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Sis puslapis ty¢ia paliktas tuséias



1. DARBO PRADZIA

Siinstrukcija ir joje apradyta jranga skirta tik naudoti tik kvalifikuotiems medicinos specialistams, ismokytiems taikyti atitinkamus
metodus ir atlikti chirurgine proceddra.

Pagal JAV federalinius jstatymus 3i priemoneé gali bati parduodama tik gydytojui arba gydytojui paskyrus.
Atidziai perskaitykite visa informacija. Nesilaikant instrukcijy gali baty sunkiy chirurginiy padariniy.

Svarbu. Sios instrukcijos paskirtis — pateikti,AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginio (ASU) naudojimo su,AtriCure” dvipoliu rankiniu
prietaisu (spaustuvu,lIsolator™” koteliu Isolator™ Transpolar™” arba tiesiniu koteliu,CoolRail™) ir ,AtriCure” priedy prietaisais
(ASB 3) nurodymuy. Ji néra chirurginiy metody Zinynas.

+AtriCure®” ASU dvipoliu rezZimu generuoja ir tiekia RD energijg mazdaug 460 kHz dazniu; naudojant spaustuvus ,Isolator™” didZiausioji
atiduodamoji galia: nuo 22,8 vato iki 28,5 vato, kotelio ,Isolator™ Transpolar™” arba tiesinio kotelio,CoolRail™" prietaisus — nuo

12,0 vato iki 30,0 vato, atsizvelgiant j veikimo rezima.,AtriCure®” ASU gali tiekti 32,5 vato didZiausia atiduodamaja galig esant

100 omy apkrovai, taciau né vienas i$ Siuo metu tiekiamy, AtriCure®” dvipoliy rankiniy prietaisy nenaudoja didesnés kaip 30 vaty
galios. Veikimo rezimas priklauso nuo rankiniy prietaisy arba koteliy ir nustatomas ASU.,,AtriCure” ASU skirtas naudoti tik su
LAtriCure” dvipoliu rankiniu prietaisu, koteliu,,AtriCure Isolator” arba tiesiniu koteliu,,AtriCure Coolrail™". RD energijos tiekimo
suaktyvinimo jvesties prietaisas yra kojinis jungiklis. Siy prietaisy indikacijos ir naudojimas issamiai aprasytas rankiniy prietaisy ir
koteliy naudojimo instrukcijose.

Kad naudotojui buty patogiau, $ioje naudojimo instrukcijoje ,AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginys vadinamas ,ASU". , AtriCure”
dvipolis rankinis prietaisas Sioje naudojimo instrukcijoje vadinamas ,rankiniu prietaisu”.

Sioje naudojimo instrukcijoje aprasomas ASU, jo valdymo jtaisai, ekranai, indikatoriai, garso signalai ir naudojimo su rankiniu
prietaisu veiksmy seka. Sioje naudojimo instrukcijoje taip pat pateikiama kita naudotojui svarbi informacija. Si instrukcija yra tik
naudojimo instrukcijai. ASU naudokite tik atidziai perskaite Sig instrukcija.

1.1. Sistemos aprasymas
Kaip parodyta 1 pav., sistema sudaryta i$ toliau iSvardyty daliy.

. ,AtriCure” dvipolio rankinio prietaiso su jtaisytu kabeliu (neparodytas).
- ,AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginio (ASU).

« Kojinis jungiklis

« Maitinimo laido.

Papildomi prietaisai aprasyti 10 skyriuje.

/-\tﬂ' Cure

1 pav. ASU, kojinis jungiklis ir maitinimo laidas
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1.2. ISpakavimas

ASU, kojinj jungiklj ir maitinimo laidg iskelkite i$ dézés ir nuimkite apsaugine vyniojamaja medziaga. Rekomenduojama originalig
gabenimo déze ir apsaugine vyniojamaja medziaga issaugoti, kad véliau bty galima laikyti ir (arba) gabenti prietaisa.

1.3. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Saugus ir efektyvus RD energijos naudojimas labai priklauso nuo operatoriaus kontroliuojamy veiksniy. Niekas negali pakeisti
tinkamai iSmokyty operacinés darbuotojy. Svarbu prie$ naudojant perskaityti bei suprasti su ASU pateiktas naudojimo instrukcijas

ir jy laikytis.
1.3.1.

/\JSPEJIMAL A\
ASU naudokite tik atidZiai perskaite $ig instrukcija.

Elektrochirurgijos jrangg naudokite tik tada, jei esate tinkamai ismokyti atlikti konkrecig procedura. Si instrukcija ir joje aprasyta
jranga skirta tik naudoti tik kvalifikuotiems medicinos specialistams, iSmokytiems taikyti atitinkamus metodus ir atlikti chirurgine
procedira.

Sio prietaiso nenaudokite 3alia degiy anestetiky, kity degiyjy dujy, degiyjy skys¢iy, pavyzdziui, odos paruosimo priemoniy
ir tinktary, degiy daikty arba oksiduojanciyjy medziagy. Visada laikykités tinkamy priesgaisrinés saugos priemoniy.

Sio prietaiso nenaudokite padidinto deguonies kiekio, azoto suboksido (N20) atmosferose arba esant kity oksiduojanciyjy
medziagy.

Gaisro pavojus: suaktyvinti arba naudojant jkaite elektrochirurgijos priedai gali sukelti gaisra. Jy nelaikykite 3alia degiyjy medziagy
(pavyzdziui, marlés arba chirurginiy apdangaly) arba taip, kad jie liesty tokias medziagas. Saugokite, kad neuzsiliepsnoty
endogeninés dujos.

Gaisro pavojus: nenaudokite ilginamuyjy laidy.

Gaisro pavojus: kad neuzsiliepsnoty valymo priemoneés, ASU valykite ir dezinfekuokite tik nedegiosiomis priemonémis. Jeigu
tvarkydami ASU netycia panaudojote degiyjy priemoniy, pries naudodami palaukite, kol Sios medziagos visiskai iSgaruos.
Rankiniam prietaisui palietus bet kokj metalg (pavyzdziui, hemostatus, spaustuvus, sankabas ir kt.) gali bati nenumatytai nudeginti
zmones.

Kai rankinio prietaiso nenaudojate, jj laikykite Svarioje, sausoje, elektrai nelaidzZioje ir gerai matomoje vietoje, kur jis neliesty
paciento. Aktyviu rankiniu prietaisu netycia palietus pacienta galima jj nudeginti.

Kai ASU aktyvus, laidininkais sklindantys ir spinduliuojami elektros laukai gali trikdyti kitos elektrinés medicininés jrangos veikla.
Daugiau informacijos apie galimus elektromagnetinius ar kitus trukdzius bei patarimy, kaip nuo jy apsisaugoti, pateikiama
5 skyriuje.

Jeigu pacientas naudoja vidinj ar isorinj Sirdies stimuliatoriy, elektrochirurgijos proceduros turi bati atliekamos atsargiai.

Dél naudojamy elektrochirurgijos prietaisy sukelty trikdziy jvairus prietaisai, kaip kad Sirdies stimuliatoriai, gali pradéti veikti
asinchroniniu rezimu arba buti visiSkai uzblokuoti. Jeigu pacientams, naudojantiems Sirdies stimuliatoriy, numatoma atlikti
procedlra naudojant elektrochirurgijos prietaisus, pasitarkite su Sirdies stimuliatoriaus gamintoju arba ligoninés kardiologijos
skyriaus specialistais.

Pavojus uzkliati: siekiant sumazinti pavojy uzkliati uz kojinio jungiklio kabelio reikia imtis standartiniy priemoniy.
Naudojant ne instrukcijose nurodytus arba ,AtriCure” tiekiamus priedus, keitiklius ir kabelius laidus gali sustipreéti jrangos
skleidZiama spinduliuoté arba sumazeéti atsparumas.

ASU neturi buti naudojamas 3alia kitos jrangos arba ant jos uzdétas, nebent jis bty skirtas sukrauti kartu su kita ,AtriCure” jranga,
kaip nurodyta instrukcijose. Siekiant uztikrinti tinkama veikima, reikia paisyti tinkamo ASU veikimo konfiglracijos.

A[tampos pasirinkimo jungiklis nustatytas gamykloje ir naudotojas neturéty keisti jo padéties. Kad nesutrikty ASU veikimas ir
instrumentai neblty sugadinti, jtampos pasirinkimo jungiklis ir maitinimo jvesties modulis turi bati nustatyti tai paciai jtampai.

AElektros smugio pavojus: ASU maitinimo laida jjunkite j tinkamai jzeminta lizda. Nenaudokite maitinimo kistuko adapteriy.
AElektros smugio pavojus: prie generatoriaus nejunkite slapiy priedy.

AEIektros smugio pavojus: pasirtpinkite, kad rankinis prietaisas buty tinkamai prijungtas prie ASU ir nebity atviry kabelio,
jungties arba rankinio prietaiso laidy.
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1.3.2. /AATSARGUMO PRIEMONES

- Naudokite tik su,AtriCure” rankiniais prietaisais, skirtais naudoti su ASU.

+ ASU nesuaktyvinkite tol, kol rankinis prietaisas nebus nustatytas j tinkama padétj paciento kine.

- Suaktyvinimo garso signalas ir indikatorius yra svarbios saugos funkcijos. Neuzstokite suaktyvinimo indikatoriaus. Pries naudodami
pasirGpinkite, kad operacinéje esantys darbuotojai gali isgirsti suaktyvinimo garso signala. Suaktyvinimo garso signalas jspéja
darbuotojus, kad rankinis prietaisas aktyvus. Neisjunkite garso signalo.

. ANenuimkite ASU dangcio, nes gali kilti elektros smUgio pavojus. Technine priezilrg patikékite jgaliotiems darbuotojams.

- Naudokite tik su ASU pateiktg kojinj jungiklj.

« ASU maitinimo laidas turi bati jungiamas j tinkamai jZemintg lizda. Neturi bati naudojami ilginamieji laidai ir (arba) adapterio
kiStukai.

. AInstrumento kabelio nevyniokite ant metaliniy daikty. Apvyniojus kabelj aplink metalinius daiktus gali susidaryti pavojingos
elektros srovés.

- Kad apsaugotumeéte nuo elektros smugio, neleiskite pacientams liesti jzeminty ASU metaliniy daliy. Rekomenduojama naudoti
antistatinius apdangalus.

- Kaip rodo tyrimy rezultatai, elektrochirurgijos procediry metu susidarantys dimai gali bati zalingi chirurgijos darbuotojams.
Siuose tyrimuose rekomenduojama dévéti chirurgines kaukes ir dimus védinti naudojant chirurginiy dimy 3alinimo jrenginj
arba kitas priemones.

- Jei ASU ir rankinis prietaisas pacientui naudojami kartu su fiziologinés veiklos stebéjimo jranga, pasirtpinkite, kad stebéjimo
elektrodai bty iSdéstyti kuo toliau nuo chirurginiy elektrody. Rankinio prietaiso laidus batinai iSdéstykite taip, kad jie neliesty
pacienty arba kity laidy.

«Naudojant ASU ir rankinj prietaisg nerekomenduojama naudoti adatiniy stebéjimo elektrody.

+Su ASU ir rankiniu prietaisu rekomenduojama naudoti stebéjimo sistemas, kuriose jrengti auksto daznio srovés ribojimo jtaisai.

«Dél ASU ir rankinio prietaiso gedimui gali nenumatytai padidéti atiduodamoji galia.

1.4. EMS gairés ir gamintojo deklaracija

1.4.1. Elektromagnetiniai reikalavimai

LAtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginys (ASU) iSbandytas ir nustatyta, kad jis atitinka IEC 60601-1-2:2007 nurodytus medicinos
prietaisy ribojimus. Siais ribojimais uztikrinama pakankama apsauga nuo zalingy elektromagnetiniy trikdziy badingoje medicininés
paskirties aplinkoje.
ASU gali skleisti radijo dazniy energija, todél jeigu jis jrengiamas, naudojamas ir jo techniné priezitra atliekama ne pagal
instrukcijose pateikiama elektromagnetinio suderinamumo informacija, jis gali trikdyti kity netoliese esanciy prietaisy veikla.
Be to, ASU veikimui gali turéti jtakos nesiojamujy ir mobiliyjy RD rysiy jranga, todél privalu pasirpinti, kad tokie trikdziai baty kuo
mazesni. Vis délto jokiu konkreciu atveju negalima garantuoti, kad nebus trikdziy.
Jeigu ASU trikdo kity prietaisy veikima (tai galima nustatyti iSjungiant ir jjungiant ASU), naudotojui silloma méginti pasalinti
trukdzius vienu ar keliais i$ Siy bady:

- pasukti arba j kitg vietg perkelti priimantjjj prietaisa;

« ASU ir kitus prietaisus pastatyti atokiau viena nuo kito;

«jjungti ASU j skirtingos grandinés nei prie kurios prijungtas (-i) kitas (-i) prietaisas (-ai), maitinimo lizdg;

« kreiptis pagalbos j,AtriCure” techninés prieZilros atstova.
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1.4.2. Elektromagnetiné spinduliuoté

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné spinduliuoté

+AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginys (ASU) skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ASU pirkéjas arba naudotojas
turéty uztikrinti, kad ji bty naudojama tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetineé aplinka - rekomendacijos
ASU naudoja RD energijg tik vidinéms funkcijoms, todél
RD spinduliuoté, CISPR 11 1 grupé jo RD spinduliuoté yra labai silpna ir neturéty neigiamai
veikti greta esancios elektroninés jrangos veiklos.
RD spinduliuoté, CISPR 11 Aklasé
- - - ASU tinkamas naudoti visose aplinkose, iSskyrus buitine
Harmoniky spinduliuoté, . LT L LT )
Aklasé ir aplinkg, tiesiogiai prijungta prie vie$ojo Zemosios
IEC 61000-3-2 . o2 ! ) e
—— jtampos maitinimo tinklo, kuris naudojamas buitiniais
[tampos svyravimo ir mirgéjimo Atitinka tikslais naudojamy pastaty maitinimui.
spinduliuoté, IEC 61000-3-3

1.4.3. Elektromagnetinis atsparumas

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

+AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginys (ASU) skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ASU pirkéjas arba naudotojas
turéty uztikrinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

ATSPARUMO bandymas IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka - rekomendacijos
Grindys turi buti medinés, betoninés arba
Elektrostatiné iskrova (ESI), +6 kV kontaktiné +6 kV kontaktiné dengtos keraminémis plytelémis. Jei grindys
I[EC 61000-4-2 +8 kVoru +8 kV oru padengtos sintetinémis medziagomis, santykiné

drégmeé turi buti ne mazesné kaip 30 %.

Elektriniai spartieji

+2 kV maitinimo linijos

+2 kV maitinimo linijos

Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti

zemes

\F;;li(:m:in;l\fgros +1 kV jvesties / iSvesties +1kV jvesties / iSvesties komercinéje veikloje ir gydymo jstaigose
IEC 61000-4-4 linijos linijos naudojamy elektros maitinimo tinkly kokybe.
IEC 61000-4-5 . pinYos Y +2 kV bendruoju rezimu ) J€Irgydymo jstalg

naudojamy elektros maitinimo tinkly kokybe.

<5%UT <5%UT

(> 95 % UT krytis) (> 95 % UT krytis)

0,5 cikl. 0,5 cikl.

40 % UT 40 % UT Maitinimo tinklo kokybé turi atitikti
Jtampos kritimai, trumpi (60 % UT krytis) (60 % UT krytis) komercinéje veikloje ir gydymo jstaigose
pertrakiai ir jtampos 5 cikl. 5 cikl. naudojamy elektros maitinimo tinkly kokybe.
svyravimai maitinimo Jeigu ASU prireikia naudoti esant trukdziams
tiekimo jvesties linijose 70 % UT 70 % UT elektros maitinimo tinkle, pageidautina,
IEC 61000-4-11 (30 9% UT krytis) (30 % UT krytis) kad ASU maitinti bty naudojamas

25 cikl. 25 cikl. nepertraukiamos srovés 3altinis arba baterija.

<5%UT <5%UT

(> 95 % UT krytis) (> 95 % UT krytis)

5 sek. 5 sek.
Maitinimo daznio Maitinimo daznio magnetiniai laukai turi
(50/60Hz) e . L .

. 3A/m 3A/m atitikti lygius, badingus tipinei vietai jprastoje

magnetinis laukas komercinéje ar ligoniniy aplinkoje
IEC 61000-4-8 '

PASTABA. UT yra maitinimo tinklo kintamoji jtampa prie$ pritaikant bandymo lygj.
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1.4.4. EMS gairés ir gamintojo deklaracija

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

LAtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginys (ASU) skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ASU pirkéjas arba naudotojas

turéty uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

ATSPARUMO bandymas | IEC 60601 BANDYMO LYGIS

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka - rekomendacijos

Laidininkais
sklindantys RD 3 Vrms
IEC 61000-4-6 nuo 150 kHz iki 80 MHz

3V/m

spinduliuojami RD, nuo 80 MHz iki 2,5 GHz

I[EC 61000-4-3

3Vrms

3V/m

Nesiojama ir mobili RD rysio jranga turi bati
naudojama ne ar¢iau ASU (bet kurios dalies,
jskaitant laidus) nei rekomenduojamas
atskyrimo atstumas, apskaiCiuojamas i lygybés,
taikomos siystuvo dazniui

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas

d=1,24/P

d =1,2y/P, 80-800 MHz,
d = 2,3v/P, nuo 800 MHz iki 2,5 GHz,

Cia P - didziausioji vardiné siystuvo
atiduodamaoiji galia vatais (W) pagal siystuvo
gamintoja, d — rekomenduojamas atskyrimo
atstumas metrais (m).

Stacionariy RD siystuvy lauko stipris, nustatytas
istyrus elektromagnetiniy spinduliy veikiama
vieta, kiekviename dazniy diapazone turi buti
mazesnis nei atitikties lygis.”

Trukdziy gali sukelti netoliese esanti jranga,
pazyméta Siuo simboliu:

(@)

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas didesnio dazniy intervalo atskyrimo atstumas.

2PASTABA. Sios rekomendacijos gali bati tinkamos ne visiems atvejams. Elektromagnetinei sklaidai turi jtakos sugertis ir

atsispindéjimas nuo statiniy, objekty ir Zzmoniy.

a) Teoriskai labai tiksliai negalima numatyti fiksuoty siystuvy, tokiy kaip radijo (mobilieji / belaidziai) telefonai ir mobilieji
radijo aparatai, mégéjiski radijo aparatai, AM ir FM radijo transliacijos ir TV transliacijos stotys, lauky stiprumo. Norint jvertinti
fiksuotyjy RD siystuvy elektromagnetine aplinka, reikia atlikti elektromagnetinj vietos istyrima. Jei iSmatuotas lauko stiprumas
ASU naudojimo vietoje virsija leidziama auks$ciau nurodyta taikoma RD atitikties lygj, reikia stebéti ASU, ar jis tinkamai veikia.
Jei pastebimas nejprastas veikimas, gali reikéti taikyti papildomas priemones, pvz., kita kryptimi nukreipti arba j kita vieta

perkelti ASU.

b) Dazniy intervale nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stiprumas turi bati mazesnis nei 3 V/m.
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1.4.5. Rekomenduojamas atskyrimo atstumas

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamuyjy ir mobiliyjy RD rysio jrenginiy bei ,AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginio

+AtriCure” abliacijos ir jutiklio jrenginys (ASU) skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje RD spinduliuotés trikdziai yra kontroliuojami.
ASU pirkéjas arba naudotojas gali iSvengti elektromagnetiniy trikdZiy, jei tarp nesiojamosios bei mobiliosios RD rysiy jrangos (siystuvy) ir ASU bus
toliau nurodytas atstumas, atsizvelgiant j didZiausia Sios rysiy jrangos atiduodamaja galia.

Didziausia vardiné
siystuvo iSvesties galia (W)

Atskyrimo atstumas (m) pagal siystuvo daznj

nuo 150 kHz iki 80 MHz

nuo 80 MHz iki 800 MHz

nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

d=12vP d=1,2P 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

d)

f)

¢) Rekomenduojama atskyrimo atstuma d metrais (m) siystuvams, kuriy didZiausioji vardiné atiduodamoji galia ¢ia nenurodyta,
galima apskaiciuoti pagal formule, taikoma siystuvo dazniui, kur P yra siystuvo gamintojo nurodyta didZiausioji vardiné
atiduodamoiji galia vatais (W).

e) 1 PASTABA. Esant 80 MHzir 800 MHz daZniui, taikomas didesnio dazniy intervalo atskyrimo atstumas.

g) 2 PASTABA. Sios rekomendacijos gali bati tinkamos ne visiems atvejams. Elektromagnetinei sklaidai turi jtakos sugertis ir
atsispindéjimas nuo statiniy, objekty ir Zmoniy.

1.5. Gamintojo atsakomybé

+AtriCure” uz jrangos sauga, patikimuma ir veikima atsako tik tada, jeigu:

- laikomasi Sioje instrukcijoje nurodyty jrengimo procedury;

» modifikavimo arba remonto darbus atlieka,,AtriCure” jgalioti asmenys;
- atitinkamos patalpos elektros instaliacija atitinka vietos kodeksus ir reguliacinius reikalavimus, pavyzdziui, IEC arba BSI;
- jranga naudojama pagal ,AtriCure” naudojimo instrukcija.

2. ,ATRICURE” ABLIACIJOS IR JUTIKLIO |JRENGINYS (ASU)

Siame skyriuje issamiai aprasomas ASU, jo veikimas ir darbinés funkcijos.

2.1. Prietaiso aprasas

LAtriCure®” ASU dvipoliu reZimu generuoja ir tiekia RD energija mazdaug 460 kHz dazniu, didZiausioji atiduodamoji galia yra nuo
12 vaty iki 30 vaty, atsizvelgiant j veikimo rezima. ,AtriCure® ASU gali tiekti 32,5 vato didZiausig atiduodamaja galig esant 100 omy
apkrovai, taciau né vienas i$ Siuo metu tiekiamy , AtriCure®” dvipoliy rankiniy prietaisy nenaudoja didesnés kaip 30 vaty galios.
Veikimo reZimas priklauso nuo rankinio prietaiso ir nustatomas ASU.,AtriCure” ASU skirtas naudoti su,AtriCure” rankiniais prietaisais.
ASU ir rankinis prietaisas skirti naudoti be neutraliojo elektrodo. RD energijos tiekimo suaktyvinimo jvesties prietaisas yra kojinis jungiklis.
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2.2. ASU priekinis skydelis - iliustracija ir sudedamosios dalys

2 pav. pateikiama ASU priekinio skydelio iliustracija.

1 2

[1] Audiniy elektros laidumo / galios grafiko ekranas
[2] Parengties indikatorius

[3]1 RD jjungimo indikatorius

[4] Rankinio prietaiso lizdas

[

5 4
2 pav. ASU priekinis skydelis

6
7
8
9

Trikties indikatorius
Maitinimo indikatorius
Rankena

Rankenos reguliatoriai

— = /=
[ i I |

5] Viso storio pasiekimo indikatorius

Priekinio skydelio ekranai

ASU priekiniame skydelyje yra vienas ekranas: audiniy elektros laidumo / galios grafiko. Sis ekranas aprasomas toliau.

Ekranas

Aprasas

TANCE | inilli Sarmmes

] 1=

Audiniy elektros laidumo grafiko rodinys - spaustuvas ,Isolator™” (numatytasis)

Abliacijos ciklo metu ASU rodomas audiniy elektros laidumo (srové/jtampa) grafikas
pagal laika. Y asis yra audinio elektros laidumas, X asis — laikas.

Atjungiant arba vél prijungiant kojinj jungiklj audiniy elektros laidumo grafiko rodinys
nesikeicia. Zr. 4.4.3 skyriy.

Mk
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

Galios grafiko rodinys - kotelis, Isolator™ Transpolar™* arba tiesinis kotelis,,Coolrail™*

Abliacijos ciklo metu ASU rodomas galios (sroveé jtampa) grafikas pagal laika. Y asis yra galia,
X asis - laikas.

Atjungiant arba vél prijungiant kojinj jungiklj galios grafiko rodinys nesikei¢ia. Zr. 4.4.3 skyriy.
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Priekinio skydelio indikatoriai

Indikatorius Aprasas
‘ I Indikatorius POWER - Zalias Sviesos diodas reiskia, kad tiekiama kintamoji maitinimo
jtampair ASU jjungtas.
. Indikatorius FAULT - Si raudona lemputé reiskia, kad jvyko triktis, todél reikia i$ naujo
jjungti maitinima.
READY
Indikatorius READY - Zalia lemputé reiskia, kad prijungtas kojinis jungiklis bei rankinis
@ prietaisas ir ASU paruostas naudoti.
RF ON RF ON indikatorius — mélynas Sviesos diodas reiskia, kad j rankinj prietaisa tiekiama
RD energija.
RD energija pradedama tiekti nuspaudus kojinj jungiklj.
TRANSMURALITY

Indikatorius TRANSMURALITY - blyksintis mélynas Sviesos diodas reiskia, kad tenkinamos
viso storio pasiekimo algoritmo salygos ir naudotojas gali nutraukti abliacijos cikla.

Priekinio skydelio lizdas

Indikatorius

Aprasas

HANDPIECE

RANKINIO PRIETAISO arba ASU priedo lizdas - | §j 12 kontakty lizda galima jungti
LJAtriCure” rankinj prietaisa arba papildomo prietaiso jungiamajj kabelj. Si jungtis izoliuota
nuo paciento.

2.3 ASU galinis skydelis - iliustracija ir sudedamosios dalys

3 pav. pateikiama ASU galinio skydelio iliustracija.

1

L
7/

-
‘ 10101 N WARNING VOLUME
o|Eje e (40 Q
© © s
JAN /
- 25 220
GAMINIO ZENKLINIMAS s
1.1A50/60Hz
200-240V~
0.70A 50/60Mz
WARNING
THE_ vOLTAGE
SELECTOR AN
@ FOOTSWITCH leEOgléli_ET glus’r @
. S SAME VOLTAGE
B\ Wl OUTPUT POWER 32.5W SETTIN
& S ((('))) ___INToison ____ ATTENTION: ons
OPERATING FREQURNGY FOR USE VOLTAGE 4
SELECTOR ¢

7 8
3 pav. ASU galinis skydelis
[1] Duomeny jungtis [5] Potencialy islyginimo jZeminimo kaistis
[2] Garsiakalbio garsio valdymo jtaisas [6] |vesties jtampos pasirinkimo jungiklis
[3] Maitinimo jvesties modulis [7] Kojinio jungiklio lizdas.
[4] Saugikliy dézuté [8] Techninés prieziGros prieiga

It| 2023-10|IFU-0171.B
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Galinio skydelio funkcijos

Grafinis vaizdas Aprasas

Potencialy islyginimo jZeminimo kaistis — galima saugiai susieti,AtriCure” ASU ir kitos
jZemintos jrangos jZeminimo grandines.

Duomeny jungtis - naudojama gamybos ir bandymuy tikslais.

Maitinimo jvesties modulis — Siame modulyje yra jjungimo ir iSjungimo jungiklis bei
saugikliai. tampa pasirenkama nustatant saugikliy stal¢iaus kryptj, kaip pazyméta.
Saugikliy dézuté - joje yra jvesties jtampai pasirinkti saugikliai. Zr. $ios instrukcijos
7 skyriuje pateikiamas technines specifikacijas.

Jvesties jtampos pasirinkimo jungiklis — gamykloje nustatytas j 110V arba 220 V padétj;
operatorius jo neturéty reguliuoti. Sj nustatyma turéty keisti tik gamintojas arba jgaliotasis
techninés priezilros atstovas.

VOLUME
Garsiakalbio garsio valdymo jtaisas — sukamuoju reguliatoriumi kei¢iamas garso signaly
Eﬂ)) garsis.
Garsinis grjztamasis rysys naudotojui teikiamas per ASU garsiakalbj.

VOLTAGE
SELECTOR

FOOTSWITCH
N ) Kojinio jungiklio lizdas - j §j lizda jungiama kojinio jungiklio jungtis. Viena karta nuspaudus
oo = pedala suaktyvinamas RD energijos tiekimas.
SWi1
@ Techninés priezitros prieiga - naudojama gamybos ir bandymy tikslais.

3. ASU JRENGIMAS

Apziurékite ASU, ar néra matomy priekinio skydelio, rémo arba dangcio sugadinimo pozymiy.

PASTABA. Pastebéje bet kokiy fiziniy sugadinimo pozymiy JRENGINIO NENAUDOKITE. KREIPKITES j,AtriCure” dél keitimo.
Bet kokiy prekiy grazinimas turi buti,AtriCure” patvirtintas.

3.1. ASU gabenimas

ASU galima nesti uz rankenos. Kad pakeistuméte rankenos padétj, vienu metu nuspauskite abu rankenos reguliatorius ir perkelkite
rankeng j reikiama padétj. Rankenos padéties nekeiskite, kai j rankinio prietaiso lizda jjungtas rankinis prietaisas arba papildomas
prietaisas.

3.2. Ziaréjimo kampo reguliavimas

Kad pakeistuméte ASU elektros laidumo grafiko ekrano zitréjimo kampag, pagal 3.1 skyriuje pateikiamus nurodymus sureguliuokite
rankenos padét;.

3.3. ASU paruosimas naudoti

ASU galima padéti ant jrangos vezimélio arba bet kokio kito tvirto stalo ar platformos. Rekomenduojama naudoti vezimélj su elektrai
laidZiais ratukais. ISsami informacija pateikiama ligoninés proceddrose arba vietos kodeksuose.

ASU Sonuose ir virsuje turi bati bent 10-15 cm (keturiy-3esiy coliy) ortarpiai. Nuolat naudojant ilgesnj laika virSutinis ir galinis
skydeliai gali jsilti, tai normalu.
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3.4. Maitinimo laidas
ASU pristatomas su patvirtintu ligoninés klasés maitinimo laidu.
ASU jjunkite j jZeminta lizda.

PASTABA. Nenaudokite ilginamujy laidy arba adapteriy i$ trijy kontakty jungties j dviejy kontakty jungtj. Maitinimo laida reikia
periodiskai tikrinti, ar nepazeista izoliacija ir nesugadintos jungtys.

3.5. Rankinio prietaiso prijungimas ir atjungimas

Rankinj prietaisa tiesiogiai prijunkite prie ASU. Jjunkite rankinio prietaiso kabelio jungtj j ASU priekinio skydelio lizda, pasirapindami,
kad ant jungties esantis rodyklés simbolis baty nukreiptas aukstyn ir sulygiuotas su rodyklés simboliu, esanciu ant ASU lizdo.

PASTABA. Paprastai rankinis prietaisas prie ASU jungiamas jjungus ASU maitinima ir nustacius NEVEIKLOS rezimg (apie NEVEIKLOS
rezima zr. 4.2 skyriuje). Kita vertus, rankinj prietaisa galima prijungti jjungiant ASU maitinima arba pries tai.

PASTABA. Prijungto rankinio prietaiso negalima nuo ASU atjungti traukiant uz kabelio. Kad atjungtuméte rankinj prietaisa,
atitraukite kabelio jungties korpusa ir istraukite i$ ASU lizdo.

PASTABA. I3samesnés informacijos apie rankinio prietaiso jungima prie ASU sterilioje aplinkoje Zr. rankinio prietaiso instrukcijy lape.
3.6. Kojinio jungiklio prijungimas
3.6.1. Kojinio jungiklio apziiira

Apziarékite kojinj jungiklj, ar nesimato kabelio ir jungties fizinio sugadinimo pozymiy. Pastebéje fizinio sugadinimo pozymiy arba
kojiniam jungikliui neveikiant pagal specifikacija, praneskite ,AtriCure” Bet kokiy prekiy grazinimas turi bati,AtriCure” patvirtintas.

3.6.2. Kojinio jungiklio prijungimas ir atjungimas

Nustate jungties lygiavimo rodykle j 12 valandy padétj jstumkite kojinio jungiklio jungtj j ASU galiniame skydelyje esantj kojinio
jungiklio lizda, parodyta 4 pav.

PASTABA. Paprastai kojinis jungiklis prie ASU jungiamas jjungus ASU maitinimg ir nustacius NEVEIKLOS rezima (apie NEVEIKLOS
rezima zr. 4 skyriuje). Kita vertus, kojinj jungiklj galima prijungti jjungiant ASU maitinima arba pries tai.

GAMINIO

ZENKLINIMAS

oo ) BT, N\ .

4 pav. Kojinio jungiklio jungimas prie ASU
3.6.3. Kojinio jungiklio paruosimas naudoti
Kojinj jungiklj reikia padéti ant grindy. Kad sumazéty slydimo pavojus, rekomenduojama aplink kojinj jungiklj esancia sritj laikyti sausa.

Privalu imtis reikiamy atsargumo priemoniy, kad kojinj jungiklj ir ASU jungiantis kabelis nekelty pavojaus operacinéje.
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4. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
4.1. ASU maitinimo jjungimas
1. Pasirapinkite, kad ASU buty jjungtas j jZzeminta lizda.
PASTABA. Nenaudokite ilginamuyjy laidy arba adapteriy is trijy kontakty jungties j dviejy kontakty jungtj. Maitinimo laida reikia
periodiskai tikrinti, ar nepazeista izoliacija ir nesugadintos jungtys.

2. Galiniame skydelyje esancio maitinimo jvesties modulio jjungimo ir iSjungimo jungikliu jjunkite maitinima. Jjungus maitinima
atliekamos sistemos savitikros procediros. Zr. 5 pav. Jeigu visos savitikros proceddros atliktos sékmingai, perjungiamas sistemos
NEVEIKLOS rezimas. Jeigu bet kuri savitikros procediira nesékminga, perjungiamas sistemos TRIKTIES reZimas. Paleisties metu
atliekant savitikra pasigirsta du trumpi pypteléjimai. Operatorius turi patikrinti, ar pasigirdo pypteléjimai.

PASTABA. NEVEIKLOS bei TRIKTIES ir kiti veikimo rezimai iSsamiai aprasyti 4.2 skyriuje.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

5 pav. Ekrane rodoma, kad atliekama SAVITIKRA

4.2. Veikimo rezimai

ASU veikia vienu i$ penkiy rezimy: NEVEIKLOS, PARENGTIES, RD JJUNGIMO, KLAIDOS ir TRIKTIES. Sie rezimai rodomi elektros laidumo
grafiko rodinio apatiniame kairiajame kampe. Zr. 6 pav,.

« NEVEIKLOS rezimas - $is rezimas automatiskai nustatomas sékmingai jjungus ASU arba perjungiamas i PARENGTIES rezimo,
jeigu nustatoma, kad atjungtas rankinis prietaisas arba kojinis jungiklis. Skystyjy kristaly ekrane rodomas pranesimas, kad
jjungtas sistemos NEVEIKLOS rezimas.

- PARENGTIES rezimas - $is rezimas jjungiamas, kai NEVEIKLOS rezimu prijungiamas ir rankinis prietaisas, ir kojinis jungiklis,
arba perjungiamas i$ JJUNGIMO rezimo, jeigu buvo nuspaustas ir atleistas kojinis jungiklis. Skystuyjy kristaly ekrane rodomas
pranesimas, kad jjungtas sistemos PARENGTIES rezimas.

- RD JJUNGIMO rezimas - sis rezimas jjungiamas, kai PARENGTIES rezimu nuspaudziamas kojinis jungiklis. Praéjus 40 sekundziy
arba atleidus kojinj jungiklj vietoje RD [JUNGIMO reZimas vél pakeiciamas PARENGTIES rezimu.

- KLAIDOS rezimas - 3is rezimas jjungiamas, jeigu sistemai veikiant bet kokiu rezimu, isskyrus TRIKTIES, aptinkama iStaisoma
klaida. Sistemoje rodomas atitinkamas klaidos pranesimas ir atleidus kojinj jungiklj perjungiamas PARENGTIES reZimas.

- TRIKTIES rezimas - 3is rezimas jjungiamas, jeigu sistemai veikiant bet kokiu rezimu aptinkama neistaisoma klaida. Siuo rezimu
sistema neveikia, norint atkurti veikima reikia isjungti ir vél jjungti maitinima.
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CONDUCTANCE

STANDBY

4.3. Garso signalai

15
TIME

CONNECT:

HANDPIECE FOOTSWITCH

15
TIME
CONNECT:
HANDPIECE

STANDBY

FOOTSWITCH

6 pav. Elektros laidumo ir galios grafiko rodinys, kuriame nurodytas NEVEIKLOS rezimas

ASU veikimo metu gali bati duodami 5 garso signalai: paleisties, klaidos, trikties, RD jjungimo ir viso storio pasiekimo. Siy garso signaly
garsj galima valdyti ASU galiniame skydelyje esanciu garsiakalbio garsio valdymo jtaisu (Zr. 3 pav.). Toliau aprasyti visi 5 garso signalai.

Garso signalo
pavadinimas

Garso signalo apibudinimas

ReikSmé operatoriui

Paleisties garso signalas

Du trumpi pypteléjimai

Sis garso signalas duodamas perjungus maitinimo jungiklj j
jjungimo padét;.

Klaidos garso signalas

I8tisinis Zemo tono garso signalas

Sis garso signalas duodamas esant klaidai.

Trikties garso signalas

2 sekundes girdima dazna Zemo tono
pypteléjimy seka.

Sis garso signalas duodamas jjungus trikties rezima.

RD jjungimo garso
signalas

I8tisinis vidutinio auk$tumo tono garso
signalas

TMi

Sis garso signalas duodamas, kai j spaustuva ,Isolator™ tiekiama
RD energija. Sio garso signalo tonas aukstesnis uz klaidos garso
signalo tona.

Kintantis vidutinio aukStumo tono garso
signalas

Kai j kotelj Isolator ™ Transpolar ™ tiekiama RD energjija,

10 sekundziy intervalais duodamas pertrakinis, zeméjancio tono
garso signalas. Sio garso signalo tonas aukstesnis uz klaidos garso
signalo tona.

Viso storio pasiekimo
garso signalas

Pertrikinis vidutinio aukstumo tono
garso signalas

Sis garso signalas RD JJUNGIMO rezimu duodamas, kai pasiekiamas
visas storis. Viso storio pasiekimo garso signalas toliau duodamas
ir RD energija toliau tiekiama tol, kol atleidZiamas kojinis jungiklis
arba praeina 40 sekundziy.

Si funkcija netaikoma koteliui,, Isolator™ Transpolar™“,

It| 2023-10|IFU-0171.B

16




4.4. RD energijos tiekimas
4.4.1. Rankinio prietaiso ir kojinio jungiklio prijungimas

Pagal 3.5 ir 3.6 skyriuose pateikiamus nurodymus prijunkite rankinj prietaisa bei kojinj jungiklj ir patikrindami ekrane rodoma
informacija jsitikinkite, kad jie tikrai prijungti. ASU ekranas ir parengties indikatorius turi rodyti, kad RD generatorius veikia
PARENGTIES rezimu. Zr. 7 pav.

CONDUCTANCE

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

10 15
TINE

Depress footswitch to begin

7 pav. Audiniy elektros laidumo grafiko rodinys, nurodantis PARENGTIES rezimgq, kai naudojami rankiniai prietaisai ,Isolator” (virsuje),

ir galios grafiko rodinys, kai naudojamas kotelis ,Isolator™ Transpolar™” ir tiesinis kotelis ,,Coolrail™* (apacioje)

PASTABA. Kai PARENGTIES rezimas perjungiamas i$ RD [JUNGIMO rezimo, rodomas pirmiau pavaizduotas grafikas.

4.4.2. Rankinio prietaiso padéties nustatymas

Kad nustatytumeéte rankinio prietaiso padétj, vykdykite su rankiniu prietaisu pateiktoje naudojimo instrukcijoje pateikiamus nurodymus.
4.4.3. RD energijos tiekimas

Kad pradétuméte tiekti RD energija, nuspauskite kojinj jungiklj. RD energijos isvestis nutraukiama atleidus kojinj jungiklj arba
40 sekundziy i3 eilés tiekus energija. ASU ekrane rodoma, kad generatorius veikia RD JJUNGIMO rezimu. Zr. 8 ir 9 pav.

T

Naudojant spaustuva ,Isolator™” skystyjy kristaly grafiniame ekrane rodomas iSmatuotojo audiniy elektros laidumo grafikas su
+ 20 % leidZziamaja nuokrypa. Pagal elektros laidumo matavimo rezultatus ASU nustato, kai tenkinama viso storio pasiekimo salyga.

Kai 3i salyga tenkinama, blyksi mélynas viso storio pasiekimo indikatorius, o ASU skleidZiamas garso signalas i$ istisinio tampa
pertrukinis, taip nurodydamas, kad pasiektas visas storis. Jeigu per 40 sekundziy neatleisite kojinio jungiklio, sistema automatiskai
suskaiciuos skirtajj laika ir nutrauks abliacija.
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CONDUCTANCE

RF ON

©

TRANSMURALITY

&

15
TINE

RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

8pav. Elektros laidumo grafiko rodinys, kuriame nurodytas RD J[JUNGIMO rezimas

Naudojant kotelj Isolator™ Transpolar™ ir tiesinj kotelj,,Coolrail™, skystuyjy kristaly grafiniame ekrane rodomas j iSmatuotosios
audinj tiekiamos galios tikrojo laiko grafikas su + 20 % leidZiamaja nuokrypa. Dirbant Siuo rezimu, ASU nenurodo, kai pradedama
tenkinti viso storio pasiekimo salyga. Be to, jeigu per 40 sekundziy neatleisite kojinio jungiklio, sistema automatiskai suskaiciuos

skirtajj laika ir nutrauks abliacija.

RF ON

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

9 pav. Galios grafiko rodinys, kuriame nurodytas RD [JUNGIMO rezimas

Ir elektros laidumo, ir galios grafikuose naudojama 20 sekundziy skalé. Kai kuriais atvejais viso sluoksnio pasiekimo sglyga
nepradedama tenkinti per 20 sekundziy, kurios rodomos audiniy elektros laidumo grafiko rodinyje (negalioja koteliui,Isolator™
Transpolar™ ir tiesiniam koteliui,Coolrail™”). Tokiais atvejais grafikas pereina tame paciame ekrane pradedamas brézti antrg kartg
ir ne ilgiau kaip dar 20 sekundziy rodomas tolesnis elektros laidumas. 10 pav. parodytas Sio grafiko kartojimo pavyzdys, kai abliacija
trunka ilgiau kaip 20 sekundziy.

Panasiai daroma ir naudojant kotelj,Isolator™ Transpolar™ bei tiesinj kotelj,Coolrail™: kai abliacija trunka ilgiau kaip 20 sekundziy,
galios grafikas ne ilgiau kaip dar 20 sekundziy papildomai bréziamas tame paciame ekrane.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

15 15
TIME TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOTP RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

10 pav. Grafiko rodiniy kartojimas, kai abliacija trunka ilgiau kaip 20 sekundZiy
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5. TRIKCIY DIAGNOSTIKA

Prireikus nustatyti ir pasalinti galimas ASU problemas, zr. paskesniuose skyriuose pateikiama informacija.

5.1. Netiekiama RD energija

Jeigu netiekiama RD energija, Sig problema pameéginkite isspresti naudodamiesi toliau pateikiamu kontroliniu sgrasu.

Galima priezastis

Sprendimas

Nejjungtas ASU maitinimas

Jjunkite maitinima

ASU nejjungtas j maitinimo tinklo lizda

Jsitikinkite, kad sujungtos elektros jungtys, ir jjunkite maitinima

Neprijungtas rankinis prietaisas

Prijunkite rankinj prietaisg

Neprijungtas kojinis jungiklis

Prijunkite kojinj jungiklj

Nustatytas ASU TRIKTIES rezimas

I3junkite ir vél jjunkite maitinima

Nustatytas ASU NEVEIKLOS rezimas

Pasirtpinkite, kad baty tinkamai prijungtas rankinis prietaisas ir kojinis jungiklis

Nutrlkes rankinio prietaiso kabelis

Pakeiskite rankinj prietaisa

Kojinio jungiklio triktis

Pakeiskite kojinj jungiklj

Rankinio prietaiso triktis

Pakeiskite rankinj prietaisa

Vidinis ASU gedimas

Kreipkiteés j ,AtriCure” klienty aptarnavimo skyriy

Jeigu ASU RD energija vis tiek netiekiama, kreipkités j,AtriCure” techninés prieZilros atstova.

5.2. Klaidy kodai

Jvykus trik¢iai, priekinio skydelio galios grafiko ekrane rodomas klaidos kodas. PasirodZius klaidos kodui nuo E07 iki EO9, nuo PO1
iki P10, P12 arba nuo FO1 iki F14, méginkite isjungti ir vél jjungti maitinima. Nepavykus isspresti problemos kreipkités j,AtriCure”

klienty aptarnavimo skyriy.

Lenteléje aprasytos istaisomos klaidos, kurias galima méginti pasalinti.

SKYSTUYJY KRISTALY EKRANE 2

RODOMAS PRANEZIMAS APRASAS SPRENDIMAS

Replace Handpiece HO1 Netinkama rankinio prietaiso versija Pakeiskite rankinj prietaisa

Replace Handpiece HO2 Pa5|k.)a.|gu5|-o ggllopm.o !.alko klald?: pracjo Pakeiskite rankinj prietaisa
rankinio prietaiso galiojimo pabaigos data

Replace Handpiece HO3 Rankinio prietaiso elektros problema Pakeiskite rankinj prietaisa

Replace Handpiece H04 Netinkama rankinio prietaiso versija Pakeiskite rankinj prietaisa

Check Electrodes EO1 Per mazos pllnut.mes varzos !(Ialc.ia: . Patllfrl'nklte elektrodus arba pakeiskite griebtuvy
trumpai sujungti rankinio prietaiso elektrodai padétj

Close Jaws E02 Per o.||c!eles.plln.ut|nehs varzos klfﬂda: . Uzdarykite rankinio prietaiso griebtuvus
rankinio prietaiso griebtuvai atidaryti

Check Electrodes E03 Per mazos .pllnutllnes varzos kla@a: . Pa.tlkrmklte ele.k.trodus arba pakeiskite
trumpai sujungti rankinio prietaiso elektrodai griebtuvy padétj

Check Electrodes E04 Per mazos pllnut.mes varzos !(Ia|Qa: . Pa.tlkrlnklte ele:k.trodus arba pakeiskite
trumpai sujungti rankinio prietaiso elektrodai griebtuvy padétj

Replace Handpiece E05 Atvira termoporos grandiné arba sugedusi Pakeiskite rankinj prietaisa
termopora

Check Footswitch E06 jst.r.lgus!oJungll.kl!o.ban(.iyrno k]mda: Pakeiskite kojinj jungiklj
prijungiant kojinis jungiklis sujungtas

Check Electrodes E10 trumpai sujungti rankinio prietaiso elektrodai Pa.tlkrmklte eIe:k.trodus arba pakeiskite

griebtuvy padétj
Check Footswitch P10 Jjungiant maitinima kojinis jungiklis sujungtas Patikrinkite kojinj jungiklj

19
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5.3. Elektromagnetiniai arba kitokie trukdziai

ASU isbandytas ir nustatyta, kad jis atitinka IEC 60601-1-2:2001 nurodytus medicinos prietaisy ribojimus. Siais ribojimais uztikrinama
pakankama apsauga nuo Zalingy elektromagnetiniy trikdziy budingoje medicininés paskirties aplinkoje.

ASU generuoja ir gali skleisti radijo dazniy energija; ne pagal instrukcijas jrengta ir naudojama jranga gali trikdyti kity netoliese
esanciy prietaisy veikla. Vis délto jokiu konkreciu atveju negalima garantuoti, kad nebus trikdziy. Jeigu ASU trikdo kity prietaisy
veikima (tai galima nustatyti iSjungiant ir jjungiant ASU), naudotojui silloma méginti pasalinti trukdzius vienu ar keliais i iy bady:

« pasukti arba j kit vietg perkelti priimantjjj prietaisa;

« ASU ir kitus prietaisus pastatyti atokiau vieng nuo kito;

«jjungti ASU j skirtingos grandinés nei prie kurios prijungtas (-i) kitas (-i) prietaisas (-ai), maitinimo lizda;
« kreiptis pagalbos j,AtriCure” techninés priezitros atstova.

Paskesniuose skyriuose pateikiama informacija naudokités prireikus iSspresti tam tikry tipy trukdziy keliamas problemas, jskaitant
monitoriaus (ekrano) trukdzius, neuromuskuline stimuliacija bei Sirdies stimuliatoriy veiklos trukdZzius.

5.3.1. Monitoriaus (ekrano) trukdziai

5.3.1.1. Nuolatiniai trukdziai

1. Patikrinkite, kaip prijungtas ASU maitinimo laidas.
2. Patikrinkite visg kitg operacinéje esancia jrangg, ar nepazeistas jZeminimas.
3. Jeigu elektros jranga jzeminta prijungus ne prie bendrosios jzeminimo grandinés, o prie skirtingy daikty, tarp dviejy jzeminty
daikty gali susidaryti jtampy skirtumai. Monitorius gali reaguoti j Sias jtampas. Kai kuriuos jéjimo stiprintuvus galima subalansuoti,
nustatant optimaly bendrojo rezimo atmetimg; Siuo budu gali pavykti pasalinti problema.

5.3.1.2. Trukdziai, pasireiskiantys tik suaktyvinus ASU
1. Patikrinkite visas jungtis su ASU ir aktyviu priedu ir Ziarékite, ar tarp metaliniy daliy nekyla kibirksciy.
2. Jeigu trukdziai pasireiskia, kai ASU suaktyvintas, o elektrodas neliecia paciento, vadinasi, monitorius reaguoja j radijo daznius.
Kai kurie gamintojai tiekia RD droselinius filtrus, naudojamus su monitoriaus jvadais. Sie filtrai silpnina trukdzius, pasireiskiancius
suaktyvinus generatoriy. RD filtrai sumazina elektrochirurginio nudegimo tikimybe stebéjimo elektrodo srityje.
3. Patikrinkite, ar operacinéje naudojami jZeminimo laidai yra elektriskai vienodai prijungti. Visi jZeminimo laidai turi bati prijungti
prie to paties jZeminto metalinio daikto ir bati kuo trumpesni.
4. Jeigu atlikus pirmiau nurodytus veiksmus nepavyko pagerinti situacijos, ASU turéty patikrinti kvalifikuoti techninés priezitros
darbuotojai.

5.3.2. Neuromuskuliné stimuliacija

1. Sustabdykite chirurgine operacija.

2. Patikrinkite visas jungtis su ASU ir aktyviais elektrodais ir ziGrékite tarp metaliniy daliy nekyla kibirksciy.

3. Jeigu nepavyko rasti jokiy problemuy, kvalifikuoti techninés priezitros darbuotojai turéty patikrinti ASU, ar néra nenormalios
50/ 60 Hz kintamosios nuotékio srovés.

5.3.3. Sirdies stimuliatoriy veiklos trukdziai

1. Patikrinkite visus sujungimus.

2. Chirurginés operacijos metu visada stebékite pacientus, naudojancius Sirdies stimuliatorius.

3. Jeigu pacientas naudoja Sirdies stimuliatoriy, elektrochirurginés operacijos metu visada turékite paruosta defibriliatoriy.
4. Dél konkreciy rekomendacijy kreipkités j irdies stimuliatoriaus gamintoja.
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6. NAUDOJAMI SIMBOLIAI

III Modelio numeris
Unikalusis priemonés identifikatorius

4

Katalogo numeris Serijos numeris Partijos numeris

n
iy

W

Démesio Techninés priezidros prieiga Gamintojas

Démesio. Elektros smiigio

~ Kintamoji srové )
pavojus

Elektros ir elektroniniy

Saugikliai ¢ Potencialy iSlyginimo kontaktas
Pedalo jungtis Nesterilus

(((.))) Nejonizuojanti elektromagnetiné

AN [P B

~|&]|d | > |k |[¢

spinduliuoté jrenginiy atliekos
@ Sudetyje néra ftalaty Pagaml_ntas nenaudojant i " Deﬁbnllacuql qtspa.rl CFtipo Garsio valdiklis
natiralaus latekso darbiné dalis
140°F 85%
(60°C) . I . Lo 5 Lo " Lo
_zonquf Gabenimo temperatiros intervalas Gabenimo drégnio intervalas @ Zr. naudojimo instrukcija Pavojinga jtampa
(-29°C) 30% =
s, UL klasifikacijos Zenklas
@ PARENGTA RD JJ. Viso storio pasiekimas c@us (taikomas tik tam tikrose
Salyse)

Démesio. Pagal JAV federalinius

~ O

jstatymus 3i priemoné gali bti Gaminys atitinka direktyvos S )
RX ONLY parduodama tik gydytojui arba 2797 93/42/EEB reikalavimus Igaliotasis atstovas Europoje
gydytojui paskyrus.
7. TECHNINES SPECIFIKACIJOS
7.1. RD isvestis
+ Daznis: 460 kHz + 5 %, kvazisinusoidés formos

« ASU didZiausia atiduodamoji galia:  32,5W esant 100 Q
« RD atiduodamoji galia ir iSvesties jtampa:

Prietaiso kodas | DidZiausia atiduodamoji galia | DidZiausia iSvesties jtampa | Rankinio prietaiso tipas

A 28,5Wesant 114 Q) 57,0Vrms Spaustuvas,,Isolator™”

B 15,0 W esant nuo 20 Q iki 400 Q 77,5Vrms Kotelis , Isolator™ Transpolar™”

C 20,0W esantnuo 31 Qiki300Q | 77,5 Vrms m::;:fgt':rl‘;’rls;rzt“;p°'ar

D 25,6 Wesant 127 Q 57,0Vrms Spaustuvas,,Isolator™”

E 22,8 W esant 143 Q 57,0Vrms Spaustuvas,,Isolator™*

F 28,5Wesant 114 Q 57,0Vrms Spaustuvas,Isolator™

G 28,5Wesant 114 Q) 57,0Vrms Spaustuvas,Isolator™

H 28,5Wesant 114 Q) 57,0Vrms Spaustuvas,Isolator™

J 12,0 W esant nuo 20 Q iki 500 Q 77,5Vrms Kotelis , Isolator™ Transpolar™”

Kotelis , Isolator™ Transpolar™ arba

K 25,0 W esant nuo 39 Q iki 240 O 77,5Vrms ... . e
tiesinis kotelis ,,Coolrail™

Kotelis , Isolator™ Transpolar™ arba

L 30,0 W esant nuo 47 Q iki 200 Q 77,5Vrms Tiesinis kotelis, Coolrail™"

7.2. Mechaninés specifikacijos
«Dydis:  didz.32,5%x34,4% 15cm (13 X 13,75 X 6 col.).
«Svoris:  didz. 9 kg (15 svar.).

7.3. Aplinkos specifikacijos

- Darbiné temperatira:  10-40 °C
« Laikymo temperatira:  Nuo -35 °C iki +54 °C.
« Drégnis: 15-90 % santykinis drégnis.
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7.4. Elektros specifikacijos
+100-120V, ~50 /60 Hz
+220-240V, ~50/60 Hz
7.5. Saugikliai
+100-120V, 220-240V, ~50 / 60 Hz: Saugiklius keiskite Siais:

1,25 A/ 250V, inercinis, 5 X 20 mm, pripazintas UL, patvirtintas IEC.
7.6. Kojinio jungiklio specifikacijos
« Apsaugos nuo dregmes laipsnis:  IPX8
7.7. Atiduodamosios galios ir iSvesties jtampos ribojimai

Naudojant prietaisa su kodu A, F, G ir H, spaustuvo ,Isolator™” didziausia atiduodamoji galia 28,5 W, ji pasiekiama esant 114 Q
apkrovai. Atsizvelgiant j sistemos veikimo rezimg, didZiausios atiduodamosios galios gali biti mazesnés. Zr. 7.1 skyriy.

Naudojant prietaisa su kodu B, kotelio,Isolator™ Transpolar™” didZiausia atiduodamoji galia 15,0 W, ji pasiekiama esant nuo 40 Q
iki 400 Q apkrovai. Atsizvelgiant j sistemos veikimo rezimga, didziausios atiduodamosios galios gali bati mazesnés. Zr. 7.1 skyriy.

Naudojant prietaisa su kodu L, tiesinio kotelio ,Coolrail™ didziausia atiduodamoji galia 30,0 W, ji pasiekiama esant nuo 47 Q iki
200 Q apkrovai. Atsizvelgiant j sistemos veikimo rezimg, didziausios atiduodamosios galios gali biti mazesnés. Zr. 7.1 skyriy.

Naudojant prietaisa su kodu C, tiesinio kotelio ,Isolator™” didziausia atiduodamoji galia 20,0 W, ji pasiekiama esant nuo 31 Q iki
300 Q apkrovai. Atsizvelgiant j sistemos veikimo rezimg, didziausios atiduodamosios galios gali biti mazesnés. Zr. 7.1 skyriy.

Esant kitoms apkrovos pilnutinéms varzoms galima ASU galia sumazinama, kad baty tenkinami nustatyti jtampos ir srovés ribojimai.
Zr.11ir 12 pav.

ASU gali tiekti 32,5 vato didZiausiag atiduodamaja galig esant 100 omy apkrovai, taciau né vienas is Siuo metu tiekiamy ,AtriCure®”
dvipoliy rankiniy prietaisy nenaudoja didesnés kaip 30 vaty galios.

Didziausia i$vesties jtampa priklauso nuo prietaiso kodo ir gali bati 57 Vrms arba 77,5 Vrms. Zr. 7.1 skyriy.
7.8. Jrangos tipas / klasifikacija

+ 1 klasés jranga.

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

35
-
30 il
1 Deyiice Code: & and F
' Device Code D
' Device Code E
25 * Deviice Code G
' Device Code H
"
r
£ Device Code R
s . / \ Research [Restricted)
= T
35l batif N\

\\

. "'-n...__ e —
[ ——
)]
1] 100 200 300 400 300 600 oD 300 000 1000 1100 1200
Load impedance {Ohms)

11 pav. Galios ir apkrovos priklausomybé (spaustuvo algoritmas)
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ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

35
Device Code L
30 ! l
25 T
[Device Code K
g 20 A
®
s
g
g 15 A
A
10
[Device Code J Device Code B S ~—
\\
5 | Device Code C | [ —
! I
0
0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100 1200

Load Impedance (Ohms)

12 pav. Galios ir apkrovos priklausomybé (kotelio algoritmas)

8. ASU PROFILAKTINE PRIEZIURA IR VALYMAS

8.1. Prevenciné prieziura

Kad visi ASU komponentai tinkamai veikty, kaip aprasyta Sioje instrukcijoje, atlikite metines profilaktinés prieziiros proceduras.
Ypatinga démes;j skirkite veikimo ir saugos funkcijoms, jskaitant Sias, taciau jomis neapsiribojant:

- elektros maitinimo laidai, ar neatspure, nesugadinti ir tinkamai jzeminti;

« kintamosios jtampos maitinimo jungiklis;

- ar nesugadinti indikatoriai (maitinimo jjungimo, trikties, parengties, RD jjungimo, viso storio pasiekimo);

- ar nesugadintas skystyjy kristaly ekranas ir ar rodoma visa grafiné informacija;

- ar nesugadinta ir nejskilusi rankinio prietaiso jungtis, ar galima jstatyti ir uzfiksuoti rankinio prietaiso kistuka;

- ar nesugadintas nesiojimo rankena, ar jg galima uzfiksuoti ir sukioti;

- ar nesugadintos ir nejtrike guminés kojelés, ar ASU yra stabilus ant plokscio pavirsiaus;

- ar neatspures ir nesugadintas kojinio jungiklio laidas;

- ar nesugadinta ir nejskilusi kojinio jungiklio jungtis ar galima jstatyti ir uzfiksuoti kojinio jungiklio kiStuka;

- ar nesugadintas kojinio jungiklio pedalas; nuspausdami ir atleisdami pedalg patikrinkite, ar jsijungia.

Taip pat reikia tikrinti, ar nesugadinta kita jranga, kuri gali bati naudojama vienu metu su ASU. Konkreciai tikrinkite, ar nepazeista
stebéjimo elektrody kabeliy ir endoskopiskai naudojamy priedy izoliacija.

Apziarékite, ar ant kojinio jungiklio néra skysciy ar kity uzkre¢iamyjy medziagy. Prireikus nuvalykite pagal 8.2 skyriuje pateikiamus
nurodymus.

ASU neturi jokiy daliy, kuriy technine priezilra galéty atlikti pats naudotojas. Techninés priezitros klausimais kreipkités j,AtriCure, Inc”

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040, JAV
Klienty aptarnavimo skyrius:
1-866-349-2342 (nemokamas numeris);
1-513-755-4100 (tel.).
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8.2. Valymas ir dezinfekavimas
PASTABA. Tiesiai ant jrenginio nepurkskite ir nepilkite skysciy.
PASTABA. |renginio ir (arba) priedy negalima sterilizuoti.

AN\yspenmas/\

Prie$ naudodami jrenginj pasirtpinkite, kad izopropilo alkoholis (IPA) bty visiskai nudziaves.

/\DEMESIO. Nenaudokite esdinanciyjy arba 3veiciamuyjy valikliy.
Rekomendacijos

Valant jrenginj patariama laikytis toliau pateikty rekomendacijy. Uz visy nuokrypiy nuo iy apdorojimo metody patvirtinima
atsako pats naudotojas.
1. Prie$ valydami isjunkite jrenginj arba vezimélj i$ elektros tinklo lizdo.
2. Jeigu jrenginys ir (arba) priedai uztersti krauju ar kitais kiino skysciais, juos reikia nuvalyti, kol ter3alai dar neuzdzitvo (per dvi
valandas nuo uztersimo).
3.Jrenginio ir (arba) priedy iSorinius pavirsius reikia ne trumpiau kaip dvi minutes valyti 70-90 % izopropilo alkoholio (IPA)
Sluostémis. Pasirtpinkite, kad skyscio nepatekty j korpuso vidy.
4. Atkreipkite démesj j visas vietas, kuriose gali kauptis skysciy arba neSvarumuy, pavyzdziui, po rankenélémis ar aplink jas arba
siauriuose plysiuose ar grioveliuose.
5.Sausa balto nespurancio audinio $luoste nusausinkite jrenginj ir (arba) priedus.
6. ApziGrédami balta Sluoste, ar ant jos nematyti neSvarumy likuciy, galutinai patvirtinkite valymo procesa.
7. Jeigu ant baltos Sluostés yra neSvarumuy, pakartokite 3-6 etapus.
8. Nuvale jjunkite jrenginj, kad buty atlikta maitinimo jjungimo savitikra (POST). Jvykus bet kokiai klaidai kreipkités j,AtriCure” ir
pradékite graZinimo procesa.

9. SALINIMAS

Laikykités vietiniy valdzios institucijy potvarkiy ir perdirbimo plany nuostaty dél prietaiso komponenty iSmetimo ar perdirbimo.
10. REIKMENYS

10.1. Perjungimo matricos priedas ASB3

Naudojant perjungimo matrica galima per ASU prijungti kelis rankinius prietaisus ir pasirinkti, j kurio rankinio prietaiso elektrodus
turi bati tiekiama energija. Tai pasirenkama perjungimo matricos reguliatoriaus rankenéle. Pateikiamas perjungimo matricos ir ASU

jungiamasis kabelis.
A[SPEJIMAS A

ASB3 pagalbinio prietaiso kabelio nejunkite prie jrangos, maitinamos i$ elektros tinklo, pirma nepatikrine, ar buvo atliktas priedo
saugos sertifikavimas pagal atitinkama darnyjj nacionalinj standartg EN60601-1 ir (arba) EN60601-1-1. IS elektros tinklo maitinama
jranga gali Sirdyje sudaryti pavojingas nuotékio sroves.

Pagalbinis prietaisas (isskyrus 10.2.2 poskyryje iSvardytus prietaisus) gali trikdyti netoliese esanciy radijo ar televizijos imtuvy bei
medicinos jrangos veiklg Be to, netoliese veikiantys elektros prietaisai gali trikdyti pagalbinio prietaiso veikla, todél gali pasitaikyti
duomeny klaidy ar trik¢iy.
Su perjungimo matrica suderinami Sie pagalbiniai prietaisai:

« bet kuris ,AtriCure” rankinis prietaisas ,Isolator™”;

« bet kuris ,AtriCure” kotelis ,Transpolar™;

« bet kuris ,AtriCure” tiesinis kotelis,,Coolrail™";

+ OSCOR modelio PACE 203H™;

- stimuliatorius / EP radytuvo sistema ,MicroPace ORLab™".

/N\jspenmas/\

Perskaitykite pagalbinio prietaiso instrukcija ir paisykite jspéjimuy.

Prie perjungimo matricos galima jungti bet kurj,AtriCure” rankinj prietaisg arba kotelj.,,AtriCure” prietaisai veikia, jeigu yra jjungti
tinkama lizdg ir pasukus perjungimo matricos reguliatoriaus rankenéle nustatytas naudotinas prietaisas.

Pagalbinio prietaiso nustatymai ir procediros nustatomos pagal naudojimo instrukcijas, pateiktas su pagalbiniu prietaisu.
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Toliau parodytas perjungimo matricos jrenginys ASB3 su ASU.

TRANSMURALITY

HANDPIECE

®
O~ . AtriCure

ISOLATOR ISOLATOR DUAL FDUTS.WECH

© ®

VOLUME
—

2N

GAMINIO ZENKLINIMAS

T1A BOG0RZ

10101

0.70A 5O/GOHE

WARNING
THE VOLTAGE

FOWET Y
FOOTSWITCH MODULE MUST
BE SET

A

= ———
swi ((ts) TG 000 arTEnTION:

ESEUEIMUSTONE  voLTAGE

') SPERATING FREGUENGT SELECTOR

100-240~ 1
0.9A 50/60Hz ®

WARNING
FIRE RISK
REPLACE FUSES
AS MARKED

Toliau pateikiamuose paveiksluose parodyta perjungimo matricos sqranka.

25 It| 2023-10 | IFU-0171.B



AtriCure

ASU/ASB
sistemos diagrama
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11. PRIEDAI IR KABELIAI

+ ASU / ASB maitinimo laidas

+ ASU / ASB sasajos kabelis

- Pagalbinis kabelis

+ ASU kojinis jungiklis

+ ASU / ASB kojinio jungiklio sasajos laidas

GARANTLIOS
Atsakomybés apribojimas
Toliau pateikta garantija, teisés ir jsipareigojimai sudaryti pagal JAV Ohajo valstijos jstatymus.

JAtriCure, Inc! garantuoja, kad gaminj jprastai naudojant ir atliekant profilaktine priezira toliau nurodytu garantiniu laikotarpiu
nebus gaminio medziagy ir gamybos defekty. Sioje garantijoje numatyti,AtriCure” jsipareigojimai apsiriboja bet kokio gaminio
arba jo dalies, kuris (-i) buvo per toliau nurodyta taikoma laikotarpj grazintas (-a) bendrovei,AtriCure, Inc.” arba jos platintojui

ir kurj (-ig) patikrinus gauti bendrovei,AtriCure” priimtini defekto jrodymai, remontu arba pakeitimu (bendrovés nuozidra). Si
garantija netaikoma jokiam gaminiui arba jo daliai Siais atvejais: (1) kokybés pablogéjimas naudojant su prietaisais, pagamintais

ar platinamais ,AtriCure, Inc” nejgalioty asmenuy; (2) remontas arba pakeitimai buvo atlikti ne ,AtriCure” gamykloje ir, ,AtriCure”
nuomone, pakenkiant stabilumui ar patikimumui; (3) netinkamas ar aplaidus naudojimas arba nelaimingas jvykis; (4) naudojimas ne
pagal gaminio projektavimo ir naudojimo parametrus, instrukcijas ir rekomendacijas arba panasiy gaminiy pramonéje pripazintus
funkcinius, naudojimo ar aplinkos standartus.,,AtriCure” negali kontroliuoti gaminiy eksploatavimo, tikrinimo, prieZitros ar
naudojimo po pardavimo, nuomos ar perdavimo, taip pat negali kontroliuoti kliento pacienty atrankos.

Nustatomi toliau iSvardyti,AtriCure” gaminiy garantiniai laikotarpiai, pradedami skaiciuoti nuo iSsiuntimo pirmajam pirkéjui datos.

+ATRICURE. ABLIACIOS IRJUTIKLIOIRENGINYS. ..o IENERL (1) METAL
AATRICURE! PERJUNGIMO.MATRICA ... YIENERL (L METAL
+ATRICURE”.RD. IR KQJINIQJUNGIKLIO SASAJOS KABELIAL........ooooiiiiiiieiee e VIENERL (1), METAL
AATRICURE! KOJINISJUNGIKLIS. ... YIENERL (L METAL
JZEMINTAS.ELEKTROS.LAIDAS. ...t VIENERL (1) METAL

SI GARANTIJA PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS ARBA NUMANOMAS GARANTIJAS, |SKAITANT GARANTIJAS DEL GALIMYBES
PARDUOTI ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI, IR VISUS KITUS BENDROVES , ATRICURE, INC |SIPAREIGOJIMUS AR
ATSAKOMYBE IR YRA ISIMTINE PIRKEJO KOMPENSACIJA.,,ATRICURE, INC" JOKIAIS ATVEJAIS NEATSAKO UZ JOKIUS SPECIALIUOSIUS,
ATSITIKTINIUS ARBA SALUTINIUS NUOSTOLIUS, BE APRIBOJIMY J]SKAITANT NUOSTOLIUS, PATIRTUS DEL NEGALEJIMO NAUDOTI,
PRARASTO PELNO, VERSLO AR GERO VARDO.

LAtriCure, Inc” pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti bet kokios atsakomybés, susijusios su bet kokiy ,AtriCure,
Inc” gaminiy prekyba ar naudojimu. Neteikiamos jokios kitos garantijos, iSskyrus Cia aprasytaja, nebent prie$ nustojant galioti
pradinei garantijai baty jsigyta papildoma garantija. Joks ,AtriCure” agentas, darbuotojas ar atstovas neturi jgaliojimy pakeisti

bet kokias pirmiau iSdéstytas salygas, prisiimti ar susaistyti,AtriCure” bet kokia papildoma atsakomybe ar finansine atsakomybe.
Bendrové ,AtriCure, Inc pasilieka teise bet kada keisti savo gaminamus ir (arba) parduodamus gaminius, nejsipareigodama tuo
paciu ar panasiu budu pakeisti jos anksciau pagaminty ir (arba) parduoty gaminiy.

PRANESIMAS DEL ATSAKOMYBES NEPRISIEMIMO

Uz Siam gaminiui priimtiny salygy patvirtinima prie$ pradedant naudoti ir uztikrinima, kad gaminys baty naudojamas tik sioje
naudojimo instrukcijoje aprasytu budu, atsako naudotojas. Bendrové ,AtriCure, Inc” jokiomis aplinkybémis neatsako uz jokius

atsitiktinius, specialiuosius ar $alutinius nuostolius, Zalg ar i$laidas, patirtas tyc¢ia netinkamai naudojant $j gaminj, jskaitant bet kokius
nuostolius, zalg ar islaidas, susijusias su Zzmoniy suzalojimu ar nuosavybés sugadinimu.
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