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1. DARBA SAKSANA

So rokasgramatu un taja aprakstito aprikojumu drikst lietot tikai kvalificéti medicinas specialisti, kas ir apmaciti konkrétaja veicamaja
tehnika un kirurgiskaja proceddara.

Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj 3is ierices tirdzniecibu tikai arstiem vai ar arstu norikojumu.

Ladzu, uzmanigi izlasiet visu informaciju. Instrukciju neievérosana var izraisit nopietnas kirurgiskas sekas.

Svarigi! Sirokasgramata ir izstradata, lai sniegtu noradijumus par AtriCure ablacijas un uztversanas bloka (ASU) lietosanu ar
AtriCure bipolaro rokas instrumentu (Isolator™ skava, Isolator™ Transpolar™ pildspalva vai CoolRail™ lineara pildspalva) un AtriCure
papildiericem (ASB 3). Buklets nav atsauce uz kirurgisko darba metodi.

AtriCure® ASU generé un pievada RF energiju bipolara rezima ar frekvenci aptuveni 460 kHz, ar maksimalo izejas jaudu no 22,8 W
lidz 28,5 W Isolator™ skavam, no 12,0 W lidz 30,0 W Isolator™ Transpolar™ pildspalvai vai CoolRail™ linearajai pildspalvai atkariba no
darbibas rezima. AtriCure® ASU spéj generét maksimalo izejas jaudu 32,5 W pie 100 Ohm slodzes, lai gan neviens eso3ais AtriCure®
bipolarais rokas instruments neizmanto jaudu virs 30 W. Darbibas reZims ir rokas instrumentu vai pildspalvu funkcija, un to nosaka
ASU. AtriCure ASU ir paredzéts darbam tikai ar AtriCure bipolaro rokas instrumentu, AtriCure Isolator pildspalvu vai AtriCure
CoolRail™ linearo pildspalvu. Pedalslédzis ir ievadierice, ko izmanto, lai aktivizétu RF energijas pievadi. Pilnigu 3o ieri¢u aprakstu un
lietoSanas indikacijas skatiet rokas instrumenta un pildspalvas lietosanas instrukcijas.

Lietotaju értibam AtriCure ablacijas un uztversanas bloks $aja lietosanas instrukcija tiek dévéts par,ASU". AtriCure bipolarais rokas
instruments 3aja lietotaja rokasgramata tiek dévéts par ,rokas instrumentu”.

Saja lietotaja rokasgramata ir sniegts ASU apraksts, tas vadibas elementi, displeji, indikatori, skanas signali un darbibas seciba
lietodanai ar cryolCE zondi. Saja lietotaja rokasgramata ir sniegta ari cita lietotajam svariga informacija. Si rokasgramata ir paredzéta
tikai ka lietotaja rokasgramata. Nelietojiet ASU, pirms neesat rapigi izlasijis $o rokasgramatu.

1.1. Sistémas apraksts
Ka paradits 1. attéla, sistéma sastav no sadam dalam:

« AtriCure bipolarais rokas instruments ar iebuvétu kabeli (nav attélots);
« AtriCure ablacijas un uztversanas bloks (ASU);

- Pedalslédzis;

- Stravas vads.

Piederumi ir aprakstiti 10. punkta.

READY
RFan

TRANSMURALTY

1. attels. ASU, pedalslédzis un stravas vads
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1.2. Izpakosana

Izceliet ASU, pedalslédzi un stravas vadu no kastes un nonemiet aizsargiepakojumu. lerices turpmakas glabasanas un/vai
transportésanas nolikos ieteicams saglabat originalo parvadasanas kasti un aizsargiepakojumu.

1.3. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

RF energijas lietosanas drosums un efektivitate ir |oti atkariga no operatora kontrolé esosiem faktoriem. Pareizi apmacitu operaciju
zales personalu nav iespéjams aizstat. Pirms lietosanas ir svarigi izlasit, izprast un ievérot ASU komplektacija ieklautas lietosanas
instrukcijas.

1.3.1.

/\BRIDINAJUMIAA
Nelietojiet ASU, pirms neesat rupigi izlasijis So rokasgramatu.
Nelietojiet elektrokirurgisko aprikojumu, ja vien neesat atbilstosi apmacits ta lietosana konkrétas proceduras veiksanai.
So rokasgramatu un taja aprakstito aprikojumu drikst lietot tikai kvalificéti medicinas specialisti, kas ir apmaciti konkrétaja
veicamaja tehnika un kirurgiskaja procedura.

Nelietojiet 30 ierici uzliesmojosu anestézijas lidzek|u, citu uzliesmojosu gazu, uzliesmojo3u skidrumu, pieméram, adas
sagatavosanas lidzeklu un tinktaru, uzliesmojo3u priekSmetu vai oksidétaju klatbutné. Vienmer ievérojiet atbilstosus
ugunsdrosibas pasakumus.

Neizmantojiet 30 ierici ar skabekli bagatinata vide, slapekla oksida (N20) vide vai citu oksidétaju klatbatne.
Ugunsbistamiba. elektrokirurgiskie piederumi, kas ir aktivizéti vai lieto$anas laika sakarsusi, var izraisit ugunsgréku. Nenovietojiet
tos uzliesmojosu materialu (pieméram, marles vai kirurgisko parklaju) tuvuma vai saskaré ar tiem. Izvairieties no endogéno gazu
aizdegsanas.

Ugunsbistamiba. neizmantojiet pagarinatajus.

Ugunsbistamiba. lai izvairitos no tirisanas lidzek|u aizdegsanas, ASU tirisanai un dezinfekcijai izmantojiet tikai nedegosus lidzek|us.
Ja ASU apstradei nejausi tiek izmantoti uzliesmojosi lidzekli, pirms lietoSanas laujiet $im vielam pilniba iztvaikot.

Rokas instrumenta saskare ar jebkadu metalu (pieméram, hemostatiem, skavam u. c.) var izraisit neparedzétus apdegumus.
Ja rokas instruments netiek lietots, novietojiet to tira, sausa, nevadosa un labi parredzama vieta, kas nav saskaré ar pacientu.
Ja aktivs rokas instruments nejausi saskaras ar pacientu, var rasties apdegumi.

Kad ASU tiek aktivizéts, vaditie un izstarotie elektriskie lauki var traucét cita elektriska mediciniska aprikojuma darbibu.
Papildinformaciju par iespéjamiem elektromagnétiskajiem vai citiem traucéjumiem, ka ari padomus par to, ka izvairities no sadiem
traucéjumiem, skatiet 5. sadala.
lek3éju vai areju elektrokardiostimulatoru klatbutné elektrokirurgijas proceduras ir javeic piesardzigi. Elektrokirurgisko ieri¢u
lietoSana rada trauceéjumus, kuru dé| noteiktam iericem, tadam ka elektrokardiostimulatori, darbiba var pariet asinhrona rezima
vai tikt bloketa. Ja elektrokirurgiskas ierices ir planots lietot pacientiem, kuriem ir elektrokardiostimulatori, konsultéjieties ar
elektrokardiostimulatora razotaju vai slimnicas kardiologijas nodalu, lai sanemtu papildu informaciju.

Aizkersanas risks. Jaievéro standarta piesardziba, lai samazinatu paklupsanas risku, aizkeroties aiz pedalslédza kabela.
Tadu piederumu, parveidotaju un kabelu izmanto3ana, kas nav noraditi saskana ar instrukcijam vai ko nav piegadajis AtriCure,
var palielinat emisiju [imeni vai samazinat aprikojuma imunitati.

ASU nedrikst izmantot blakus citam aprikojumam vai noliktu uz vai zem cita aprikojuma, iznemot ja to paredzéts likt kopa
ar AtriCure iekartam saskana ar instrukcijam. Lai parliecinatos, ka iekarta darbojas normali, jaievero ASU normalas lietoSanas
konfiguracija.

Sprieguma parslégs ir iestatits ripnica, un lietotajs to nedrikst mainit. Lai novérstu ASU darbibas traucéjumus un varbtéjus
instrumenta bojajumus, sprieguma selektoram un stravas ievades modulim jaizvélas vienads sprieguma iestatijums.

AElektriské\s stravas trieciena risks: pievienojiet ASU stravas vadu pareizi iezemétai kontaktligzdai. Nelietojiet stravas spraudna
adapterus.

AEIektriskés stravas trieciena risks: nepievienojiet eneratoram mitrus piederumus.

AElektriskéls stravas trieciena risks: parliecinieties, ka rokas instruments ir pareizi pievienots ASU un ka kabela, savienotaja vai
rokas instrumenta vadi nav atsegti.
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1.3.2. AAPIESARDZIBAS PASAKUMI

«Izmantojiet tikai kopa AtriCure rokas instrumentiem, kas paredzéti lietosanai ar ASU.

- Neaktivizéjiet ASU, kamér rokas instruments nav pareizi ievietots pacienta.

« Aktivizacijas signals un indikators ir svarigi drosibas elementi. Neaizsedziet aktivizacijas indikatoru. Pirms lietosanas
parliecinieties, ka operaciju zalé esosais personals var sadzirdét aktivizacijas signalu. Aktivizacijas signals bridina personalu, kad
rokas instruments ir aktivs. Neizslédziet skanas signalu.

. ANenor)emiet ASU vaku, jo pastav elektriskas stravas trieciena risks. Sazinieties ar pilnvarotu personalu, lai veiktu apkopi.
«lzmantojiet tikai kopa ar ASU piegadato pedalslédzi.
+ ASU stravas vadam jabut pievienotam pareizi iezemétai kontaktligzdai. Nedrikst izmantot pagarinatajus un/vai adaptera spraudnus.

. ANeaptiniet instrumenta kabeli ap metala priekSmetiem. Kabelu aptisana ap metala priekSmetiem var izraisit bistamu stravu.

- Lai izvairitos no stravas trieciena, nepielaujiet pacienta saskari ar iezemétajam ASU metala dalam. leteicams izmantot antistatisku
parklajumu.

« Pétijumi liecina, ka elektrokirurgisko procediru laika radusies dimi var bat kaitigi kirurgiskajam personalam. Sajos pétijumos
ieteikts lietot kirurgiskas maskas un atbilstosi izvédinat dimus, izmantojot kirurgisko dimu nosicéju vai citus lidzek|us.

«Kad ASU un rokas instruments pacientam tiek lietots vienlaicigi ar fiziologiska monitoringa aprikojumu, ir janodrosina, ka
monitoringa elektrodi ir izvietoti péc iespéjas talak no kirurgiskajiem elektrodiem. Rokas instrumenta kabeli ir jaizvieto t3, lai tie
nesaskartos ar pacientu un citiem pievadiem.

« Darbinot ASU un rokas instrumentu, nav ieteicams izmantot adatveida monitoringa elektrodus.

« Ar ASU un rokas instrumentu ir ieteicams izmantot tadas monitoringa sistémas, kas ietver augstfrekvences stravas ierobezotajierices.

« ASU un rokas instrumenta klime var izraisit neparedzétu izejas jaudas palielinasanos.

1.4. EMS vadlinijas un razotaja deklaracija

1.4.1. Elektromagnétiskas prasibas

AtriCure ablacijas un uztversanas bloks (ASU) ir testéts un atzits par atbilstosu standarta IEC 60601-1-2:2007 medicinisko iericu
ierobezojumiem. Sie ierobezojumi ir izstradati, lai nodrosinatu sapratigu aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem tipiska medicinas
iestadé.

ASU var izstarot radiofrekvences energiju, un gadijuma, ja ta netiek uzstadita, izmantota un apkopta atbilstosi instrukcijas
sniegtajiem elektromagnétiskas saderibas noradijumiem, ta var radit kaitigus traucéjumus citam tuvuma esosajam iericém.

ASU veiktspéju var ietekmét ari portativais un mobilais RF sakaru aprikojums, un ir japartpéjas, lai $adi traucéjumi tiktu samazinati
lidz minimumam. Tomér nav garantijas, ka konkréta uzstadijuma gadijuma traucé&jumi neradisies.

Ja ASU izraisa kaitigus traucéjumus citam iericém, ko var noteikt, ASU izslédzot un péc tam atkal ieslédzot, lietotajam ieteicams
méginat traucéjumus izlabot kada no talak noraditajiem veidiem.

« Parorientéjiet vai parvietojiet uztvero$o ierici.

- Palieliniet atstatumu starp ASU un paréjam iericém.

- Pievienojiet ASU kontaktligzdai, kas ir cita kédé, nevis taja, ar kuru ir savienotas paréjas ierices.
- Sazinieties ar AtriCure apkopes dienesta parstavi, lai sanemtu palidzibu.
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1.4.2. Elektromagnétiskais starojums

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagneétiskais starojums

AtriCure ablacijas un uztversanas bloku (ASU) ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. ASU bloka ipasniekam vai

lietotajam ir janodrosina, ka 3i ierice tiek izmantota sada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi
ASU bloks izmanto RF energiju tikai iekséjam vajadzibam.
RF emisijas CISPR 11 1.grupa Tadél ta RF emisijas ir loti vajas, un, visticamak, tas neizraisa
traucéjumus tuvuma esosajam elektroniskajam iekartam.
RF emisijas CISPR 11 Aklase ASU bloks ir piemérots lieto3anai jebkuras telpas, kuras
Harmoniskas emisijas I[EC 61000-3-2 Aklase nav majsaimniecibas telpas un telpas, kas ir tiesi pieslégtas
Sprieguma svarstibas/mirgo$anas Atbilst publiskajam zemsprieguma elektroapgades tiklam, kas

emisijas [EC 61000-3-3

apgada dzivojamas ékas.

1.4.3. Elektromagneétiska trauceéjumnoturiba

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagneétiska traucéjumnoturiba

AtriCure ablacijas un uztversanas bloku (ASU) ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. ASU bloka ipasniekam vai

lietotajam ir janodrosina, ka si ierice tiek izmantota sada vidé.

TRAUCEJUMNOTURIBAS
tests

IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — noradijumi

Elektrostatiska izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakta
+8 kV gaisa

+6 kV kontakta
+8 kV gaisa

Gridam ir jabut no koka, betona vai keramikas
flizém. Ja gridas ir klatas ar sintétisku
materialu, relativajam mitrumam ir jabat
vismaz 30 %.

Straujs stravas
pieaugums/impulss
IEC 61000-4-4

+2 kV elektroapgades linijam
+1 kV ieejas/izejas linijam

+2 kV elektroapgades linijam
+1 kV ieejas/izejas linijam

Elektrotikla stravas kvalitatei jabat tadai,
kas atbilst tipiskajai komercialajai vai
slimnicas videi.

Parsprieguma impulss
I[EC 61000-4-5

+1 kV starp linijam
+2 kV starp linijam un

+1 kV diferencialaja rezima
+2 kV mijsaistes rezima

Elektrotikla stravas kvalitatei jabut tadai,
kas atbilst tipiskajai komercialajai vai

zeméjumu slimnicas videi.
<5% UT <5% UT
(>95% UT iekritums) (>95% UT iekritums)
0,5 cikliem 0,5 cikliem
Sprieguma iekritumi, islaicigi | (60% UT iekritums) (60% UT iekritums) L . P . ) . ) .
- ) . .- - slimnicas videi. Ja ASU bloka lietotajam ir
partraukumi un sprieguma 5 cikliem 5 cikliem L S - .
- > nepiecieSams, lai ierice darbotos nepartraukti
svarstibas elektroapgades ari elektroapgades partraukumu gadijuma
ieejas linijas 70% UT 70% UT ieteicams AF;?J bIokE apgadat ar s%révju ,
IEC 61000-4-11 (30% UT iekritums) (30% UT iekritums) ' yodiapgadatar:
- - no nepartrauktas barosanas sistémas
25 cikliem 25 cikliem }
vai akumulatora.
<5% UT <5% UT
(>95% UT iekritums) (>95% UT iekritums)
uz5s uz5s
Tikla frekvences (50/60 Hz) Tikla frekvences magnétiskajiem laukiem
magneétiskais lauks 3A/m 3A/m ir jabut tados limenos, kas atbilst tipiskajai

IEC 61000-4-8

komercialajai vai slimnicas videi.

PIEZIME. UT ir mainstravas tikla spriegums pirms testa limena lieto3anas.
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1.4.4. EMS vadlinijas un razotaja deklaracija

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

AtriCure ablacijas un uztversanas bloku (ASU) ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiskaja vide. ASU ipasniekam vai lietotajam
ir janodrosina, ka 3i ierice tiek izmantota $ada vide.

TRAUCEJUMNOTURIBAS
tests

IEC 60601 TESTA LIMENIS

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — noradijumi

Vadita RF
IEC 61000-4-6

Izstarotas RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
No 150 kHz lidz 80 MHz

3V/m
No 80 MHz lidz 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Parnésajamais un mobilais RF sakaru
aprikojums ir jalieto tada atstatuma no visam
ASU dalam, tostarp ta kabeliem, kas nav
mazaks par ieteicamo atstatumu, kurs tiek
apréekinats, izmantojot raiditajam piemérojamo
vienadojumu.

leteicamais atstatums

d=1.2+P

d =1,2+/P no 80 MHz lidz 800 MHz
d =2,3/P no 800 MHz lidz 2,5 GHz

kur P ir raiditaja maksimala izejas jaudas
nominalvértiba vatos (W) saskana ar raiditaja
razotaja sniegto informaciju, un d ir ieteicamais
atstatums metros (m).

Lauku stiprumiem no fiksétiem RF raiditajiem,
ka noteikts ar elektromagnétisko teritorijas
apskati a, ir jabat mazakiem par atbilstibas
limeni katra frekven¢u diapazona.?

Traucéjumi var rasties tada aprikojuma tuvuma,
kas ir apziméts ar $adu simbolu:

(@)

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir spéka augstakais frekven¢u diapazons.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var neattiekties uz visiem gadijumiem. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un
atstarosanas no konstrukcijam, priekSmetiem un cilvékiem.

a) Lauku stiprumus no fiksétiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam, kas paredzétas radio (mobilajiem/bezvadu) talruniem
un parnésajamiem radio, amatieru radio, AM un FM radio apraidei un TV apraidei, nevar teorétiski prognozét precizi.

Lai noveértétu fikseto RF raiditaju radito elektromagnétisko vidi, ir jaapsver iespéja veikt elektromagnétisko teritorijas apskati.
Ja vieta, kur tiek izmantots ASU, izmérita lauka intensitate parsniedz ieprieks noradito piemérojamo RF atbilstibas limeni, ASU
ir javero, lai parbauditu, vai tas darbojas pareizi. Ja tiek novérota neparasta darbiba, var but nepieciesami papildu pasakumi,
pieméram, ASU ir japarorienté vai japarvieto.
b) Frekvencu diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauku intensitatei ir jabat mazakai par 3 V/m.
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1.4.5. leteicamais atstatums

leteicamie attalumi starp parnésajamam un mobilam RF sakaru iekartam un AtriCure ablacijas un uztversanas bloku

AtriCure ablacijas un uztversanas bloku (ASU) ir paredzéts lietot tada elektromagnétiskaja vidé, kur izstarotie RF traucéjumi tiek kontroléti.
ASU 1pasnieks un lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot talak noradito minimalo atstatumu starp portativo

un mobilo RF sakaru aprikojumu (raiditajiem) un ASU, nemot véra sakaru aprikojuma maksimalo izejas jaudu.

R - Atstatums atkariba no raiditaja frekvences m
Maksimala nominala - - -
raiditaja izejas jauda W No 150 kHz lidz 80 MHz No 80 MHz lidz 800 MHz No 800 MHz lidz 2,5 GHz
d=12+P d=12+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

¢) Raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda 3eit nav noradita, ieteicamo atstatumu d metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja
frekvencei piemérojamo vienadojumu, kur P ir raiditaja maksimalas izejas jaudas nominalvértiba vatos (W) atbilstosi raiditaja
razotaja sniegtajai informacijai.

d)

e) 1.PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz ir spéka augstakajam frekven¢u diapazonam noteiktais atstatums.

f)

g) 2.PIEZIME. Sis vadlinijas var neattiekties uz visiem gadijumiem. Elektromagnétisko izplatidanos ietekmé absorbcija un
atstaro$anas no konstrukcijam, priekSmetiem un cilvékiem.

1.5. RaZotaja atbildiba
AtriCure atbild par iekartas drosibu, uzticamibu un darbibu tikai tad, ja:
- tiek ievérotas $aja rokasgramata sniegtas uzstadisanas proceduras;
- modifikacijas vai remontu veic AtriCure pilnvarotas personas;
- attiecigas telpas elektroinstalacija atbilst vietéjiem noteikumiem un normativajam prasibam, pieméram, IEC un BSI;
-iekarta tiek lietota saskana ar AtriCure lietotaja rokasgramatu.
2. ATRICURE ABLACIJAS UN UZTVERSANAS BLOKS (ASU)
Saja sadala ir sniegts detalizéts ASU apraksts, tostarp ta funkcijas un darbibas ipasibas.
2.1. lerices apraksts

AtriCure® ASU generé un pievada RF energiju bipolara rezima ar frekvenci aptuveni 460 kHz, ar maksimalo izejas jaudu no 12 W lidz
30 W atkariba no darbibas reZzima. AtriCure® ASU spéj generét maksimalo izejas jaudu 32,5 W pie 100 Ohm slodzes, lai gan neviens
esosais AtriCure® bipolarais rokas instruments neizmanto jaudu virs 30 W. Darbibas rezims ir rokas instrumenta funkcija, un to
nosaka ASU. AtriCure ASU ir paredzéts darbam ar AtriCure rokas instrumentu. ASU un rokas instruments ir paredzéts lietoSanai bez
neitrala elektroda. Pedalslédzis ir ievadierice, ko izmanto, lai aktivizetu RF energijas pievadi.
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2.2. ASU priekséjais panelis — attéls un nomenklatiira

ASU priekséjais panelis ir paradits 2. attéla.

5 4
2. attéls. ASU priekséjais panelis

[1] Audu vaditspéjas/jaudas diagrammas displejs [6] Klumes indikators

[2] Gatavibas indikators [7] Jaudas indikators

[3]1 RF ieslegsanas indikators [8] Rokturis

[4] Rokas instrumenta ligzda [9] Roktura regulésanas pogas
[5] Transmuralitates indikators

Priekséja panela displeji

ASU priek3éja paneli atrodas viens displejs: audu vaditspéjas / jaudas diagrammas displejs. Sis displejs ir aprakstits talak.

Displejs Apraksts

TANCE | inilli Sarmmes

Audu vaditspéjas diagrammas attélojums — Isolator™ skava (nokluséjums):

Ablacijas cikla laika ASU parada audu vaditspéjas diagrammu (strava/spriegums) attieciba
pret laiku. Y ass ir audu vaditspéja, savukart x ass ir laiks.

Atvienojot vai piesledzot atpakal pedalslédzi, audu vaditspéjas diagrammas attélojums
netiek ietekméts. Skatiet 4.4.3. sadalu.

] 1=

Jaudas diagrammas attélojums — Isolator™ Transpolar™ pildspalva vai CoolRail™
lineara pildspalva:

Ablacijas cikla laika ASU parada audu vaditspéjas diagrammu (strava spriegums ) attieciba
pret laiku. Y ass ir jauda, savukart x ass ir laiks.

Atvienojot vai pieslédzot atpakal pedalslédzi, jaudas diagrammas attélojums netiek
ietekméts. Skatiet 4.4.3. sadalu.

]

"
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOF
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Priekséja panela indikatori

Indikators Apraksts
‘ I JAUDAS indikators — za|$ LED indikators norada, ka ir pieejama mainstrava un ierice
ASU ir ieslégta.
. KLUMES indikators — 3i sarkana lampina norada, ka ir radusies klame un ir nepiecie$ams
izslegt un ieslégt stravas padevi.
READY
GATAVIBAS indikators — $i zala lampina norada, ka pedalslédzis un rokas instruments ir
@ pieslégti un ierice ASU ir gatava lietosanai.
Indikators RF IESLEGTS — zils indikators norada, ka rokas instrumentam tiek pievadita
RF ON :
RF jauda.
RF jaudas izvade tiek ieslégta, nospiezot pedalslédzi.
TRANSMURALITY

TRANSMURALITATES indikators — zils mirgojoss indikators norada, ka transmuralitates
algoritms ir izpildits un lietotajs var partraukt ablacijas ciklu.

Priekséja panela kontaktligzdas

Indikators

Apraksts

HANDPIECE

ROKAS INSTRUMENTA vai ASU piederumu kontaktligzda — 3ai 12 tapu kontaktligzdai
var pievienot AtriCure rokas instrumentu vai piederumu savienotajkabeli. Sis savienojums
ir izoléts no pacienta.

2.3. ASU aizmugurejais panelis — attéls un nomenklatara

ASU aizmuguréjais panelis ir paradits 3. attéla.
1 2
-
® 2 ”
10101 ~N WARNING VOLUME
of=glo e . [0 (Q\
© - - © |3
IZSTRADAJUMA —
MARKEJUMS i
Rl
©) FOOTSWITCH L ;Eg;._r:riaus'r ©)
> \ ge_n_MEVOLTAGE
= sw1 ((m)) % A:ggﬁga%m.m s"E‘ZETé‘T%En @ ¢ 4
/
- / -

/

8

1
2
3

Datu ports

— — —

]
]
]
]
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Skalruna skaluma vadikla
Stravas ievades modulis
4] Drosinataju karba

3. attéls. ASU aizmuguréjais panelis

[5] Ekvipotenciala zeméjuma tapa

[6] leejas sprieguma selektora sledzis
[7]1 Pedalslédza kontaktligzda

[8] Apkopes piekluve

12




Aizmuguréja panela funkcijas

Grafiskais atteéls Apraksts

Ekvipotenciala zeméjuma tapa — nodrosina iespéju drosi savienot AtriCure ASU zeméjumu
ar citam iezemétam iekartam.

Datu ports — izgatavosanas un testésanas vajadzibam.

Stravas ievades modulis — 3aja moduli ir gan ieslég3anas/izslégsanas slédzis, gan
drosinataji. Spriegums tiek izvéléts péc drosinataju atvilktnes orientacijas, ka atziméts.

Drosinataju karba — drosinataju karba atrodas ievades spriequmam atlasitie drosinataji.
Skatiet tehniskas specifikacijas $is rokasgramatas 7. sadala.

leejas sprieguma selektora slédzis — ieejas sprieguma selektora slédzis ir ieprieks iestatits
rapnica uz 110V vai 220V, un operatoram tas nav jaregulé. So iestatijumu drikst pielagot
tikai razotajs vai pilnvarots apkopes dienesta parstavis.

VOLUME
Eq)) Skalruna skaluma vadikla — skaJuma limenis ir reguléjams, izmantojot pagriezamo pogu.
ASU ir aprikots ar skalruni, kas lietotajam nodrosina dzirdamu atgriezenisko saiti.

VOLTAGE
SELECTOR

FOOTSWITCH
N ‘: Pedalslédza kontaktligzda — 3ai kontaktligzdai tiek pieslégts pedalslédza savienotajs.
Atseviskais tulitéjas aktivizacijas pedalis nodrosina RF jaudas izvades aktivizésanu.
SWi1
@ Apkopes piekluve — izgatavosanas un testéSanas vajadzibam.

3. ASU UZSTADISANA

Parbaudiet, vai uz ASU priek$éja panela, sasijas vai vaka nav fizisku bojajumu pazimju.

PIEZIME. Ja tiek konstatéti jebkadi fiziski bojajumi, NEIZMANTOJIET BLOKU. Sazinieties ar AtriCure, lai apmainitu izstradajumu.
Visam atgrieztajam precém ir nepiecieSams AtriCure apstiprinajums.

3.1. ASU transportésana

ASU parnésasanai var izmantot rokturi. Lai mainitu roktura novietojumu, vienlaicigi nospiediet abas roktura reguléSanas pogas un
parvietojiet rokturi vélamaja pozicija. Nemainiet roktura poziciju, ja rokas instrumenta kontaktligzdai ir pieslegts rokas instruments
vai piederums.

3.2. Skata lenka regulésana

Lai mainitu ASU vaditspéjas diagrammas displeja skata lenki, noregulé&jiet roktura poziciju, izmantojot ieprieks 3.1. sadala sniegtos
noradijumus.

3.3. ASU sagatavosana lietosanai

ASU var novietot uz montazas ratiniem vai uz jebkura izturiga galda vai platformas. leteicams izmantot ratinus ar vaditspéjigiem
riteniem. Detalizétu informaciju skatiet slimnicas procediras vai vietéjos noteikumos.

Nodrosiniet vismaz no ¢etram lidz seSam collam lielu atstatumu ap ASU saniem un augsdalu konvekcijas dzesésanai. Lietojot ilgstosi,
ir normali, ka augs$éjais un aizmuguréjais panelis uzsilst.
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3.4. Stravas vads
ASU tiek piegadats kopa ar apstiprinatu slimnicas kategorijas stravas vadu.
Piesledziet ASU pie iezemétas kontaktligzdas.

PIEZIME. Neizmantojiet pagarinatajus vai adapterus no tris kontaktiem uz diviem kontaktiem. Periodiski japarbauda, vai stravas
vada mezglam nav bojata izolacija vai savienotaji.

3.5. Rokas instrumenta pievienosana un atvienosana

Savienojiet rokas instrumentu tiedi ar ASU. Pieslédziet rokas instrumenta kabela savienotaju kontaktligzdai ASU priek3$éja panelr,
raugoties, lai bultinas simbols uz savienotaja ir vérsts uz augsu un pozicionéts pret bultinas simbolu uz ASU kontaktligzdas.

PIEZIME. Parasti rokas instruments pie ASU tiek pieslégts tad, kad ASU ir ieslégts un atrodas STANDBY darba rezima (informaciju
par STANDBY rezimu skatiet 4.2. sadala). Tomér rokas instrumentu var pieslégt ari iesléegsanas laika vai pirms ASU ieslégsanas.

PIEZIME. Kad ierice ir pievienota, to nevar atvienot no ASU, velkot aiz kabela. Lai atvienotu rokas instrumentu, pavelciet atpakal
kabela savienotaja korpusu un iznemiet to no ASU kontaktligzdas.

PIEZIME. Detalizétu informaciju par rokas instrumenta savieno3anu ar ASU sterila vidé skatiet rokas instrumenta lieto3anas
instrukcija.

3.6. Pedalslédza uzstadisana
3.6.1. Pedalslédza parbaude

Parbaudiet pedalslédzi, vai tam nav fizisku kabela un savienotaja bojajumu pazimju. Ja tiek atrasti fiziski bojajumi vai ja pedalslédzis
nedarbojas atbilstosi specifikacijai, informéjiet uznémumu AtriCure. Visam atgrieztajam precém ir nepiecieSsams apstiprinajums no
AtriCure.

3.6.2. Pedalslédza pievienosana un atvienosana

Kad savienotaja izvietojuma bultina rada uz pulksten 12.00, iespiediet pedalslédza savienotaju pedalslédza kontaktligzda, kas
atrodas ASU aizmuguréja paneli, ka paradits 4. attéla.

PIEZIME. Parasti pedalslédzis pie ASU tiek pieslégts tad, kad ASU ir ieslégts un atrodas STANDBY darba rezima (informaciju par
STANDBY rezimu skatiet 4. sadala). Tomér pedalslédzi var pieslégt ari ieslegsanas laika vai pirms ASU ieslégsanas.

IZSTRADAJUMA
MARKEJUMS

4. attéls. Pedalsledza pieslégsana ASU

3.6.3. Pedalslédza sagatavosana lietosanai
Pedalslédzim jablt novietotam uz lidzenas gridas. Lai samazinatu slidésanas risku, ieteicams, lai vieta ap pedalslédzi bitu sausa.

Javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi, lai nodrosinatu, ka kabelis, kas savieno pedalslédzi ar ASU, nerada apdraudéjumu operaciju
zalé.
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4. LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
4.1. ASU ieslégsana
1. Parliecinieties, ka ASU ir pieslegts iezemeétai kontaktligzdai.

PIEZIME. Neizmantojiet pagarinatajus vai adapterus no tris kontaktiem uz diviem kontaktiem. Periodiski japarbauda, vai stravas
vada mezglam nav bojata izolacija vai savienotaji.

2.lesledziet stravas padevi, izmantojot ieslég3anas/izslégsanas slédzi, kas atrodas uz stravas ievades modula aizmuguréja paneli.
Kad ieslégts stravas padeves rezims, sistéma veic pasparbaudi. Skatiet 5. attélu. Ja visi pasparbaudes testi ir sekmigi, sistéma pariet
STANDBY rezima. Ja kads no pasparbaudes testiem ir nesekmigs, sistéma pariet FAULT rezima. Pasparbaude ieslégsanas laika
palaisanas laika atskano divus atrus pikstienus. Operatoram japarliecinas, ka signali tiek atskanoti.

PIEZIME. STANDBY un FAULT reZimu, ka ari paréjo darbibas reZimu pilnu aprakstu skatiet 4.2. sadala talak.

PERFORMING SYSTEM SELF-TEST
PLEASE WAIT . . .

5. attéls. Displejs norada, ka notiek PASPARBAUDE

4.2. Darba rezimi

ASU darbojas viena no trim rezimiem: STANDBY, READY, RF ON, ERROR un FAULT rezima. Sie rezimi ir paraditi vaditspéjas displeja
diagrammas apakséja kreisaja stari. Skatiet 6. attélu talak.

- STANDBY rezims — Sis reZims tiek ieslégts automatiski péc sekmigas ASU ieslégsanas vai parslégts no READY rezima, ja tiek
konstatéts, ka ir atvienots rokas instruments vai pedalslédzis. LCD displeja paradas zinojums, kas norada, ka sistéma ir STANDBY
rezima.

- READY rezims — 3is rezims tiek ieslégts, kad, iericei esot STANDBY rezima, tiek pievienots rokas instruments un pedalslédzis, vai
parslégts no rezima IESLEGTS, ja tiek nospiests un atlaists kaju slédzis. LCD displeja paradas zinojums, kas norada, ka sistéma ir
READY rezima.

« RF ON rezims — sis rezims tiek ieslégts, kad READY rezima tiek nospiests pedalslédzis. Péc 40 sekunzu perioda beigam vai péc
pedalslédza atlaiSanas sistéma pariet no rezZima RF ON uz READY reZzimu.

- ERROR rezims — sis rezims tiek ieslégts, konstatéjot jebkadus novérsamu kladu apstak|us jebkura rezima, iznemot FAULT
rezimu. Sistéma parada attiecigo klGdas zinojumu un, atlaizot pedalslédzi, pariet READY rezima.

- FAULT rezims — 3is reZims tiek aktivizéts, ja jebkura rezima tiek konstatéta jebkada nenovérsama klada. Saja rezima sistéma
nedarbojas, lidz tiek izslégta un péc tam atkal ieslégta stravas padeve.
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CONDUCTANCE

15 15
TIME TIME

STANDBEY CONNECT: STANDBEY CONNECT:
HANDPIECE FOOTSWITCH HANDPIECE FOOTSWITCH

6. attels. Vaditspéjas un jaudas attélojuma diagramma, kura redzams STANDBY reZims

4.3. Skanas signali

ASU izmanto 5 iespéjamos skanas signalus: sakuma signals, kladas signals, klGmes signals, RF ON signals un transmuralitates signals;
$o signalu skalumu var regulét, izmantojot skalruna skaluma regulatoru ASU aizmuguréja paneli (skatiet 3. attélu). Visi Sie 5 skanas
signali ir aprakstiti talak.

Signala nosaukums Signala apraksts Nozime operatoram
leslegsanas signals Divi atri pikstieni Sis signals tiek atskanots, kad stravas slédzis tiek parslégts pozicija ON.
Kladas signals Pastavigs zemas frekvences signals Sis signals skan, kamér pastav klada.

2 sekundes ilgi zemas frekvences

pikstieni strauja seciba Sis signals tiek atskanots, kad tiek ieslégts klames rezims.

Klames signals

Sis signals tiek atskanots, kad Isolator™ skavai tiek pievadita RF energija.

Pastavigs videjas frekvences signals Sim signalam ir augstaka frekvence neka klidas signalam.

RF ON signals Diskréts signals ar 10 sekunzu intervalu samazinajumu, kas tiek
Mainigs vidéjas frekvences signals atskanots, kad Isolator™ Transpolar™ pildspalvai tiek pievadita RF
energija. Sim signalam ir augstaka frekvence neka k|adas signalam.

Sis signals tiek atskanots RF ON rezima laika, kad tiek sasniegta
transmuralitate. Transmuralitates signals turpina skanét un RF energija
tiek pievadita, lidz tiek atlaists pedalslédzis vai ir pagajusas 40 sekundes.
Si funkcija neattiecas uz Isolator™ Transpolar™ pildspalvu.

Transmuralitates Vidgjas frekvences signals ar
signals partraukumiem
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4.4. RF energijas pievadisana
4.4.1. Rokas instrumenta un pedalslédza pievienosana

Pieslédziet rokas instrumentu un pedalslédzi, ka aprakstits 3.5. un 3.6. sadala, un nemiet véra displeja radijumus, lai parliecinatos,
ka savienojumi ir izveidoti. ASU displeja ekranam un gatavibas indikatoram batu janorada, ka generators ir READY reZima.
Skatiet 7. attélu.

CONDUCTANCE

10 15
TIME

Depress footswitch to begin

15
TINE
Depress footswitch to begin

7. attéls. Audu vaditspéjas attélojuma diagramma, kas norada Isolator rokas instrumentu READY reZzimu (augsa), un isolator™
Transpolar™ pildspalvas un Coolrail™ linearas pildspalvas jaudas attelojuma diagramma (zemak).

PIEZIME. Kad no RF ON reZima iekarta parslédzas uz READY reZimu, tiek paradita iepriek3éja diagramma.
4.4.2. Rokas instrumenta pozicionésana

Lai pozicionétu rokas instrumentu, ievérojiet rokas instrumenta komplektacija ietverto lietosanas instrukciju.
4.4.3. RF energijas pievade

Nospiediet pedalslédzi, lai saktu RF energijas izvadi. RF energijas izvade tiek partraukta, atlaizot pedalslédzi vai pec 40 sekundém
nepartrauktas energijas pievades. ASU displeja ekrana tiek paradits, ka generators ir RF ON rezima. Skatiet 8. un 9. attélu.

Isolator™ skavas darbibas laika grafiskaja LCD ekrana tiek paradita reallaika diagramma ar izmérito audu vaditspéju ar +/-20%
pielaidi. Izmantojot vaditspéjas mérijjumus, ASU nosaka, kad ir sasniegts transmuralitates stavoklis.

Kad 3is nosacijums ir sasniegts, zilais transmuralitates indikators iemirgojas un ASU atskanotais signals mainas no pastaviga uz
neregularu, tadéjadi informéjot, ka transmuralitate ir sasniegta. Ja 40 sekunzu laika neatlaizat pedalslédzi, sistéma automatiski
partrauc darbibu un aptur ablaciju.
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CONDUCTANCE

RF ON

©

TRANSMURALITY

&

15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

8. attéls. Vaditspéjas attélojuma diagramma, kuré redzams RF ON reZims

Izmantojot Isolator™ Transpolar™ pildspalvu un Coolrail™ linearo pildspalvu, grafiskaja LCD ekrana tiek paradita reallaika diagramma
ar izmérito jaudu, kas pievadita audiem, ar +/-20% pielaidi. ASU nenorada, kad $aja rezima ir sasniegts transmuralitates nosacijums.
Turklat, ja 40 sekunzu laika neatlaizat pedalslédzi, sistéma automatiski partrauc darbibu un aptur ablaciju.

RF ON

10 15
TIME
RELEASE FOOTSWITCH TO STOP

9. attéls. Jaudas attélojuma diagramma, kura redzams RF ON reZims

Gan vaditspéjas, gan jaudas diagrammu mérogs ir 20 sekundes. Dazos gadijumos transmuralitates nosacijums netiek sasniegts
20 sekunzu laika, ka paradits audu vaditspéjas displeja diagramma (neattiecas uz Isolator™ Transpolar™ pildspalvu vai Coolrail™
linearo pildspalvu). Sados gadijumos diagramma parslédzas uz otru ekranu, kura tiek paradita vaditspéjas turpinasanas papildus
ne ilgak ka 20 sekundes. Talak redzamaja 10. attéla ir paradits Sis parslégsanas funkcijas piemérs ablacijai, kurai nepieciesamas
vairak neka 20 sekundes.

Lidzigi, ja ablacijas ilgst vairak neka 20 sekundes, Isolator™ Transpolar™ pildspalvas un Coolrail™ linearas pildspalvas jaudas
diagramma tiek parslégta uz otru ekranu, bet ne ilgak par 20 papildu sekundém.

CONDUCTANCE CONDUCTANCE

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

10. attels. Displeja diagrammas parslégsana ablacijai, kas ilgst vairak neka 20 sekundes
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5. PROBLEMU NOVERSANA

Lai novérstu iespéjamas problémas ar ASU, izmantojiet talak minétas sadalas.

5.1. Nav RF jaudas

Ja nav RF jaudas, méginiet novérst 3o problému, izmantojot talak sniegto kontrolsarakstu.

lespéjamais célonis

Risinajums

ASU nav ieslegts

lesledziet stravas padevi

ASU nav pievienots

Parbaudiet, vai izveidoti elektriskie savienojumi, un ieslédziet stravas padevi

Nav pievienots rokas instruments

Pievienojiet rokas instrumentu

Pedalslédzis nav pievienots

Pievienojiet pedalsledzi

ASU KLUMES rezima

Izslédziet un péc tam ieslédziet stravas padevi

ASU STANDBY reZima

Parliecinieties, ka rokas instruments un pedalslédzis ir pareizi pievienoti

Bojats rokas instrumenta kabelis

Nomainiet rokas instrumentu

Pedalslédza klume

Nomainiet pedalslédzi

Rokas instrumenta klime

Nomainiet rokas instrumentu

lekseja ASU klame

Sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu

Ja ASU RF izejas jaudas neesamiba saglabajas, sazinieties ar AtriCure apkalposanas dienesta parstavi.

5.2. Kladu kodi

Ja rodas klumes stavoklis, priekséja panela jaudas diagrammas displeja tiek paradits klidas kods. Ja paradas kludas kods no EQ7
lidz E09, no P01 lidz P10, P12 vai no FO1 lidz F14, méginiet izslégt un péc tam ieslégt stravas padevi. Ja probléma joprojam pastav,
sazinieties ar AtriCure klientu apkalposanas dienestu.

Izmantojiet talak redzamo tabulu, lai méginatu novérst talak uzskaititas novérsamas lietojuma klidas.

ASU DISPLEJA ZINOJUMS

APRAKSTS RISINAJUMS

Replace Handpiece HO1 (Nomainiet rokas
instrumentu HO5)

Nederiga rokas instrumenta versija Nomainiet rokas instrumentu

Replace Handpiece HO2 (Nomainiet rokas
instrumentu HO5)

Deriguma termina kluda: ir parsniegts rokas

. ; . Nomainiet rokas instrumentu
instrumenta deriguma termin3

Replace Handpiece HO3 (Nomainiet rokas

elektrodus E10)

. Rokas instrumenta elektriska problema Nomainiet rokas instrumentu
instrumentu HO5)

Beplace Handpiece H04 (Nomainiet rokas Nederiga rokas instrumenta versija Nomainiet rokas instrumentu
instrumentu HO5)

Check Electrodes EO1 (Parbaudiet Zemas pretestibas kluda: Parbaudiet elektrodus vai mainiet spilu

rokas instrumenta elektrodu issavienojums novietojumu

Close Jaws EO02 (Aizveriet spiles E02)

Augstas impedances kluda:

. I Aizveriet rokas instrumenta spiles
rokas instrumenta spiles ir atvértas

Check Electrodes E03 (Parbaudiet
elektrodus E10)

Zemas pretestibas kluda: Parbaudiet elektrodus vai mainiet spilu
rokas instrumenta elektrodu issavienojums novietojumu

Check Electrodes E04 (Parbaudiet
elektrodus E10)

Zemas pretestibas kluda: Parbaudiet elektrodus vai mainiet spilu
rokas instrumenta elektrodu issavienojums novietojumu

Replace Handpiece E05 (Nomainiet rokas
instrumentu HO5)

Atvérts vai bojats termoparis Nomainiet rokas instrumentu

Check Footswitch E06 (Parbaudiet
pedalslédzi E10)

Slédza iestrégsanas testa kluda:

. . e e Nomainiet pedalslédzi
pieslégsanas laika pedalslédzis ir aizverts peda;

Check Electrodes E10 (Parbaudiet
elektrodus E10)

Parbaudiet elektrodus vai mainiet spilu

rokas instrumenta elektrodu issavienojums . .
novietojumu

Check Footswitch P10 (Parbaudiet
pedalslédzi E10)

leslégsanas laika pedalslédzis ir aizvérts Parbaudiet pedalslédzi
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5.3. Elektromagnétiskie vai citi traucejumi

ASU ir testéts un atzits par atbilsto3u standarta IEC 60601-1-2:2001 medicinisko ieri¢u ierobezojumiem. Sie ierobezojumi ir izstradati,
lai nodrosinatu sapratigu aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem tipiska medicinas iestadé.

ASU generé un var izstarot radiofrekvences energiju, un gadijuma, ja tas netiek uzstadits un izmantots atbilstosi noradijumiem, tas
var radit kaitigus traucé&jumus citam tuvuma esosajam iericém. Tomér nav garantijas, ka konkréta uzstadijuma gadijuma traucéjumi
neradisies. Ja ASU izraisa kaitigus traucéjumus citam iericém, ko var noteikt, ASU izslédzot un péc tam atkal ieslédzot, lietotajam
ieteicams méginat traucéjumus izlabot kada no talak noraditajiem veidiem.

- Parorientéjiet vai parvietojiet uztvero3o ierici.

- Palieliniet atstatumu starp ASU un paréjam iericém.

- Pievienojiet ASU kontaktligzdai, kas ir cita kédé, nevis taja, ar kuru ir savienotas paréjas ierices.
- Sazinieties ar AtriCure apkopes dienesta parstavi, lai sanemtu palidzibu.

Izmantojiet turpmak minétas sadalas, lai novérstu konkréta veida traucé&jumus, tostarp monitora (displeja) traucéjumus,
neiromuskularu stimulaciju un elektrokardiostimulatora darbibas traucéjumus.

5.3.1. Monitora (displeja) darbibas traucejumi

5.3.1.1. Nepartraukti traucéjumi
1. Parbaudiet ASU stravas vada savienojumus.
2. Parbaudiet, vai kadai no paréjam operaciju zalé esosajam elektroiekartam nav bojats zeméjums.
3. Ja elektroiekartas ir zemétas pie dazadiem objektiem, nevis pie kopé&ja zemé&juma, starp diviem iezemétiem objektiem var
rasties sprieguma atskiribas. Monitors var reagét uz Siem spriequmiem. Dazu veidu ieejas pastiprinatajus var balansét, lai panaktu
optimalu mijsaistes noraidijumu, un tadéjadi, iespéjams, noveérst problému.

5.3.1.2. Traucéjumi tikai tad, kad aktivizéts ASU

1. Parbaudiet visus savienojumus ar ASU un aktivo piederumu, lai konstatétu, vai nav saskarusos metala virsmu, starp kuram
rodas dzirksteles.

2. Ja traucéjumi turpinas, kad ASU ir aktivizéts un elektrods nav saskaré ar pacientu, monitors reagé uz radiofrekvencém. DaZi
razotaji piedava RF mazinosus filtrus lietodanai monitora pievados. Sie filtri samazina traucéjumus, kamér §enerators ir ieslégts.
RF filtri samazina elektrokirurgisko apdegumu iespé&jamibu monitora elektroda atrasanas vieta.

3. Parbaudiet, vai operaciju zalé zeméjuma vadi ir elektriski saderigi. Visiem zeméjuma vadiem jabut savienotiem ar vienu un to
pasu iezeméto metalu, izmantojot péc iespéjas 1sakus vadus.

4. Ja ieprieks minétie pasakumi problému nenovérs, kvalificétam apkopes dienesta personalam japarbauda ASU.

5.3.2. Neiromuskulara stimulacija
1. Partrauciet operaciju.
2. Parbaudiet visus savienojumus ar ASU un aktivajiem elektrodiem, lai konstatétu, vai nav saskarusos metala virsmu, starp kuram

rodas dzirksteles.
3. Ja problémas netiek konstatétas, kvalificetam apkopes dienesta personalam japarbauda, vai ASU nav normai neatbilstosas

50/60 Hz mainstravas noplades.
5.3.3. Elektrokardiostimulatoru darbibas traucéjumi

1. Parbaudiet visus savienojumus.

2. Operacijas laika vienmér uzraugiet pacientus, kuriem ir elektrokardiostimulators.

3. Pacientiem, kuriem ir elektrokardiostimulators, elektrokirurgiskas operacijas laika vienmér jabat pieejamam defibrilatoram.
4. Lai sanemtu Tpasus ieteikumus, konsultéjieties ar elektrokardiostimulatora razotaju.

6. IZMANTOTIE SIMBOLI

Kataloga numurs @l Sérijas numurs LOT Partijas numurs

III Modela numurs

Sw1

Uzmanibu! @ Apkopes piekluve

Razotajs

Unikalais ierices identifikators

~ Mainstrava

Elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumi

N D> B

P ) e Uzmanibu! Elektriskas stravas
Droginataji Ekvipotenciala spaile Lo
trieciena risks
Pedalslédza savienojums @ Nesterils E
|

starojums

(((.))) Nejonizejoss elektromagneétiskais
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Nav izqatavots no dabiska Pret defibrilaciju izturiga CF tipa
@ Nesatur ftalatus @ 9 1 d dala, kas saskaras EQ)) Skaluma vadikla
latelsa ar pacientu
140°F Parvadi . 85% Parvadt .
-zoqyﬂf( 600 ana asg;asatzt:)rrr]lsperaturas ana daisaar;azsorrrsltruma @ Skatiet lieto3anas instrukcijas 6 Bistams spriegums
(29°C) p 30%F2 P
s, UL Klasifikacijas zime
@ GATAVS RF ieslégts @ Transmuralitate c“@us (piemérojama tikai dazas
valstis)
Uzmanibu! Federalie likumi (ASV) |auj C E - — . I
e S Izstradajums atbilst Direktivas Izstradajums atbilst Direktivas
Rx ONLY | soieic pard"tpg'l‘;t'i;’l::;aam"a' O D 93/4/EEK prasibam 93/42/EEK prasibam

7. TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS
7.1. RF izvade

« Frekvence:
« ASU maksimala izejas jauda:
« HF jaudas un sprieguma izvade:

460 kHz +5%, kvazisinusoidals
32,5W pie 100 Q

lerices kods | Maksimala izejas jauda Maksimalais izejas spriegums Rokas instrumenta tips

A 28,5W pie 114 Q 57,0Vrms [solator™ skava

B 15,0W no 20 Q lidz 400 Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ pildspalva

C 20,0Wno 31 Qlidz300Q 77,5Vrms :zg:z:g::: Lf:;rgorl)?&s;llizpawa

D 25,6 W pie 127 Q 57,0Vrms [solator™ skava

E 22,8Wpie 143 Q 57,0 Vrms Isolator™ skava

F 28,5W pie 114 Q 57,0Vrms Isolator™ skava

G 28,5W pie 114 Q 57,0Vrms Isolator™ skava

H 28,5W pie 114 Q 57,0 Vrms Isolator™ skava

J 12,0W no 20 Q lidz 500 Q 77,5Vrms Isolator™ Transpolar™ pildspalva

K 250Wno39Qlidz240Q | 77,5Vrms 'cs‘:l?::i';:: };':':;g;?l':ig::f’apalva vai
L 30,0Wno47Qlidz200Q | 77,5Vrms 'cs:l“l‘::l'; T;:‘:;?;?I';ig::’?a"’a vai

7.2. Mehaniskas specifikacijas
*lzmeérs:
« Svars:

7.3. Vides specifikacijas
- Darba temperatira:
- Uzglabasanas temperatira:
« Mitrums:

7.4. Elektriskas specifikacijas
+100-120V ~ 50/60 Hz
+220-240V ~ 50/60 Hz

7.5. Drosinataji

32,5cmx34,4cmx 15 cm (13”x 13,75"x 6") maksimali.
9 kg (15 marcinas) maksimali.

no 10°C lidz 40°C
no -35°C lidz +54°C
relativais mitrums no 15 lidz 90%

+100-120V, 220-240V, ~50/60 Hz Nomainiet droSinatajus, ieverojot markéjumu:

1,25 A/250V, T-lag (kavétas darbibas), 5 x 20 mm, UL atzits, IEC apstiprinats
7.6. Pedalsledza specifikacijas

- Nominala aizsardziba pret mitrumu: IPX8
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7.7. Jaudas un sprieguma izejas ierobezojumi

Isolator™ skavas maksimala izejas jauda 28,5 W ir pieejama pie 114 Q slodzes iericém, kas darbojas ar ierices kodu A, F, G un H.
Atkariba no sistémas darbibas reZima ir pieejama mazaka maksimala izejas jauda. Skatiet 7.1. sadalu.

Isolator™ Transpolar™ pildspalvas maksimala izejas jauda 15,0 W ir pieejama pie slodzes diapazona no 40 Q lidz 400 Q iericém,

kas darbojas ar ierices kodu B. Atkariba no sistémas darbibas reZima ir pieejama mazaka maksimala izejas jauda. Skatiet 7.1. sadalu.

Coolrail™ linearas pildspalvas maksimala izejas jauda 30,0 W ir pieejama pie slodzes diapazona no 47 Q lidz 200 Q iericém,
kas darbojas ar ierices kodu L. Atkariba no sistémas darbibas reZzima ir pieejama mazaka maksimala izejas jauda. Skatiet 7.1. sadalu.

Isolator™ linearas pildspalvas maksimala izejas jauda 20,0 W ir pieejama pie slodzes diapazona no 31 Q lidz 300 Q iericém,
kas darbojas ar ierices kodu C. Atkariba no sistémas darbibas reZima ir pieejama mazaka maksimala izejas jauda. Skatiet 7.1. sadalu.

Pie citas slodzes impedances ASU samazina pieejamo jaudu, lai ievérotu noteiktas sprieguma un stravas robezas. Skatiet 11. un

12. attélu.

ASU spéj generét maksimalo izejas jaudu 32,5 W pie 100 Ohm slodzes, lai gan neviens esosais AtriCure® bipolarais rokas instruments
neizmanto jaudu virs 30 W.

Maksimalais izejas spriegums ir atkarigs no ierices koda un var but 57 Vrms vai 77,5 Vrms. Skatiet 7.1. sadalu.

7.8. Aprikojuma tips/klasifikacija

« 1. klases aprikojums

ASU2 & ASU3 POWER OUTPUT

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

11. attéls. Jauda atkariba no slodzes (skavas algoritms)
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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. attéls. Jauda atkariba no slodzes (pildspalvas algoritms)

8. ASU PROFILAKTISKA APKOPE UN TIRISANA
8.1. Profilaktiska apkope

Lai nodrosinatu, ka visi ASU komponenti darbojas, ka noradits 3aja rokasgramata, katru gadu ir javeic profilaktiskas apkopes proceduras.
Pievérsiet ipasu uzmanibu ekspluatacijas un drosibas funkcijam, tostarp, bet ne tikai:

- elektriskas stravas vadu nodilumam, bojajumiem un pareizam zemé&jumam;

«mainstravas padeves slédzim;

-indikatoru bojajumiem (ieslégsanas, klimes, gatavibas, RF ieslégsanas, transmuralitates indikators);

+ LCD displeja bojajumiem vai grafiskas informacijas zudumam;

- rokas instrumenta savienotaja bojajumiem, plaisam vai problémam ar rokas instrumenta spraudna ievietosanu un fiksésanu;

- parnésasanas roktura bojajumiem, nespéju fiksét vai grozit;

- gumijas kajinu bojajumiem, plaisam vai ASU nespéjai saglabat stabilitati uz lidzenas virsmas;

- pedalslédza vada nodilumam vai bojajumiem;

- pedalslédza savienotaja bojajumiem, plaisam vai problémam ar pedalslédza spraudna ievietosanu un fiksésanu;

Japarbauda ari, vai citam mediciniskajam aprikojumam, ko var lietot vienlaikus ar ASU, nav radusies bojajumi. Ipasi parbaudiet,
vai nav bojata monitoringa elektrodu kabe|u un endoskopija izmantoto piederumu izolacija.

Vizuali parbaudiet, vai uz pedalslédza nav skidrumu vai citu infekcijas draudu. Vajadzibas gadijuma notiriet, izmantojot 8.2. sadala
sniegtos noradijumus.

ASU nav nevienas dalas, kuru apkopi varétu veikt lietotajs. Saistiba ar apkopes jautajumiem sazinieties ar AtriCure, Inc., izmantojot
sadu kontaktinformaciju:

AtriCure Incorporated
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 ASV
Klientu apkalposanas dienests:
1-866-349-2342 (bezmaksas)
1-513-755-4100 (talrunis)
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8.2. Tirisana un dezinficésana
PIEZIME. Skidrumus nedrikst smidzinat un liet tiei uz ierices.

PIEZIME. lerici un/vai piederumus nedrikst sterilizét.

/\ BRiDINAJUMS /N
Pirms ierices izmantosanas ir japarliecinas, ka izopropilspirts (IPA) ir pilnigi nozuvis.

/\ UZMANIBU! Ir jacensas izvairities no kodigiem un abraziviem tirisanas lidzekliem
Vadlinijas
lerices tirisanai ir ieteicams ieverot $adas vadlinijas. Lietotajs ir atbildigs par to, lai visas atkapes no $im apstrades noradém tiktu
ieprieks apstiprinatas.
1. Pirms tiriSanas ierice vai grozs ir jaatvieno no kontaktligzdas.
2. Jaierice un/vai piederumi ir nosméréti ar asinim vai citiem kermena skidrumiem, tie ir janotira, pirms netirumi piekalst (divu
stundu laika péc sasmérésanas).
3. lerices un/vai piederumu aréjas virsmas divas minutes ir jatira ar 70-90% izopropilspirta (IPA) mércétam salvetém. Nedrikst
pielaut skidrumu ieplGsanu $asija.
4.1pasa uzmaniba ir japievérs visam zonam, kur varétu uzkraties skidrumi vai netirumi, pieméram, zem/ap rokturiem un visas
Saurajas spraugas/rievas.
5. lerice un/vai piederumi ir janoslauka ar sausu, baltu bezpliksnu draninu.
6. TiriSanas procesa gala apstiprinasana ir javeic, apskatot, vai uz baltas dranas nav palikusi netirumi.
7.Ja uz baltas dranas ir palikusi netirumi, atkartojiet 3. lidz 6. darbibu.
8. Kad tirisana ir pabeigta, ieslédziet ierici, lai veiktu ieslégsanas pasparbaudi (Power On Self-Test — POST). Ja ierice signalizé par
kadu kladu, sazinieties ar AtriCure, lai saktu atgrieSanas procesu.

9. UTILIZACUJA

lerices komponentu izmesana un parstrade ir javeic saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem un parstrades planiem.
10. PIEDERUMI

10.1. ASB3, sléedZzu matricas piederums

Slédzu matrica nodrosina iespéju pieslégt vairakus rokas instrumentus pie ASU, ka ari iespéju izvéléties rokas instrumenta elektrodu
ievadi. levadi var izvéléties ar sledZu matricas pogu. Slédzu matricas savienosanai ar ASU ir nodrosinats kabelis.

/A\ BRIDINAJUMS
Nepiesledziet ASB3 paligierices kabeli pie iekartam, kas darbojas no elektrotikla (tikla sprieguma), ja nav apliecinajuma,
ka paligierices drosibas sertifikacija ir veikta saskana ar atbilstoso EN60601-1 un/vai EN60601-1-1 harmonizéto valsts standartu.
No padeves tikla darbinata iekarta var izraisit bistamu stravas nopladi sirdT.

Paligierice (iznemot 10.2.2. punkta uzskaititas) var negativi ietekmét tuvuma esosas radio, TV vai medicinas iekartas. Var bat ari
gadijumi, kad tuvuma esosas elektroierices nelabvéligi ietekmé paligierices darbibu, izraisot datu klGdas vai darbibas traucéjumus.

Paligierices, kas ir saderigas ar sléedZzu matricu, ir $adas:
« jebkurs AtriCure Isolator™ rokas instruments;
- jebkura AtriCure Transpolar™ pildspalva;
« jebkura AtriCure Coolrail™ lineara pildspalva;
+ OSCOR modelis PACE 203H™;
« MicroPace ORLab™ stimulators/EP ierakstisanas sistéma.

/N BriDINAJUMS A\

Izlasiet paligierices rokasgramatu un ievérojiet bridinajumus.

Slédzu matricai var pievienot jebkuru AtriCure rokas instrumentu vai pildspalvu. AtriCure ierices darbojas, kad ierice ir pieslégta
pareizajai kontaktligzdai un slédzu matricas poga ir pagriezta, lai noraditu lietosanai paredzéto ierici.

Paligierices iestatijumi un procediras tiek noteiktas saskana ar paligiericei pievienotajam lietosanas instrukcijam.
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ASB3, slédzu matricas bloks ir attélots talak kopa ar ASU.

TRANSMURALITY

HANDPIECE

®

O~ . AtriCure

ISOLATOR ISOLATOR DUAL

FOOTSWITCH
8 =

© ®

WARNING

10101

FIRE AISK. AEPLAGE
FUSES AS MARKED.

IZSTRADAJUMA
® MARKEJUMS

FOOTSWITCH

5

ouTeyT poWER 32,88
= sw1 {({i,)) e AA:W%Q

GPERATING FREGUENGY
acokHz

2N

1001200~
T1A BOG0RZ

0.70A 5O/GOHE

WARNING
THE VOLTAGE

VOLTAGE
SELECTOR

vowmh

1ZSTRADAJUMA
o MARKEJUMS

REPLACE FUSES

100-240~

WARNING
FIRE RISK

AS MARKED

0.9A 50/60Hz &

Sledzu matricas uzstadisana ir paradita turpmakajos attelos.
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AtriCure

ASU/ASB Asu
Sistémas diagramma
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ASU
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1ZSTRADAJUMA
MARKEJUMS

1ZSTRADAJUMA
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MicroPace — PSS1

Coolrail — MCR1

D
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MAX1
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Isolator Transpolar pildspalva
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FSw2

Isolator Synergy skavas

: EMT1 $§
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11. PIEDERUMI UN KABELI

+ ASU/ASB stravas vads

+ ASU/ASB interfeisa kabelis

« Papildu kabelis

+ ASU pedalslédzis

+ ASU/ASB pedalslédza interfeisa kabelis

GARANTIJAS
Atbildibas ierobeZzojums

So garantiju un ar to saistitas tiesibas un pienakumus regulé ASV Ohaio tata likumi, un garantija un ar to saistitas tiesibas un
pienakumi tiek interpretéti saskana ar Siem likumiem.

AtriCure, Inc. garanté, ka talak noraditaja attiecigaja garantijas perioda sim produktam neradisies materiali un razosanas defekti,

to lietojot parastajos darba apstak|os un veicot profilaktisku apkopi. Saskana ar $o garantiju uznémuma AtriCure pienakumi
neparsniedz jebkura uznemumam AtriCure, Inc. vai ta izplatitajam atgriezta produkta vai ta dalu labosanu vai nomainu, péc
uznémuma ieskatiem, talak noraditaja piemérojamaja laika perioda, ja péc uznémuma AtriCure akceptétas parbaudes ir konstatéts,
ka tiem ir defekti. ST garantija neattiecas uz produktu vai ta dalam talak noraditajos gadijumos. (1) Nelabvéliga ietekme radusies
tadél, ka notika lietosana kopa ar iericém, kuras razo vai izplata uznémuma AtriCure, Inc. neautorizétas personas. (2) Arpus AtriCure
rapnicas ir veikti tadi labojumi vai modifikacijas, kas péc AtriCure domam ietekmé ierices stabilitati vai uzticamibu. (3) lerice ir lietota
nepareizi, ir pielauta nolaidiba, vai ir noticis nelaimes gadijums. (4) Lietojums nav atbildis paredzétajam lietojumam un lieto3anas
parametriem, instrukcijam un produkta vadlinijam, vai nozaré visparpienemtajiem lidzigu produktu funkcionalajiem, lietosanas vai
vides standartiem. Uznémumam AtriCure nav kontroles par savu produktu lietosanu, parbaudisanu, uzturésanu vai izmantosanu
péc pardosanas, nomasanas vai nodosanas, un uznémumam nav kontroles par klienta patentu izvéli.

Péc nosutiSanas sakotnéjam pircéjam AtriCure produktiem tiek pieskirta garantija uz talak noraditajiem periodiem.

ATRICURE.ABLACIAS UN.UZTVERSANAS.BLOKS. ...t VIENS.(1).GADS
ATRICURE.SLEDZUMATRICA. ...t VIENS.(1).GADS.
ATRICURE.RF UN PEDALSLEDZU SASKARNES.KABELL.........oviiiiiiiiiiiiiiieie e VIENS.(1).GADS
ATRICURE PEDALSLEDZIS ... VIENS.(1).GADS.
JEZEMETS ELEKTRIBAS.VADS ... ..ottt VIENS.(1).GADS

ST GARANTIJA AIZSTAJ VISAS CITAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI
UN ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM, KA ARTVISAS CITAS ATRICURE, INC. SAISTIBAS VAI PIENAKUMUS, UN IR EKSKLUZIVS PIRCEJA
TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLIS. UZNEMUMS ATRICURE, INC. NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS PAR IPASIEM, NEJAUSIEM
VAI IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM, TOSTARP, BET NE TIKAI, PAR ZAUDEJUMIEM, KAS RADUSIES LIETOSANAS ZAUDEJUMU, PELNAS
ZAUDEJUMU, UZNEMEJDARBIBAS VAI NEMATERIALO VERTIBU ZAUDEJUMU DEL.

Uznémums AtriCure, Inc. neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties nekadas citas saistibas attieciba uz AtriCure Inc.
produktu pardosanu vai lietosanu. Neviena garantija nav spéka ilgak par noraditajiem terminiem, iznemot gadijumus, kad pirms
sakotnéjas garantijas beigam tiek iegadats garantijas pagarinajums. Nevienam AtriCure agentam, darbiniekam un parstavim nav
tiesibu mainit neko no ieprieks noradita vai uznemties papildu saistibas vai pienakumus, vai saistit ar tadiem uznémumu AtriCure.
AtriCure, Inc. patur tiesibas jebkura laika ieviest savu razoto un/vai pardoto produktu izmainas, neradot nekadus pienakumus tadas
pasas vai lidzigas izmainas ieviest uznémuma ieprieks razotajos un/vai pardotajos produktos.

ATRUNA

Lietotaji uznemas atbildibu par $i produkta pienemamo nosacijumu apstiprinasanu pirms ta lietosanas, ka ari par nodrosinasanu,
ka produkts tiek izmantots tikai tada veida, ka aprakstits $ajas lietosanas instrukcijas. Uznémums AtriCure, Inc. nekada gadijuma
nav atbildigs par nejausiem, ipasiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri ir radusies, So produktu tisi
izmantojot nepareiza veida, tostarp par zaudéjumiem, bojajumiem un izdevumiem, kuri ir saistiti ar personiskam traumam vai
ipasuma bojajumiem.
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Silapa ar noliku atstata tuksa.



