfipadech se graf preklopi na druhou obrazovku, na které se zobrazi pokra¢ovani konduktivity po dobu maximalné dalsich

20 sekund. Obrazek 10 nize ukazuje ptiklad této funkce preklopeni pro ablaci vyzadujici vice nez 20 sekund.

Podobné u pera Isolator™ Transpolar™ a linearniho pera Coolrail™ se pfi ablaci trvajici déle nez 20 sekund graf vykonu preklopi na
druhou obrazovku na maximalné 20 dalsich sekund.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOTP

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Obrdzek 10 - Zobrazeni grafi pro ablaci trvajici déle nez 20 sekund
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5. ODSTRANOVANI PROBLEMU
Nasledujici ¢asti pouzivejte jako pomUcku k odstrariovani moznych problémd se zafizenim ASU.
5.1. Nedochazi k vystupu RF energie

Pokud nedochazi k vystupu RF energie, pokuste se tento problém napravit pomoci nize uvedeného kontrolniho seznamu.

Mozna pric¢ina Reseni

Zafizeni ASU neni zapnuté Zapnout napajeni

Zatizeni ASU neni pfipojené Zkontrolujte elektrickd pfipojeni a poté zapnéte napéjeni
Neni pfipojena rukojet Pfipojte rukojet

Neni pfipojeny nozni spinac Pfipojte nozni spinac.

Zafizeni ASU je v rezimu PORUCHY Vypnéte a zapnéte napajeni

Zatizeni ASU je v POHOTOVOSTNIM rezimu Ujistéte se o spravném pfipojeni rukojeti a nozniho spinace
Rozbity kabel rukojeti Vyménte rukojet

Porucha nozniho spinace Vymeéiite nozni spinac

Porucha rukojeti Vyménte rukojet

Vnitini chyba zafizeni ASU Kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti AtriCure

Pokud nedostate¢ny RF vykon jednotky ASU pretrvava, kontaktujte servisniho zastupce spole¢nosti AtriCure.
5.2. Chybové kédy

Pokud dojde k poruse, zobrazi se na displeji grafu vykonu na prednim panelu chybovy kéd. Pokud se objevi chybovy kéd E07 az EQ9,
P01 az P10, P12 nebo FO1 az F14, zkuste vypnout a poté zapnout napdjeni. Pokud problém pretrvavd, kontaktujte zakaznicky servis
spole¢nosti AtriCure.

Pomoci nize uvedené tabulky se pokuste vyfesit nasledujici napravitelné chyby aplikace.

HLASENI NA LCD DISPLEJI POPIS RESENI
Vymérite nastavec HO1 Spatna verze nastavce Vyménte rukojet

Chyba uplynuti doby expirace: Datum

Vyménte nastavec H02 . . e
expirace nastavce bylo prekroceno

Vyméite rukojet

Vyménte nastavec HO3 Problém s elektrickym napéjenim nastavce | Vyménte rukojet

Vyménte néstavec HO4 Spatnd verze nastavce Vymérite rukojet

Chyba nizké impedance:

Zkontrolujte elektrody EOT Elektrody néstavce jsou zkratované

Zkontrolujte elektrody nebo zménte polohu celisti

Chyba vysoké impedance:

Zavrete Celisti E02 P . L
Celisti nastavce jsou oteviené

Zavrete celisti rukojeti

Chyba nizké impedance:

Zkontrolujte elektrody E03 Elektrody néstavce jsou zkratované

Zkontrolujte elektrody nebo zméiite polohu celisti

Chyba nizké impedance:

Zkontrolujte elektrody E04 Elektrody nédstavce jsou zkratované

Zkontrolujte elektrody nebo zméiite polohu celisti

Vyménte nastavec EO5 Otevieny nebo vadny termoclanek Vyménte rukojet

Chyba testu zaseknuti spinace:

Zkontrolujte nozni spinac¢ E06 e .
Nozni spinac je pfi pfipojovani sepnuty

Vymaéite nozni spinac

Zkontrolujte elektrody E10 Elektrody néstavce jsou zkratované Zkontrolujte elektrody nebo zméiite polohu celisti

Zkontrolujte nozni spina¢ P10 Nozni spinac je sepnuty pfi zapnuti Zkontrolujte nozni spina¢

5.3. Elektromagnetické a jiné ruseni

Jednotka ASU byla podrobena zkouskam a bylo zjisténo, Ze je v souladu s pozadavky na mezni hodnoty zdravotnickych prostredka
podle normy IEC 60601-1-2:2001. Tyto mezni hodnoty jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti Skodlivému
ruseni v obvyklém nemocni¢nim prostiedi.

Jednotka ASU generuje a mUze vyzarovat vysokofrekvencni energii, a pokud neni nainstalovana a pouzivana v souladu s pokyny,
muze zpuUsobit Skodlivé ruseni jinych zafizeni ve své blizkosti. Neexistuje vsak zadnd zaruka, Ze za urcitych podminek k ruseni
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nedojde. Pokud jednotka ASU zpUsobuje skodlivé ruseni jinych zafizeni, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim jednotky ASU,
doporucujeme uzivateli, aby se pokusil ruSeni odstranit jednim nebo vice z nasledujicich opatreni:

« Zménte orientaci nebo pfemistéte zafizeni, které je ruseno.

« Zvétsete vzdalenost mezi zafizenim ASU a ostatnimi zafizenimi.

- Pfipojte zafizeni ASU do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému jsou pfipojena jina zafizeni.
- Kontaktujte servisniho zastupce spole¢nosti AtriCure a pozadejte o pomoc.

Konkrétni typy ruseni, véetné ruseni monitoru (displeje), neuromuskularni stimulace a interference s kardiostimulatorem, m{izete
odstranit dle nasledujicich ¢asti.

5.3.1. Ruseni monitoru (displeje)
5.3.1.1. Nepfretrzité ruseni

1. Zkontrolujte pfipojeni napdajeciho kabelu k zafizeni ASU.

2. Zkontrolujte viechna ostatni elektricka zafizeni v opera¢nim séle, zda nejsou $patné uzemnéna.

3. Pokud je elektrické vybaveni uzemnéno k jinym objektlim, a ne ke spole¢nému zemnéni, mlze mezi témito dvéma uzemnénymi
objekty dochazet k rozdildm v napéti. Monitor mize na tato napéti reagovat. Nékteré typy vstupnich zesilovacl Ize vyladit tak,
aby bylo dosazeno optimalniho spole¢ného odmitnuti rezimu, coz miize problém odstranit.

5.3.1.2. Ruseni pouze se zapnutym zafrizenim ASU

1. Zkontrolujte viechna pfipojeni k jednotce ASU a aktivnimu pfislusenstvi, zda nedochdzi k jiskfeni kov na kov.

2. Pokud ruseni trvd, kdyz je zafizeni ASU aktivovano, ale elektrody nejsou v kontaktu s pacientem, monitor reaguje na radiové
frekvence. Néktefi vyrobci nabizi RF tlumivkové filtry, které se pouzivaji ve vodi¢ich monitoru. Tyto filtry redukuji ruseni pfi
aktivovaném generatoru. RF filtry minimalizuji potencidl elektrochirurgického popaleni v misté elektrody monitoru.

3. Zkontrolujte elektrickou konzistenci zemnicich drat na opera¢nim sale. Viechny uzemnovaci vodi¢e by mély vést ke stejnému
uzemnénému kovu s co nejkrat$imi vodici.

4. Pokud vyse uvedené kroky nevedou k napravé, mél by kvalifikovany servisni personal jednotku ASU zkontrolovat.

5.3.2. Neuromuskularni stimulace

1. Zastavte operacni zakrok.

2. Zkontrolujte vsechna pripojeni k jednotce ASU a aktivnim elektroddm a vyhledejte pfipadné jiskieni kov na kov.

3. Pokud nejsou zjistény zadné problémy, mél by kvalifikovany servisni personél zkontrolovat jednotku ASU na abnormalini tnikovy
proud stfidavého proudu 50/60 Hz.

5.3.3. Ruseni kardiostimulatoru

1. Zkontrolujte v3echna pfipojeni.

2. Pacienty s kardiostimuldtorem béhem operac¢niho zakroku vzdy monitorujte.

3. Béhem elektrochirurgickych zakrokl u pacientl s kardiostimulatorem méjte vzdy k dispozici defibrilator.
4. Konkrétni doporuceni vdm poskytne vyrobce kardiostimulatoru.

6. POUZITE SYMBOLY

EI Cislo modelu Katalogové ¢islo @ Sériové tislo (o) Cislo Sarze
SW1
Jedinecny identifikétor prostfedku Upozornéni Servisni piistup Vyrobce
~ Stridavy proud Pojistky Ekvipotencilni svorkovnice Upozornéni: Nebezpedi irazu

elektrickym proudem

Odpadni elektricka

Nesterilni de
a elektronicka zafizeni

P Pfipojeni nozniho spinace
zdireni

D@

(((.))) Neionizujici elektromagnetické

Priloznd ¢ast typu CF odolnd
proti tcinkiim defibrilétord

Neni vyrobeno z pfirodniho

Ovladani hlasitosti
latexu

AN B E

@ Neobsahuje ftalaty

@
B g

Prostudujte si névod k pouziti Nebezpecné napéti

|8l | > E [

140°F 85%)

(60°C) . . Rozsah vlhkosti béhem
20°F Rozsah teplot béhem prepravy .
(29°8) 30% prepravy

S

= Klasifikacni znacka UL (plati

RFZAPNUTO Transmuralita EA/US | pouze pro nékteré zemé)

@ PRIPRAVENO

Upozornéni: Dle federélnich zakoni

Rx ONLY USA si tento piistroj miiZe koupit nebo
objednat vyhradné Iékaf.
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7. TECHNICKE SPECIFIKACE
7.1. RF vystup

- Frekvence: 460 kHz +5 %, kvazisinusova
« Maximalni vystupni vykon jednotky ASU:  32,5W pfi 100 Q
« RF vykon a vystupni napéti:

Koéd zafizeni | Maximalni vystupni vykon | Maximalni vystupninapéti | Typ rukojeti

A 28,5Wpii114Q 57,0 Vef Svorka Isolator™

B 15,0 W od 20 Q do 400 Q 77,5 Vef Pero Isolator™ Transpolar™

C 20,0W od 31 Q do 3000 77,5 Vef Pero Isolator™ Transpolar™
Linearni pero Isolator

D 256 W pfii 127 Q 57,0 Vef Svorka Isolator™

E 22,8 W pii 143 Q 57,0 Vef Svorka Isolator™

F 28,5Wpfii 114 Q 57,0 Vef Svorka Isolator™

G 28,5Wpfi114Q 57,0 Vef Svorka Isolator™

H 28,5Wpii114Q 57,0 Vef Svorka Isolator™

J 12,0W od 20 Q do 500 Q 77,5 Vef Pero Isolator™ Transpolar™

Pero Isolator™ Transpolar™ nebo

K 250Wo0d39Qdo2400Q 77,5 Vef s g
linearni pero Coolrail

Pero Isolator™ Transpolar™ nebo

L 30,0Wod 47 Qdo200Q 77,5 Vef s .
Linearni pero Coolrail

7.2. Mechanické specifikace

«Rozméry: Maximalni rozméry 32,5cm x 34,4 cmx 15cm (13" x 13,75" x 6").
«Hmotnost:  Maximalné 9 kg (15 liber).

7.3. Specifikace prostiedi

« Provozni teplota: 0Od 10°Cdo 40°C
- Skladovaci teplota:  -35°Caz+54°C
«VIhkost: 15 az 90 % relativni vlhkosti

7.4. Elektrické specifikace
-100-120V ~50/60 Hz
+220-240V ~50/60 Hz
7.5. Pojistky
+100-120V, 220-240V, ~50/60 Hz,: Pouzivejte ndhradni pojistky s oznacenim:

1,25 A/250V, s prodlevou (T-lag), 5 X 20 mm, autorizovano v souladu s pozadavky UL, schvaleno podle pozadavku IEC
7.6. Specifikace nozniho spinace
«Ochrana proti vlhkosti:  IPX8

7.7. Omezeni vykonu a vystupniho napéti

Maximalni vystupni vykon 28,5 W pro svorku Isolator™ je k dispozici pfi zatézi 114 Q pro zatizeni pracujici pod kédem zafizeni
+A, F, G aH"V zavislosti na provoznim rezimu systému jsou k dispozici nizsi maximalni vystupni vykony. Viz ¢ast 7.1.

Maximalni vystupni vykon 15,0 W pro pero Isolator™ Transpolar™ je k dispozici mezi 40 Q a 400 Q) z4téze pro zafizeni pracujici pod
koédem zafizeni,B". V zavislosti na provoznim rezimu systému jsou k dispozici nizsi maximalni vystupni vykony. Viz ¢ast 7.1.

Maximalni vystupni vykon 30,0 W pro linedrni pero Coolrail™ je k dispozici pfi zatizeni 47 Q az 200 Q pro zafizeni pracujici pod
koédem zafizeni, L. V zavislosti na provoznim rezimu systému jsou k dispozici nizsi maximalni vystupni vykony. Viz ¢ast 7.1.

Maximalni vystupni vykon 20,0 W pro linedrni pero Isolator™ je k dispozici pfi zatizeni 31 Q az 300 Q pro zafizeni pracujici pod
koédem zafizeni,C" V zavislosti na provoznim rezimu systému jsou k dispozici nizsi maximalni vystupni vykony. Viz ¢ast 7.1.

PFi jinych impedancich zatéze snizi jednotka ASU dostupny vykon tak, aby byly dodrzeny stanovené limity napéti a proudu.
Viz obrézek 11 a obrazek 12.
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Jednotka ASU je schopna vyvinout maximalni vystupni vykon 32,5 W pfi zatézi 100 Ohm, ackoli zadny soucasny bipolarni néstavec
AtriCure® nevyuziva vykon vyssinez 30 W.

Maximalni vystupni napéti zavisi na kodu zafizeni a mize byt 57 Vef. nebo 77,5 Vef. Viz ¢ast 7.1.
7.8. Typ/klasifikace zarizeni

« Zafizeni tfidy 1

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

a5
r
3 il
1 Drevice Code & and F
' Device Code D
' Device Code E
25 ' Device Code G
' X Device Code H
]
L}
£ Device Code R
= i / \ Research (Restricted)
- T
E 15 =t / \\
* / \\
a3 -‘--“‘-—_E=___
""--.._______-_
D
D 100 200 300 40D a0 600 TOD 300 o00 1000 1100 1200
Load impedance {Ohms)

Obrdzek 11 - Zavislost vykonu na zdtéZi (algoritmus svorky)

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

35
Device Code L
30 r l
25 T
[Device Code K
£ 20 T
©
3
S
z
&1 ry
A
10
[Device Code J Device Code B I ~—
\\
5 | Device Code C | —
! I
0
0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1200

Load Impedance (Ohms)

Obrdzek 12 - Zavislost vykonu na zatizeni (algoritmus pera)
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8. PREVENTIVNIi UDRZBA A CISTENIi JEDNOTKY ASU
8.1. Preventivni udrzba

Provadéjte kazdoro¢ni postupy preventivni Udrzby, abyste zajistili, Ze vSechny soucasti jednotky ASU funguji tak, jak je definovédno
v této pfirucce. Vénujte mimoradnou pozornost provoznim a bezpecnostnim prvkdm, mimo jiné témto:

- Zda se elektrické napajeci kabely netfepi, nejsou poskozené a jsou sprdvné uzemnéné

« Hlavni vypinac stfidavého proudu

« Poskozeni indikatoru (Zapnuto, Porucha, Pfipraveno, RF ZAPNUTO, Transmuralita)

« Poskozeni displeje LCD nebo ztrata grafickych informaci

« Poskozeni, prasknuti nebo nemoznost zasunout a zacvaknout konektor nastavce

« Poskozeni rukojeti pro prendseni, nemoznost ji zaaretovat nebo otocit

« Gumové nozicky jsou poskozené i popraskané nebo jednotka ASU neni stabilni na vodorovném povrchu

- Otfepeni nebo poskozeni kabelu nozniho spinace

« Poskozeni konektoru nozniho spinace, prasknuti nebo nemoznost zasunout a zacvaknout konektor nozniho spinace

« Poskozeni pedalu nozniho spinace, zkontrolujte aktivaci seslapnutim a uvolnénim pedalu

Rovnéz je potreba zkontrolovat, zda neni poskozené dalsi [ékaiské vybaveni, které muze byt pouzivano spolecné s jednotkou ASU.
Zkontrolujte zejména, zda neni poskozena izolace kabell monitorovacich elektrod a endoskopicky pouzivaného piislusenstvi.
Vizualné zkontrolujte, zda na noznim spinaci nejsou tekutiny nebo jina infek¢ni rizika. V piipadé potreby vycistéte podle pokynG

v Casti 8.2.

Jednotka ASU nemd Zadné opravitelné soucasti. Mate-li problém s provadénim servisu, kontaktujte spole¢nost AtriCure, Inc., na:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 USA
Zdkaznicky servis:
1-866-349-2342 (bezplatnd linka)
1-513-755-4100 (telefon)

8.2. Cisténi a dezinfekce
POZNAMKA: Nestrikejte ani nelijte tekutiny pfimo na jednotku.

POZNAMKA: Jednotku ani pfislusenstvi nelze sterilizovat.

/N varovANi /A

Pred aktivaci pristroje se ujistéte, ze se véechen isopropylalkohol (IPA) odpafril.

/\ UPOZORNENI: Nepouzivejte agresivni ani abrazivni Cistici prostfedky
Pokyny
Pro cisténi pfistroje doporucujeme dodrzovat néasledujici pokyny. UZivatel nese odpovédnost za jakékoli odchylky od téchto
zpUsobU osetreni.
1. Pred ¢isténim odpojte pfistroj nebo vozik od elektrické sité.
2. Jsou-li pfistroj, pfipadné pfislusenstvi kontaminovany krvi nebo jinymi télnimi tekutinami, musi byt ocistény dfive, nez tyto
necistoty zaschnou (do dvou hodin od kontaminace).
3.Vnéjsi povrchy pfistroje, pripadné pfislusenstvi musi byt ¢istény utérkami napusténymi 70% az 90% isopropylalkoholem (IPA)
na dobu nejméné dvou minut. Nedovolte, aby se tekutiny dostaly do 3asi.
4. Vénujte pozornost viem plocham, na kterych se mohou usazovat tekutiny nebo necistoty, napfiklad pod madly ¢i v jejich okoli
nebo v jakychkoli Uzkych stérbindch/drazkach.
5. Pristroj, pfipadné pfislusenstvi osuste suchou bilou, bezvlasovou utérkou.
6. Zavérecnou kontrolu ¢isténi provedte vizualné pomoci bilé utérky pro odstranéni zbyvajici necistoty.
7. Pokud na bilé utérce ulpi necistoty, opakujte kroky 3 az 6.
8. Po dokonceni ¢isténi zapnéte jednotku, aby provedla autodiagnosticky test pfi zapnuti (POST). Budou-li objeveny jakékoli chyby,
obratte se na spole¢nost AtriCure a zahajte proces vraceni.

9. LIKVIDACE
Pri likvidaci nebo recyklaci soucasti tohoto prostiedku postupujte podle mistnich natizeni a recykla¢nich predpisu.
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10. PRISLUSENSTVI
10.1. ASB3, pfislusenstvi pfepinaci matice

Pfepinaci matice umoznuje pfipojit k jednotce ASU vice néstavcll a volit vstup pro elektrody nastavcd. Vstup se vybira pomoci
knofliku prepinaci matice. Pro pfipojeni pfepinaci matice k jednotce ASU je k dispozici kabel.

VAROVANI
Nepfipojujte kabel pomocného prostiedku ASB3 k napdjeci siti (sitovému napéti) provozovaného zafizeni bez dokladu, Ze byla
provedena bezpecnostni certifikace pfislusenstvi v souladu s pfislusnou harmonizovanou narodni normou EN60601-1 a/nebo
EN60601-1-1. Zafizeni napajené z elektrické sité mlze zpUsobit nebezpecné uniky elektrického proudu do srdce.

Pomocny prostiedek (jiny nez uvedeny v bodé 10.2.2) mize mit neptiznivy vliv na blizké radiové nebo televizni nebo zdravotnické
zafizeni. MUze se také jednat o pfipady, kdy blizké elektrické spottebice nepfiznivé ovliviiuji pomocny prostiedek a zpasobuji chyby
nebo chybné fungovani dat.
Mezi pomocna zafizeni kompatibilni s pfepinaci matici patfi:

- Jakykoli nastavec AtriCure Isolator™

- Jakékoli pero AtriCure Transpolar™

- Jakékoli linearni pero AtriCure Coolrail™

+ OSCOR Model PACE 203H™

« Systém MicroPace ORLab™ Stimuldtor / EP zaznamnik

N\ varovini A\

Prectéte si navod k obsluze pomocného prostredku a dodrzujte varovani.

K prepinaci matici Ize pripojit libovolny nastavec nebo pero AtriCure. Zafizeni AtriCure budou funk¢ni, kdyz je zafizeni pfipojeno
ke spravné zasuvce a knoflik prepinace prepinaci matice je otocen tak, aby indikoval zatizeni k pouZiti.

Nastaveni a postupy pro pomocny prostredek jsou urceny podle navodu k pouziti dodavaném spolu s pomocnym prostiedkem.
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ASB3, pfepinaci maticova jednotka je zobrazena nize s jednotkou ASU.

TRANSMURALITY

HANDPIECE

®
— Ot . AtriCure
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Nastaveni pfepinace matice je zndzornéno na ndsledujicich obrdzcich.
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11. PRISLUSENSTVi A KABELY

+ Napdjeci kabel ASU/ASB

+ Kabel rozhrani ASU/ASB

« Pomocny kabel

«Nozni spina¢ ASU

« Kabel rozhrani nozniho spinac¢e ASU/ASB

ZARUKA
Omezeni odpovédnosti
Tato zéruka a préva a povinnosti uvedené v tomto dokumentu jsou vykladany a fidi se zakony statu Ohio, USA.

Spole¢nost AtriCure, Inc. zaruCuje, Ze tento produkt nebude obsahovat vady materidlu ani vyrobni vady pfi béZném pouzivani

a pfi dodrzovani pozadavkl na preventivni udrzbu v pfislusné zaru¢ni dobé uvedené nize. Zavazek spolecnosti AtriCure vyplyvajici
z této zaruky je podle vlastniho uvazeni spole¢nosti AtriCure omezen na opravu nebo vyménu jakéhokoli produktu nebo jeho

Casti, ktery byl vracen spole¢nosti AtriCure, Inc. nebo jejimu distributorovi v pfislusné Ihité uvedené nize a jehoz Setieni ze strany
spole¢nosti AtriCure vedlo k zavéru, Ze produkt nebo jeho ¢ast jsou vadné. Tato zaruka neplati pro Zadny produkt nebo jeho ¢ast,
které byly: (1) nepfiznivé ovlivnény pouzivanim zafizeni vyrobenych nebo distribuovanych stranami, které nejsou autorizovény
spolec¢nosti AtriCure, Inc. (2) opraveny nebo upraveny mimo vyrobni zafizeni spolecnosti AtriCure takovym zplsobem, ze podle
nazoru spolecnosti AtriCure byla ovlivnéna jeho stabilita ¢i spolehlivost, (3) vystaveny nevhodnému pouziti, nedbalosti nebo havarii
nebo (4) pouzity jinak nez v souladu s parametry konstrukéniho navrhu a pouziti, pokyny a predpisy pro produkt nebo s normami
tykajicimi se funkcemi obsluhy nebo prostiedi pro podobné produkty obecné akceptovanymi v odvétvi. Spolec¢nost AtriCure nema
zadnou kontrolu nad provozem, kontrolou, Udrzbou ¢i pouzivanim svych produktl po prodeji, pronajmu ¢i pfevodu a nema zadnou
kontrolu nad vybérem pacientl zékaznika.

Na produkty spole¢nosti AtriCure se vztahuje zaruka po uvedenou zaru¢ni dobu od odeslani prvnimu kupujicimu:

ABLACNI A SNIMACIJEDNOTKA ATRICURE. ...ttt JEDEN.(1).ROK
PREPINACIMATICE ATRICURE. ...ttt JEDEN.(1).ROK
KABELY.ROZHRANI ATRICURE RE ANQZNIHO SPINACE ..ottt JEDEN.(1).ROK
NOZNISPINACATRICURE ...ttt JEDEN.(1).ROK
UZEMNENY.ELEKTRICKY. KABEL ........ovitiitit e JEDEN.(1).ROK

TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT JIZ VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUK TYKAJICICH SE
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITE POUZITI, A VESKERE DALSI ZAVAZKY NEBO ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI ATRICURE,
INC., A JE VYHRADNIM OPRAVNYM PROSTREDKEM KUPUJICIHO. A JE VYLUCNYM OPRAVNYM PROSTREDKEM KUPUJICIHO.

V ZADNEM PRIPADE SPOLECNOST ATRICURE, INC. NEPONESE ODPOVEDNOST ZA ZVLASTNI, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY,
VCETNE BEZ OMEZENI, SKOD ZPUSOBENYCH ZTRATOU VYUZITELNOSTI, PREDPOKLADANYCH PRIJMU, OBCHODNI PRILEZITOSTI
NEBO DOBREHO JMENA.

Spolec¢nost AtriCure, Inc. nepfevezme ani neautorizuje Zddnou jinou osobu k tomu, aby v souvislosti s prodejem nebo pouZivanim
kteréhokoli z produktt spole¢nosti AtriCure Inc. prevzala jakoukoli dal$i odpovédnost. Neexistuji zadné zaruky, které presahuji
ramec uvedenych podminek, pokud neni zakoupena prodlouzend zéruka pfed uplynutim pavodni zaruky. Zadny zprostiedkovatel,
pracovnik ani zastupce spole¢nosti AtriCure nema pravomoc zménit kterékoli z vyse uvedenych skute¢nosti ani prevzit ¢i zavazat
spolec¢nost AtriCure k jakékoli dalsi odpovédnosti nebo jakymkoli zavazk{im. Spole¢nost AtriCure, Inc. si vyhrazuje pravo provadét
Upravy produktd, které byly spole¢nosti vyrobeny, ptfipadné prodany, aniz by tim vznikla jakékoli povinnost provadét stejné nebo
podobné zmény u produktd, které byly vyrobeny ¢i prodany dfive.

ODMITNUTIi ODPOVEDNOSTI

Uzivatel nese odpovédnost za ovéreni stavu tohoto produktu pred jeho pouzitim a za zajisténi toho, Ze produkt bude pouzit pouze
zpUsobem uvedenym v tomto navodu. Spole¢nost AtriCure, Inc. se za viech okolnosti zfikd odpovédnosti za jakoukoliv vedlejsi,
zvlastni nebo naslednou skodu, ztratu nebo vylohy v disledku imysiného nespravného pouziti produktu véetné pripadné skody,
ztraty nebo vyloh souvisejicich se zdravotni Ujmou osob nebo hmotnymi Skodami.
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